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Kdytannon oppaiden tarkoitus ja luonne

Kaytannon oppaat helpottavat sidosryhmien yhteydenpitoa Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) kanssa.
Niissd annetaan kaytannon vihjeita ja neuvoja ja selitetaan kemikaaliviraston prosesseja ja tieteellisia
lahestymistapoja. Kdytannon oppaat tuottaa kemikaalivirasto omalla vastuullaan. Ne eivat korvaa
virallisia toimintaohjeita (jotka laaditaan virallisesta ohjeistusta koskevassa kuulemismenettelyssa, johon
my0ds sidosryhmat osallistuvat). Toimintaohjeissa esitelladan REACH-asetuksen vaatimusten
perusteelliseen ymmartamiseen vaadittavat periaatteet ja tulkinnat.

Taman kdytannon oppaan tarkoituksena on auttaa jatkokayttajia tekemaan kemikaaliturvallisuusarviointi
ja tdyttamaan REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdan mukaiset velvollisuutensa. Opas vastaa
julkaisuajankohdan kasityksia. Kiitamme taman oppaan laatimiseen osallistunutta jatkokayttajia koskevan
kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden etenemissuunnitelman tyéryhmaa
(toimenpidealue 4.5).

Lisatietoja etenemissuunnitelmasta on osoitteessa http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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1. Johdanto

Tassa luvussa esitellaan taman kaytannon oppaan tarkoitus. Siind kerrotaan, mista saa
lisatietoja velvollisuuksista, jotka liittyvat jatkokdyttajien kemikaaliturvallisuusraporttiin,
kun se on REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdan mukaan laadittava.

Jatkokayttaja dokumentoi jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttiin aineen turvallisten
kayttoolosuhteiden arvioinnin. Raportti laaditaan kaytoille (mukaan lukien kayttoolosuhteet), joita
toimittajalta saadut altistumisskenaariot eivat kata.

Tassa oppaassa on tietoa lahestymistavoista riskien arviointia ja arvioinnin dokumentointia varten
jatkokayttajille, jotka aikovat laatia ainetta koskevan kemikaaliturvallisuusraportin.

Oppaassa oletetaan, etta lukijalla on perustiedot REACH-asetuksesta. Lukijan on oltava perehtynyt
toimittajilta saataviin altistumisskenaarioihin ja siihen, miten voi tarkastaa, kattavatko ndma skenaariot
oman kayton. Naita tietoja ei toisteta tdssa oppaassa, mutta vihjelaatikossa 1 neuvotaan, mista saa
hyodyllisia taustatietoja, ja vihjelaatikossa 2 selvennetdan joitakin termeja. Kemikaaliviraston
toimintaohjeet jatkokayttajien kemikaaliturvallisuusraporttia varten ovat Jatkokayttdjien
toimintaohjeiden luvussa 5.

Tassa kaytannon oppaassa oletetaan seuraavaa:

e Aine on luokiteltu ja rekisteroity REACH-asetuksen mukaisesti, ja jatkokayttaja on saanut
kayttoturvallisuustiedotteen ja altistumisskenaariot.
o Jatkokdyttdja osaa tarkastaa toimittajalta saamansa ainetta koskevat altistumisskenaariot ja
tayttda REACH-asetuksen mukaiset velvollisuutensa.
o Jatkokayttdja on madrittanyt, ettd vastaanotetut altistumisskenaariot eivat kata omaa aineen
kayttoa tai omia kdyttdolosuhteita tai etta omaa kayttoa ei suositella niissa.
e Kun oma kaytto tai omat kayttdolosuhteet eivat sisally altistumisskenaarioon, jatkokayttaja tietaa,
ettd han voi toimia seuraavasti:
0 hdn voi pyytaa toimittajaa sisallyttdmaan oman kayttonsa tunnistettuihin kayttoihin ja
toimittamaan sita koskevan altistumisskenaarion
0 hdn voi noudattaa toimittajan altistumisskenaariossa kuvattuja kdyttdolosuhteita
0 han voi korvata aineen tai prosessin turvallisemmalla vaihtoehdolla
0 han voi vaihtaa toimittajaa
0 han voi laatia jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin.
o Jatkokayttdja aikoo laatia aineen omaa kayttoa koskevan jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin tai harkitsee raportin laatimista.
o Jatkokdyttdja tuntee poikkeustilanteet, jolloin jatkokayttdajan kemikaaliturvallisuusraporttia ei
tarvita. Nama poikkeukset on esitelty vihjelaatikossa 3.

Tassa kaytannon oppaassa ei nimenomaisesti kasitella jatkokayttdjien kemikaaliturvallisuusraportin
laatimista, kun haetaan lupaa aineen kaytolle ja aine sisaltyy REACH-asetuksen liitteeseen XIV
(luvanvaraisten aineiden luetteloon). Monet tahan liittyvat seikat ovat kuitenkin oleellisia. Johdanto

Tassa luvussa esitelladan taman kdaytannon oppaan tarkoitus. Siind kerrotaan, mista saa lisatietoja REACH-
asetuksen mukaisten velvollisuuksien tayttamisesta.

Vaikka tassa kdytannon oppaassa annetaan helposti noudatettavia ohjeita jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin laatimista varten, on kuitenkin yleensa suositeltavaa ottaa yhteytta
toimittajaan ja pyytaa toimittajaa sisallyttamaan kaytto. Jatkokadyttdjan kemikaaliturvallisuusraportti on
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yleensad paras vaihtoehto seuraavissa tapauksissa:

e oma kaytto halutaan pitaa salassa
o kayttoa ei suositella, mutta jatkokayttdja katsoo riskien olevan hallinnassa
e toimittajat eivat halua pyydettdessa sisallyttaa kayttoa.

Huomaa, etta REACH-asetuksen mukainen jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti ei tayta
riskinarviointia koskevaa velvollisuutta, joka on asetettu muussa ympadristoa seka terveytta ja
turvallisuutta koskevassa kansallisessa lainsaadannossa, jolla pannaan taytantoon esimerkiksi
kemiallisista tekijoista annettu direktiivi ja teollisuuden paastoista annettu direktiivi. REACH-asetuksen ja
ymparistod sekd terveyttd ja turvallisuutta koskevan kansallisen lainsaadannon nojalla tehdyt arvioinnit
voivat kuitenkin tukea toisiaan.

Tassa kaytannon oppaassa ei kasitella jatkokayttajien kemikaaliturvallisuusraportin laatimista, kun
haetaan lupaa aineen kaytolle ja aine sisaltyy REACH-asetuksen liitteeseen XIV (luvanvaraisten aineiden
luetteloon). Jotkin seikat voi kuitenkin olla syyta ottaa huomioon.

Vihjelaatikko 1: taustatiedot
Jatkokayttajat ja REACH-asetus

o Kemikaaliviraston jatkokayttdjia koskevat verkkosivut osoitteessa
echa.europa.eu/downstream
o Kemikaaliviraston Jatkokayttdjien toimintaohjeet

Kayttoturvallisuustiedotteet ja altistumisskenaariot, mukaan lukien altistumisskenaarioiden
tarkastaminen ja toimintavaihtoehdot

o Kayttoturvallisuustiedotteiden ja altistumisskenaarioiden vastaanottajille suunnattu
sahkoinen opas 01 “Safety data sheets and exposure scenarios - Advice for recipients”

e Kaytdnnon opas 13: "How downstream users can handle exposure scenarios” (miten
jatkokayttajat voivat kasitella altistumisskenaarioita)

o Jatkokayttdjien toimintaohjeiden kohta 4

e Cefic/Concawe/FECC/DUCC - "Messages to communicate in the supply chain on extended
SDS for substances”

Muut jatkokayttdjien kemikaaliturvallisuusraporttia koskevat tietolahteet

o Jatkokayttdjien toimintaohjeiden kohta 5

e Kansainvdlisen asiantuntijajarjeston DUCC:n (Downstream Users of Chemicals Co-ordination
Group) raportti "Report on experience gained with performing a downstream user chemical
safety assessment (DU CSA) and developing a downstream user chemical safety report (DU
CSR)”

e Hyddyllisia linkkeja kaikkiin taman oppaan viitteisiin on liitteessa 5

o Yksityiskohtaisissa kysymyksissa voi ottaa yhteytta kansalliseen neuvontapalveluun tai
kemikaaliviraston neuvontapalveluun.
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Toimittajalta saatu altistumisskenaario kattaa yleensa kayton, kuten sekoituksen, ja voi
sisdltda useita myotavaikuttavia skenaarioita. Myotavaikuttavissa skenaarioissa kuvataan
kayttoon sisaltyvia tehtdvia tai toimia (kuten siirto, sekoitus, puhdistus jne.). Niissa voidaan
kuvata ympariston, tydntekijoiden tai kuluttajien altistumiseen ja ihmisten terveyteen liittyvia
olosuhteita. Tassa kaytannon oppaassa termilla “altistumisskenaario” viitataan itse
altistumisskenaarioon, altistumisskenaarion sisaltamiin myotavaikuttaviin skenaarioihin tai
molempiin.

Tassa kdytannon oppaassa termi "kdyttd” kattaa ainetta sisaltavien tuotteiden ennakoitavissa
olevan kuluttajakayton, ellei toisin ole mainittu.

Tilanteella, jossa "oma kaytto tai kdyttoolosuhteet on katettu”, tarkoitetaan myos tilannetta,
jossa todellisten kdyttoolosuhteiden kattaminen on osoitettu rajojen tulkinnalla.

Jos tassa kdytannon oppaassa on vieraita lyhenteita tai termeja, katso liitteen 4 sanasto tai
ECHA-termin madritelmat osoitteessa http://echa-term.echa.europa.eu/.

Vihjelaatikko 3: taustatiedot

Jos oma kaytto tai omat kayttoolosuhteet eivat sisally toimittajalta saatuihin
kayttoturvallisuustiedotteeseen ja altistumisskenaarioihin tai jos omaa kayttoa ei suositella,
REACH-asetuksessa ei aina vaadita jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin laatimista.
Paapoikkeukset ovat seuraavat:

0 ainetta kdytetddn yhteensa alle tonnin vuodessa

0 ainetta kdytetdan tuote- ja prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittamiseen
(PPORD)

0 seokseen sisaltyvan aineen pitoisuus on vahaisempi kuin seoksen vaaralliseksi
luokittelua koskeva pitoisuusraja (katso REACH-asetuksen 14 artiklan 2 kohta)

0 aine on hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen (PBT) tai erittdin hitaasti hajoava ja
erittdin voimakkaasti biokertyva (vPvB), mutta sen pitoisuus seoksessa on alle 0,1
painoprosenttia.

Tarkista ennen jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraportin laatimista, koskevatko nama
poikkeukset kayttodsi. Lisdtietoja on kemikaaliviraston Jatkokdyttdjien toimintaohjeiden
kohdassa 4.4.2.

Kemikaalivirastolle on tehtava ilmoitus, jos poikkeusta sovelletaan sen perusteella, etta
kokonaistonnimaara on alle tonni vuodessa tai ettd ainetta kdytetadn tuote- ja
prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittamiseen. Lisatietoja kemikaalivirastolle
ilmoittamisesta on luvussa 9.
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Kdytanndn oppaan yhteenveto

Luvussa 2 esitelldan erilaisia lahestymistapoja aineen kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatimiseen, ja
luvussa 3 kuvaillaan kaikkia lahestymistapoja koskevan tiedonkeruun periaatteita.

Luvuissa 4, 5 ja 6 kuvaillaan yksityiskohtaisesti jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusarvioinnin kolmea
padlahestymistapaa. Voit lukea kaikista lahestymistavoista ja paattaa sitten itsellesi parhaiten
soveltuvan tai siirtya suoraan kdytettavaan lahestymistapaan.

Luvussa 7 on ohjeita jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin dokumentoinnista ja liitteessa 1
esimerkkeja. Jos tiedotat jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin tuloksista asiakkaille, katso luku
8.

Luvussa 9 on lisdtietoja siitd, miten kemikaalivirastolle ilmoitetaan kadytoistd, joita ei tueta.
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2. Aloittaminen

Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusarvioinnin voi laatia usealla tavalla. Tassa luvussa
kuvataan paaldahestymistavat ja tilanteet, joihin ne soveltuvat parhaiten.

Ainetta koskevan jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin paavaiheet on esitetty kuvassa 1 REACH-
asetuksen liitteen XIl mukaisesti. Kemikaaliturvallisuusarviointi, joka on jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin perusta, voidaan tehda usealla tavalla. Tassa kdytannoén oppaassa on
kuvattu kolme mahdollista Iahestymistapaa. Ne ovat seuraavat:

A. Toimittajan altistumisskenaario: osoita riskien asianmukainen hallinta muokkaamalla toimittajalta
saamaasi altistumisskenaariota tai myotavaikuttavaa skenaariota. Tama tehdaan yleensa
helppokayttoisilla uudelleenlaskennan tydkaluilla (luku 4).

B. Toimialan altistumisskenaario: kdyta teollisuuden tai toimialajarjeston laatimaa
altistumisskenaariota. Toimialan altistumisskenaarion mukana toimitetaan tulkintarajat ja
altistumisen arviointi (luku 5).

C. Oma altistumisskenaario: laadi oma altistumisskenaario, arvioi altistumista mallinnettujen tai
mitattujen tietojen perusteella ja luonnehdi riskeja (luku 6).

Nama kolme lahestymistapaa on esitelty taulukossa 1. Taulukossa on my6s esimerkkeja siita, milloin
mikakin lahestymistapa voi olla hyddyllinen. Kuvassa 2 on puukaavio, jonka avulla voi valita tilanteeseen
sopivan lahestymistavan. Nama lahestymistavat on kuvattu yksityiskohtaisesti luvuissa 4-6.

Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttia ei tarvitse laatia ndiden lahestymistapojen mukaisesti,
mutta siihen on sisallytettava kuvassa 1 esitetyt paavaiheet. Kaikissa lahestymistavoissa on lisaksi tehtava
vihjelaatikossa 4 kuvatut toimet.

Kdytanndn oppaan yhteenveto

Luvussa 2 esitelldaan erilaisia lahestymistapoja aineen kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatimiseen, ja
luvussa 3 kuvaillaan kaikkia lahestymistapoja koskevan tiedonkeruun periaatteita.

Luvuissa 4, 5 ja 6 kuvaillaan yksityiskohtaisesti jatkokadyttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin kolmea
paalahestymistapaa. Voit lukea kaikista lahestymistavoista ja paattaa sitten itsellesi parhaiten
soveltuvan tai siirtya suoraan kdytettavaan lahestymistapaan.

Luvussa 7 on ohjeita jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin dokumentoinnista ja liitteessa 1
esimerkkeja. Jos tiedotat jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin tuloksista asiakkaille, katso luku
8.

Luvussa 9 on lisadtietoja siitd, miten kemikaalivirastolle ilmoitetaan kdytoistd, joita ei tueta.
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Kuva 1: Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin tavanomainen tydprosessi

Arvioitavien kayttojen
tunnistaminen

Tietojen kerdaminen

Vaaratietojen tarkentaminen
tarvittaessa

Altistumisskenaarion
muokkaaminen/laatiminen

Altistumisen arviointi

Riskien luonnehtiminen

Y

Riskien hallitsemisen
tarkastaminen

Jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin
dokumentointi
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Vihjelaatikko 4: jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraportin laatimisesta muistettavat seikat
o Tiedota kaikki oleelliset tiedot eteenpain toimitusketjussa, jos toimitat ainetta tai seosta
toimitusketjussa (luku 8).

o lImoita kemikaalivirastolle, etta laadit jatkokadyttdjan kemikaaliturvallisuusraporttia (luku 9).

e Varmista, ettd toteutat kdyttdolosuhteet, jotka olet maarittanyt jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportissa riittaviksi omaa kayttoa koskevien riskien hallintaa varten.

o Pida kirjaa kaikista toimista ja sdilyta tiedot vahintaan 10 vuotta.
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Taulukko 1: Paalahestymistavat jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin laatimista varten
" A: TOIMITTAJAN B: TOIMIALAN
LA ZINALBUA ALTISTUMISSKENAARIO ALTISTUMISSKENAARIO
Katso, mika on toimialajarjeston
jatkokayttajan

LAHESTYMISTAVAN LYHYT KUVAUS

MILLOIN LAHESTYMISTAPAA
VOIDAAN SOVELTAA?

HUOMAUTUS

Muokkaa toimittajalta saamaasi
altistumisskenaariota.

Kayttosi on kuvattu saamissasi
altistumisskenaarioissa, mutta
kayttoolosuhteet poikkeavat eivatka
kata kayttoasi.

Tama lahestymistapa muistuttaa sita,
kun tarkastetaan rajojen tulkinnan
avulla, kattavatko saadut
altistumisskenaariot omat
kayttoolosuhteet, mutta sita
sovelletaan rajojen tulkinnalle
madritettyjen rajojen ulkopuolella.

kemikaaliturvallisuusraportteja
varten laatima soveltuva
altistumisskenaario, ja kayta sita.

Soveltuva toimialan
altistumisskenaario on kaytettavissa,
altistumisskenaario sisaltaa
altistumisarviot, ja aineen
ominaisuudet ja kaytto ovat kyseisen
skenaarion maaritetyissa
tulkintarajoissa.

Tata lahestymistapaa voidaan
soveltaa vain, kun kdytettavissa on
soveltuvia altistumisskenaarioita,
altistumisarvio ja soveltamisala. Ne
laatii yleensa toimialajarjesto.

C: OMA ALTISTUMISSKENAARIO

Osoita turvallinen kayttd uudella
altistumisskenaariolla, joka sisaltaa
altistumisen arvioinnin ja riskien
luonnehtimisen.

Tata lahestymistapaa voidaan
soveltaa kaikissa tilanteissa ja
etenkin silloin, kun toimittajan
altistumisskenaariota tai toimialan
kayttdskenaariota ei ole saatavissa
tai se ei sovellu tai kun
perusteellisempi arviointi on
tarpeen, vaarojen arvioinnin
tarkentaminen mukaan lukien.
Tama lahestymistapa perustuu usein
toimipaikassa tehtaviin
riskinarviointeihin, jotka on
mukautettu REACH-vaatimuksia
vastaaviksi. Tdman lahestymistavan
monimutkaisuus maaraytyy tilanteen
mukaan.
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ESIMERKKEJA JATKOKAYTTAJAN
TOIMIPAIKASTA, JOSSA ESINEITA
PINNOITETAAN KASTAMALLA

LISATIETOJA

Pinnoitat esineita kastamalla.
Saamissasi ainetta koskevissa
altistumisskenaarioissa viitataan
pinnoittamiseen kastamalla, kun
kaytossa on kohdepoisto. Tehtaassa
on hyva yleisilmanvaihto, joka ei ole
riskinhallintatoimena yhta tehokas,
mutta sitd kaytetaan lyhyemman
aikaa kuin altistumisskenaariossa on
madritetty.

Luku 4

Pinnoitat esineita kastamalla.
Saamissasi altistumisskenaarioissa
viitataan

ainoastaan ruiskutukseen tai niissa ei
viitata pinnoitukseen lainkaan.
Toimialajarjesto on laatinut
altistumisskenaarion, jossa kuvataan
kayttosi ja jossa on altistumisarviot ja
tietoa tulkintarajoista.

Luku 5

Luku 6
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Kuva 2: Puukaavio jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusarvioinnin lahestymistavan valintaa varten

Arvioitavan kayton
tunnistaminen

Sisaltyykd oma kaytto Onko toimialan
toimitettuun altistumisskenaario

altistumisskenaarioon? kaytettavissa?

Soveltuuko ldhestymistapa A: Soveltuuko lahestymistapa B:
toimittajan altistumisskenaario? toimialan

altistumisskenaario?

Lahestymistapa A: Lahestymistapa B:
toimittajan altistumisskenaario toimialan altistumisskenaario
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Kysymyslaatikko 1: Yleisid kysymyksia jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraportista

K1: Olen tehnyt koko toimipaikan kattavan riskinarvioinnin ymparistda seka terveytta ja turvallisuutta
koskevien kansallisten saadodsten mukaisesti. Sen perusteella kaikki ympariston ja tyontekijoiden
altistumiseen liittyvat riskit ovat hallinnassa. Tarvitseeko minun laatia jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportti?

V: Kylla, jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti on laadittava kaikille kaytoille, jotka eivat sisally
toimittajalta saatuihin altistumisskenaarioihin. Yhteison muun lainsdadannon nojalla tehdyt
riskinarvioinnit on kuitenkin huomioitava ja mahdolliset poikkeamat on perusteltava. Vastaavasti
REACH-asetuksen mukaista jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporttia voidaan kayttda yhteison
muuhun lainsdadantd6n perustuvien arviointien tukena, mutta se ei tayta kyseisia vaatimuksia taysin.

K2: Olen laatinut jatkokadyttajan kemikaaliturvallisuusraportin, mutta sain toiselta toimittajalta
altistumisskenaarion, joka poikkeaa alkuperaisen toimittajan altistumisskenaariosta. Sekdan ei kata
omaa kayttoéani. Tarvitseeko minun laatia uusi jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportti?

V: Uutta jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporttia ei tarvitse laatia, silld olet jo osoittanut oman tai
asiakkaasi kayton turvalliseksi. Jos kuitenkin myohempi toimittaja toimittaa uutta riskeja ja vaaroja
koskevaa tietoa, joka ei ollut saatavissa jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporttia laadittaessa,
pyyda toimittajia tutkimaan, mista erot johtuvat, ja arvioi, edellyttadkoé muu ymparistda seka
terveytta ja turvallisuutta koskeva lainsaadanté oman jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttisi ja
tuotantopaikalla tehtyjen riskinarviointien paivittamista.

K3: Olemme sekoittajia, ja seos sisdltda useita aineita, joiden kayttda ei ole katettu. Voinko laatia
kemikaaliturvallisuusraportin seokselle yksittdisten aineiden sijaan?

V: REACH-asetuksen mukainen jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportti laaditaan yleensa
ainekohtaisesti. Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti voidaan kuitenkin laatia myds seokselle,
vaikka sita ei kasitella tassa kaytannon oppaassa tai toimintaohjeissa. Aineita koskeviin jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportteihin liittyvista ohjeista voi olla hyotya, kun laaditaan seoksia koskevia
jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportteja.

K4: Olemme sekoittajia, ja asiakas on pyytanyt meitd kattamaan oman kayttonsa. Onko meilla
velvollisuus laatia jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportti?

V: Ei. Voitte valita, valitatteko tiedot omalle toimittajallenne, laaditteko jatkokadyttdjan
kemikaaliturvallisuusraportin vai jatatteko jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin laatimisen
asiakkaillenne. Lisatietoja on Jatkokayttajien toimintaohjeiden luvussa 3.5.
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3. Tarvittavien tietojen keradaminen

Kaytettavasta lahestymistavasta huolimatta on tunnistettava arvioitavat kaytot ja
kerattava tietoja aineesta. Tassa luvussa on kuvattu seikkoja, jotka on huomioitava
ainetietojen keradamisen yhteydessa. Lisaksi luvussa neuvotaan, miten toimia, jos eri
toimittajat antavat erilaisia tietoja, ja mista saa lisatietoja tarvittaessa.

3.1 Tietojen kokoaminen
Tarvittavat ainetiedot ja arvioinnin monimutkaisuus maaraytyvat valitun l[ahestymistavan mukaan.

Lahestymistavassa A (toimittajan altistumisskenaario) saatetaan tarvita vain aineen fyysinen olomuoto,
hoéyrynpaine ja pitoisuus. Fysikaalisista ja kemiallisista ominaisuuksista tarvitaan todenndkdisesti tietoa,
jos tarkoituksena on arvioida altistumista mallinnuksen avulla. Niita tarvitaan myos lahestymistavan B
(toimialan altistumisskenaario) tulkintarajojen tarkastamiseen. Lahestymistapa C (oma
altistumisskenaario) edellyttaa yleensa kaikkein kattavimpia tietoja. Tarvittavat tiedot maaraytyvat
arvioinnin monimutkaisuuden mukaan.

Kaikissa tapauksissa voi olla tarpeen tukea paatelmia viittaamalla aineen luokitukseen, kun maarallinen
arviointi ei ole mahdollinen.

Ensisijainen tiedonldhde on toimittajalta saatu kayttoturvallisuustiedote. Jatkokayttaja voi hyvaksya
toimitetut tiedot. On kuitenkin suositeltavaa kayttaa myds muita lahteitd, jos kayttoturvallisuustiedote ei
noudata REACH-asetuksen liitteen Il muotoa tai jos se on epdjohdonmukainen tai epataydellinen.
Kayttoturvallisuustiedotteen tarkeimmat kohdat etenkin lahestymistavassa C (oma altistumisskenaario)
ovat seuraavat:

e Kohta 1 ja 3 aineen tai seoksen tunnistamista varten
e Kohta 2 aineen luokitusta varten:

0 Jos laadit jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporttia seokseen sisdltyvaa ainetta varten,
muista, etta jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttia ei edellytetd, jos pitoisuus on
maadritetyn rajan alla’.

e Kohta 8 valvontaa koskevia muuttujia (altistumisen raja-arvoja) varten:

0 Koska olet saanut altistumisskenaariot, sinun olisi pitanyt saada my6s DNEL- tai PNEC-arvot
(paitsi jos kyseessa on kynnykseton aine, kuten arsyttava aine tai syopaa aiheuttava aine,
jolloin DNEL- tai PNEC-arvoja ei toimiteta).

0 DNEL-arvot on annettava kayttoturvallisuustiedotteessa kaikille merkityksellisille
altistumisreiteille (hengitysteitse, ihon kautta ja suun kautta) ja kaikille aineelle altistuville
merkityksellisille ryhmille (tyontekijoille ja kuluttajille).

0 Annetut PNEC-arvot (vesi, sedimentti, maapera ja ilma) osoittavat ympariston osa-alueet,
jotka on huomioitava arvioinnissa.

0 Jos merkityksellisia DNEL- tai PNEC-arvoja ei ole toimitettu, voit ottaa yhteytta toimittajaan
tai kayttaa vaihtoehtoisia lahteita (katso luvut 3.3 ja 3.4.).

' Jos seokseen sisdltyvan aineen pitoisuus on vahaisempi kuin seoksen vaaralliseksi luokittelua koskeva pitoisuusraja (katso
vihjelaatikko 3 ja REACH-asetuksen 14 artiklan 2 kohta).



18 Jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin laatiminen

o Kohdassa 9 on tietoja fysikaalisista ja kemiallisista ominaisuuksista:

0 Nama tiedot saattavat olla oleellisia altistumisskenaarion laatimisessa ja altistumisen
arvioinnissa.

o Kohdassa 11 on toksikologista tietoa ja kohdassa 12 ekotoksikologista tietoa.

Naiden kohtien vélinen johdonmukaisuus kayttoturvallisuustiedotteessa voi antaa osviittaa tietojen
luotettavuudesta. Tarkasta myo0s, etta altistumisskenaariot ja varsinainen kayttoturvallisuustiedote
vastaavat toisiaan. Ota yhteytta toimittajaan, jos saamasi tiedot ovat epataydellisia tai
epajohdonmukaisia. Vihjelaatikossa 5 on ohjeita yhteydenottoa varten.

Tahanastisen kokemuksen mukaan tarvittavia tietoja ei aina toimiteta tai niita ei toimiteta tarpeeksi
tasmallisesti kayttoturvallisuustiedotteissa ja altistumisskenaarioissa. Mahdollisia ratkaisuja ndihin
ongelmiin mietitdan parhaillaan kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden
etenemissuunnitelmassa®.

Vihjelaatikko 5: yhteyden ottaminen toimittajaan

e lImoita tiedustelun tai hylkddmisen tasmalliset syyt.

o Viittaa sadannoksiin (esim. REACH-asetuksen liite Il tai kemikaaliviraston
kayttoturvallisuustiedotteita koskeva toimintaohje), jos mahdollista.

e Vahvista sovitut asiat tai lisatiedot kirjallisesti.
e Pyyda tarvittaessa tarkistettua kayttoturvallisuustiedotetta tai altistumisskenaariota.

e Seuraa sovittuja toimia, sovi maardaika ja dokumentoi tekemdsi toimet.

3.2 Eri toimittajien antamat erilaiset tiedot

Jos ostat ainetta eri toimittajilta, saatat saada eri toimittajilta erilaisia tietoja. Tarkasta tdssa tapauksessa
ensin, etta saamasi kayttoturvallisuustiedotteet koskevat samaa ainetta ja etta epapuhtaudet/koostumus
ovat samat. Jos ndin on mutta tiedoissa on merkittavia eroja, ilmoita eroista toimittajille ja pyyda
yhtendistamaan tiedot, jos mahdollista.

Jos toimittajat eivat toimita yhtendistettyja tietoja, harkitse huolellisesti, mitka tiedot soveltuvat omaan
arviointiisi. Asiantuntijoiden neuvot tai muut tietoldhteet saattavat olla tarpeen.

Jos yhdenmukaistettu luokitus on olemassa, sita on kdytettava. Huomaa kuitenkin, etta
yhdenmukaistetun luokituksen lisaksi saattaa olla muita vaaraluokkia, jotka on sisallytettava arviointiin.
Jos aineen luokituksesi poikkeaa kaikkien toimittajien luokituksesta, asiasta on ilmoitettava
kemikaalivirastolle®.

3.3 Tietoldhteita

Jos kayttoturvallisuustiedotteen tiedot ovat riittamattomia tai epdjohdonmukaisia, jatkokdyttdjan
kemikaaliturvallisuusraportissa voi hyodyntaa esimerkiksi tassa kuvattuja tietoldhteita. Tarvittavia
ainetietoja voivat olla luokitus, altistumisrajat seka fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet. Joitakin

2 http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
3 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/submitting-a-downstream-user-report-classification-
differences
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tietoja, kuten koostumukseltaan tuntemattomien tai vaihtelevien aineiden, kompleksien
reaktiotuotteiden tai biologisten materiaalien (UVCB-aineiden) molekyylipainoa, voi olla vaikea maarittaa
ja neuvot voivat olla tarpeen.

Kemikaaliviraston verkkosivustolla on runsaasti aineita koskevia tietoja*, jotka on koottu
rekisterdintiprosesseista ja aineen luokitusta koskevista ilmoituksista.

Kemikaaliviraston rekisterdityjen aineiden tietokannassa on kemikaalivirastolle toimitetuissa
rekisterdintiasiakirjoissa annettuja julkisia tietoja, kuten fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet,
vaaratiedot ja DNEL- tai PNEC-arvot.

Kemikaaliviraston verkkosivustolla on luokitusten ja merkintojen luettelo, joka sisdltaa kaikki
yhdenmukaistetut luokitukset seka valmistajilta ja maahantuojilta saadut luokitus- ja merkintatiedot
ilmoitetuista ja rekisterdidyista aineista.

Naiden tietokantojen tiedot ovat peraisin rekisterdijilta ja toimittajilta, eikd kemikaalivirasto ole
tarkastanut niita.

Muita julkisia tietolahteita ovat OECD:n eChemPortal® ja Gestis®.

Jos toimittaja on antanut tiedot, mutta paatetaankin kayttaa vaihtoehtoista tietolahdetta, paatdksen
tekijan on oltava pateva henkild. Padatds on perusteltava ja on oltava varma siita, etta kaytettavat tiedot
ovat riittdvia ja asianmukaisia. Kaytettavat tiedot ja niiden lahteet on ilmoitettava selkedsti jatkokayttdjan
kemikaaliturvallisuusraportissa.

3.4 Altistumisen raja-arvot

Kaytettavilla altistumisen raja-arvoilla on suuri merkitys, silla niiden perusteella arvioidaan, onko riski
hallinnassa.

On suositeltavaa kayttaa toimittajalta saadun kayttoturvallisuustiedotteen DNEL- tai PNEC-arvoja. My6s
toisten rekisterdijien edella luvussa 3.3 kuvatuissa lahteissa antamia DNEL- tai PNEC-arvoja voidaan
kayttaa.

Kemikaaliviraston toimintaohjeissa’ sanotaan, etta jos EU:n tyOperdisen altistumisen viiteraja-arvo (IOELV)
on olemassa, IOELV-arvoa voidaan kayttdaa DNEL-arvon sijaan samalle altistumisreitille ja kestolle, elleivat
uudet tieteelliset tiedot osoita, ettd IOELV ei takaa REACH-asetuksessa vaadittua suojelun tasoa.

Kemikaaliviraston toimintaohjeissa sanotaan myds, etta kansallista tyoperaista altistumisen raja-arvoa
(OELV) tai tyOperdisen altistuksen sitovaa raja-arvoa (BOELV) ei voida kdyttaa DNEL-arvon sijaan ilman,
ettd OELV- tai BOELV-arvon maarittamiseen kaytetty tieteellinen perusta arvioidaan.

Jos aineen kayttoa on rajoitettu ja rajoitusehdoissa viitataan altistumisen raja-arvoon, kyseista
altistumisen raja-arvoa on kaytettava jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportissa.

Tietyille aineille, kuten arsyttaville aineille ja syopaa aiheuttaville aineille, ei valttdmatta ole maaritetty
DNEL-arvoa tiettya terveysvaikutusta varten, silla raja-arvon maarittdminen ei ole mahdollista. Tallaisissa

4 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals

5 http://www.echemportal.org

6 http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

7 Katso tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvun R.8 liite 13
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tapauksissa on noudatettava laadullista lahestymistapaa. Sama voi koskea paikallisia vaikutuksia. Jos raja-
arvoa eiole, jatkokdyttdjan on perusteltava, miksi kayttdolosuhteet ovat riittavat riskinhallintaa varten.
Tama kuvataan riskien luonnehtimista koskevassa luvussa 6.6.

Huomaa, etta silmien altistumiselle ei ole olemassa DNEL-arvoa ja etta lahestymistapa on aina
laadullinen. Tietyn silmiensuojaimen tarve voidaan maarittaa silmiin kohdistuvan vaaran ja pitoisuuden
perusteella.

Vihjelaatikko 6: omien velvollisuuksien tiedostaminen

e Kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatija on vastuussa arvioinnin ja paatelmien
paikkansapitavyydesta. Toimi seuraavasti:

O varmista, ettd kaytetyt tiedot ovat luotettavia
0 dokumentoi tietoldhteet jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporttiin.

e Josolet saanut uutta tietoa aineen vaarallisista ominaisuuksista tai muut tiedot asettavat
kayttoturvallisuustiedotteessa madritetyt riskinhallintatoimet kyseenalaisiksi, ndma tiedot on
REACH-asetuksen mukaan vdlitettava toimittajalle.

e Aineen vaarat voivat muuttua omassa kaytossasi esimerkiksi silloin, kun aine on toisessa
fyysisessa olomuodossa tai reagoi kayttoon. Tassa tapauksessa vaarojen arviointia voi olla
syyta tarkentaa. Ks. luku 6.3.

Seuraavat vaiheet

Katso luku 6.3, jos vaarojen arviointia voi olla syyta tarkentaa.

Luvuissa 4, 5 ja 6 kuvataan kolme paalahestymistapaa jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin
laatimista varten. Voit lukea kaikista lahestymistavoista ja paattaa sitten itsellesi parhaiten soveltuvan
tai siirtyd suoraan kdytettavaan lahestymistapaan.
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4. LAHESTYMISTAPA A: TOIMITTAJAN ALTISTUMISSKENAARIO

Kaytettavasta lahestymistavasta huolimatta on tunnistettava arvioitavat kaytot ja
kerattava tietoja aineesta. Tassa luvussa on kuvattu seikkoja, jotka on huomioitava
ainetietojen keradmisen yhteydessa. Lisaksi luvussa neuvotaan, miten toimia, jos eri
toimittajat antavat erilaisia tietoja, ja mista saa lisatietoja tarvittaessa.

4.1 Lahtokohta

e Saat toimittajalta ainetta koskevat altistumisskenaariot.
e Kayttosi kuvataan saamissasi altistumisskenaarioissa, mutta
0 kayttoolosuhteesi poikkeavat yhdesta tai useasta myotavaikuttavasta skenaariosta

0 kayttoasi ei ole katettu, mutta riski on silti hallinnassa.

4.2 Toimittajalta saatuihin altistumisskenaarioihin perustuva lahestymistapa

Toimittajalta saatuihin altistumisskenaarioihin perustuvan lahestymistavan paavaiheet on esitetty
kuvassa 3. Tama lahestymistapa on tdssa oppaista kuvatuista lahestymistavoista yksinkertaisin.

Kuvan 3 ensimmadisissa vaiheissa tunnistetaan arvioitavat kaytot, kerdtaan tietoa ja vahvistetaan, etta
tiedot ovat asianmukaisia. Sen jdlkeen toimittajalta saatua altistumisskenaariota tai myotavaikuttavaa
skenaariota muokataan vastaamaan todellisia kayttoolosuhteita.

Seuraavaksi arvioidaan omien kdyttéolosuhteiden aiheuttama altistus ja/tai vastaava
riskinluonnehdinnan suhde (altistuminen / altistumisen raja-arvo). Tama arviointi voidaan tehda
uudelleenlaskennan tydkalulla. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa altistumisen arviointimallia, jota
rekisterdija on kayttanyt tai jossa sovelletaan samaa algoritmia.

Vaadittava patevyys on yleensa ympadristoterveyden ja -turvallisuuden asiantuntijoilla, jotka pystyvat
tarkastamaan altistumisskenaariot, tekemaan muun ymparistod seka terveytta ja turvallisuutta koskevan
lainsaddannon edellyttamat riskinarvioinnit ja tunnistamaan, vaatiiko kemikaaliturvallisuusarviointi
enemman asiantuntemusta.

UUDELLEENLASKENNAN TYOKALUT

Uudelleenlaskennan tydkaluilla tai altistumisskenaarioiden rajojen tulkintatytkaluilla osoitetaan, miten
esimerkiksi altistumisen keston, pitoisuuden tai riskinhallintatoimien tehon muutokset vaikuttavat
altistumiseen.

Jatkokayttaja voi tarkastaa uudelleenlaskennan tyokaluilla, kattaako toimittajalta saatu
altistumisskenaario todelliset kdyttdolosuhteet. Tata kutsutaan my®os altistumisskenaarioiden rajojen
tulkinnaksi eli skaalaukseksi. Kun uudelleenlaskennan tyokaluilla tarkastetaan, sisaltyyké oma kaytto
altistumisskenaarioon, on noudatettava toimittajan tiettya altistumisskenaariota varten maarittamia
rajoja. Toimittaja saattaa esimerkiksi maarittaa, etta teknisia torjuntatoimenpiteita ei voi korvata
henkilonsuojaimilla. My6s Jatkokayttdjien toimintaohjeissa® kuvattuja rajoja on noudatettava.

8 Altistumisskenaarioiden rajojen tulkinnan vaihtoehdot ja niiden soveltaminen on kuvattu yksityiskohtaisesti Jatkokayttdjien
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Uudelleenlaskennan tydkaluja voidaan kayttaa myos jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin
laatimisessa, kun muutokset ovat maaritettyjen rajojen ulkopuolella. Ndin toimittajan
altistumisskenaarion kaikkia parametreja voi muokata ja altistumista voidaan nostaa maaritettyjen rajojen
ylapuolelle. Altistumisen on kuitenkin alitettava DNEL- tai PNEC-arvot ja riskinluonnehdinnan suhteen on
oltava alle 1. Joidenkin tyokalujen sy6tto- ja tulosparametrit voidaan sisdllyttaa suoraan jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraporttiin.

Taman oppaan laatimishetkelld Cefic kehitti tyokalua nimelta ES Conformity Tool. Tdman tyokalun avulla
voidaan tarkastaa altistumisskenaario. Sita voidaan kayttaa tarvittaessa myos jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin pohjana. Tyokalu perustuu Ecetoc TRA -malliin, ja sitd voidaan kayttaa
ainoastaan talla altistumisen arviointimallilla tai sithen perustuvilla tyokaluilla (kuten EasyTRA-tydkalulla)
laadittuihin altistumisskenaarioihin.

Uudelleenlaskennan tydkaluissa tarvitaan yleensa altistumisarviota ja/tai riskinluonnehdinnan suhdetta
koskevat tiedot. Jos nama tiedot tarvitaan tydkalussa mutta niita ei ole toimitettu, ota yhteys toimittajaan.
Vaihtoehtoisesti voit kayttaa toimittajan kayttamaa altistumisenarviointitydkalua tai harkita
lahestymistapaa C: oma altistumisskenaario.

Liitteessa 1 on esimerkki toimittajan altistumisskenaarioon perustuvasta jatkokdyttajan
kemikaaliturvallisuusraportista, jossa on kaytetty Ceficin ES Conformity Tool -tytkalua.

ALTISTUMISENARVIOINTITYOKALUT

Uudelleenlaskennan tydkalun sijaan altistuminen voidaan arvioida samalla altistumisenarviointityokalulla
(mallilla), jota toimittaja on kayttanyt, tai tyokalulla, jossa kdytetaan samaa algoritmia.

Altistumisarviointitydkaluja ovat esimerkiksi ECETOC TRA, EMKG, Stoffenmanager, ART ja EUSES. Ne on
kuvattu jatkokayttdjan altistumisskenaariota kasittelevan luvun kohdassa 6.5 "Altistumisen arviointi”.
Naiden tyokalujen kdytdssa on noudatettava sovittuja sadntoja ja/tai tasmallisia ohjeita ja rajoja. Chesar ja
ESmodifier ovat ohjelmistotydkaluja, joihin voi syottda tietoja useista eri altistumisenarviointitydkaluista.

Jos kaytat eri altistumisenarviointityOkalua kuin toimittaja, kdytat mittaustietoa tai muutat
altistumisskenaarion parametreja merkittavasti, lahestymistapaa A soveltuvampi voi olla [dhestymistapa
C (oma altistumisskenaario). Sita kasitellaan luvussa 6. Nama lahestymistavat ovat osittain paallekkaiset
varsinkin silloin, kun toimittajan altistumisskenaariota kdytetdaan lahestymistavassa C oman
altistumisskenaarion pohjana.

toimintaohjeiden luvussa 4 ja liitteessa 2.



Jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin laatiminen 23

Kuva 3: Lahestymistavan A paavaiheet: toimittajan altistumisskenaario

Arvioitavien kdyttojen
tunnistaminen

Tietojen
kerdaminen

Altistumisskenaarion
muokkaaminen

Altistumisen
arviointi

Riskien luonnehtiminen

Riskien hallitsemisen
tarkastaminen

Tunnista omat kaytot tai kdyttdolosuhteet, jotka eivat sisally saamaasi
toimittajan altistumisskenaarioon tai myotavaikuttaviin skenaarioihin.

Maarita todelliset kdyttoolosuhteet.

Keraa toimittajalta saadut DNEL- tai PNEC-arvot ja muut oleelliset ainetiedot
(esim. fyysinen olomuoto, hdyrynpaine ja polyavyys).

Tarkasta, ettd tiedot riittavat uudelleenlaskennan tydkalun tai
altistumisenarviointityokalun kayttoon.

Kerda tarvittaessa tietoja lisdlahteista (katso luku 3).

Varmista, etta toimitetut vaaratiedot ovat asianmukaisia.

Kayta toimittajan altistumisskenaariota lahtokohtana.

Syota tyokaluun todellisia kdyttoolosuhteita vastaavat arvot kaikille oleellisille
maarittaville tekijoille.

Jos kaytat uudelleenlaskennan tydkalua, syota myos toimittajan
altistumisskenaariossa annetut kdyttéolosuhteiden arvot.

Arvioi altistuminen ja/tai riskinluonnehdinnan suhde kayttamalla toista
seuraavista:

e soveltuvaa uudelleenlaskennan tydkalua

e toimittajan kayttamaa altistumisenarviointitydkalua (tai samaan
algoritmiin perustuvaa tyokalua).

Maarita riskinluonnehdinnan suhde (RCR) ja tarkasta, onko se alle 1. (RCR on
altistumisen suhde DNEL- tai PNEC-arvoon.)

Jos kyseessa on laadullinen arviointi, varmista, ettd oman tai asiakkaan
toimipaikan kdyttdolosuhteet (toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet) ovat
vastaavat tai tiukemmat kuin toimittajan altistumisskenaariossa ja vastaavat
aineen luokitusta. Lisatietoja on luvussa 6.6.

JosRCR > 1:
toista arviointi, kunnes riski on hallinnassa.
JosRCR< 1:

saata arviointi paatokseen.
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Jatkokayttsjan Ohjeita jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin dokumentoinnista on

kemikaaliturvallisuusraportin luvussa 7.
L. P Liitteessa 1 on esimerkki jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportista, joka
dokumentointi

perustuu tahan lahestymistapaan.

Muista ilmoittaa tiedoista eteenpain toimitusketjussa, tehda ilmoitus kemikaalivirastoon ja
toteuttaa kayttoolosuhteet tarpeen mukaan (vihjelaatikko 4).
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5. LAHESTYMISTAPA B: TOIMIALAN ALTISTUMISSKENAARIO

Tata lahestymistapaa kdytetaan yleensa silloin, kun toimittajan altistumisskenaario ei
sovellu ja toimialajarjestolta on saatavissa soveltuva yleinen arviointi.

5.1 Lahtokohta

e Saat toimittajalta ainetta koskevat altistumisskenaariot.

e Kayttosi ja/tai kayttoolosuhteesi eivat sisally saamiisi altistumisskenaarioihin tai myo6tavaikuttaviin
skenaarioihin.

e Toimialajdrjestolta on saatavissa altistumisskenaario tai myotdvaikuttava skenaario,
0 jossa kuvataan kayttoolosuhteet, joilla voidaan varmistaa riskien hallinta
0 joka vastaa todellisia kdyttoolosuhteita

0 joka sisaltaa altistumisarviot ja soveltamisalan.

5.2 Toimialajarjest6én altistumisskenaarioihin perustuva lahestymistapa

Useat teollisuuden toimialajarjestot ja yritykset ovat laatineet altistumisskenaarioita toimialan
tavanomaisia kayttoja varten. Niissa kuvataan, miten tiettyja seoksia tai aineita voidaan kayttaa
turvallisesti toimialalle oleellisissa sovelluksissa kdyttamalla vakioituja kdyttdolosuhteita eli
toimintaolosuhteita ja riskinhallintatoimia.

Tallaisia yleisia altistumisskenaarioita on laadittu sitd varten, etta rekisterdijat saavat tietoa kaytoista ja
kayttoolosuhteista ja jatkokdyttdjat saavat tietoa toimialakohtaisista termeista.

Vastaavaa lahestymistapaa voidaan kayttaa jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin pohjana, ja sita
kehitetaan parhaillaan. Toimialajarjesto tai yritys toimittaa asianmukaisen altistumisskenaarion ja
maadrittad sovellettavat rajat (esimerkiksi hoyrynpaineen, polyavyyden, raja-arvot, luokitukset ja
vesiliukoisuuden). Ne toimittavat myos altistumisarviot altistumisskenaarioon sisaltyvia myotavaikuttavia
skenaarioita varten kyseisella soveltamisalalla ja saattavat toimittaa myos yleisraportin.

Joissakin tapauksissa tallaiset arvioinnit perustuvat toimialakohtaiseen tietoon esimerkiksi siita, milloin
aineen mahdolliset riskit pienenevat tavanomaisessa seoksessa.

Toimialan altistumisskenaarioihin perustuvan lahestymistavan paavaiheet on esitetty kuvassa 4, mutta
vaiheet saattavat vaihdella toimialajarjeston toimittamien tietojen mukaan. Yleensa aluksi tunnistetaan
arvioitavat kaytot, kerataan kaikki oleelliset tiedot toimittajalta (esim. fysikaaliset tai kemialliset
ominaisuudet, DNEL- tai PNEC-arvot ja muut vaaratiedot) ja varmistetaan niiden asianmukaisuus.

Sen jalkeen valitaan toimialan altistumisskenaario (ja oleelliset tiedot) oman jatkokadyttdjan
kemikaaliturvallisuusraportin pohjaksi. Altistumisskenaario sisaltaa toimialan tasolla maaritetyt turvalliset
kayttdolosuhteet. Koska nama olosuhteet kuvaavat hyvaa kaytantoa toimialalla useimpien aineiden
osalta, on todennakoista, etta arvioitavan aineen ominaisuudet kuuluvat toimialan altistumisskenaarion
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soveltamisalaan ja etta kdyttoolosuhteet vastaavat jatkokayttdjan toimipaikan kdyttéolosuhteita. On
kuitenkin tarkeaa tarkastaa ja osoittaa tama.

Taman lahestymistavan etuna on, ettd altistumista ei tarvitse arvioida itse, silla toimialajarjesto on jo
arvioinut sen. On kuitenkin jatkokdyttdjan vastuulla valita asianmukainen altistumisskenaario ja tarkastaa,
ettd aine ja kdyttoolosuhteet ovat toimialan altistumisskenaariossa maaritettyjen tulkintarajojen sisalla.
Muussa tapauksessa altistumisarviota ei ehka voida soveltaa ja jatkokadyttajan
kemikaaliturvallisuusraportti on laadittava kdyttamalla Idhestymistapaa C (oma altistumisskenaario). On
my0s jatkokayttdjan vastuulla tehda ilmoitus kemikaalivirastoon, kuten luvussa 9 on kerrottu.

Taman kdytannon oppaan laatimishetkellda monet toimialajarjestot laativat téllaista I1dhestymistapaa.
Lisatietoja saa toimialan verkkosivustoilta®.

Tassa lahestymistavassa vaadittava patevyys on yleensa ympadristoterveyden ja -turvallisuuden
asiantuntijoilla, jotka pystyvat tulkitsemaan altistumisskenaarioiden tietoja ja soveltamaan niitad
tyopaikalle, tekemdan muun ymparistda seka terveytta ja turvallisuutta koskevan lainsaadannén
edellyttamat riskinarvioinnit ja tunnistamaan, vaatiiko kemikaaliturvallisuusarviointi enemman
asiantuntemusta.

® http://www.ducc.eu on hyodyllinen ja keskeinen toimialan toimintaa koskevan tiedon léhde.
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Kuva 4: Lahestymistavan B paavaiheet: toimialan altistumisskenaario

Arvioitavien kayttojen
tunnistaminen

Tietojen keraaminen

Altistumisskenaarion
muokkaaminen

Altistumisen
arviointi

Riskien
luonnehtiminen

Riskien hallitsemisen
tarkastaminen

Tunnista omat kdytot tai kayttdolosuhteet, jotka eivat sisélly saamaasi
toimittajan altistumisskenaarioon tai myotavaikuttaviin skenaarioihin.

Maéarita todelliset kayttéolosuhteet.

Keraa toimittajalta saadut DNEL- tai PNEC-arvot ja muut oleelliset ainetiedot.
Keraa tarvittaessa tietoja lisdlahteista (katso luku 3).

Varmista, etta toimitetut vaaratiedot ovat asianmukaisia.

Tunnista toimialan altistumisskenaario, joka kuvaa omaa kayttoasi ja
kayttoolosuhteitasi.

Varmista, etta toimialan altistumisskenaarion soveltamisala, aineen
ominaisuudet ja kdyttdolosuhteet ovat asianmukaisia omaa skenaariotasi
varten.

Tunnista altistumisarvio, jonka toimialajarjesto on toimittanut kyseista
altistumisskenaariota varten.

Maarita riskinluonnehdinnan suhde (RCR) jokaista altistumisreittid varten.
(RCR on altistumisen suhde DNEL- tai PNEC-arvoon.)

Jos kyseessa on laadullinen arviointi, varmista, etta todelliset
kayttdolosuhteet (toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet) ovat vastaavat
tai tiukemmat kuin toimittajan altistumisskenaariossa ja vastaavat aineen
luokitusta (luku 6.6).

Tassa lahestymistavassa RCR on aina < 1.

On kuitenkin varmistettava, ettd aineen ominaisuudet ja kdyttdolosuhteet
kuuluvat toimialan altistumisskenaarion soveltamisalaan.
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Ohjeita jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin dokumentoinnista on

Jatkokayttajan luvussa 7.
kemikaaliturvallisuusraportin Liitteessa 1 on yleinen esimerkki jatkokayttajan
dokumentointi kemikaaliturvallisuusraportista. Tiedustele toimialajarjest6ltd, onko

soveltuvaa mallipohjaa saatavissa.

Muista ilmoittaa tiedoista eteenpdin toimitusketjussa, tehda ilmoitus kemikaalivirastoon
ja toteuttaa kdyttoolosuhteet tarpeen mukaan (vihjelaatikko 4).
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6. LAHESTYMISTAPA C: JATKOKAYTTAJAN ALTISTUMISSKENAARIO

Tama lahestymistapa on kattavampi kemikaaliturvallisuusarviointi kuin muut kaksi
tassa kaytannodn oppaassa kuvattua lahestymistapaa. Se on paras vaihtoehto, kun omaa
kayttda ei ole kuvattu vastaanotetussa altistumisskenaariossa, kun toimialan
kayttoskenaariota ei ole saatavilla ja/tai kun tasmallisempi arviointi on tarpeen.

Tassa luvussa kuvataan lahestymistavan vaiheet. Ensin on yleiskatsaus ja sitten kuvataan jokainen kohta
yksityiskohtaisesti.

6.1 Lahtokohta

e Saat toimittajalta ainetta koskevat altistumisskenaariot.
e Madritat seuraavat seikat:

0 Kayttosi ja/tai kdyttdolosuhteesi eivat sisally saamiisi altistumisskenaarioihin tai
myotavaikuttaviin skenaarioihin.

Lisaksi yksi tai useampi seuraavista tilanteista pitaa paikkansa:
o Esimerkiksi jokin seuraavista syista edellyttda perusteellisempaa arviointia:
O aineen vaaralliset ominaisuudet
0 riittamattomat tai epatarkoituksenmukaiset vaaratiedot.

e Haluat arvioida altistumisen kayttamalla mittaustietoja tai toista altistumisenarviointityokalua
kuin toimittaja.

e Haluat pitdd oman kayttosi salassa.

e Lahestymistavat A ja B eivat sovellu.

6.2 Jatkokdyttdjan laatimiin altistumisskenaarioihin perustuva lahestymistapa

Taman lahestymistavan pddvaiheet on esitetty kuvassa 5. Vaiheita kasitelldan yksityiskohtaisesti
jaljempana.

Tahan lahestymistapaan perustuvan jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatijalta vaadittava
patevyys madraytyy arvioinnin monimutkaisuuden mukaan. Yleensa riittaa, etta laatija pystyy tekemaan
riskinarviointeja, jotka tayttavat ympadristoa seka terveytta ja turvallisuutta koskevan lainsadadannon
vaatimukset, tai on laatinut kemikaaliturvallisuusraportteja REACH-rekisterdinteja varten. Tata syvempaa
asiantuntemusta voidaan tarvita monimutkaisissa arvioinneissa, kun vaaraa pitaa tarkentaa tai kun kaytto
voi aiheuttaa suuren riskin.
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Kuva 5: Lahestymistavan C paavaiheet: oma altistumisskenaario
Tunnista omat kaytot tai kdyttdolosuhteet, jotka eivat sisally saamaasi
toimittajan altistumisskenaarioon tai myotavaikuttaviin skenaarioihin.

Maarita todelliset kdyttoolosuhteet.

Kerda toimittajalta saadut DNEL- tai PNEC-arvot ja muut oleelliset ainetiedot.
Keraa tarvittaessa tietoja lisalahteista (katso luku 3).
Tasmenna vaarojen arviointia tarvittaessa.

Ks. luku 6.3.

Paata altistumisen arvioinnin laajuus kayttdturvallisuustiedotteessa
tunnistettujen vaarojen ja omien kdyttojesi mukaisesti.

Luo altistumisskenaario, joka kattaa oman kayttdsi ja kdyttoolosuhteesi.
Ks. luku 6.4.

Arvioi altistus mitattujen tai mallinnettujen tietojen perusteella.

Maarita riskinluonnehdinnan suhde (RCR) jokaista altistumisreittid varten.
(RCR on altistumisen suhde DNEL- tai PNEC-arvoon.)

Laadullisissa arvioinneissa perustele, ettd vaikutukset voidaan valttaa
panemalla altistumisskenaario taytantoon ja ettd aine on luokiteltu
asianmukaisesti.

Katso luku 6.6.

JosRCR > 1:
toista arviointi, kunnes riski on hallinnassa.
JosRCR< 1:

saata arviointi paatokseen.
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Ohjeita jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin dokumentoinnista on
luvussa 7.

Liitteessa 1 on esimerkki jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraportista.

Muista ilmoittaa tiedoista eteenpain toimitusketjussa, tehda ilmoitus kemikaalivirastoon
ja toteuttaa kayttoolosuhteet tarpeen mukaan (vihjelaatikko 4). Osa edelld esitellyista
vaiheista voi jo olla tuttuja. Siirry kohtaan, josta tarvitset lisdtietoja.
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6.3 Vaarojen arvioinnin tarkentaminen

Luvussa 3 on ohjeita aineen ominaisuuksia koskevien tietojen keraamista varten. Jos
olet jostain syysta eri mieltd saatavissa olevista vaaratiedoista etka ole paassyt
sopimukseen toimittajan kanssa tai jos aineen vaarat muuttuvat omassa kaytossasi,
vaarojen arviointia voi olla tarpeen tarkentaa tdssa kuvatulla tavalla.

Jos pidat saamasi kayttoturvallisuustiedotteen vaara- ja PBT-tietoja asianmukaisena, kdyta toimitettuja
oleellisia tietoja. Vaarojen arviointia tai PBT-/vPvB-arviointia ei ole tarpeen tarkentaa.

Yksi syy toimittajalta saadun vaarojen arvioinnin soveltumattomuuteen on se, ettd aineiden vaarat
muuttuvat omassa kdytossasi. Toinen syy voi olla se, ettd olet eri mieltd saatavissa olevista vaaratiedoista
etka paase toimittajan kanssa sopuun vaarojen arvioinnista'’.

Naissa epdtavallisissa tilanteissa vaarojen arvioinnin tarkentaminen voi olla tarpeen. Tee oleelliset
arvioinnit REACH-asetuksen liitteessa XlIl maaritettyjen rekisterdijan velvollisuuksien mukaisesti.

Esimerkkeja tilanteista, joissa vaarojen arvioinnin tarkentaminen voi olla tarpeen:

o Ainetta kdytetdan toisessa fyysisessa olomuodossa tai koostumuksessa, kuten nanohiukkasina tai
puhdistettuna aineena.

o Aine reagoi kaytossa (valkaisuaine, reaktiiviset vdriaineet) tai sille tapahtuu hapetus-pelkistysreaktio,
hydrolyysi, mikrobiologinen muuntuminen jne.

e DNEL- tai PNEC-arvoa ei ole annettu kohderyhmalle, joka on oleellinen arvioinnin kannalta. Voit
esimerkiksi haluta johtaa kuluttajia koskevan DNEL-arvon tyontekijoiden DNEL-arvosta.

o Jos rekisterdija ei ole tehnyt testeja, jotka ovat oleellisia jatkokayttdjalle, silld saattaa tapahtua
altistumista, jota rekisterdija ei ole osannut ennustaa'.

Tarkentaminen voi olla melko yksinkertaista tai monimutkaista, kuten nama esimerkit osoittavat.
Tarvittaessa on kadannyttava patevan henkilon puoleen. Ohjeet yksityiskohtaista vaarojen arviointia
varten eivat kuulu taman kdaytannén oppaan alaan'.

6.4 Arvioinnin laajuus ja altistumisskenaarioiden laatiminen

Luvussa 3 on ohjeita aineen ominaisuuksia koskevien tietojen kerddmista varten. Jos
olet jostain syysta eri mieltd saatavissa olevista vaaratiedoista etka ole paassyt
sopimukseen toimittajan kanssa tai jos aineen vaarat muuttuvat omassa kaytossasi,
vaarojen arviointia voi olla tarpeen tarkentaa tassa kuvatulla tavalla.

1 Huomaa, etta jos sinulla on uutta tietoa vaarallisista ominaisuuksista, sinulla on velvollisuus toimittaa ne toimitusketjussa
taaksepain (34 artikla).

11 Siina epatavallisessa tapauksessa, etta suunnittelet selkarankaisilla tehtavia testejd, kemikaalivirastolle on tehtéava
testausehdotus.

12 Lisatietoja on tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa (etenkin osassa B ja luvuissa R.2-R.10),
kdytannon oppaassa 14 "Toksikologisten yhteenvetojen laatiminen IUCLID-sovelluksessa ja DNEL-arvojen johtaminen” seka
REACH-asetuksen liitteen | kohdissa 1-4.
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6.4.1 ALTISTUMISEN ARVIOINNIN LAAJUUS

Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportissa on arvioitava kaikkia aineen tunnistettuja vaaroja koskevat
riskit ja kaikki jokaiselle kaytolle merkitykselliset elinkaaren vaiheet. Kemikaaliviraston toimintaohjeissa
madritetdan kolme vaaratyyppid, jotka edellyttavat altistumisen arviointia:

1) vaarat, jotka aineelle on luokiteltu'

2) vaarat, joiden osalta on olemassa luokitteluperusteet' ja tiedot osoittavat, etta aineella on
kyseisia vaarallisia ominaisuuksia, mutta vaikutusten vakavuus on pienempi kuin
luokitteluperusteet eika ainetta siten luokitella

3) vaarat, joiden osalta ei toistaiseksi ole olemassa luokitteluperusteita, mutta on olemassa tietoja,
jotka osoittavat, ettd aineella on tallaisia vaarallisia ominaisuuksia. Esimerkkina tasta ovat
maaperdan ja sedimenttiin tai ilmaan liittyvat ymparistovaarat.

Arvioinnin laajuutta padtettdessa on huomioitava mahdolliset muiden vaatimusten noudattamisen
vuoksi tehdyissa tuotantopaikkakohtaisissa riskinarvioinneissa tunnistetut huolenaiheet, jotka on
sisdllytettava arviointiin. Voi olla hyddyllista tarkastella my6s aineen muita kdyttoja koskevien toimittajan
altistumisskenaarioiden laajuutta.

6.4.2 YMPARISTOARVIOINTI

Ymparistoon kohdistuva riski on arvioitava, jos toimittaja ei ole kattanut omaa kayttdasi ja jokin
seuraavista ehdoista tayttyy:

e aine on luokiteltu vesiymparistodn kohdistuvien vaarojen osalta

e aine on PBT- tai vPvB-aine

e aine on luokiteltu muiden kuin ymparistovaarojen osalta, ja vaarat on arvioitava ja
ekotoksisuustiedoista johdetut PNEC-arvot osoittavat, etta aineella on vaikutuksia vesieliéihin tai
maaperan/sedimentin elidihin, mutta tiedot eivat johda luokitukseen.

6.4.3 IHMISTEN TERVEYDELLE AIHEUTUVAN VAARAN ARVIOINTI

Ihmisten terveydelle aiheutuva riski on arvioitava, jos toimittaja ei ole kattanut omaa kayttoasi ja jokin
seuraavista ehdoista tayttyy:

e aine on luokiteltu ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen osalta

e aine on luokiteltu sellaisten muiden kuin ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen osalta, jotka
on arvioitava ja ihmisten terveytta koskevissa toksikologisissa tutkimuksissa on havaittu
haittavaikutuksia, mutta ne eivat ole johtaneet luokitukseen. (Esimerkiksi DNEL-arvot on
madritetty tai kdyttoturvallisuustiedotteen osan 11 tiedot tai muiden lahteiden tiedot aiheuttavat
huolta.)

Esimerkiksi seuraavat seikat on huomioitava:
o Kuka todenndkoisesti altistuu, tyontekijat ja/tai kuluttajat?

e Mitka ovat altistumisreitit (hengitysteitse, ihon kautta tai suun kautta, joista viimeinen koskee
ainoastaan kuluttajia)?

13 REACH-asetuksen 14 artiklan 4 kohdan nojalla
4 Katso tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden osa B, kohta B.8.
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6.4.4 ALTISTUMISSKENAARIOIDEN LAATIMINEN

Altistumisskenaarioissa kuvataan olosuhteet, joissa vaarallista ainetta voidaan kayttaa tietyssa
skenaariossa siten, etta riskin katsotaan olevan riittavasti hallinnassa. Jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraporttia laadittaessa arvioitavan aineen kaytoille on laadittava altistumisskenaario
tai myotavaikuttavat skenaariot.

Kun kemikaaliturvallisuusarviointia tehdaan omaa kayttoa varten, kdyttdolosuhteet vastaavat yleensa
tasmalleen toimipaikassa vallitsevia olosuhteita. Kun kemikaaliturvallisuusarviointia tehdaan asiakkaan
kayttoa varten, kdyttdolosuhteiden on vastattava asiakkaan toimipaikassa vallitsevia olosuhteita tai
oltava toteuttamiskelpoisia. Liitteessa 3 on lisatietoja riskinhallintatoimien valitsemisesta.

Altistumisskenaarion laatimisessa voi hyddyntda useita lahteita. Tallaisia ovat esimerkiksi toimittajilta
saadut vastaavia kdyttoja koskevat altistumisskenaariot, kdyttokartat, toimialajdrjeston laatimat
altistumisskenaariot ja altistumisenarviointitydkaluihin sisaltyvat skenaariot.

Jos arvioit tyontekija- tai kuluttajakdyttoja, tiedustele toimialajarjestoltd, ovatko erityiset tydntekijoiden
altistumista maarittavat tekijat (SWED) tai kuluttajan altistumista madrittavat tekijat (SCED) saatavissa.
Tyontekijoiden altistumista maarittavat tekijat (SWED) ovat toimialakohtaisia kuvauksia tyontekijoiden
altistumisesta, ja niita kehitettiin tdman oppaan laatimisen aikana. Niissa on tarkoitus dokumentoida
tavanomaiset kayttoolosuhteet tyontekijoita varten. Erityisissa kuluttajan altistumista maarittavissa
tekijoissa (SCED) dokumentoidaan kuluttajatuotteiden tavanomaiset kayttoolosuhteet. SWED- ja SCED-
tekijoilla on tarkoitus kuvata realistisia oletuksia, ja tekijat ilmoitetaan muodossa, joka voidaan helposti
syottaa yleisiin altistumisenarviointityokaluihin.

Jos arvioit ympadristoaltistusta mallinnustyokaluilla, huomaa, etta teollisista lahteista perdisin olevat
padstot voidaan yliarvioida joissakin mallinnustydkaluihin sisaltyvissa ymparistopadstdkategorioissa
(ERC). Tallaisissa tapauksissa ymparistopadstoja voi tasmentaa kayttamalla kirjallisuusldhteita,
merkityksellisia toimialakohtaisia ymparistopadstokategorioita (SPERC) tai toimipaikkakohtaisia tietoja.

Jos laadit altistumisskenaariota asiakkaita varten, on erittdin suositeltavaa kayttaa teollisuuden ja
viranomaisten sopimaa altistumisskenaarion mallia’>. Merkityksellisista kdyttdolosuhteista on aina
kerrottava asiakkaalle helposti ymmarrettavassa muodossa. Lisatietoja on luvussa 8.

6.5 Altistumisen arviointi

Altistumista voi arvioida mittaustietojen tai altistumisen mallinnuksen avulla. Kaytettavan
menetelman ja mallinnustyokalun valintaan vaikuttavat esimerkiksi kdytettavissa olevat
tiedot, kdyton tai aineen aiheuttamat rajoitukset seka nykyiset kdytannot.

Tassa osassa kuvataan keskeisia huomioitavia seikkoja.

Mittaustietoja kdytettaessa huomioitavat seikat on esitetty taulukossa 2 ja mallinnustytkaluja valittaessa
huomioitavat seikat taulukossa 3. Yleensa on suositeltavaa kayttaa tuttua menetelmaa, kuten
menetelmaa, jolla toimipaikkakohtaiset riskinarvioinnit tehdaan.

'S http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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Taulukko 2: Altistumisen arviointi mittaustietojen avulla

Mahdolliset lahteet

Rajoitukset

Vaadittu
asiantuntemus

Mahdolliset paastdjen tai altistumisen mittausarvot, joilla on osoitettu
kemiallisista tekijoista annetun direktiivin, teollisuuden pdastoista annetun
direktiivin, muun oleellisen ympdristoa seka terveytta ja turvallisuutta koskevan
EU:n lainsaadanndn tai kansallisen lainsaddannon tai muiden yrityksia koskevien
vaatimusten tayttaminen. Mahdollinen soveltuvien tietokantojen kayttdoikeus.

Mittaustiedot eivat ole soveltuvia, jos altistumisskenaarion olosuhteita edustavia
tietoja ei ole riittavasti. Tiedot eivat ole soveltuvia, jos riskien hallinta on
mittauksen aikaisissa kayttdolosuhteissa heikompi kuin altistumisskenaariossa
madritetyissa olosuhteissa.

Keskitasosta suureen. Asiantuntemusta tarvitaan, kun valitaan soveltuvia tietoja,
madritetdan tietojen riittavyys, tulkitaan tietoja ja tarvittaessa ekstrapoloidaan
tietoja. Mittaaminen ja mittaustietojen tulkitseminen edellyttavat asianmukaista
asiantuntijuutta. Tassa oppaassa ei anneta yksityiskohtaisia ohjeita
mittaustietojen tulkitsemista varten. Jos tietoja aletaan tulkita, tulkitsijan on
oltava riittdvan pateva.

Varoitus

Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti voi usein perustua mittaus- tai
riskinarviointiraporttiin,

jolla osoitetaan ymparistoa seka terveytta ja turvallisuutta koskevien
vaatimusten tayttaminen. Tallaisia raportteja ei kuitenkaan yleensa kayteta
suoraan jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporttina, koska REACH-asetuksen
mukaan kemikaaliturvallisuusraportin riskinluonnehdinnassa on verrattava
altistumista DNEL- tai PNEC-arvoihin (tai tarvittaessa kvalitatiiviseen arvioon).
Lisaksi jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporttiin liittyy erityisvaatimuksia,
jotka on kuvattu luvussa 7.
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Taulukko 3: Altistumisen arviointi mallinnustydkalujen avulla

Mahdolliset lahteet Julkisesti saatavissa olevat tyokalut on esitelty taulukossa 4.

Rajoitukset

Vaadittu
asiantuntemus

Mallinnustydkaluja ei voida kayttaa, kun kayttd ei kuulu altistumismallissa
madritettyyn soveltamisalaan.

Keskitasosta suureen, mallin ja skenaarion mukaan. Tassa kaytannon oppaassa
ei anneta erilaisten altistumisenarviointitydkalujen kdyttoohjeita.

Toinen vihje

Mallinnettua altistumista voidaan saataa todellisiin padastomaariin liittyvien
tietojen pohjalta. Jos ainetta esimerkiksi kdytetaan reaktiivisena
laimennusaineena, merkittava osa laimennusaineesta saattaa sisaltya matriisiin,
jolloin ainetta vapautuu alkuperdista arviota vahemman. Tall6in altistuminen
on tavanomaista vahaisempaa, ja altistumisen arviointia voidaan muuttaa
taman mukaisesti, jos se voidaan perustella.

Lisatiedot

Lisatietoja on tydkalujen tarjoajien verkkosivustoilla (katso taulukko 4).
Mallinnustydkaluihin liittyvia ohjeita on kemikaaliviraston toimintaohjeiden
luvussa R.14 "Tydperdisen altistumisen arviointi”, luvussa R.15 "Kuluttajien
altistumisen arviointi” ja luvussa R.16 "Ymparistoon liittyvan altistumisen
arviointi” (kaikkia tarkistettiin timan oppaan laatimisen ajankohtana).
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OMISTA LINKKI
MALLIN NIMI KUVAUS LUOKKA VERKKOSIVUSTOLLE

Taulukko 4: Altistumisen arvioinnin mallinnustydkalut
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Edistynyt tyontekijoiden
hengitysteitse tapahtuvan
altistumisen arviointi.
Yhdisteita koskeva altistumisen
arviointi muissa
kuluttajatuotteissa kuin
elintarvikkeissa.

TyoOperadisen (hengitysteitse
tapahtuvan) altistumisen
maarallinen tason 1 arviointi
vaarallisten aineiden osalta.
Malli on kehitetty lahinna
jatkokayttdjille, joiden on
tarkastettava toimittajilta
saamansa REACH-asetuksen
mukainen altistumisskenaario ja
muokattava sita.
EUSES-tyokalu tukee paatosta
teollisuuskemikaalien ja
biosidivalmisteiden ihmisille ja
ymparistolle aiheuttamien riskien
yleisesta arvioinnista.

Tason 1 seulontatydkalu, jolla
arvioidaan tyoperaista altistumista
hengitysteitse ja ihon kautta
metalleille ja epaorgaanisille

aineille, pohjana TRA/EASE(Herag).

Tyontekijan mahdollisen ihon
kautta tapahtuvan altistumisen
arviointi.

Vaarojen analysointiin perustuva
valvonta tyontekijoiden ihon
kautta ja hengitysteitse
tapahtuvaa altistumista varten ja
tyontekijoiden hengitysteitse
tapahtuvan altistumisen
maarallista arviointia varten.
Lahinna REACH-rekisterdintiin
liittyvan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin
tueksi kehitetty malli.
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Lahde: Perustuu OECD:n raportin ENV/JM/MONO(2012)37 taulukkoon 1. Tahdella (*) merkityt mallit on lisatty.
Kattavampi katsaus kuluttajien altistumiseen liittyvista tyokaluista on kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja

kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvussa R.15.

Huomautus: Kemikaalivirasto on kehittanyt kemikaaliturvallisuusraporttia laativien rekisterdijien avuksi
tyokalun nimelta Chesar. Nykyinen Chesar 2 -versio ei tue jatkokayttajien kemikaaliturvallisuusraporttien
laatimista. Sita voivat kuitenkin kayttaa jatkokayttdjat, jotka ovat perehtyneet IUCLID- ja Chesar-
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tyokaluihin ja joilla on kaytettavissaan kyseisen aineen IUCLID-aineisto. (IUCLIDista luotava vientitiedosto
sisaltaa tiedot, joita tarvitaan altistumisen arviointiin keskeisissa mallinnustydkaluissa.)
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6.6 Riskien luonnehtiminen

Tassa osassa kuvataan, miten riskeja voi luonnehtia ja miten voi varmistaa, etta riski on
hallinnassa.

Kun altistumista arvioidaan, riskien hallinta on osoitettava luonnehtimalla riskeja. Tallainen riskien
luonnehtiminen voi olla kvantitatiivista, puolikvantitatiivista tai kvalitatiivista. Kaytettavan
riskinluonnehdinnan tyyppiin vaikuttaa vaarojen arvioinnin tulos ja Iahinna se, onko vaikutuksen
havaitsemista varten olemassa kynnysarvo. Tata havainnollistaa kuva 6, jossa kuvataan my&s
riskinluonnehdinnan tyypit.

Kuva 6: Riskinluonnehdinnan paatyypit

Vaarojen arvioinnin tulos Riskinluonnehdinnan Riskinluonnehdinta
tyyppi

[
|

|

6.6.1 KVANTITATIIVINEN RISKINLUONNEHDINTA

Kvantitatiivinen riskinluonnehdinta tehdaan, jos johdetut vaikutuksettomat altistumistasot (DNEL) tai
arvioidut vaikutuksettomat pitoisuudet (PNEC) ovat saatavissa. Maarita riskinluonnehdinnan suhde (RCR)
jakamalla altistumisarvio vastaavalla DNEL- tai PNEC-arvolla.

RCR = altistumisarvio/DNEL (tai PNEC)

Varmista, ettd RCR on alle 1. Jos ndin ei ole, toista arviointi kdyttamalla tiukempia olosuhteita, kunnes RCR
onalle 1.

6.6.2 PUOLIKVANTITATIIVINEN RISKINLUONNEHDINTA

Puolikvantitatiivinen riskinluonnehdinta tehdaan yleensa silloin, kun DNEL-arvoa ei voida maarittaa,
mutta vahimmaisvaikutustaso voidaan maarittaa. Talldin vaarojen arvioinnin tuloksena on johdettu
vahimmaisvaikutustaso (DMEL) DNEL-arvon sijaan. Tama koskee esimerkiksi joitakin syopaa aiheuttavia
aineita ja perimaa vaurioittavia aineita, ja sita sovelletaan ainoastaan ihmisten terveyteen kohdistuviin
vaikutuksiin.

Puolikvantitatiivinen riskinluonnehdinta on kvantitatiivisen ja kvalitatiivisen ldhestymistavan valimuoto.
Maarita riskinluonnehdinnan suhde (RCR) jakamalla altistumisarvio DMEL-arvolla. Riskien hallinta on
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osoitettu, jos riskinluonnehdinnan suhde (RCR) on alle 1 ja lisdperusteluilla osoitetaan, etta
altistumisskenaarioissa kuvatut riskinhallintatoimet minimoivat altistuksen.

Joissakin tapauksissa kynnyksettomille sydpaa aiheuttaville, perimaa vaurioittaville tai
lisaantymismyrkyllisille aineille (CMR) voi olla tarpeen maarittda annos-vastesuhteet. Annos-vastesuhteet
ovat kvantitatiivisia suhteita, joissa lasketaan tiettyyn altistumistasoon liittyva "ylimaarainen riski”.
Riskinluonnehdinta voi perustua tallaiseen suhteeseen. Yleensa liséksi perustellaan, etta ylimaardinen
riski on hyvaksyttavissa.

6.6.3 KVALITATIIVINEN RISKINLUONNEHDINTA

Kvalitatiivinen riskinluonnehdinta tehdaan silloin, kun DNEL-, DMEL- tai PNEC-arvoa ei voida madrittaa.
Nain kay silloin, kun ei ole mahdollista maarittaa kynnysarvoa, jonka alapuolella ei havaita
haittavaikutuksia. Tama koskee usein herkistavia aineita, drsyttavia tai syovyttavia aineita, kynnyksettomia
syopaa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai lisdaantymismyrkyllisid aineita (CMR) sekd PBT-/vPvB-aineita,
ja siihen liittyvat aina mahdolliset silmavauriot.

Kvalitatiivinen riskinluonnehdinta poikkeaa kvantitatiivisesta ja puolikvantitatiivisesta arvioinnista siten,
etta riskia ei voida kvantifioida RCR-arvon muodossa. Siksi on toimitettava luotettavat perustelut sille, etta
altistumisskenaariossa kuvatut toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet riittavat ehkdisemaan
terveydelle tai ymparistolle aiheutuvat haittavaikutukset. Jos aine aiheuttaa suuren vaaran, kuten
esimerkiksi CMR-aineet, herkistavat aineet ja PBT-/vPvB-aineet, on ehdotettava toimia, joilla altistumista
voidaan ehkaista.

Joskus kvantitatiivista riskinarviointia voidaan tukea kvalitatiivisella riskinarvioinnilla. Tama koskee
etenkin ihon kautta tapahtuvaa altistumista. Ihon kautta tapahtuva altistuminen on arvioitava
kvantitatiivisesti, kun systeeminen DNEL-arvo on saatavissa, mutta ihon kautta tapahtuvan altistumisen
arvioinnissa on rajoituksensa. Siksi tulosta on suositeltavaa arvioida myos kvalitatiiviselta kannalta, jotta
riskinhallintatoimien asianmukaisuus voidaan varmistaa. Yleensa ihon kautta tapahtuvaan altistumiseen
liittyvilla riskinhallintatoimilla pyritaan ehkaisemaan altistumista mahdollisuuksien mukaan.

Toisinaan tydpaikalla tapahtuvan altistumisen kvalitatiivisessa arvioinnissa kdytetdan vaarojen
analysointiin perustuvaa valvontaa. Vaarojen analysointiin perustuvia valvontatydkaluja ovat esimerkiksi
COSHH Essentials'® ja EMKG'. Lisatietoja on kdytannon oppaassa 15 "How to undertake a qualitative
human health assessment and document it in a chemical safety report” (kuinka tehdaan laadullinen
arviointi vaikutuksista ihmisten terveydelle ja dokumentoidaan se kemikaaliturvallisuusraportissa) seka
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden osassa E.

6.6.4 YHDISTETTY RISKI

My®ds yhdistetty riski on huomioitava tarvittaessa. Jos tyontekija esimerkiksi kdsittelee ainetta, jolla on
systeeminen terveysvaikutus, han saattaa altistua seka hengitysteitse ettd ihon kautta. Tassa tapauksessa
kummankin reitin RCR-arvo on laskettava yhteen. (Huomaa, etta akuutit ja krooniset vaikutukset
kasitellaan erikseen.)

Arviointi on toistettava tiukemmissa olosuhteissa, jos yhteenlaskettu RCR-arvo on yli 1 tai jos
kvalitatiivinen arviointi osoittaa, etta riski ei valttamatta ole hallinnassa.

16 http://www.coshh-essentials.org.uk
17 BAUA (Saksan liittovaltion tydsuojelun ja tydladketieteen laitos) http://www.baua.de/EMK
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7. JATKOKAYTTAJAN KEMIKAALITURVALLISUUSRAPORTIN
DOKUMENTOINTI

Tassa luvussa kuvataan tietoja, jotka on dokumentoitava jatkokdyttdjan
kemikaaliturvallisuusraporttiin, ja kdytettavaa muotoa.

REACH-asetuksen liitteen XlI nojalla jatkokayttdjan laatimassa kemikaaliturvallisuusraportissa on oltava A
ja B osa, kuten jaljempana on kerrottu. B osa noudattaa REACH-asetuksen liitteessa | (rekisterdijan
kemikaaliturvallisuusraportti) esitettya mallia. Jatkokdyttdjan on sisdllytettava altistumisen arviointi ja
riskinluonnehdinta (kohdat 9 ja 10) seka tarvittaessa muut kohdat:

A osa

A. Vakuutus siitd, ettd jatkokayttaja kayttaa oleellisissa altistumisskenaarioissa maaritettyja
riskinhallintatoimia omien kdyttdjensa osalta.

B. Vakuutus siita, etta tunnistettuja kayttoja koskevat riskinhallintatoimet, jotka on maaritetty
altistumisskenaarioissa, ilmoitetaan toimitusketjun loppupadahan.

B osa

i.  Seuraavat asianmukaiset tiedot ja/tai viittaukset niita koskeviin tietoldhteisiin: A. Aineen ja sen
fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien yksilinti

A. Jatkokadyttdjan kemikaaliturvallisuusraportin kattama kaytto tai kattamat kdytot.
Luokitus ja merkinnat
C.  Ympadristovaarojen arviointi ja ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arviointi

ii.  Altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta.

Dokumentoinnin laajuus maardytyy jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin monimutkaisuuden
mukaan, kuten vihjelaatikossa 7 on todettu. REACH-asetuksen liitteen | mukaiset
kemikaaliturvallisuusraportin padkohtien otsikot on esitetty taulukossa 5. Nama kohdat sisallytetaan
todennakoisesti jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporttiin olosuhteissa, jotka on esitetty taulukossa 5.

Liitteessa 1 on esimerkkeja erilaisista jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporteista ja mahdollisia
kysymyksia kasitellaan kysymyslaatikossa 2.

Vihjelaatikko 7: Pida raportti oikeasuhteisena
e Pida raportti yksinkertaisena varsinkin silloin, kun arviointi on yksinkertainen. Kun arviointi on
monimutkainen, varmista, etta kaikki asiat kuvataan raportissa selvasti.

e Ldhestymistapa A (toimittajan altistumisskenaario): uudelleenlaskennan tydkalulla saatetaan
saada kaikki tarvittavat tiedot dokumentointia varten.

e Ldhestymistapa B (toimialan altistumisskenaario): toimiala saattaa toimittaa raportin
mallipohjan ja muut tiedot.

e Lahestymistapa C (oma altistumisskenaario): dokumentointi on todennakoisesti kattavaa ja
kemikaaliturvallisuusarviointi on esitettava selkeasti.




Jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin laatiminen

43

Taulukko 5: Kemikaaliturvallisuusraportin B osan padkohtien otsikot (mukautettu REACH-asetuksen liitteesta
) ja niiden merkitys tietojen siséllyttémiseen jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporttiin

KEMIKAALITURVALLISUUSRAPORTIN MUOTO /

KOHDAN OTSIKKO

SISALTYMINEN JATKOKAYTTAJAN
KEMIKAALITURVALLISUUSRAPORTTIIN

1. Aineen ja sen fysikaalisten ja kemiallisten
ominaisuuksien yksilointi

2. Valmistus ja kaytot

3. Luokitus ja merkinnat

4. Aineen kayttaytyminen ymparistossa

5. Ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arviointi
6. Aineiden fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin
perustuvien ihmisten terveydelle aiheutuvien
vaarojen arviointi

7. Ymparistovaarojen arviointi

8. PBT- ja vPvB-aineiden arviointi

9. Altistumisen arviointi
9.1. (Otsikko, altistumisskenaario 1)
9.1.1. Altistumisskenaario
9.1.2. Altistumisen arviointi
9.2. (Otsikko, altistumisskenaario 2)
9.2.1. Altistumisskenaario
9.2.2. Altistumisen arviointi (jne.)

10. Riskinluonnehdinta
10.1. (Otsikko, altistumisskenaario 1)
10.1.1. Ihmisten terveys
10.1.1.1. Tyontekijat
10.1.1.2. Kuluttajat
10.1.1.3. Ihmisten epasuora altistuminen
ympariston kautta
10.1.2. Ymparisto
10.1.2.1. Vesiymparistd (sedimentti
mukaan luettuna)
10.1.2.2. Maapera
10.1.2.3. llma
10.1.2.4. Jatevedenkasittelyjarjestelmien
mikrobiologinen aktiivisuus (jne.)

Yleensa sisaltyy. Saattaa viitata
kayttoturvallisuustiedotteeseen.

KAYTOT sisaltyvat yleensa. Valmistus koskee
ainoastaan rekisterdijia (huomaa, etta sekoitus
lasketaan kaytoksi eika valmistukseksi).

Yleensa sisaltyy. Saattaa viitata
kayttoturvallisuustiedotteeseen. Merkintdja ei
yleensa tarvitse sisallyttaa.

Sisaltyy tarvittaessa. Viittaus siihen, ovatko tiedot
perdisin kayttoturvallisuustiedotteesta tai muista
lahteista vai tehtiinko uusi vaarojen arviointi
(Iahestymistapa C).

Sisaltyy aina. Kdyta alaotsikoita tarvittaessa. Tassa
esitetdan myos jokaista altistumisskenaariota tai
myotavaikuttavaa skenaariota koskeva
riskinluonnehdinta.

Sisaltyy, kun on tarpeen luonnehtia yhdistettyjen
kdyttojen aiheuttamaa riskia.

Huomautus: dokumentaatioon vaikuttaa kaytetty lahestymistapa, ja se on yksityiskohtaisin kdytettaessa

lahestymistapaa C.
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8. TIEDOTTAMINEN ASIAKKAILLE

Tama luku koskee vain niita,
e jotka toimittavat ainetta eteenpdin
e joilla on velvollisuus toimittaa kayttoturvallisuustiedote
e jotka ovat laatineet jatkokadyttdjan kemikaaliturvallisuusraportin asiakkaiden
kayttoon.

Kun olet laatinut jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin asiakkaiden kdytt6on ja sinulla on
velvollisuus toimittaa ainetta (sellaisenaan tai seoksessa) koskeva kayttoturvallisuustiedote, asiakkaille on
toimitettava myos kaikki asiakkaan kdyttod koskevat oleelliset altistumisskenaariot tai myotavaikuttavat
skenaariot, joista on laadittu jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti. Arvioitavien aineiden
altistumisskenaariot lisataan kayttoturvallisuustiedotteen liitteeksi.

Kun toimitat seosta, voit halutessasi toimittaa vaaditun aineen altistumisskenaarion lisaksi konsolidoidut
tiedot seoksen turvallisesta kaytosta. Toimialajarjestd on myds voinut laatia yleisia seosten turvallista
kayttoa koskevia tietoja (SUMI), joita voi kayttaa tai mukauttaa. Varmista, etta
kayttoturvallisuustiedotteen tiedot ja mahdolliset seosten turvallista kdyttoa koskevat tiedot vastaavat
altistumisskenaariota.

Altistumisskenaario on toimitettava vastaanottajan jasenvaltion virallisella kielelld, samoin kuin
kayttoturvallisuustiedote. On suositeltavaa kayttaa ESCom-luettelon vakiolausekkeita'®, jos sellaisia on
kaytettavissa, ja teollisuuden ja viranomaisten sopimaa altistumisskenaarion mallia'. Se perustuu neljaan
osioon:

1. Otsikko

Otsikko antaa yleiskuvan altistumisskenaarion kattamista tehtdvista tai toiminnoista. Siind yleensa
kuvataan lyhyesti altistumisskenaarion ala ja luetellaan altistumisskenaarion kattamat tehtavat tai
toiminnot (tai myotavaikuttavat skenaariot). Luettelo perustuu yleensa kayttokuvaajajarjestelmaan
(prosessiluokat, kemialliset tuoteluokat, ymparistopaastokategoriat jne.)?.

2. Altistumiseen vaikuttavat kdyttéolosuhteet

Tama on altistumisskenaarion keskeinen osa. Siind kuvataan jokaisen arvioitavan tehtdvan tai
myotavaikuttavan skenaarion kayttoolosuhteet (toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet). Ne on
kuvattava selvasti, ja kaikki asiakkaan turvallisen kdayton edellyttamat tiedot on lisattava.

3. Altistumisen arviointi ja viittaus altistumisen ldhteeseen

Tahan altistumisskenaarion osioon dokumentoidaan arvioinnissa kdytetty arviointimenetelma. Siina
esitellaan altistumisarvio ja riskinluonnehdinta. Jos asiakkaat ovat loppukayttdjia, sisallyta nama tiedot
vain, jos ne ovat oleellisia asiakkaalle.

4. Ohjeet jatkokayttijille

Tassa osiossa annetaan tietoja, joista voi olla hyotyd, kun asiakas vertaa omia kayttoolosuhteitaan
altistumisskenaarion kayttoolosuhteisiin. Tassa voidaan esimerkiksi viitata rajojen tulkintaan
(skaalaukseen). Sisdllyta tama osio, jos toimitat ainetta jatkokayttdjille, jotka myds toimittavat sita
eteenpadin. Muutoin sita ei yleensa tarvita.

'8 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
9 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf


http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_fi.pdf

Jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin laatiminen 45

Kysymyslaatikko 2: Dokumentointia koskevia kysymyksid

K: Tarvitseeko minun kirjoittaa jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraportti englanniksi?

V: Ei. Sen voi kirjoittaa milla tahansa EU:n virallisella kielella. Jos sinulla on velvollisuus toimittaa
altistumisskenaariot asiakkaille, niiden on oltava vastaanottajan jasenvaltion virallisella kielella (katso
luku 8).

K: Tarvitseeko minun toimittaa jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportti kemikaalivirastolle?

V: Ei. Jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraporttia ei tarvitse toimittaa kemikaalivirastolle, mutta se
on pyydettdessa toimitettava taytantéonpanoviranomaisten saataville. Yleensa kemikaalivirastolle on
kuitenkin ilmoitettava, ettd jatkokadyttdjan kemikaaliturvallisuusraportti on tehty. Lisdtietoja on
luvussa 9.

K: Taytyykd minun sdilyttaa toimittajan kayttoturvallisuustiedotteen kopio laatimani jatkokayttdjan
kemikaaliturvallisuusraportin ohessa?

V: Se on suositeltavaa. Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportissa on myo6s ilmoitettava selkeasti
kaytetyn kayttoturvallisuustiedotteen versio ja paivamaara sekd toimittajan nimi. Myds muut kdytetyt
tietoldhteet on ilmoitettava.

K: Miten pitkaan tietoja on arkistoiva?

V: Sinulla on velvollisuus sdilyttaa jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraportin laatimiseen tarvittavat
tiedot vahintaan 10 vuoden ajan sen jalkeen, kun olet viimeksi toimittanut tai kdyttanyt ainetta tai
seosta (36 artikla).

9. ILMOITTAMINEN KEMIKAALIVIRASTOLLE

REACH-asetuksen mukaan kemikaalivirastolle on ilmoitettava, jos aikoo laatia
jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin tai jos on vapautettu jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin laatimisesta. llmoittamisvaatimus on selitetty tassa
luvussa.

Jatkokayttajalla on velvollisuus ilmoittaa kemikaalivirastolle jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraportin
laatimisesta. Poikkeuksena tasta on kaytto, jonka maara on alle tonni vuodessa.

Kemikaalivirastolle on my6s ilmoitettava, jos jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttia ei tarvitse laatia
seuraavista syista:

e jatkokayttdja kayttaa ainetta yhteensa alle tonnin vuodessa
o jatkokayttdja kayttaa ainetta tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittamista varten
(PPORD).

limoittamisvaatimukset on esitetty REACH-asetuksen 38 artiklassa. Yhteenveto on taulukossa 6.
lImoitettavia tietoja ovat esimerkiksi jatkokdyttdjan ja toimittajan tunnistetiedot (kaytdille, joita ei kateta),
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aineen tunnistetiedot, lyhyt yleinen kuvaus kayto(i)sta ja kdayton (kayttojen) edellytyksista. Nama tiedot
tukevat paatoksentekoa lakisaateisen riskinhallintaprosessin eri vaiheissa. Jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraporttia ei tarvitse lahettaa kemikaalivirastoon.

Jatkokayttaja voi tehda ilmoituksen kemikaalivirastolle helppokayttoiselld verkkolomakkeella, ja IUCLIDin
kayttoon perehtyneet voivat tehda ilmoituksen REACH-IT-jarjestelmassa. Lisatietoja jatkokayttajan
raportin toimittamisesta on kemikaaliviraston verkkosivustolla?'.

Jos jatkokayttdja aikoo tavallisesta poiketen tehda lisaa selkarankaisilla eldimilla tehtavia kokeita osana

jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin vaarojen tarkentamista, kemikaalivirastolle on tehtava
testausehdotus. Kokeita ei saa aloittaa, ennen kuin kemikaalivirasto on antanut luvan.

Taulukko 6: limoittamisvelvollisuus

KAYTETAANKO

TIETTY ONKO JATKOKAYTTAJAN

KOKONAISKAY KAYTTO AINETTA TUOTE-JA KEMIKAALITURVALLISUUSR VAADITAANKO
? PROSESSISUUNTAUTU ILMOITUS

TTO (TONNIA (TONNIA NUTTA TUTKIMUSTA APORTTI LAADITTAVA 37 KEMIKAALIVIRAST
VUODESSA) VUODES " " ARTIKLAN 4 KOHDAN

SA) JA KEHITTAMISTA NOJALLA? OLLE?

VARTEN? i

>1 >1 Ei Kylla Kylla
>1 <1 Ei Kylla Ei (tietty kayttod < 1

tonni vuodessa)

<1 <1 Ei Vapautettu (< 1 tonni Kylla
vuodessa)
>1 >1 Kylla Vapautettu (PPORD) Kylla

Vihjelaatikko 8: aikataulu

e Varmista, etta teet tarvittavat toimet saadetyssa aikataulussa.

e Kemikaalivirastolle on tehtava ilmoitus kuuden kuukauden kuluessa siita, kun olet
vastaanottanut aineen kayttoturvallisuustiedotteen, joka sisaltaa rekisterdintinumeron, kun
omaa kayttoa kattavaa altistumisskenaariota ei ole.

e Tarvittaviin toimiin, kuten jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin laatimiseen, on 12
kuukautta aikaa.

e Toteuta asianmukaiset alustavat riskinhallintatoimet tarvittaessa.

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports
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Liite 1: esimerkkeja jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraportista

Seuraavilla sivuilla on esimerkkeja jatkokadyttajan kemikaaliturvallisuusraportista. Esimerkit perustuvat
kuvitteelliseen aineeseen nimeltda ECHA-aine, jota on kaytetty muissakin kemikaaliviraston esimerkeissa.
Kayttoturvallisuustiedote on kemikaaliviraston kdyttoturvallisuustiedotteita koskevassa sahkdisessa
oppaassa®’.

Kaikki esimerkit koskevat samaa skenaariota, jossa tyontekija altistuu kastamisprosessille jatkokayttajan
omassa toimipaikassa. Tehtava tehdaan ilman henkilonsuojaimia tilassa, jossa on hyva yleisilmanvaihto,
ja tehtavan kesto on enintdan nelja tuntia tydvuoron aikana. Ymparisto- ja kuluttaja-arviointeja ei ole
kuvattu, mutta ne laaditaan vastaavasti.

Naissa esimerkeissa tarvittavat ainetiedot saatiin toimittajalta eika vaarojen tarkentaminen ollut tarpeen.
Asianmukainen toimittajan myotavaikuttava skenaario on liitteessa 2.

Huomaa, ettd drsytysvaikutusta ei voida madrittad kvantitatiivisella Iahestymistavalla, joten se on kasitelty
kvalitatiivisesti sen perusteella, mika on aineen pitoisuus seoksessa. Aineen ja seoksen luokitus on
huomioitu.

Esimerkit ovat seuraavassa jdrjestyksessa:

Esimerkki 1: Etusivu

Esimerkki 2: A osa

Esimerkki 3: B osa — lahestymistapa A: toimittajan altistumisskenaario

Esimerkki 4: B osa — lahestymistapa C: oma altistumisskenaario (mittaustiedot)

Esimerkki 5: B osa — lahestymistapa C: oma altistumisskenaario (mallinnustiedot)

Huomautuksia

Nama esimerkit kuvaavat jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin sisaltoa jatkokayttdjille.
Jatkokayttajien on varmistettava, ettd jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti soveltuu
arviointiin.

REACH-asetuksen mukainen jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraportti ei korvaa tai tdyta muussa
ymparistod seka terveyttd ja turvallisuutta koskevassa kansallisessa lainsdddanndssa asetettua
velvollisuutta riskinarvioinnista.

Tassa kuvitteellisessa esimerkissa tydnantajalla on kemiallisista tekijoista annetun direktiivin nojalla
velvollisuus tehda tyontekijaa koskeva riskinarviointi, jossa huomioidaan eri tehtavien ja kemikaalien
aiheuttama yhteisaltistuminen.

22 Kgyttoturvallisuustiedotteiden ja altistumisskenaarioiden vastaanottajille suunnattu sahkoinen opas 01 “Safety data sheets and
exposure scenarios - Advice for recipients” http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/IssueT
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Esimerkki 1: Etusivu
Etusivua voidaan muokata yrityksen raportointityylin mukaisesti. Seuraavassa on annettu esimerkki.
Jatkokayttdjan

kemikaaliturvallisuusraportti
[Jatkokayttdjayrityksen_nimi]

Raportti

Raportin otsikko Kasteluprosessi
Viite tehtaassa 384 F1234
Versio 1.0

Laatija Alice Bruno, EHS-osasto
Paivays 29.12.2015

Aine

Nimi ECHA-aine
EY-numero HHHH

CAS-numero HHHH
REACH-rekisterdintinumero HHHH

limoittaminen kemikaalivirastolle

REACH-IT-toimitusnumero #i##H#

lImoituspaiva 1.1.2015

***¥Esimerkin 1 loppu****
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Esimerkki 2: A osa

Vakuutus, ettd riskinhallintatoimenpiteita toteutetaan
Jatkokayttajayrityksen_nimi vakuuttaa, etta yritys toteuttaa omissa
kaytoissaan tassa kemikaaliturvallisuusraportissa kuvattuja
riskinhallintatoimia.

Vakuutus, etta riskinhallintatoimenpiteista ilmoitetaan
Jatkokayttajayrityksen_nimi vakuuttaa, etta riskinhallintatoimista,
jotka on kuvattu tassa kemikaaliturvallisuusraportissa tunnistettuja
kayttoja koskevissa altistumisskenaarioissa, ilmoitetaan
toimitusketjussa eteenpadin.

lImoitus toimitetussa kdyttoturvallisuustiedotteessa
raportoiduista ja/tai muista tietoldhteista kootuista vaaroja ja
PBT-/vPvB-aineita koskevista arvioista
Jatkokayttajayrityksen_nimi olettaa, etta [toimittajan]
kayttoturvallisuustiedotteen versiossa [numero], joka on padivatty
[paivamaara], raportoidut vaaroja ja PBT-/vPvB-aineita koskevien
arviointien paatelmat ja/tai vaaroja ja PBT-/vPvB-aineita koskevien
arviointien tiedot, jotka on koottu muista lahteista ja dokumentoitu
tahan kemikaaliturvallisuusraporttiin, ovat asianmukaisia. Siksi
[yrityksen nimi] on kayttanyt toimittajan raportoimia ja/tai muista
lahteistd koottuja merkityksellisia tietoja riskien luonnehdinnassa
riskinarviointia varten.

***¥Esimerkin 2 loppu****

Tama kappale pitaa
lisata vain, jos tietoja
valitetaan
toimitusketjussa
eteenpain.

Tama kappale ei ole
pakollinen, mutta
asianmukainen
ilmoitus on
suositeltavaa lisata
tahan tai B osaan.
Mahdolliset kadytetyt
lisdlahteet on
nimettava.




50

Jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin laatiminen

Esimerkki 3: B osa — ldhestymistapa A kdyttamalla Ceficin ES
Conformity Tool -tyékalua

Lahestymistapa A:
Altistumisen arviointi:
Tilanne:

toimittajan altistumisskenaario
Ceficin ES Conformity Tool -tydkalu
Pinnoitat esineita kastamalla. Kayttosi (kastaminen) on kuvattu

toimittajan myotavaikuttavassa skenaariossa, mutta toimipaikan
kayttoolosuhteet eivat vastaa skenaariossa kuvattuja. Saadussa
myotavaikuttavassa skenaariossa on maaritetty kohdepoisto koko
tyovuoron ajan. Omalla toimipaikallasi ei ole kohdepoistoa, mutta
siella on hyva yleisilmanvaihto. lmanvaihtonopeus on 3,5 h-1, ja

altistusaika on lyhentynyt.

Tassa esimerkissa oletetaan, etta kayttoturvallisuustiedote liitetddn tai linkitetaan jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraporttiin. Myos altistumisskenaariot tai myotavaikuttavat skenaariot voi olla
hyva liittaa.

Kopio uudelleenlaskennan tyokalun tai altistumisen mallinnustydkalun oleellisista kohdista voi
yhdessa aineen kayttoturvallisuustiedotteen kanssa olla riittdva dokumentointi jatkokayttajan

kemikaaliturvallisuusraportissa. Raporttiin on tarvittaessa lisattava kvalitatiivinen arviointi, kuten tassa
on tehty arsyttavyyden osalta.

Huomautus: tdma kohta koskee vain B osaa.

OSA B

Myotavaikuttava skenaario yksinkertaistettua jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusraporttia

varten

Laajennettu i s s
kayttoturvallisuustiedote: Tuote X Paakayttajaryhma: 3
Toimittaja: Toimittaja Y Kayttéala (SU) 16
Aineen nimi: ECHA-aine muut tiedot 1: IXXXX
Aineen CAS-numero: 1234-56-7 muut tiedot 2: Yyyy
Altistumisskenaarion 3 Altistumisskenaarion  [Pinnoitus ja
numero: nimi: musteet
TyOntekijoita koskevan

myétdvaikuttavan 5 Laatija: AB
skenaarion numero:

Paivamaara: 1.9.2015
qumlntaolosuhteetja riskinhallinta- Toimittaja Jatkokayttsja
toimet 3 3
[TRA-versio

Skenaarion nimi

Esineiden kasittely

Esineiden kasittely

. kastamalla kastamalla
Prosessiluokka (PROC) PROC 13 PROC 13
Kayttdympadriston tyyppi Teollinen Teollinen
Onko aine kiintea? Ei Ei
Hoyrynpaine (Pa) huoneenlammdssa tai 10 10
prosessilampaotilassa
Tehtdvan kesto [tuntia/vrk] > 4 tuntia (oletus) 1-4 tuntia
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lImanvaihto Sisakaytto, Sisakaytto, hyva
kohdepoisto yleisilmanvaihto

Kaytetaanko hengityssuojaimia? Ei Ei

Aineen pitoisuus seoksessa 1-5% 1-5%

Ihoa suojaavat henkilénsuojaimet/kasineet Ei Ei

Huomioidaanko kohdepoisto ihoaltistuksessa?  [Ei Ei

Altistumisen arviointi

Pitkdaikainen altistus hengitysteitse 2,5 mg/m? 10,5 mg/m?

Pitkaaikainen altistus ihon kautta 2,7 mg/kg/vrk 2,7 mg/kg/vrk

Riskinluonnehdinta

Riskinluonnehdinnan suhde - pitkdaikainen altistus 0,1 0,42

hengitysteitse

Riskinluonnehdinnan suhde - pitkdaikainen altistus 0,39 0,39

ihon kautta

Riskinluonnehdinnan suhde - pitkdaikainen 0,49 0,81

kokonaisaltistus

Arsytysvaikutuksia hallitaan sadtdmalla aineen pitoisuutta (<
10 %) tuotteessa. Seosta ei ole luokiteltu ihoa tai silmia
arsyttavaksi eika paikallisia vaikutuksia ole odotettavissa.
Lisaksi mahdollinen iho- ja silmdkosketus on erittdin vahaista,
silla siirrot kastoaltaasta toiseen on automatisoitu ja osat
kuivataan puhaltamalla ilmaa ennen kosketusta (suljettu
jarjestelmad, jossa kohdepoisto). Henkilonsuojaimia on
saatavilla tavanomaisesta poikkeavia toimia varten. Kaikki
seoksen muut ainesosat ovat vaarattomia, joten seoksen
aiheuttaman yhdistetyn riskin katsotaan myos olevan
hallinnassa.

***¥Esimerkin 3 loppu (toimittajan
altistumisskenaario)****

Huomautus: tama
taulukko on Ceficin ES
Conformity Tool -
tyokalun
luonnosversiosta, ja sitd
on selvennetty. Solut,
joissa todelliset
kdyttoolosuhteet
poikkeavat toimittajan
kayttoolosuhteista, on
korostettu keltaisella.
Vihrealla korostetuissa
soluissa olevat
altistumis- ja RCR-arvot
ovat laskettuja arvoja.
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Esimerkki 4: B osa — ldhestymistapa C kdyttamalla mittaustietoja

Lahestymistapa C: Oma altistumisskenaario
Altistumisen arviointi: Mittaustiedot
Tilanne: Pinnoitat esineita kastamalla. Saamissasi altistumisskenaarioissa ei viitata

pinnoittamiseen lainkaan. Fyysisen altistumisen seurannasta on
saatavissa mittaustietoja kolmen edellisvuoden ajalta.

Tassa esimerkissa dokumentoinnissa on annettu paljon sanallisia selvityksia, erityisesti
altistumisskenaariosta. Aineen keskeiset tiedot on annettu, mutta yleensa jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraporttiin liitetadan myo6s kayttoturvallisuustiedote. Huomaa, etta tama

jatkokdyttajan kemikaaliturvallisuusraportti on tarkoitettu kaytettavaksi jatkokdyttdjan omassa
toimipaikassa eika sita valiteta eteenpain. Siksi vakiolausekkeiden tai -muodon kaytto ei ole oleellista.

Tama kohta koskee vain B osaa.

OSAB
Jatkokayttajayrityksen_nimi olettaa, ettd [toimittajan] kdyttoturvallisuustiedotteen versiossa 1.0,
joka on paivatty syyskuussa 2014, raportoidut vaaroja ja PBT-/vPvB-aineita koskevat arvioinnit
seka vaaroja ja PBT-/vPvB-aineita koskevien arviointien tiedot, jotka on koottu muista lahteista,
ovat asianmukaisia. Siksi jatkokdyttajayrityksen_nimi on kdyttanyt toimittajan raportoimia ja/tai
muista lahteista koottuja merkityksellisia tietoja riskien luonnehdinnassa riskinarviointia varten.
Kaikki tiedot ovat perdisin kayttoturvallisuustiedotteesta, ellei muuta mainita.
1. Ainetiedot ja vaaralliset ominaisuudet

Aineen ja sen fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien yksilointi

2. Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin kattamat kaytot

CAS-numero 11111-11-1

CAS-nimi ECHA-aine

IUPAC-nimi ECHA-aine

Molekyylikaava CxHyOz

Molekyylipainoalue n. 300

Héyrynpaine 0,10 Pa

Kuvaus Yhdesta aineosasta koostuva
dine

Olomuoto lampétilassa 20 °C ja paineessa 1013 hPa |Neste
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Tyontekijoiden altistuminen kastamisen aikana

laitoksessa 3 ja 4. Liitteessa 2 on tata

esimerkkia koskeva
toimittajan

Tama kaytto on kuvattu toimitetussa ) g .
altistumisskenaario. Se

altistumisskenaariossa ES2: Pinnoitteiden ja musteiden
teollinen kaytto, myotavaikuttava skenaario 9:
tyontekijoiden altistumisen ehkaiseminen: kasittely
kastamalla, upottamalla ja kaatamalla [PROC 13]%.

liitetdaan tavallisesti
jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusrap
orttiin.

Kayttoolosuhteet poikkeavat oman toimipaikkamme kdyttdolosuhteista. Vastaanotetussa
myotavaikuttavassa skenaariossa on maaritetty kohdepoisto. Meilla ei ole kdaytdssa kohdepoistoa,
mutta yleisilmanvaihto on hyva (ilmanvaihtonopeus 3,5 h-1). Tama on vahvistettu vakioidun
toimintatavan 1234 mukaisesti tuuletusjdrjestelman viikoittaisella seurannalla ja kuivausuunin
ilmanvaihdolla. Liséksi tehtavan kesto ei koskaan ole yli 4 tuntia yhdessa tyovuorossa.

3. Luokitus

H315: Arsyttaa ihoa.

H319: Arsyttas voimakkaasti silmi.

H412: Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

4. Ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arviointi

Valvontaa koskevat muuttujat / DNEL-arvot (tyontekijat)

Hengitysteitse, pitkdaikainen systeeminen: 25 mg/m?

Ihon kautta, pitkdaikainen systeeminen: 7 mg/kg/vrk

Esimerkissa 5 on kuvattu
vastaava jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusrap
ortti, joka perustuu
mallinnustietoihin, ja
altistumisskenaario.

5. Altistumisen arviointi

5.1 Laitokset 3 ja 4 / tydntekijéiden altistumisskenaario -
kastolinja

5.1.1 Altistumisskenaario

Taulukko A2 - altistumisskenaario (perustuu esimerkiksi mittaustietoihin. Huomaa, etta
tdmd altistumisskenaario on tarkoitettu jatkokdyttdjan omaan kdyttoon, joten kieli on
vakiolausekkeita vapaampaa.)

Laitokset 3 ja 4
Tyontekijoiden altistumisskenaario - kastolinja

Tuotteen ominaisuudet

EHCA-aineen pitoisuus altaan 3 kastoliuoksessa on 3-4 prosenttia.

Altistumisen toistuvuus ja kesto

TyOvuoron kesto on 8 tuntia, ja tyontekijat voivat tehda kyseista tehtavaa puolet tydvuorosta.

2 ECHAnN julkaisu "An illustrative example of the exposure scenarios to be annexed to the safety data sheet”.
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Tekniset ja organisaation olosuhteet ja toimenpiteet

Kastelua tehdaan linjastolla 1 ja 3 vakioidun toimintatavan 12345 mukaisesti. Kasteltavat
tyOkappaleet ladataan kasin telineisiin ja nostetaan pintakasittelylinjastolle (huoneenlammaossa)
nosturilla. Teline lasketaan altaaseen ja nostetaan sieltd etaohjauksella. Teline siirretaan
automaattisesti ilmastoituun kuivausuuniin ja jatetaan kuivumaan yoksi.

TyOkappaleet poistetaan telineesta vasta, kun ne ovat tdysin kuivia. Liuoksen sisaltdamaan
aineeseen ei ole ihokosketusta tavanomaisissa toimintaolosuhteissa.

Kastolinjalla ei ole kohdepoistoa, mutta tuotantoalueen ilmanvaihtonopeus on noin 3 h”'

Henkil6kohtaiseen suojaan, hygieniaan ja terveyden arviointiin liittyvat olosuhteet ja
toimenpiteet

Kayttdjilla on Tyvek-puvut. Nitriilikasineita ja silmiensuojaimia on saatavissa silta varalta, etta
tahaton kosketus on todennakéista. Hyvia puhtaanapitokaytant6ja noudatetaan. Tyontekijoiden

iho tarkastetaan sadannollisesti osana toimipaikan kattavaa terveydentilan seurantaohjelmaa.

5.1.2 Altistumisen arviointi

Yhteenveto mittaustiedoista on taulukossa A3. Mittaustietojen katsotaan olevan riittavia ja
luotettavia. Tiedot ovat perdisin arvioitavilta kastolinjoilta. Kayttoolosuhteet eivat ole muuttuneet
mittausten jalkeen. Mittausten kesto oli 150-220 minuuttia. Ne esittavat pitoisuuksia
tyontekijoiden hengitysvyohykkeelld tavanomaisissa toimintaolosuhteissa. Altistuminen
maadritettiin 8 tunnin aikapainotettuna keskiarvona (TWA), joka perustuu 240 minuutin
altistumiseen tyévuoron aikana.

Taulukko A3 - esimerkki mittaustiedoista

Henkilokohtaisten|8 tunnin Geometrinen [90.
6.R naytteiden maara faikapainotettu keskihajonta |prosenttipiste, 8
iVuosi Raportin keskiarvo tunnin
S viitenumero (TWA), mg/m? aikapainotettu
k keskiarvo (TWA),
i mg/m?
012 A-12345 9 0,27 2,0 0,56
12013 B-12345 7 0,20 1,9 0,41
w014 C-12345 9 0,18 2,7 0,45
0 Yhteensa 25 0,22 2,3 0,49
n
nehdinta

8 tunnin TWA:n 90. prosenttipiste on 0,49 mg/m?, jolloin RCR on 0,02 (0,49/25)*. RCR on reilusti
alle yhden, joten riskin, jota pitkdaikainen altistuminen ECHA-aineelle hengitysteitse koskee,
katsotaan olevan hallinnassa.

Arsytysvaikutuksia hallitaan sadtamalla aineen pitoisuutta (< 10 %) tuotteessa. Seosta ei ole
luokiteltu ihoa tai silmia arsyttavaksi eika paikallisia vaikutuksia ole odotettavissa. Lisaksi
mahdollinen iho- ja silmakosketus on erittdin vahaista, silla siirrot kastoaltaasta toiseen on
automatisoitu ja osat kuivataan puhaltamalla ilmaa ennen kosketusta (suljettu jarjestelma, jossa
kohdepoisto). Kaikki seoksen muut ainesosat ovat vaarattomia, joten seoksen aiheuttaman

2490. prosenttipistettd suositellaan toimintaohjeiden luvussa R.14 useimpiin tilanteisiin. RCR on altistumisarvion suhde DNEL- tai
PNEC-arvoon.
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yhdistetyn riskin katsotaan myds olevan hallinnassa. Henkilénsuojaimia on saatavilla
tavanomaisesta poikkeavia toimia varten.

***¥Esimerkin 4 LOPPU (oma altistumisskenaario kdyttamalld mittaustietoja)****
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Esimerkki 5: B osa — ldhestymistapa C kdyttamalla mallinnustietoja

Lahestymistapa C: Oma altistumisskenaario
Altistumisen arviointi: Mallinnustiedot, Ecetoc TRA v3
Tilanne: Pinnoitat esineita kastamalla. Saamissasi altistumisskenaarioissa ei viitata

pinnoittamiseen lainkaan. Mittaustietoja ei ole saatavissa, ja kaytat
mallinnustietoja.

Pinnoitat esineita kastamalla. Saamissasi altistumisskenaarioissa ei viitata pinnoittamiseen lainkaan.
Mittaustietoja ei ole saatavissa, ja kdytat mallinnustietoja.

OSAB

Kohdat 1-4: Samat kuin esimerkissé 4.
5. Altistumisen arviointi

5.1 Pinnoitteiden ja musteiden teollinen kdytté: tyéntekijoiden altistumisen ehkdiseminen:
kdsittely kastamalla, upottamalla ja kaatamalla [PROC 13]

5.1.1 Altistumisskenaario ja altistumisarvio

Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti perustuu PROC 13:n altistumisen arviointiin Ecetoc
TRA v.3 -tyokalulla. Myotavaikuttavan skenaarion tiedot ovat taulukossa A4. Altistumisarvio on
esitetty taulukossa A5.

6. Riskinluonnehdinta

Riskinluonnehdinta on esitetty taulukossa A5. Kvantitatiivinen arviointi osoittaa, etta
systeemisten vaikutusten yhdistetty RCR on alle 1. Arsytysvaikutuksia hallitaan saatamalla aineen
pitoisuutta

(< 10 %) tuotteessa. Paikallisia vaikutuksia ei ole odotettavissa. Siitd huolimatta henkilonsuojaimia
(Tyvek-puku, nitriilikdsineet ja kemikaaleja kestdva kasvojensuojain) on saatavissa
poikkeustilanteita varten, jolloin suora kosketus on mahdollinen.

Kaikki seoksen muut ainesosat ovat vaarattomia, joten seoksen aiheuttaman yhdistetyn riskin
katsotaan myds olevan hallinnassa.
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Taulukko A.4: Myo6tavaikuttava skenaario / kdyttéolosuhteet

Skenaari
on nimi

Kastamin
en

Prosessiluo | Kayttoympari
kka (PROC)

Taulukko A.5: Myo6tavaikuttava skenaario / kdyttéolosuhteet

Onko | HOyrynpainetai | Tehtava | llmanvaihto
ston tyyppi aine | haihtuvuus n kesto

kiinte | prosessilampoti | [tuntia/v

ar lassa rk]

mia?

Kaytetaanko
hengityssuojai

us

seokses

Sa

Aineen
pitoisu

Ihoa suojaavat
henkilénsuojaimet/ka

sineet

Skenaarion
nimi

Pitkaaikais | Pitkaaikaisen | Pitkdaikaisen | Lyhytaikais
en hengitysteits | ihon kautta | en
hengitystei | e tapahtuvan | hengitystei
tse tapahtuvan | altistuksen tse
tapahtuva | altistuksen arvio tapahtuva
n arvio (mg/kg/vrk) | n
altistuksen | (mg/m3) altistuksen
arvio arvio
(ppm) (mg/m°)

Paikallisen
ihoaltistuksen
arvio (pug/cm?)

Riskinluonne
hdinta
suhde -
pitkaaikaine
n altistus
hengitysteits
e

Riskinluonne
hdinnan
suhde -
pitkaaikaine
n altistus
ihon kautta

Riskinluonne
hdinnan
suhde -
pitkaaikaine
n
kokonaisaltis
tus

Nama taulukot on
kopioitu Ecetoc TRA v3 -

***¥Esimerkin 5 LOPPU (oma altistumisskenaario kdyttamdlld mallinnustietoja)****

tyokalusta, mutta niihin
on tehty pienia
selventdvia muutoksia.
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Liite 2: Esimerkki myoétavaikuttavasta altistumisskenaariosta

Tassa on esitetty myotavaikuttava skenaario, johon liitteen 1 esimerkki 3 perustuu. Mukana on myos
vastaava altistumisarvio ja riskinluonnehdinta®. Toimittajalta saadussa myo&tavaikuttavassa skenaariossa
kuvataan kaytto (kasittely kastamalla, PROC 13) ja maaritetdan, etta tayden tyovuoron ajan kaytetdan
kohdepoistoa.

2.2.9 Tyontekijoiden altistumisen ehkaiseminen: kasittely kastamalla, upottamalla ja kaatamalla (PROC 13)

Tuotteen (esineen) ominaisuudet

Aineen pitoisuus tuotteessa rajoitetaan 5 prosenttiin

Kaytetty (tai esineisiin sisaltyva) maara, kayton/altistumisen toistuvuus ja kesto

Kattaa paivittaisen altistumisen, jonka kesto on enint&an 8 tuntia.

Tekniset ja organisaation olosuhteet ja toimenpiteet

Hyva yleisilmanvaihto (1-3 ilmanvaihtoa tunnissa).

Kohdepoisto — teho vahintaan 90,0 prosenttia

Muut tyontekijoiden altistumiseen vaikuttavat olosuhteet

Sisakaytts

Prosessin lampétilan odotetaan olevan enintaan 40,0 °C

Muut hyvaa kaytantéa koskevat neuvot. REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdan mukaisia velvollisuuksia ei
sovelleta.

Kayta soveltuvaa silmiensuojainta. Henkildonsuojaimia kdytetaan vain, jos altistuminen on mahdollista.

Kéyta soveltuvia hansikkaita, jotka on testattu EN374-standardin mukaisesti. Henkildnsuojaimia kaytetéan vain, jos
altistuminen on mahdollista.

2.3.9 Tyontekijan altistuminen: kasittely kastamalla, upottamalla ja kaatamalla (PROC 13)

Altistumisreitti ja vaikutusten tyyppi Altistumisarvio RCR
Hengitysteitse, systeeminen, pitkaaikainen 2,5 mg/m3 (TRA Worker 3.0) 0,101
Ihon kautta, systeeminen, pitkdaikainen 2,742 mg/kg/vrk (TRA Worker 3.0) 0,392
Yhdistetyt altistumisreitit, systeeminen,

pitk&aikainen 0,493

25 Otettu asiakirjasta "An illustrative example of the exposure scenarios to be annexed to the safety data sheet”
(altistumisskenaario 2, myé&tavaikuttava skenaario 9).
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Liite 3: Riskinhallintatoimien maarittaminen

On olennaisen tarkedada maarittaa jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportissa, milla riskinhallintatoimilla
voidaan varmistaa, etta riskit ovat hallinnassa. Kun jatkokadyttdjan kemikaaliturvallisuusraportti laaditaan
asiakkaan toimipaikkaa varten, on selkeasti ilmoitettava, mitka ovat asianmukaiset riskinhallintatoimet.
Seuraavassa on otettu esiin joitakin riskinhallintatoimien kuvauksiin liittyvia seikkoja:

e lImoita, mihin paastdarvioon tai tehoon arviointi perustuu, tai maarita toimipaikan olosuhteet.

e Kun kaytat toimialakohtaisia ymparistopaastokategorioita (SPERC) tai kirjallisuuslahteitd, kuten
OECD:n paastoskenaarioasiakirjoja, sisallyta kaikki olennaiset tukevat tiedot.

e Kunriskihallintatoimet ovat tarpeen tyopaikalla, Euroopan terveys- ja turvallisuuslainsaadanto
seka hyva tyohygienia edellyttavat, etta fyysista altistumista ehkaistaan ensisijaisesti teknisilla
torjuntatoimenpiteilld, kuten eristamisella ja kohdepoistolla, ja vasta sitten henkilonsuojaimilla.

e Kun henkildnsuojaimia on kaytettava, riittava ja soveltuva suojaus on kuvattava mahdollisimman
yksityiskohtaisesti. Maarita esimerkiksi hengityksensuojaimissa vaadittavan suodattimen tyyppi,
kasineiden materiaali seka asianmukainen suojavaatetus eurooppalaisten standardien mukaisesti,
jos mahdollista. Imoita my0s vaadittavan hallinnan ja koulutuksen taso, jotta kaytdssa olevat
henkilonsuojaimet ovat riittavan tehokkaita.

Tavanomaisia kayttoolosuhteita kasitellaan teollisuuden toimialan verkkosivustoilla. Ne sisaltyvat
joihinkin ohjelmistoihin (esim. ECETOC TRA -tyokalun versioon 3.1), ja kehitystyo jatkuu edelleen.
Kayttoolosuhteet on kuvattu toimialakohtaisia tyontekijoiden altistumista maarittavia tekijoita (SWED),
erityisia kuluttajan altistumista madrittavia tekijoita (SCED) ja toimialakohtaisia
ymparistopaastokategorioita (SPERC) koskevissa asiakirjoissa tyontekijoiden, kuluttajien ja ympariston
osalta. Termit on maaritelty sanastossa.
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Liite 4: Sanasto

Tybperaisen altistuksen sitova raja-arvo (BOELV)
Sitovat BOELV-arvot on madritetty EU:n tasolla, ja niissa huomioidaan sosioekonomiseen ja tekniseen
toteuttavuuteen liittyvat tekijat seka IOELV-arvojen maarittamisessa huomioidut tekijat.

Patevé henkilé

Patevat henkilot ovat REACH-asetuksen liitteen | mukaan henkil6itd, “joilla on asianmukainen kokemus ja
asianmukainen koulutus, mukaan lukien tadydennyskoulutus”. Asianmukainen kokemus ja koulutus
maardytyvat tilanteen monimutkaisuuden mukaan, mutta niiden on oltava riittavia vaarojen
tunnistamiseen, riskien arvioimiseen ja soveltuvien riskinhallintatoimien suosittelemiseen. Termi "pateva
henkil6” saatetaan my6s maarittaa kansallisessa lainsdadanndssa tai ohjeissa.

Kdyttéolosuhteet
Kayttdolosuhteet kattavat toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet.

Myétéavaikuttava skenaario

My®otadvaikuttavassa skenaariossa madritetadn kayttoolosuhteet (toimintaolosuhteet ja
riskinhallintatoimet) tiettya kayttoon sisaltyvaa tehtavaa tai toimea varten. Se liittyy tiettya kohdetta
(ymparistoa tai ihmisid) koskevaan altistumiseen.

Kemikaaliturvallisuusarviointi

Rekisterdijien on tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi aineille, joita valmistetaan tai maahantuodaan
vahintdan 10 tonnia vuodessa. Jatkokayttdja voi paattaa laatia jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin, jos toimittaja ei ole kasitellyt jatkokayttajan kayttoja.

Kemikaaliturvallisuusarviointi on prosessi, jossa maaritetdaan ja kuvaillaan olosuhteet, joissa aineen
valmistusta ja kdyttda pidetaan turvallisena. Siind on kolme paavaihetta: vaarojen arviointi, altistumisen
arviointi ja riskinluonnehdinta. Prosessi on dokumentoitava riittavan tarkasti ja tulokset on dokumentoiva
kemikaaliturvallisuusraporttiin, joka toimitetaan Euroopan kemikaalivirastolle osana
rekisterdintiasiakirjoja. Tarkoituksena on varmistaa, ettd aineeseen liittyvat riskit ovat hallinnassa.

Kemikaaliturvallisuusraportti

Kemikaaliturvallisuusraporttiin dokumentoidaan REACH-rekisterdinnin yhteydessa laadittu
kemikaaliturvallisuusarviointi. Kemikaaliturvallisuusraportti on keskeinen lahde, kun rekisteréija antaa
tietoja kemikaalien kaikille kayttdjille altistumisskenaarioiden avulla. Kemikaaliturvallisuusraporttiin
pohjautuvat my6s muut REACH-prosessit, kuten aineen arviointi, lupamenettely ja rajoitukset.

Johdettu vahimmaisvaikutustaso (DMEL)

Viiteriskitaso, jonka avulla riskinhallintatoimet voidaan kohdistaa tehokkaasti aineisiin, joille ei voida
johtaa DNEL-arvoa. Téllaisia aineita ovat esimerkiksi kynnyksettoémat sy0paa aiheuttavat aineet ja
perimaa vaurioittavat aineet.

Johdettu vaikutukseton altistumistaso (DNEL)

Aineen altistumistaso, jota suuremmalle tasolle ihmisia ei saisi altistaa. Kemiallisten aineiden valmistajien
ja maahantuojien on laskettava kemikaaliturvallisuusarvioinnissa DNEL-arvot kaikille aineille, joita
kaytetadn vahintdan 10 tonnia vuodessa. DNEL-arvoista ilmoitetaan vastaanottajille laajennetuissa
kayttoturvallisuustiedotteissa.

Jatkokayttaja

EU:n alueelle sijoittautunut luonnollinen henkild tai oikeushenkild, joka ei ole valmistaja eika
maahantuoja ja joka kayttaa ainetta joko sellaisenaan tai seoksessa omassa teollisessa tai ammatillisessa
toiminnassaan. Esimerkkeja ovat prosessoijat, sekoittajat ja pakkaajat. Jakelijat ja kuluttajat eivat ole
jatkokayttajia.

Jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusarviointi
Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusarvioinnissa maaritetaan aineen turvalliset kdayttdolosuhteet
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jatkokdyttdjien omaa tai asiakkaiden kayttoa varten, kun naita tietoja ei ole saatu toimittajalta.
Jatkokayttajat voivat soveltaa toimittajilta saamiansa vaarapaatelmia omaan kayttoon laatimassaan
jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusarvioinnissa.

Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti
Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportissa dokumentoidaan jatkokdyttajan tekema
kemikaaliturvallisuusarviointi.

ECHA
Euroopan kemikaalivirasto on Euroopan unionin virasto, joka vastaa REACH-, CLP-, biosidi- ja PIC-
asetusten teknisistd, tieteellisista ja hallinnollisista nakokohdista.

Altistumisskenaario (ES)

Altistumisskenaario on joukko tietoja, joiden avulla kuvataan sellaisen aineen valmistus- ja
kdyttdolosuhteet, joka voi aiheuttaa ihmisten ja/tai ympadriston altistumista. Lopullisessa
altistumisskenaariossa kuvataan olosuhteet, joissa riski on riittavasti hallinnassa.

Tunnistettu kaytto

Tunnistetulla kaytolla tarkoitetaan aineen kdyttoa sellaisenaan tai seoksessa tai toimitusketjun toimijan
tarkoittamaa seoksen kayttod, kyseisen toimijan oma kayttdé mukaan luettuna, tai toimitusketjussa
seuraavan jatkokayttajan kyseiselle toimijalle kirjallisesti ilmoittamaa kayttoa. Kun altistumisen arviointi ja
riskinluonnehdinta vaaditaan, tunnistetulla kaytolla tarkoitetaan kayttoa, jonka rekisterdija tai
jatkokayttdja on arvioinut ja joka sisaltyy kayttoturvallisuustiedotteeseen liitettyihin
altistumisskenaarioihin.

Tybperdisen altistumisen viiteraja-arvo (IOELV)

Nama EU:n IOELV-arvot ovat terveyteen perustuvia ei-sitovia arvoja, jotka perustuvat
maadrittamisajankohdan uusimpiin tieteellisiin tietoihin. Ne maarittavat altistumistason, jonka alittuessa
tietyn aineen lyhytaikaisella tai pdivittdisella altistumisella ei yleensa ole odotettavissa haittavaikutuksia
tyoeldman aikana.

Toimintaolosuhteet

Toimintaolosuhteet ovat joukko tietoa aineen kayttoolosuhteista. Niissa kuvataan, millaisiin tehtaviin
altistumisskenaario liittyy, miten toistuvasti, miten usein ja miten pitkdan ainetta kaytetdan ja millaisissa
prosesseissa, lampotiloissa jne. Ainoastaan altistumistasoon vaikuttavat parametrit sisallytetaan
altistumisskenaarioon.

Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen (PBT)

Hitaasti hajoavat, biokertyvat ja myrkylliset aineet (PBT-aineet) ovat kemikaaleja, jotka eivat hajoa
helposti ymparistossa. PBT-aineet kertyvat tavallisesti rasvakudoksiin. Ne metaboloituvat hitaasti, ja
niiden pitoisuus usein kasvaa ravintoketjussa. Tiettyihin PBT-aineisiin on yhdistetty ihmisiin ja eldimiin
kohdistuvia haitallisia terveysvaikutuksia.

Arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC)
Aineen pitoisuus, jota alhaisemmat pitoisuudet eivat todenndkoisesti aiheuta haittaa kyseessa olevassa
ympariston osa-alueessa.

REACH

REACH on kemikaaleja ja niiden turvallista kayttoa koskeva yhteison asetus (EY 1907/2006). Siind
kasitellaan kemikaalien rekisterdintia, arviointia, lupamenettelyja ja rajoituksia. REACH-asetus tuli
voimaan 1. kesdakuuta 2007.

REACH-asetuksen tarkoituksena on varmistaa korkeatasoinen ihmisten terveyden ja ympariston suojelu
seka edistaa vaihtoehtoisten menetelmien kehittamista aineiden vaarojen arvioimiseksi. REACH-asetus
edistaa myos aineiden vapaata liikkuvuutta sisamarkkinoilla samalla kilpailukykya ja innovointia edistaen.

Riskinluonnehdinnan suhde (RCR)
Riskinluonnehdinnan suhde on arvioidun tai lasketun altistumisen suhde arvioituihin vaikutuksettomiin
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pitoisuuksiin (PNEC) ympadriston osalta tai johdettuihin vaikutuksettomiin altistumistasoihin (DNEL)
ihmisten osalta. Kun RCR on alle 1, riskien katsotaan olevan hallinnassa kayttéolosuhteissa, joissa
altistuminen maaritettiin.

Riskinhallintatoimet (RMM)

Riskinhallintatoimet ovat toimia tai valineita, joilla vdhennetaan tai ehkaistdan ihmisten (tyontekijat ja
kuluttajat mukaan lukien) seka ympariston osa-alueiden suoraa ja epdsuoraa altistumista aineelle sen
kayton aikana. Teollisuudessa kdytettyja riskinhallintatoimia ovat esimerkiksi kohdepoisto, jatekaasun
polttaminen, toimipaikan tai kunnallinen jatevedenkasittely ja henkilénsuojaimet.

Seosten turvallista kdyttéa koskevat tiedot (SUMI)

Jatkokayttajien toimialajarjestot laativat yleisia seosten turvallista kayttoa koskevia tietoja (SUMI). Niissa
kuvaillaan seoksen tiettyyn kdyttoon liittyvat turvalliset olosuhteet helposti ymmarrettavasti ja
toimialakohtaisesti.

Toimialakohtaiset tyontekijoiden altistumista maarittavat tekijat (SWED)

Naissa dokumentoidaan tiettyd toimea tai prosessia koskevat tavanomaiset kdyttdolosuhteet tietylla
toimialalla. SWEDin sisallosta voidaan tiedottaa jatkokayttdjalle kdayttamalla SUMIa
(kayttoturvallisuustiedotteen liite, jossa annetaan yhdenmukaistetut tiedot seosten turvallisesta kaytosta
loppukayttdjan helposti ymmarrettavassa muodossa).

Erityinen kuluttajan altistumista maarittava tekija (SCED)
Naissa dokumentoidaan kuluttajatuotteisiin sisaltyvien aineiden tavanomaiset kdyttdolosuhteet (kuten
kuluttajien tavat ja tottumukset seka tuotesuunnittelua koskevat oletukset).

Erityinen ympadristépaastokategoria (SPERC)
SPERC-kategorioissa dokumentoidaan tietyn tehtdvan tai prosessin tavanomaiset kayttoolosuhteet ja
padstokertoimet ympariston nakdkulmasta.

Kaytto

Kaytolla tarkoitetaan prosessointia, formulointia, kulutusta, varastointia, sdilytystd, kasittelya, tayttamista
pakkauksiin, siirtoa pakkauksesta toiseen, sekoittamista, esineen tuotantoa tai mitad tahansa muuta
kayttamista. Yleisesti ottaen kaytto tarkoittaa miltei mita tahansa aineeseen liittyvaa toimintaa joko
sellaisenaan tai seoksessa.

Kdyttokuvaajajarjestelma

Viiden kuvaajan joukko, jonka avulla voidaan kuvata tunnistettuja kayttoja lyhyesti ja vakiomuotoisesti
seka laatia altistumisskenaarion lyhyt otsikko. Kuvaajien tarkoitus on yhtendistaa ja helpottaa kayttdjen
kuvausta toimitusketjussa. Nama viisi kuvaajaa ovat seuraavat:

e kdyttoala (SU)

e kemiallinen tuoteluokka (PC)

e prosessiluokka (PROC)

e ymparistopadstokategoria (ERC)
e esineluokka (AQ).

UVvCB
Koostumukseltaan tuntemattomat tai vaihtelevat aineet, monimutkaiset reaktiotuotteet tai biologiset
materiaalit.

Erittdin hitaasti hajoava, erittdin voimakkaasti biokertyva (vPvB)
Ndma aineet hajoavat erittdin hitaasti ja biokertyvat erittdin voimakkaasti elaviin organismeihin. Siksi ne
voivat kertya ravintoketjussa niin, etta pitoisuudet ovat haitallisia ihmisille ja ymparistolle.



Jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin laatiminen 63

Liite 5: Hyodyllisia viitteita ja linkkeja

ASIAKIRJAT

Kemikaaliviraston "Jatkokadyttdjien toimintaohjeet”
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_fi.pdf

Kayttoturvallisuustiedotteiden ja altistumisskenaarioiden vastaanottajille suunnattu sahkoinen opas
01 "Safety data sheets and exposure scenarios - advice for
recipients” http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issuel

Kaytannon opas 13: “"How downstream users can handle exposure scenarios” (miten jatkokayttajat
voivat kasitella
altistumisskenaarioita) http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf

Kaytannon opas 14: Toksikologisten yhteenvetojen laatiminen IUCLID-sovelluksessa ja DNEL-arvojen
johtaminen http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_fi.pdf

Kdytannon opas 15: How to undertake a qualitative human health assessment and documentitin a
chemical safety report (kuinka tehdaan laadullinen arviointi vaikutuksista ihmisten terveydelle ja
dokumentoidaan se
kemikaaliturvallisuusraportissa)http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-
human_health_assessment_ documenting_en.pdf

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat
toimintaohjeethttp://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical- safety-assessment

DUCC “Report on experience gained with performing a Downstream User Chemical Safety
Assessment (DU CSA) and developing a Downstream User Chemical Safety Report (DU
CSR)" http://ducc.eu/documents/DUCC Orientation DU CSA v1 June 2012.pdf

EUROOPAN KEMIKAALIVIRASTON VERKKOSIVUSTO

Jatkokayttdjan verkkosivut:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users

ECHA-termi:
http://echa-term.echa.europa.eu/

[Imoittaminen kemikaalivirastolle:
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report

Toimintaohjeet:
http://echa.europa.eu/support/qguidance

REACH-lainsaadanto:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation

Kansalliset neuvontapalvelut ja kemikaaliviraston neuvontapalvelu:
http://echa.europa.eu/fi/support/helpdesks

Kemikaaliviraston akkreditoidut sidosryhméaorganisaatiot:
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-
organisations


http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_fi.pdf
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_fi.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://ducc.eu/documents/DUCC%20Orientation%20DU%20CSA%20v1%20June%202012.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://echa-term.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
http://echa.europa.eu/fi/support/helpdesks
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations
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Muiden organisaatioiden verkkosivustot:

Downstream Users of Chemicals Coordination Group (kansainvalinen asiantuntijajarjesto)
http://www.ducc.eu

Euroopan tyoterveys- ja tyoturvallisuusvirasto:
https://osha.europa.eu/en

Altistumisenarviointityokalujen omistajat:
katso taulukko 4

OECD:n eChemPortal:
http://www.echemportal.org

Gestis-tietokanta:
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

Cefic:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/

Cefic/Concawe/DUCC/FECC - Altistumisskenaarion tarkastusohjeet "Messages to communicate in the
supply chain on extended SDS for substances
II”: http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf

BAUA (Saksan liittovaltion tydsuojelun ja tyolaaketieteen laitos):
http://www.baua.de/EMKG

Terveys- ja turvallisuusalan toimivaltaiset viranomaiset (HSE):
http://www.coshh-essentials.org.uk


http://www.ducc.eu/
https://osha.europa.eu/en
http://www.echemportal.org/
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/
http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf
http://www.baua.de/EMKG
http://www.coshh-essentials.org.uk/
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