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ASIAKIRJAN VERSIOHISTORIA

Muutokset

Paivamaara

Versio 1.0

Versio 2.0

Ensimmainen versio

Toimintaohjeiden rakenteen ja sisallon tarkistus
kokonaisuudessaan. Toimintaohjeet on tarkistettu
kokonaisuudessaan: virheet ja epayhtenaisyydet on korjattu tai
poistettu, ja ohjeissa otetaan huomioon hyvéat kaytannot seka
Jatkokayttajien velvollisuuksista tahan saakka kertynyt kokemus.

Toimintaohjeet paivitettiin paaasiassa sen vuoksi, etta
yhdenmukaisuus altistumisskenaarioihin (mukaan luettuna niiden
rajojen tulkinta) ja seoksia koskevista tiedoista tiedottamiseen oli
tarkistettava.

Rakennetta on muokattu asiakirjan selvyyden ja luettavuuden
parantamiseksi. Uudempiin kasikirjoihin tai muiden
toimintaohjeiden soveltamisalaan kuuluvat tiedot on poistettu.
Tiedostomuoto, joka koostui vuokaavioista ja selventavista
huomautuksista, on korvattu ymmarrettavammilla ja selvemmilla
selityksilla jatkokayttajien tarkeimmista velvollisuuksista.

Korjattuun versioon tehtiin seuraavat muutokset:

- Luvuista 0 ja 1 on poistettu vanhentuneet tiedot, ja ne on
muutettu paivitettyjen toimintaohjeiden uuden rakenteen
mukaisiksi. Johdantoluku alkaa nyt yhteenvedolla REACH-
asetuksesta, ja siina keskitytaan jatkokayttajien kannalta
olennaisiin nakdkohtiin ja toimitusketjussa viestintaan. Lukijaa
opastetaan kayttamaan toimintaohjeita taulukon ja vuokaavion
avulla. Ohjeisiin on lisatty uusi alaluku, jossa selitetaan keskeiset
termit. Luku perustuu osittain tietoihin, jotka olivat alun perin
luvussa 5.

- Luvusta 2 on poistettu vanhentuneet tiedot, REACH-asetusta
koskevan yhteenvedon sisaltava alaluku on siirretty lukuun 1, ja
tietojen jasennysta on muutettu siten, ettd nyt esitetadn ensin
Jatkokayttajan roolin maarittdminen ja sen toimet ja sitten vasta
muut mahdolliset roolit.

- Alkuperainen luku 3 on poistettu, ja tiedot, joita pidettiin
edelleen oleellisina, siirrettiin lukuihin 1 ja 2.

- Uusi luku 3 on laadittu, ja siina selitetaan — sen jalkeen, kun
ensin on selostettu, miten rooli maaritetaan —, miten
jatkokayttajan tulee kerata tietoa omasta kaytostaan (omista
kaytdistadn) ja sen asiakkaiden kaytostd (kaytoistd). Liséksi
luvussa kasitelldan toimitusketjun alkupaasséa tapahtuvaa
viestintaa, kun tavoitteena on saada kaytdot maaritettya.
Suositeltavana toimintatapana pidetaan kayttdjen alakohtaista
kuvausta, silla se vastaa nykyisia hyvia kaytantoja.

Tammikuu 2008

Joulukuu 2013
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- Alkuperainen luku 4 on poistettu.

- Uusi luku 4 on laadittu, ja siina kasitellaan toimia, joihin
jatkokayttajan on ryhdyttava, kun se saa altistumisskenaarion.
Luvussa selitetdan, miten tarkistetaan yhdenmukaisuus
kayttoolosuhteisiin ndhden ja mitkd ovat taman arvioinnin
mahdolliset tulokset. Lisaksi luvussa esitelladn
altistumisskenaarion rajojen tulkintamalli, kun taas teknisten
yksityiskohtien ja kaytannon esimerkkien osalta viitataan
kaytannoén oppaaseen. Luvussa esitetdan yhteenveto
mahdollisista toimenpiteistad, joihin on ryhdyttava, jos
altistumisskenaario ei kata tiettya kayttoa.

- Alkuperainen luku 5 on poistettu. Tiedot tarkeimmista termeista
siirrettiin lukuun 1 ja oleelliset tiedot vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksesta siirrettiin lukuun 4.

- Luku 6 on poistettu ja oleelliset tiedot siirretty uuteen lukuun 4.

- On laadittu uusi luku 5, jossa kuvataan jatkokayttdjan
kemikaaliturvallisuusraportin (CSR:n, joka on esitetty luvussa 4)
laatiminen yksityiskohtaisesti. Luvussa kasitellaan lakisaateiset
vaatimukset, ero tavanomaiseen kemikaaliturvallisuusarviointiin
(CSA:han), kaytannon vaiheet jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin toteuttamiseksi ja
ilmoitusvelvollisuudet.

- On laadittu uusi luku 6, jossa kasitellaédn jatkokayttajan
velvollisuutta ilmoittaa vaaroja koskevista uusista tiedoista ja
riskinhallintatoimista toimitusketjun alkupaédhan seka uusi
luokitus kemikaalivirastoon.

- Luku 7 on poistettu; oleelliset tiedot jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportista on paivitetty ja siirretty uuteen
lukuun 5. Teknisista yksityiskohdista esitetdan vain ne, jotka
koskevat jatkokayttajad suoranaisesti. Muilta osin viitataan
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskeviin
toimintaohjeisiin paallekkaisyyden valttamiseksi.

- Luvut 8, 9, 10 ja 11 on poistettu. Oleelliset tiedot on paivitetty,
ja niitd kdytetdan uusissa luvuissa 3, 4 ja 6 toimintaohjeiden
uuden rakenteen ja vuokaavion mukaisesti.

- On laadittu uusi luku 7, jossa kasitellaén seoksiin liittyvia
ilmoitusvelvollisuuksia toimitusketjussa. Aluksi luvussa esitetaan
seoksiin liittyva oikeusperusta. Sen jalkeen siina kasitellaan
yleisid periaatteita ja annetaan toimintaohjeet seosten
sekoittajalle, jonka on kerattava ja valikoitava aineita tai seoksia
koskevat oleelliset tiedot, jotka se saa toimittajilta, ja valittava
tarkoituksenmukaisin tapa valittaa olennaiset tiedot
toimitusketjun loppupaassa oleville asiakkailleen.

- Luvut 12 ja 13 on yhdistetty uudeksi luvuksi 8, jossa kéasitellaan
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jatkokayttajien kannalta olennaisiin lupa- ja rajoitusmenettelyihin
liittyvid vaatimuksia. Olemassa olevat tiedot on paivitetty ja niita
on karsittu viittaamalla tarkoituksenmukaisempiin lahteisiin.

- On lisatty uusi alaluku 8.3, jossa korostetaan niiden
Jjatkokayttajia koskevien velvollisuuksien noudattamista, jotka
liittyvéat esineissa oleviin aineisiin.

- Luku 14 on poistettu. Oleelliset tiedot on siirretty uuteen lukuun
7.

- Alkuperainen luku 15 on siirretty lisaykseksi, koska jakelijat
eivat ole jatkokayttajia. Sisaltd on tarkistettu poistamalla
vanhentuneet tiedot ja tahdentamalla sita, mika on jakelijoiden
kannalta talla hetkella oleellista.

- Liitteet 1, 2, 4 ja 5 on poistettu, koska tiedot
altistumisskenaariosta, sen laatimisesta seka esimerkit on esitetty
muissa asiakirjoissa, jotka ovat tarkoituksenmukaisempia ja
ajantasaisempia.

- Liite 3 on poistettu. Tiedostoformaatit on maara toimittaa
sadhkadisina, ja ne tulevat saataville verkkosivustolle paivittamisen
ja kaytettavyyden helpottamiseksi.

- On laadittu uusi liite 2, jossa kuvataan tulkintaperiaatteita ja -
menetelmia tarkemmin. Osa tiedoista on otettu nykyisesta
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
toimintaohjeiden osasta G.

- On laadittu uusi liite 3, jossa esitetaan keskeiset periaatteet
seoksia koskevien tietojen valinnasta ilmoittamista varten.
Liitteella on maara taydentaa lukua 7.

- Alkuperainen liite 6, joka koskee oleellista EU-lainsdaadantda, on
paivitetty (ja siirretty liitteeseen 4).

Tehtiin seuraavat muutokset:

- Lisays lukuun 7.1: ehdokasluetteloon sisallytettyjen erityista
huolta aiheuttavista aineista koostuvien seosten yksittaiset
vahimmaispitoisuudet, jotka edellyttavat
kayttoturvallisuustiedotteen toimittamista.

- Liséksi tehtiin muita pienia toimituksellisia korjauksia
(ainoastaan englanninkieliseen versioon).

Lokakuu 2014
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JOHDANTO

Tassa asiakirjassa kuvataan REACH-asetuksen mukaiset jatkokayttajia koskevat vaatimukset.
Se kuuluu toimintaohjeisiin, joiden tarkoituksena on auttaa kaikkia asianosaisia
valmistautumaan REACH-asetuksen mukaisten velvoitteidensa tayttdmiseen. Naissa
toimintaohjeissa annetaan tarkkoja ohjeita keskeisida REACH-prosesseja seka sellaisia
tieteellisia ja/tai teknisia menetelmia varten, joita teollisuuden tai viranomaisten on REACH-
asetuksen mukaan kaytettava.

Toimintaohjeet on laadittu ja kasitelty Euroopan komission yksikdiden johtamissa REACH-
asetuksen taytadnt6onpanohankkeissa (RIP). Niihin on osallistunut sidosryhmié jasenvaltioista,
teollisuudesta ja kansalaisjarjestoista. Euroopan kemikaalivirasto paivittaa naita
toimintaohjeita Consultation procedure on guidance -asiakirjan mukaisesti. Nama
toimintaohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivustolta'. Sivustolla julkaistaan lisaa
toimintaohjeita sitd mukaa kuin niitd saadaan valmiiksi tai paivitetaan.

Tama asiakirja liittyy 18. joulukuuta 2006 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
REACH-asetukseen (EY) N:o 1907/2006".

1 R .
echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

2 Oikaistaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o0 1907/2006, annettu 18. joulukuuta 2006, kemikaalien
rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission

asetuksen (EY) N:0 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006). Muutettu neuvoston

asetuksella (EY) N:0 1354/2007, annettu 15. marraskuuta 2007, kemikaalien rekisterdintig, arviointia, lupamenettelyja ja
rajoituksia (REACH) koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukauttamisesta
Bulgarian ja Romanian liittymisen vuoksi (EUVL L 304, 22.11.2007, s. 1).


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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0] Naiden toimintaohjeiden tavoite

Nama toimintaohjeet on tarkoitettu kemiallisten aineiden jatkokayttajille. REACH-asetuksen
nojalla yrityksella voi olla monta erilaista roolia, silla tietty rooli maaraytyy sen mukaan,
millaisia tiettyyn aineeseen liittyvid tehtavia yrityksella on. Jatkokayttaja on erityinen rooli,
joka on maaritetty REACH-asetuksessa. Silla tarkoitetaan yrityksiéd tai henkil6itd, jotka
kayttavat kemiallista ainetta joko sellaisenaan tai seoksessa teollisten tai ammatillisten
toimiensa yhteydessa. Muita REACH-asetuksen mukaisia rooleja ovat esimerkiksi valmistaja ja
maahantuojat.

Jatkokayttajan rooli voi olla monilla erityyppisilla yrityksilla, kuten seosten sekoittajilla,
kemikaalien ja seosten teollisilla kayttajilla, esineiden valmistajilla, kasityolaisilla, tydpajoilla ja
palveluntarjoajilla (esimerkiksi siivousyrityksilld) tai uudelleentayttajilla.

Nama toimintaohjeet sisaltavat hyodyllista tietoa myds muille toimitusketjun toimijoille, jotka
eivat ole jatkokayttajia tai valmistajia eivatkd maahantuojia mutta joilla on silti REACH-
asetuksen mukaisia velvollisuuksia. Tallaisia toimijoita ovat jakelijat, jalleenmyyjat ja
varastopalvelujen tarjoajat.

Naiden ohjeiden tarkoituksena on auttaa lukijaa ymmartdmaan REACH-asetuksen mukaiset
roolit. Ohjeet kattavat myds velvollisuudet, joita jatkokayttdjalla voi olla REACH-asetuksen
nojalla, seka erilaiset tilanteet, joita jatkokayttédjé saattaa kohdata. Tietoa on myds
jatkokayttdjille tarkoitetuilla verkkosivuilla, jotka ovat kemikaaliviraston verkkosivustollas.
Mybs Navigator-ty(jkalusta4 on apua, kun maaritetadn REACH-asetuksen mukaisia rooleja ja
velvollisuuksia, jotka liittyvat kadyttamiisi aineisiin. Apua voi olla myds monista muista
julkaisuista, kuten esimerkiksi asiakirjasta "How downstream users can handle exposure
scenarios”s(miten jatkokayttajat voivat kasitella altistumisskenaarioita).

Naissa toimintaohjeissa on alaviitteita, jotka sisaltavat taydentéavia tietoja, kuten viitteita asiaa
koskeviin asiakirjoihin ja lainsdadantoon, tai selityksid muista velvollisuuksista.

3 R R
Saatavana osoitteessa echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

4
Saatavana osoitteessa echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

Saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa echa.europa.eu/practical-guides.



http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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1 Johdanto
1.1 Yhteenveto REACH-menettelyista

REACH-asetus’ on kemikaalien rekisterdintia, arviointia, lupamenettelyjé ja rajoituksia koskeva
EU-asetus, joka tuli voimaan 1. kesakuuta 2007. Sen tarkoituksena on varmistaa ihmisten
terveyden ja ymparistdon suojelun korkea taso, tarjota vaihtoehtoisia menetelmia kemikaalien
vaarojen arvioinnissa, helpottaa aineiden vapaata liikkuvuutta sisdmarkkinoilla sek& parantaa
kilpailukykya ja innovointia. Sita sovelletaan kaikissa Euroopan unionin jasenvaltioissa sekéa
ETA-maissa Islannissa, Norjassa ja Liechtensteinissa.

1.1.1 Rekisterointi

Yksi REACH-asetuksen keskeisista vaatimuksista on kemiallisten aineiden rekisterdinti. Se
tarkoittaa, etta aineen valmistajan tai maahantuojan on toimitettava tietyt tiedot
rekisterdintiaineistona Euroopan kemikaalivirastoon, jos aineen valmistus- tai
maahantuontimaara on vahintaan yksi tonni vuodessa. Naihin tietoihin siséltyvéat esimerkiksi

aineen vaarat ja aineen kayttamiseen liittyva odotuksenmukainen altistuminen .

Jos ainetta valmistetaan tai maahantuodaan vahintdédn 10 tonnia vuodessa, on laadittava
kemikaaliturvallisuusarviointi. Siin& arvioidaan ensinndkin aineen siséisiin ominaisuuksiin
perustuvat vaarat (vaaran arviointi). Jos aine tayttaa tietyt vaarakriteerits, on toteutettava
myds altistumisen luonteen ja maarén arviointi (altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta).
Tavoitteena on osoittaa, etta altistumisesta aiheutuvia riskeja voidaan hallita kyseiseen
kayttdéon suunniteltujen toimintaolosuhteiden ja riskinhallintatoimien avulla.

Kemikaaliturvallisuusarviointi ja sen tulokset dokumentoidaan kemikaaliturvallisuusraportissa,
joka on osa rekisterdintiaineistoa. Se on péivitettava aina, kun uutta oleellista tietoa tulee
saataville.

Miten rekisterdinti vaikuttaa jatkokayttajaan? Rekisterdintimenettely antaa tietoa aineen
vaaroista ja riskeista. Kemikaaliturvallisuusraportti sisaltda tarkat tiedot tiettyja kaytt6ja
varten suositelluista riskinhallintatoimista. Ne esitetdan tarvittaessa altistumisskenaarioissa,
jotka on liitetty kayttoturvallisuustiedotteeseen. Seosten osalta altistumisskenaarioista peraisin
olevat oleelliset tiedot voidaan siséllyttda kayttoturvallisuustiedotteeseen eri tavoin

. . 9
kulloisenkin tapauksen mukaan .

Jotkin aineet rekisterdidaan valituotteina. Jos aineesi on valituote , jota kaytetaan tiukasti
valvotuissa olosuhteissa , sinun tulee varmistaa, etta aineen kaytto on valituotteita

° Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1907/2006, annettu 18 paivana joulukuuta 2006, kemikaalien
rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission

asetuksen (EY) N:0 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006).

7
Jotkin aineet ja kaytét eivat kuulu REACH-asetuksen soveltamisalaan. Tarkempia tietoja on osoitteessa
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

8
Aineet, jotka tayttavat CLP-asetuksen liitteessa | olevien vaaraluokkien tai -kategorioiden kriteerit ja jotka on lueteltu
REACH-asetuksen 14 artiklan 4 kohdassa.

9
Katso lisdtietoja ndiden toimintaohjeiden luvusta 7. Hyddyllista tietoa on myos julkaisussa
Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

10
Vélituotteet maaritelladn REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdassa.

11
Tiukasti valvotut olosuhteet ja niihin liittyvat velvollisuudet méaéaritelladn REACH-asetuksen 17 ja 18 artiklassa.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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koskevien REACH-vaatimusten mukaista. Sinua voidaan myds pyytaa lahettdmaan aineen
toimittajalle kirjallinen vahvistus siitd, etta ainetta kdytetaan valituotteena. Tarkempia tietoja
valituotteista on kemikaaliviraston julkaisussa Valituotteiden rekisteréintia koskevat

. . - 12
toimintaohjeet .

REACH-asetusta sovelletaan miltei kaikkiin nykyaan kaytdssa oleviin vaarallisiin aineisiin.
Sellaisten aineiden rekisterdinti, jotka ovat jo markkinoilla, toteutetaan vaiheittain vuosina
2010—2018 aineen tonnimaaran ja vaarallisten ominaisuuksien mukaan'®. Uudet aineet on
rekisterditava, ennen kuin ne voidaan saattaa markkinoille.

1.1.2 Arviointi

REACH-asetuksen nojalla viranomaisten on arvioitava kunkin aineen jokaisen
rekisterdintiaineiston vaatimustenmukaisuus. Arviointeja tehdaan kaksi, aineiston arviointi ja
aineen arviointi.

Kemikaaliviraston on arvioitava vahintaan viisi prosenttia kunkin tonniméaaran mukaisista
rekisterdintiaineistoista, jotta voidaan vahvistaa, tayttavatko aineistoissa olevat tiedot REACH-
asetuksessa sdadetyt tietovaatimukset. Jos kemikaalivirasto toteaa, ettei aineisto tayta
vaatimuksia, se pyytaa rekisteroijda paivittdmaéan aineistoaan. Kemikaalivirasto tarkastaa

. ces e s . R . 14 . . L Lo "
myds osana rekisterdintiaineistoja toimitetut testausehdotukset ja joko mydntaa luvan tehda
testin tai epaa sen tai ehdottaa muutoksia testaussuunnitelmaan.

Aineen arvioinnissa otetaan huomioon kaikki tietyn aineen rekisterodintiaineistot, ja arvioinnin
toteuttavat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset. Arviointi tehdaan, jos on syyta epailla,
etta jokin aine saattaa aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai ymparistélle. Menettelyn aikana
toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytaa rekisterdijid hankkimaan lisada tietoa aineesta, sen
kaytoista tai siihen liittyvasta altistuksesta.

Miten arviointi vaikuttaa jatkokayttajiin? Seka aineiston ettd aineen arviointi koskee
rekisterdijia, eivatkd ndma menettelyt siten vaikuta suoraan jatkokayttajiin.

Molemmat menettelyt voivat johtaa siihen, etta rekisteréijan arviointia ja nain ollen myds
tuettuja kayttoja ja/tai suositeltuja kéyttdéolosuhteita on muutettava. Taman tuloksena saatat
saada péivitetyn kayttdturvallisuustiedotteen.

Tuloksena aineen arvioinnista voi olla myds se, etta aineet, joilla on vakavia vaikutuksia
ihmisten terveyteen tai ympéaristoon, maaritetaan erityista huolta aiheuttaviksi aineiksi (SVHC-
aineiksi), jotka lisataan kandidaattilistaan”’. Jatkokayttajilla on lakisdateisia velvollisuuksia, jos
ne toimittavat aineita (sellaisenaan tai seoksissa), jotka sisaltyvat kandidaattilistaan, kuten
naiden toimintaohjeiden luvussa 8 on selitetty. My6s yrityksilld, jotka toimittavat

12 R R -
Saatavana osoitteessa: echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

2 Madraaika 30. marraskuuta 2010: aineet, joita valmistetaan/maahantuodaan véhintdan 1 000 tonnia vuodessa; aineet,
jotka ovat hyvin myrkyllisia vesiympéristdlle ja joita valmistetaan/maahantuodaan vahinté&n 100 tonnia vuodessa, ja
kaikki syopaa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat tai liséantymismyrkylliset aineet (ns. CMR-aineet), joita
valmistetaan/maahantuodaan véhintaan yksi tonni vuodessa; mééraaika 31. toukokuuta 2013: aineet, joita
valmistetaan/maahantuodaan vahintaan 100 tonnia vuodessa; maaraaika 31. toukokuuta 2018: kaikki muut
esirekisterdidyt vaiheittain rekisterditavat aineet. Katso lisatietoja rekisterdinnista asiakirjasta Rekisterdintia koskevat
toimintaohjeet, joka on saatavana osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

14 Yksi REACH-asetuksen tavoitteista on vahentaa tarpeettomien eldinkokeiden maaraa. Siksi yritykset eivat saa tehda
REACH-asetuksen liitteessa 1X ja X edellytettyd koetta selk&rankaisilla elaimilld ilman kemikaaliviraston lupaa. Taté
varten rekisterdijat, jotka pitavéat selkarankaisilla elaimilla tehtévaa koetta tarpeellisena niiden aineen turvallisuuden
toteamiseksi, toimittavat kemikaalivirastolle testausehdotuksen osana rekisterdintiaineistoaan.

15

Lisatietoja SVHC-aineista ja kandidaattilistasta on saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
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kandidaattilistassa olevia aineita sisaltavia esineitd, voi olla velvollisuuksia vélittaa tietoa
esineen turvallisesta kaytosta ja ilmoittaa siitd kemikaalivirastolle. Lisétietoa velvollisuuksista,
jotka johtuvat aineiden lisddmisesta kandidaattilistaan, on sitd koskevassa kohdassa

. .. . 16
kemikaaliviraston verkkosivustolla .

1.1.3 Lupamenettely

Kandidaattilistassa olevat SVHC-aineet, jotka kuuluvat myos REACH-asetuksen liitteeseen X1V,
tarvitsevat luvan, ennen kuin niita voidaan kayttaa. Lupamenettelyn tarkoituksena on hallita
naista aineista koituvia riskeja riittadvasti ja korvata ne vahitellen véahemman vaarallisilla
aineilla tai tekniikoilla, mikéli se on taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoista. Nain
pyritdaan turvaamaan sisamarkkinoiden tehokas toiminta. Kun aine on lisatty liitteeseen XIV,
sitd ei voi saattaa markkinoille tai kayttaa tietyn paivamaaran (lopetuspaivan) jalkeen, ellei
sen tiettyyn kayttoéon ole myodnnetty lupaa tai ellei kayttda ole vapautettu lupamenettelysta.

Miten lupamenettely vaikuttaa jatkokayttajiin? Jatkokayttaja voi kayttad luvanvaraista
ainetta, jos kyseinen kayttd vastaa toimitusketjun alkupdan toimijalle myénnetyn luvan ehtoja.
Jatkokayttaja voi myos paattad hakea lupaa omalle kaytoélleen ja tarvittaessa asiakkaidensa
kaytoille. Tama pé&atos tulisi tehda heti kun aine on liséatty liitteeseen X1V, koska
lupahakemuksen kéasittely vie aikaa.

Jos aine on luvanvarainen, toimittajan on ilmoitettava tieto siitd, ja myés lupanumero on
lisattdva aineen etikettiin ja kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 2",

Jatkokayttajiin liittyvat lupavaatimukset on esitetty tarkemmin naiden toimintaohjeiden
luvussa 8.

1.1.4 Rajoitukset

Ihmisten terveyden ja ymparistdon suojelemiseksi kemikaalien aiheuttamilta riskeilta, joita ei
voida hyvaksya, on mahdollista maarata tiettyihin aineisiin kohdistuvia rajoituksia.
Rajoituksilla voidaan rajoittaa tai kieltdd aineen valmistus, markkinoille saattaminen tai kaytto,
joten se voi vaikuttaa myds jatkokayttajan harjoittamaan aineen kayttéon.

Miten rajoitus vaikuttaa jatkokayttajiin? Jos rajoitus koskee jatkokayttajan kayttamaa
ainetta joko sellaisenaan, seoksessa tai esineessa, jatkokayttdja voi jatkaa aineen kayttoa
ainoastaan siiné tapauksessa, ettei sen kaytto sisally rajoitettuihin kayttoihin.
Rajoitusmenettelyd on kéytetty jo ennen REACH-asetusta, ja aiemmat, direktiivin 76/769/EY
mukaiset rajoitukset on siirretty REACH-asetuksen liitteeseen XVII.

Naiden toimintaohjeiden luvussa 8 kuvataan, miten rajoitus vaikuttaa jatkokayttajiin.

16
echa.europa.eu/candidate-list-obligations.

17
Katso lisatietoja asiakirjasta Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet, joka on saatavana osoitteessa
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-obligations
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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1.2 REACH-asetuksen mukainen viestinta toimitusketjussa

REACH-asetus siirsi kemiallisten aineiden turvallisuutta koskevan todistustaakan valmistajille,
maahantuojille ja jatkokayttajille. Niiden on varmistettava, ettd ne valmistavat ja kayttavat
kemikaaleja tavalla, joka ei vaikuta ihmisten terveyteen tai ymparistoon haitallisesti.
Rekisterdijien ja jatkokayttajien valinen viestinta toimitusketjussa on hyvin tarkead taman
tavoitteen saavuttamiseksi.

Jatkokayttajat voivat odottaa toimittajiltaan erityyppista viestintad sen mukaan, onko aine tai
seos vaarallinen tai onko se rekisterdity tai millaisia maaria rekisterdija valmistaa/maahantuo
kyseisessé toimitusketjussa.

Aivan kuten ennen REACH-asetuksen taytantdonpanoa, jatkokayttajat saavat tietoa
vaarallisista aineista ja seoksista kayttoturvallisuustiedotteissa. REACH-asetuksen myo6ta
kayttoturvallisuustiedotteissa voi olla altistumisskenaario (tai -skenaarioita) liitteind, kun
vaarallinen aine on rekisterdity maaraluokkaan “vahintaan 10 tonnia vuodessa”.
Altistumisskenaariossa annetaan tarkempia tietoja siitd, miten ainetta kaytetadn turvallisesti ja
miten tydntekij6itd, asiakkaita, kuluttajia ja ymparistéa voidaan suojella riskeilta.

Yhteenveto REACH-asetuksen mukaisesti rekisterdityja aineita koskevista
viestintavelvollisuuksista on esitetty taulukossa 1. Seoksiin liittyvien tietojen viestintaa
kasitellaan luvussa 7. Rekisterdintimenettelyssa kerattyjen tietojen perusteella voi syntya
tarve paivittad kayttdturvallisuustiedotteet.

Toimittajat voivat laatia kayttoturvallisuustiedotteen vapaaehtoisesti myo6s sellaisille aineille,
joilta sita ei vaadita.

Taulukko 1 Yhteenveto REACH-asetuksen mukaisesti rekisterdityja aineita koskevista
viestintavelvollisuuksista

Viestinnan tyyppi Vaaraton aine Vaarallinen aine

Kayttoturvallisuustiedote o  Kayttoturvallisuustiedotetta Kayttoturvallisuustiedote

ei vaadita. vaaditaan (vaarallisilta
e  Kayttoturvallisuustiedote aineilt_a 31_ artiklan 1 kohdan
voidaan toimittaa mukaisesti).

vapaaehtoisesti.

e 32 artiklan mukaiset tiedot
on toimitettava.

Altistumisskenaario e Altistumisskenaariota ei e Altistumisskenaario
vaadita. vaaditaan, jos
valmistaja/maahantuoja
rekisteroi aineen
maaraluokkaan yli 10
tonnia/vuosi (vaarallisilta
aineilta 14 artiklan 1
kohdan mukaisesti).

1.2.1 Rekisterdijan rooli toimitusketjun viestinnassa

Rekisterodijat keraavat tiedot yksittaisten aineiden vaarallisista ominaisuuksista ja kaytoista
osana rekisterointiprosessia. Niilla on velvollisuus toteuttaa kemikaaliturvallisuusarviointi
niiden aineiden osalta, joita ne valmistavat tai maahantuovat vahintaan 10 tonnia vuodessa.
Altistumisskenaariot perustuvat kemikaaliturvallisuusarviointeihin, joita aineiden rekisteroijat
tekevat aineilleen. Rekisterdijilla itsellaédn voi olla vain vdhén tietoa aineen kaytosta muualla
toimitusketjussa. Nain ollen kayttéja koskevat tiedot, joita ne saavat jatkokayttdjilta, ovat
hyvin tarkeita sen varmistamiseksi, etta altistumisskenaarioiden kautta ilmoitettavat tiedot
ovat kayttokelpoisia.
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REACH-asetuksen myota kaytettavissa on erilaisia mekanismeja, joilla yhdistetaan
rekisterdijilla olevat tiedot aineen ominaisuuksista ja jatkokayttajilla olevat tiedot aineen
kaytoista. Jatkokayttajat voivat hakea tiettya ainetta koskevan tiedonvaihtofoorumin (SIEFin)
jaseneksi, jotta ne voivat jakaa hallussaan mahdollisesti olevaa oleellista tietoa aineesta’®.

Jotta rekisterdijat voivat tehda kemikaaliturvallisuusarvioinnin aineille, jotka ne aikovat
rekister6ida, niiden on ensin ymmarrettava, miten ainetta kaytetaan sen koko elinkaaren
aikana. Tatd analyysia hankaloittaa se, etta tosielaméssa useimpia aineita kdytetadn seoksissa
ja/tai esineissa, kun taas REACH-asetus edellyttaa aineen elinkaaren seuraamista.

Aineen elinkaari alkaa sen valmistuksesta ja paattyy siihen, kun aine joko muutetaan toiseksi
aineeksi, vapautuu paastona ilmaan tai jateveteen tai muuttuu jatteeksi. On olemassa melko
vahan aineita, joiden elinkaari on yksinkertainen (aine valmistetaan, sita kaytetaan
sellaisenaan ja se muuttuu paastoksi tai jatteeksi). Tavallisemmin aine valmistetaan ja
sekoitetaan muiden aineiden kanssa sekoitusprosessissa. N&ita seoksia kaytetdan joko pohjana
muiden seosten sekoittamisessa tai niitd kaytetaan sellaisenaan. Aineen elinkaaren aikana voi
olla lukuisia muita sekoitusvaiheita, ja jotkin seokset voivat pdatya myo6s esineisiin. Jos aineet
eivat muutu paastoiksi, niista tulee jatettd, jota on niin ikaan kasiteltava turvallisesti.

REACH-asetus edellyttaa, etta rekisterodijat keraavat jatkokayttajilta tietoa siitd, miten ainetta
kaytetadn. Tadhan sisdltyy luettelo aineen kaytoista sen elinkaaren aikana sekéa ainetta
siséltavien esineiden kaytot seka tiedot jatevaiheesta ja varsinaisista kayttdolosuhteista, eli
mitka ovat toimintaolosuhteet kussakin kdytdssa ja millaisia riskinhallintatoimia kaytetaan
kunkin kayton yhteydesséa. Rekisteroijat kayttavat naité tietoja
kemikaaliturvallisuusarviointinsa lahtékohtana. Mahdollisesti toistuvassa menettelyssa
rekisteroijien on paastava sopimukseen niistd toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista,
joiden avulla ainetta voidaan kayttaa turvallisesti.

Koska aineella on useita kayttémahdollisuuksia, kayttéja koskevien tietojen keraaminen on
tehtéva jarjestelmallisesti yhtenaistettyja lahestymistapoja kéyttaen (katso luku 3). Sikali kuin
toimialajarjest6ja on olemassa, niilla on merkittava rooli tassa menettelyssa, koska
jatkokayttdjien ja rekisterdijien vélilla tarvitaan jdsennettya vuoropuhelua. Lyhyesti sanottuna
on suositeltavaa, etté toimialajarjestot kerdavéat tiedot jaseniltdén ja muuntavat ne yleisiksi
arviointielementeiksi, jotka kattavat valtaosan kyseisen toimialan kaytoista, ja valittavat nama
tiedot rekisterdijille. Myds ne tiedot, jotka jatkokayttaja ilmoittaa suoraan toimittajalleen, on
valitettava sovitulla yhdenmukaisella tavalla. Talla tavoin rekisterdijille esitetyt tiedot sisaltavat
kaikki tarpeelliset elementit kemikaaliturvallisuusarviointia varten, ja samalla ne edustavat
luotettavasti toimitusketjussa sovellettavia kaytantoja.

Kun rekisteréijat ovat saaneet kemikaaliturvallisuusarvioinnin valmiiksi ja laatineet
kemikaaliturvallisuusraportin, ne toimittavat sen kemikaalivirastoon rekisterdintiaineistonsa
osana. Kemikaalivirasto saattaa tarkastaa kemikaaliturvallisuusraportin, ja rekisteroijat voivat
joutua paivittamaan sita vaatimustenmukaisuustarkastuksen jalkeen. Rekisterdijat kayttavat
kemikaaliturvallisuusraporttia perusteena laatiessaan kéyttoturvallisuustiedotteisiin liitettavia
altistumisskenaarioita toimitusketjussa viestintaa varten. Kemikaaliviraston julkaisussa

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet, osa A" on kattava
kuvaus kemikaaliturvallisuusarvioinnin keskeisista seikoista.

1 Yritykset, jotka aikovat rekisteréidd saman vaiheittain rekisterditavan aineen, liittyvét tietojenvaihtofoorumiin, jotta
ne voivat jakaa tietoa aineen sisdisistd ominaisuuksista, valttéda tutkimusten paallekkaisyyden (yrityksilla on erityisesti
velvollisuus jakaa kaikki tiedot selkdrankaisilla elaimilla tehdyisté testeistd) ja mahdollisesti valmistella jokaisesta
aineesta tietojen yhteistoimituksen. Lisatietoja tietojen yhteiskayttomenettelyista ja jatkokayttajien mahdollisesta
osallistumisesta on Tietojen yhteiskayttoa koskevissa toimintaohjeissa, jotka ovat saatavana osoitteessa
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

19 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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1.2.2 Jatkokéayttajien rooli toimitusketjun viestinnassa

Jatkokayttajat ilmoittavat tietoja aineesta, sen kéytoisté ja turvallisen kayton edellytyksista
koko toimitusketjussa sen varmistamiseksi, ettd kaikki kaytét on arvioitu turvallisiksi.

Kun jatkokayttajat saavat kayttdturvallisuustiedotteita, niiden on mééaritettava asianmukaiset
toimet, joilla riskia hallitaan riittavasti, ja sovellettava ja suositeltava niita. Kun jatkokayttajat
saavat altistumisskenaarioita tai niista peraisin olevia tietoja, niiden on tarkistettava,
sisaltyvatko niiden tuotteiden kaytot ja mahdolliset ennakoitavat kaytot ja kayttéolosuhteet
naihin tietoihin. Jos néin on, kaytét on sisallytetty rekisterdijan kemikaaliturvallisuusarviointiin,
ja ne on arvioitu turvallisiksi. Muussa tapauksessa jatkokayttdjan on ryhdyttava asianmukaisiin
toimiin. T&ma menettely, jossa tarkistetaan laajennetun kayttoturvallisuustiedotteen tiedot,
koskee seka sekoittajia etta loppukayttajia, ja se on kuvattu luvussa 4.

Kun sekoittajat saavat kayttoturvallisuustiedotteita ja altistumisskenaarioita, niiden on
toimitettava oleelliset tiedot toimitusketjussa eteenpéin asiakkailleen. Niiden on paatettava,
miten niiden saamat tiedot aineista muunnetaan parhaiten seosten turvallista kayttda
koskeviksi tiedoiksi. Toimintatavat ja vaihtoehdot on kuvattu luvussa 7.

Jatkokayttajilla on rooli my6s sen varmistamisessa, etta kayttdoturvallisuustiedotteessa
maéaaritetyt riskinhallintatoimet ovat asianmukaisia, ja niiden on ilmoitettava toimittajille, jos
nain ei ole.

Turvallisuutta koskevat tiedot paatyvét lopulta aineen loppukéyttdjille, joiden toiminta voi olla
teollista tai ammatillista”. Ne ovat toimijoita, joilla ei ole velvollisuutta toimittaa
altistumisskenaariotietoja eteenpdin, vaan niilla on ainoastaan velvollisuus tarkistaa, etta
niiden kaytto ja kayttdolosuhteet sisaltyvat skenaarioihin.

Kuvassa 1 esitetdan kaavakuva REACH-asetuksen mukaisesta viestintavirrasta, kun
sekoittajatasoja on vain yksi.

20
Termit "teollinen kayttaja” ja "ammatillinen kayttaja” on selitetty taulukossa 5.
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ECHA ——
lImoita jatko- Kemikaali-
kayttajan . T turvallisuus-
e b Aineiston arviointi raportti

turvallisuus-
raportista tai
vapautuksista

45

Rekisterdija

Laajennettu 5
Kéytts- 2
turvallisuus- §>
tiedote 2

Sekoittaja

(jatkokayttsja) Toimialajarjesto

Laajennettu
kayttoturvalli
suustiedote

Kayttotiedot

| Loppukayttdja
‘ (jatkokayttaja)

Kdyttotiedot

Kuva 1 Yksinkertaistettu esimerkki REACH-asetuksen?! mukaisista viestintavirroista
(katkoviivoilla ja pisteilla merkityt linjat tarkoittavat teollisuus-teollisuus-viestintavirtaa;
pisteilla merkityt linjat teollisuus-viranomainen-viestintda)

Edella esitetty yksinkertaistettu yhteenveto kuvastaa sitd, etta rekisterdijan ja jatkokayttajan
valinen viestintd toimitusketjussa on ratkaisevaa hyvan lopputuloksen kannalta: mité
paremmin kaytot ja nykyiset kayttdolosuhteet kuvataan rekisterdijille, sita sujuvammin
viestintd toimitusketjun loppupé&éassa toimii.

On tarkead, etta jatkokayttajat tarkistavat kayttoturvallisuustiedotteessa olevat tiedot
huolellisesti, ennen kuin ne alkavat viestia toimittajan kanssa.

21
Erilaiset jatkokayttajaroolit on selitetty taulukoissa 5 ja 6.
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1.3 Keskeisten termien selitykset

Tassé luvussa esitetdan yhteenveto keskeisista termeistd, jotka ovat jatkokayttajille oleellisia.

1.3.1 Markkinoille saattaminen
3 artiklan 12 kohta

Markkinoille saattamisella tarkoitetaan toimittamista tai tarjoamista kolmannelle osapuolelle
joko maksua vastaan tai maksutta. Maahantuontia pidetdan markkinoille saattamisena.

Aineen tai seoksen saattaminen markkinoille REACH-asetuksen mukaisesti tarkoittaa sen
toimittamista tai tarjoamista kolmansille osapuolille joko maksua vastaan tai maksutta
Euroopan talousalueella (EU:n jasenvaltiot ja ETA:n jasenvaltiot, kuten Islanti, Norja ja
Liechtenstein)22 Lisdksi maahantuontia, joka méaaritellaén aineen tai seoksen fyysiseksi
tuomiseksi EU:n Jasenvalt|0|den ja mainittujen ETA-valtioiden tullialueelle, pidetaan
markkinoille saattamisena”’

1.3.2 Kayttd, oma kaytto ja tunnistettu kaytto
3 artiklan 24 kohta

Kaytolla tarkoitetaan prosessointia, formulointia, kulutusta, varastointia, sailytysta, kasittelya,
tayttamista pakkauksiin, siirtoa pakkauksesta toiseen, sekoittamista, esineen tuotantoa tai
mita tahansa muuta kayttamista.

REACH-asetuksessa "kayttd” tarkoittaa miltei mita tahansa toimintaa aineen kanssa joko
sellaisenaan tai seoksessa. Vaikka tamé& termi voidaan tulkita hyvin laajasti, REACH-
asetuksessa on tarkempia termeja, jotka ovat hyvin tarkeita jatkokayttajille ja rekisteroijille.
Tallaisia termeja ovat esimerkiksi "rekisterdijadn oma kaytt6” ja "tunnistettu kaytto”.

3 artiklan 25 kohta

Rekistertijan omalla kaytolla tarkoitetaan rekisterdijan harjoittamaa teollista tai ammatillista
kayttoa.

3 artiklan 26 kohta

Tunnistetulla kaytoélla tarkoitetaan aineen kayttda sellaisenaan tai valmisteessa tai
toimitusketjun toimijan tarkoittamaa valmisteen kayttéa, kyseisen toimijan oma kaytto
mukaan luettuna, tai toimitusketjussa seuraavan jatkokayttajan kyseiselle toimijalle kirjallisesti
ilmoittamaa kayttoa.

Kaytdsta voi tulla "tunnistettua kayttéa”, jos jokin toimitusketjun toimija
(valmistaja/maahantuoja, jakelija tai jatkokayttaja)

- kayttaa (tai aikoo kayttad) ainetta — sellaisenaan tai seoksessa — tai seosta itse, tai

- Jokin toimijan valittomista jatkokayttdjistd ilmoittaa kirjallisesti nykyisesta (tai aiotusta)
kaytosta.

22
Aineiden tai seoksen ostamista Sveitsistd, joka ei ole ETA:n jésenvaltio, tai esimerkiksi Japanista pidetédan
maahantuontina.

= "Markkinoille saattamisen” méaritelma on esitetty myos CLP-asetusta koskevissa usein kysytyissa kysymyksissa nro
160, ja lisatietoa "maahantuonnin” maaritelméastd on REACH-asetusta koskevissa usein kysytyissa kysymyksissa otsikolla
"Import of substances into the EU”. Usein kysytyt kysymykset ja kysymyksia ja vastauksia -asiakirja ovat saatavana
osoitteessa www.echa.europa.eu/support/fags.
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Jaljempéana olevassa taulukossa on muutamia esimerkkeja.

Taulukko 2 Esimerkkeja kaytoista

Maalin sekoittaminen Aineita ja seoksia kaytetadn sekoitusprosessissa. Kayttd koostuu
useista toimista, kuten raaka-aineiden kasittelystéa ja astioiden
tayttamisestd, sekoitusprosessista ja pakkausten tayttamisesta
maalilla. Liséksi astiat on puhdistettava.

Metallin galvanointi Metallien pinnoittamiseen kaytetaan elektrolyytteja (aineita tai
seoksia). Kayttd koostuu useista toimista, kuten
galvanointikylpyjen valmistelemisesta (taytto- ja saatdtoimet),
osien upottamisesta kylpyihin ja niiden kuivaamisesta. Myds
puhdistus- ja huoltotoimet ovat osa kayttoa.

Muovikalvojen puhallus Polymeeriyhdisteiden raaka-aineet sekoitetaan, laitetaan
ekstruuderiin, kuumennetaan ja puhalletaan. Sen jalkeen
materiaali viillennetddn ja pakataan.

1.3.3 Altistumisskenaario

Tunnistettua kayttda (tai kayttoryhmid) koskevassa altistumisskenaariossa kuvataan ne
edellytykset, joiden vallitessa ainetta voidaan kayttaa siten, etta riskit ovat hallinnassa.
Tunnistettu kaytto ilmoitetaan altistumisskenaarion otsikossa ja kayttéturvallisuustiedotteen
kohdassa 1 (alakohdassa 1.2).

Altistumisskenaario on valine, jonka avulla ilmoitetaan ne toimintaolosuhteet ja
riskinhallintatoimet, joilla varmistetaan, ettd kayttajiin kohdistuvia riskeja hallitaan koko
toimitusketjussa. Altistumisskenaario voi koostua useista skenaarioista, joissa kuvataan
erilaisia skenaarioita (jotka koskevat ymparistda, tyontekijoita ja kuluttajia sen mukaan, miké
kulloinkin on tarpeen) tietyn altistumisskenaarion sisalla.

1.3.4 Kayttoolosuhteet

Termi "kayttoolosuhteet” kasittad parametrit, jotka vaikuttavat aineelle kdyton aikana
altistumisen arviointiin (ns. altistumista maarittavat tekijat). Siihen kuuluvat seuraavat
parametrit:

o kayttoon liittyvat toimintaolosuhteet
o riskinhallintatoimet (RMM).

Toimintaolosuhteilla kuvataan niita olosuhteita, joissa tydntekijat tai kuluttajat kayttavat
ainetta. Niihin sisaltyvat esimerkiksi prosessiolosuhteet (kuten lampétila ja se, onko prosessi
valvottu vai avoin), kayton tiheys ja kesto seka kaytetyt méaarat. Toimintaolosuhteisiin kuuluu
liséksi aineen fysikaalinen muoto prosessissa tai tuotteessa (kiinted/neste/kaasu; polyavyys
kiinteassa tilassa) seka sen ympariston ominaisuudet (esimerkiksi tilan koko ja
ilmanvaihtonopeus), jossa ainetta kaytetdan ja johon aine paatyy (esimerkiksi joen
virtausnopeus ja jatevesijarjestelman kapasiteetti).

Termi “riskinhallintatoimi” tarkoittaa toimea, joka otetaan kayttdén aineen valmistuksen tai
kayton (joko sellaisenaan tai seoksessa) aikana ja jolla rajoitetaan tai ehkaistadn ihmisten tai
ympariston altistumista aineelle. Teollisissa kaytodissa sovellettuja riskinhallintatoimia ovat
esimerkiksi prosessin valvonta, ilmanvaihto, jatekaasun polttolaitteet, jatteiden (jateveden)
kasittely paikan paalla tai kunnallinen jatteenkasittely. Myds henkildsuojainten, kuten
suojakasineiden tai maskien, kaytté on riskienhallintatoimi.

Taulukossa 3 on kédytdnnon esimerkkeja toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista.

Taulukko 3 Esimerkkeja toimintaolosuhteista
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Esimerkki 1 Esimerkki 2

Tunnistettu

kéyton tyyppi

Toiminta-
olosuhteet

Kovien pintojen puhdistusaineen

Suihkuttaminen puhdistettaville
pinnoille

Pintojen pyyhkiminen liinalla

Kovien pintojen puhdistusaineen

kaytto teollinen kaytto teollinen kaytto
Pesu- ja puhdistustuote Pesu- ja puhdistustuote
Toimen/ e Tiivistetyn liuoksen laimentaminen e Tiivistetyn liuoksen laimentaminen

Suihkuttaminen puhdistettaville
pinnoille

Pintojen pyyhkiminen liinalla

Tiiviste > 25 9% > 25 %
Kesto 1 h / péiva 8 h / paiva
Tiheys 5 tyopaivana / viikko 5 tydpaivana / viikko
Riskin-
hallinta-
toimet
llmanvaihto- Kaytto tapahtuu sisatiloissa Kayttd tapahtuu ulkotiloissa
CLEeEVIEESE Normaali ilmanvaihto 0,5 /7 h
Hallinta Avoin prosessi Avoin prosessi
1.4 Yhteenveto jatkokayttajien tarkeimmista REACH-asetuksen

mukaisista velvollisuuksista ja niiden kasittely naissa
toimintaohjeissa

Jatkokayttajien tarkeimmaét velvollisuudet ja toimet on esitetty taulukossa 4. Olosuhteiden ja
toisinaan my6s omien valintojesi mukaan yksi tai useampi seuraavista velvollisuuksista saattaa

koskea sinua jatkokayttajana:

Maéarita saamissasi kayttoturvallisuustiedotteissa kuvatut asianmukaiset toimet ja
sovella niita.

Jos saat altistumisskenaarion tai siihen perustuvaa tietoa, tarkista, siséltyykod nykyinen
kayttosi siihen ja tayttyvatko siina kuvatut edellytykset.

Jos kayttosi ei sisélly altistumisskenaarioon, ota yhteytta toimittajaasi, jotta kayttosi
voidaan siséllyttaa altistumisskenaarioon, tai ryhdy muihin toimiin (katso luku 4.4 ja
luku 5).

Ota yhteyttad toimittajiisi, jos sinulla on uutta tietoa aineen tai seoksen vaaroista tai jos
koet, etteivat sinulle ilmoitetut riskinhallintatoimet ole asianmukaisia (katso luku 6).
Jos saatat aineita tai seoksia markkinoille (jos esimerkiksi olet sekoittaja) tai jos olet
esineiden valmistaja, toimita asiakkaillesi asianmukaiset tiedot turvallisen kayton
mahdollistamiseksi (katso luvut 7 ja 8).

Noudata velvollisuuksia, jotka liittyvat kayttamaasi ainetta koskevaan lupaan tai
rajoitukseen. Oleelliset tiedot ja edellytykset, joiden on taytyttava, saat toimittajaltasi
yleensa kayttoturvallisuustiedotteena (katso luku 8).

Viestinnan helpottamiseksi toimitusketjussa sinun tulee ilmoittaa tyypilliset kayttosi ja
toimintaolosuhteet aineen rekisterdijille (mieluiten toimialajarjeston kautta) ennen
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rekisterdéintia, jotta ne voivat laatia kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja altistumisskenaariot
toimitusketjun loppupéaasta saatavien todenperdaisten tietojen perusteella.

Velvollisuudet, jotka liittyvat riskinpienentdmistoimien maarittamiseen ja soveltamiseen,
jatkokayttajien kemikaaliturvallisuusarviointeihin ja ilmoitusvelvollisuuksiin, on kuvattu
REACH-asetuksen V osastossa. REACH-asetuksen mukaiset velvollisuudet, jotka liittyvat
toimitusketjussa tiedottamiseen ja kayttdturvallisuustiedotteiden laatimiseen, on kuvattu
REACH-asetuksen 1V osastossa. IV ja V osaston sdaannoksia ei sovelleta tiettyihin aineisiin ja
seoksiin, jotka aiheuttavat vain hyvin pienen riskin tai joiden turvallista kayttda sadnnellaan
muussa lainsdadannodssa tai jotka eivat kuulu REACH-asetuksen soveltamisalaan (katso 2
artikla).

1.4.1 Toimintaohjeiden kaytto

Toimintaohjeet on jasennetty siten, etta sinua jatkokayttdjana koskevia tarkeimpia
velvollisuuksia ja vaatimuksia kasitelldan eri luvuissa. Yhteenveto tarkeimmista
velvollisuuksista ja toimista, joita sinulta jatkokayttajana vaaditaan, seka maaraajat on
esitetty taulukossa 4 ja sen jalkeen olevassa vuokaaviossa (kuva 2). Myds viittaukset muualla
naissd toimintaohjeissa oleviin lisatietoihin on annettu.

REACH-asetuksessa kasitelladn kemiallisten aineiden valmistusta ja kayttda joko sellaisenaan
tai seoksissa tai esineissd. Naissa toimintaohjeissa termilla "aineet” tarkoitetaan tata
laajempaa merkitysta soveltuvin osin.

Taulukko 4 Jatkokayttijien tarkeimmat velvollisuudet/toimet ja méaraajat

Velvollisuudet/toimet Maaraaika Siirry
lukuun
(lukuihin)
Toimitus- Maéaritd REACH-asetuksen mukaiset roolit. 1. kesdkuuta 2007 2
ketjussa alkaen.
viestintaa limoita tiedot kaytoista rekisterdijille 31. toukokuuta 3
koskevat . L o
(vapaaehtoinen toimi). 2017 mennessa

velvollisuudet niiden vaiheittain

rekisteroitavien
aineiden osalta,
jotka on
rekisteroitava 31.
toukokuuta 2018

mennessa.
Maéaritad asianmukaiset toimet 12 kuukauden 4
kayttoturvallisuustiedotteessa tai muissa kuluessa
toimitetuissa tiedoissa ilmoitettujen riskien rekisteroitya
hallitsemiseksi ja sovella niita. ainetta koskevan
kayttoturvallisuust
iedotteen
saamisesta.
Tarkista, sisaltyykd oma kaytto toimittajan Sellainen kaytto, 4&5
altistumisskenaarioon. Jos ei, ryhdy toimiin jota ei puolleta, on
sen siséllyttamiseksi. ilmoitettava
kemikaalivirastoon
kuuden
kuukauden

kuluessa; toimet
on toteutettava 12
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Vain sekoittajia
ja uudelleen-
tayttgjia
koskevat muut
velvollisuudet

Luvanvaraisiin
aineisiin
liittyvat
velvollisuudet

Rajoituksen-
alaisiin
aineisiin
liittyvat
velvollisuudet
Vain esineiden
valmistajia
koskevat muut
velvollisuudet

Vain
jalleentuojaa
koskevat muut
velvollisuudet

limoita toimittajalle tiedot, joiden perusteella
saaduissa altistumisskenaarioissa olevien
riskinhallintatoimien asianmukaisuus saattaa
olla kyseenalaista.

limoita toimittajille kaikki uudet tiedot
vaaroista, mukaan lukien luokitus ja
merkinnat.

Toimita asiakkaillesi seka jalleenmyyjille ja
kuluttajille tietoa aineiden tai seosten
turvallisen kaytén mahdollistamiseksi. Taméa
on tehtavéa asetuksen 1V osaston mukaisesti.

Toimittajasi tai sinun on haettava lupa
kaytollesi, jos haluat jatkaa liitteessa X1V
luetellun aineen kayttéa lopetuspaivan
jalkeen.

Luvanvaraisten aineiden osalta sinun on
taytettava kayttoasi koskevan luvan
edellytykset ja (jos toimittaja on hakenut
lupaa) ilmoitettava kemikaalivirastolle luvan
saaneen aineen kaytosta.

Tarkista, etta taytat kaikki aineiden
rajoituksiin liittyvat vaatimukset.

Toimita tietoa, jotta valmistamiesi tai
toimittamiesi esineiden, jotka sisaltavat
erityista huolta aiheuttavia aineita yli 0,1
painoprosenttia, turvallinen kaytto olisi
mahdollista. Tarvittaessa tiedot on
toimitettava myos kuluttajille (REACH-
asetuksen 33 artikla).

Vahvista aineen (aineiden) identtisyys
siihen/niihin ndhden, jonka/jotka joku muu
toimitusketjussasi on rekisterdinyt Euroopan
talousalueella. Laadi REACH-asetuksen 31
artiklan (kayttoturvallisuustiedote ja
altistumisskenaario tarvittaessa) tai 32
artiklan mukainen dokumentaatio.

kuukauden
kuluessa
rekisterdidyn
aineen
kayttoturvallisuust
iedotteen
saamisesta.

Valittdomasti.

Valittomasti.

Valittomasti 31
artiklan 9
kohdassa
tarkoitettujen
tietojen osalta.

Iimoita
kemikaalivirastoon
luvan saaneen
aineen kaytosta
kolmen
kuukauden
kuluessa aineen
ensimmaisesta
toimituksesta.

REACH-asetuksen
liitteessa XVII
tasmennetyn
mukaisesti.

Teollisille/ammatill
isille kayttajille
esineen
toimittamisen
yhteydesséa;
kuluttajille
pyydettaessa ja
45 paivan
kuluessa.

Aineen

jalleentuonnin
yhteydessa.

211

(Taulukko
5)
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Ei

- M&érita roolisi jatkokayttajana (kohta 2)

- Kerdd toimitusketjun alkupddsta tiedot kaytoistd ja
ilmoita niista (kohta 3)

+_l

Aineen tai seoksen
vastaanotto
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Oletko jakelija? Kylld——

Sinulla ei ole
jatkokayttajan
velvollisuuksia. Katso
liite 1.

En/En ainoastaan

ayttoturvallisuuss

Muita tietoja
tiedote saatu?

saatu?

Kylla
\ 4

Noudata ohjeita
seka luvan ja
rajoituksen ehtoja
(kohta 8)

skenaario(t)
liittena

Kylla

- Maarita
asianmukaiset
riskinhallintatoimet,
sovella ja suosittele
niita
- Noudata luvan ja
rajoituksen ehtoja

(kohta 8)

Tarkasta
saantdjenmukaisuus
(kohta 4)

+ lupaan/raj. liitt. velv.
(kohta 8)

Ryhdy toimiin
- lImoita kaytto
toimittajalle (kohta 3)
- Jatkokaytt&jan
kemikaaliturvallisuusar
viointi (kohta 5)

- Muut toimet

(kohta 4)

aytto (kaytot
sisaltyvat?

Kylla

Oletko
sekoittaja/
uudelleen-
tayttaja?

Madrita oleelliset
tiedot ja ilmoita ne
eteenpdin (kohta 7)

Katso kohta 8 ja
Esineissa olevien
aineiden vaatimuksia
koskevat ohjeet

Uutta tietoa
vaaroista/
riskinhallinta-
toimista?

Kylla
\ 4

Toimita ne
toimitusketjun
yldpdahan (kohta 6)

Kuva 2 Yleinen yhteenveto toimista, joihin REACH-asetuksen nojalla on ryhdyttava
jatkokayttdjien saamien tietojen perusteella
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2 REACH-asetuksen mukaisten omien roolien
ymmartaminen

Tassé luvussa annetaan ohjeita, joiden tarkoituksena on auttaa jatkokayttdjia maarittamaan
omat REACH-asetuksen mukaiset roolinsa.

2.1 Jatkokayttgjan roolien maarittaminen

REACH-asetuksen mukaiset velvollisuutesi méaraytyvat kuhunkin sellaisenaan, seoksessa tai

esineessa kaytettyyn aineeseen liittyvan varsinaisen toimintasi mukaisesti~'. Ensin on tarkeaa
tarkistaa, ettet ole valmistaja tai maahantuoja, koska silloin sinulla voi olla velvollisuus
rekisterbida aineet tai muita esineisiin liittyvid velvollisuuksia. Toiseksi sinun tulee tarkistaa,
vastaako toimintasi jakelijan tai kuluttajan rooleja, silla nama roolit on nimenomaisesti suljettu
pois jatkokayttajan maaritelmasta. Vastaukset naihin kysymyksiin voit lukea jaljempéana
olevasta luvusta 2.1.2.

Jos paatelmasi on, etté aineeseen liittyva toimintasi on REACH-asetuksessa tarkoitettu
jatkokayttda, sinun on vield varmistettava, mitka jatkokayttajan velvollisuuksista koskevat
sinua.

Muista, ettd REACH-asetuksen mukaiset vaatimukset koskevat sinua jokaisen yksittaisen
kayttdmasi aineen osalta. N&in ollen sinulla voi olla useampi kuin yksi rooli. Taulukkojen 4, 5,
6 ja 7 avulla voit maarittaa kaikki roolisi kunkin kayttamasi aineen osalta.

Todettakoon liséksi, ettda REACH-asetus koskee sinua myds silloin, kun harjoitat toimiasi yksin,
eli riippumatta tyontekijoiden tai henkilbkunnan maarasta.

2.1.1 Kuka on REACH-asetuksen mukainen jatkokayttaja?

3 artiklan 13 kohta

Jatkokayttajalla tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkil6a,
joka ei ole valmistaja eika maahantuoja ja joka kayttaa ainetta joko sellaisenaan tai seoksessa
omassa teollisessa tai ammatillisessa toiminnassaan. Jakelija tai kuluttaja ei ole jatkokayttaja.
Jalleentuojaa, joka kuuluu 2 artiklan 7 kohdan ¢ alakohdan poikkeuksen soveltamisalaan,
pidetaan jatkokayttajana.

Jatkokayttdjan rooleja on useita sen mukaan, minkatyyppista toimintaa harjoitat ja mika on
asemasi toimitusketjussa. Taulukoissa 5 ja 6 selitetdadn seuraavien toimijoiden roolit, joihin
liittyy jatkokayttajan velvollisuuksia.

Taulukko 5: Jatkokayttaja

e Seosten sekoittajat

e Teollisuuden loppukayttajat, jotka kayttavat aineita sellaisenaan tai seoksissa
o Ammatilliset loppukayttijat, jotka kayttavat aineita sellaisenaan tai seoksissa
e Esineiden valmistaja

e Uudelleentayttgja

24 . . . . . . .
Naissa toimintachjeissa termilla "aine” tarkoitetaan ainetta sellaisenaan tai seoksessa, ellei muuta ole ilmoitettu.
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Taulukko 6: Muut toimijat, joita kohdellaan jatkokayttajana

e Aineiden maahantuojat, kun toimittaja on nimennyt ainoan edustajan
e Aineiden jalleentuojat.

Taulukko 5 Oman roolisi maarittaminen — jatkokayttaja

Roolisi jatkokayttajana

Tukevia tietoja, esimerkkeja

Sekoitatko Euroopan
talousalueen
toimittajilta ostettuja
aineita? Sekoitatko
niita seoksiksi, jotka
saatat markkinoille?

Uudelleentéytatko
aineita tai seoksia
yhdesta pakkauksesta
toiseen?

Olet sekoittaja: Toimija, joka
valmistaa seoksia.

Asiakkaasi/vastaanottajasi voivat
myos olla sekoittajia, jos ne
kayttavat seoksiasi muiden
seosten valmistamiseen
(esimerkiksi jos toimitat
lisdaineeseen tarkoitettua liuosta
tai pigmenttitahnaa).

Asiakkaasi/vastaanottajasi voivat
olla kaupallisia toimijoita (ja siis
joko REACH-asetuksen mukaisia
sekoittajia, teollisia
loppukayttgjia tai ammatillisia
loppukayttajia) tai kuluttajia. Ne
voivat kayttaa seoksiasi
esineiden valmistamisessa tai
muissa loppukaytoissa. Taméa
tarkoittaa sit&, ettd kun
asiakkaasi ovat kayttaneet
seostasi, sitd ei ole enada
olemassa toimitetussa
muodossaan, vaan se joko
kaytetdan kokonaan
loppukaytdssa tai sisallytetaan
esineeseen. Esimerkkeja ovat
maalit, puhdistustuotteet tai
polymeeriperusseokset.

Olet uudelleentayttaja:
Toimija, joka siirtaa aineita tai
seoksia yhdesta pakkauksesta
toiseen.

Jos vain sekoitat seoksia eika
sekoittamisen aikana tapahdu
kemiallista reaktiota, et valmista uutta
ainetta. Aineen liuottaminen veteen ei
ole aineen valmistusta vaan kayttoa.
Sita vastoin toimintaa, johon kuuluu
esimerkiksi hapon ja eméksen valinen
reaktio, josta syntyy uusi aine, pidetdan

25
valmistusprosessina (katso tarkempia
tietoja taulukosta 7).

Kolmas osapuoli, joka omistaa seoksen
ja saattaa sen markkinoille, voi tilata
sinulta seoksen. Kun valmistat seosta,
sinua pidetédan jatkokayttajana.
Esimerkkina olkoon véhittaiskaupan
oman tuotemerkin alla myytavan

26
puhdistusaineen sekoittaja .

REACH-asetuksen nojalla aineiden tai
seosten siirtamista uusiin/toisiin
pakkauksiin (uudelleenpakkaaminen)
pidetdan kayttona. Nain ollen
uudelleentayttajat ovat mydos
jatkokayttajia, vaikka ne eivat kayttaisi
aineita tai seoksia missaan muussa
toiminnassa.

25
Katso lisatietoja asiakirjasta Ohjeet liitetta V varten (liite 1), joka on saatavana osoitteessa echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

26
Toimija voi tehda kolmannen osapuolen (alihankkijan) kanssa sopimuksen tietyn toiminnan harjoittamisesta omasta

puolestaan. Kun alihankkijat valmistavat aineita, niilla on velvollisuus rekisterdida aine, jos aine on rekisterditava (katso

taulukko 7). Tamé on linjassa direktiivin 67/548/ETY mukaisen alihankintakésitteen kanssa (katso direktiivin
67/548/ETY paatoskasikirja, 7.4, s.113, saatavana osoitteessa
publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384). REACH-asetuksen mukaisen jatkokayttdjan roolissa
toimivien alihankkijoiden on taytettéva jatkokéayttajien velvollisuudet (katso taulukot 4 ja 5). Salassapitoon liittyvista

syista paaasiallinen toimija voi haluta tehda joitakin tehtavia alihankkijan puolesta, esimerkiksi laatia seosta koskevan

kayttoturvallisuustiedotteen tai altistumisskenaarion. Tama ei muuta REACH-asetuksen mukaisia alihankkijan vastuita.

Velvollisuuksien luonne maaraytyy sen toiminnan mukaan, josta osapuolet ovat sopineet sopimuksessa. On
suositeltavaa, ettd toimeksiantajan ja alihankkijan valisten toimien jaottelu tismennetdén sopimuksessa.


http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384

Jatkokayttajien toimintaohjeet
Versio 2.1 — Lokakuu 2014

Toimitko
teollisuustoimipaikassa
ja kaytat aineita, jotka
eivat jaa tuotteeseen?

Toimitko
teollisuustoimipaikassa
ja lisadat aineita
esineisiin ammatillisen
toiminnan

yhteydessa?

Kaytatko aineita ja
seoksia muissa kuin
teolliseen kayttoéon
liittyvissa
ammatillisissa
toimissa?

Olet teollinen
loppukayttaja:
Loppukayttaja, joka kayttaa
aineita, jotka eivat jaa
tuotteeseen (vaan joita
kaytetdan esimerkiksi
jalostuksen apuaineina) teollisen
prosessin yhteydessa.

Et valita aineita tai seoksia
toiselle toimijalle.

Olet esineen valmistaja:
kayttaja, joka lisaa aineen
esineisiin.

Katso esineen valmistajan
velvollisuudet asiakirjasta
Esineissa olevien aineiden
vaatimuksia koskevat

27
toimintaohjeet .

Olet ammatillinen
loppukayttaja:
Loppukayttaja, joka kayttaa
aineita tai seoksia sellaisessa
ammatillisessa toiminnassa, jota
ei pideta teollisena prosessina.

29

Jos sellaisenaan tai seoksessa oleva(t)
aine(et) ei (eivat) sisally valmistamaasi
tuotteeseen, vaan sita (niitd) kaytetaan
prosessoimisen apuna tai jos se (ne)
”pestaan pois” tuotannon lopuksi, kaytat
aineita pelk&staén jalostuksen
apuaineina.

Teollisiia kayttajia ovat esimerkiksi
ennen galvanointia kaytettavien
pintapuhdistusaineiden kayttéjat tai
kemiallisessa synteesissa kaytettavien
valituotteiden kayttajat.

Aineen lisaaminen sellaisenaan tai
seoksessa esineeseen tarkoittaa

a) lisdamista esineen matriisiin
(esim.tekstiilikuitujen varjaaminen)

b) lisdamisté esineen pintaan (esim.
teraksen lakkaaminen).

Kayttajat, jotka kayttavat aineita
sellaisessa ammatillisessa
ominaisuudessa, jota ei pideta teollisena
kayttona. Tahan kuuluvat kasityolaiset
ja palveluntarjoajat, joilla voi olla tai ei
kenties ole kiinteda
tyopaikkaa/verstasta.

Esimerkkeja tallaisista kayttajista ovat
lattianasentajat, liikkuvat
siivousyritykset, ammattimaalarit,
rakennusyritykset, maanviljelijat ja
voiteluaineiden kayttajat, jotka
kayttavat niité esimerkiksi ketjusahojen
kaltaisissa laitteissa.

Taulukko 6 Oman roolisi maarittaminen — muut toimijat, joita kohdellaan jatkokayttajina

Sinun roolisi toimijana, jolla

on jatkokayttajan
velvollisuuksia

Tukevia tietoja, esimerkkeja

Tuotko maahan
aineita tai seoksia
EU:n ulkopuoliselta
toimittajalta, joka
on nimittanyt
ainoan edustajan?

Olet sellaisen EU:n
ulkopuolisen toimittajan
maahantuoja, jolla on ainoa
edustaja, joka on
rekisterdinyt aineen: Jos
toimittajasi on nimittanyt
ainoan edustajan, sinua ei

Jos Euroopan talousalueen
ulkopuolisella toimittajalla on ainoa

edustajazg, se ottaa hoitaakseen kaikki
vastuut, jotka liittyvat kyseisen aineen
maahantuontiin Euroopan
talousalueelle. Siksi sinua pidetaan
jatkokayttdjana, vaikka ostat suoraan

27 . . .
Saatavana osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Ainoa edustaja on luonnollinen tai oikeushenkild, jonka EU:n ulkopuolella sijaitseva aineen valmistaja (joka voi
valmistaa aineita, seoksia tai esineitd) nimittaa tayttadkseen REACH-asetuksen mukaiset maahantuojia koskevat
velvollisuudet. Esimerkiksi jos ostat Japanissa sijaitsevalta valmistajalta, joka on nimittanyt ainoan edustajan, sinua
pidetdan jatkokayttajana. Katso lisatietoja ainoista edustajista asiakirjasta Rekisterdintia koskevat toimintaohjeet
(echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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pidetd maahantuojana vaan Euroopan talousalueen ulkopuoliselta
jatkokayttajana. toimittajalta etkd ainoalta edustajalta.

On suositeltavaa, etta kysyt Euroopan
talousalueen ulkopuoliselta
toimittajaltasi, onko silla ainoa edustaja
(jos ei, katso taulukkoa 7), ja pyydat
ainoalta edustajalta kirjallisen
vahvistuksen siitda, ettd maahantuomasi
aineet ovat REACH-asetuksen mukaisia.

Tiedatko, onko Olet aineiden Sinulla on oltava asiakirja-aineistoa,
aine, jota jalleentuoja: Toimija, joka josta kay ilmi, etta aine on tasmalleen
maahantuot EU:n maahantuo sellaisia aineita sama kuin jonkun muun samaan
ulkopuoliselta (sellaisenaan tai seoksissa), toimitusketjuun kuuluvan rekisteréima
toimittajalta, alun jotka on alun perin valmistettu aine. Voit osoittaa taman jaljittamalla ja
perin valmistettu ja EU:ssa. dokumentoimalla toimitusketjun ja
rekisterdity EU:ssa . . nimeamalla aineen alkuperaisen
toimitusketjusi REACH-asetuksen nojalla sinua rekisterdijan. Tata voidaan soveltaa
alkupaassa? pidetaan jatkokayttajana, jos sisaisesti esimerkiksi monikansallisissa
voit osoittaa, etta joku toimija yrityksissé, jotka ovat jakaneet
toimitusketjussasi on tuotantonsa eri maihin, mutta myos
rekister6inyt aineen EU:ssa. niiden toimijoiden osalta, jotka eivét

kuulu samaan yritykseen.

Jotta jalleentuotua ainetta ei tarvitse
rekisterdidd, sinulla on oltava
esimerkiksi rekisterdijalta saamasi
vaarallisten aineiden/seosten
kayttdturvallisuustiedote tai muita
vastaavia tietoja.

Esimerkiksi Euroopan talousalueelle
tuomassasi seoksessa oleva aine
valmistettiin ensin Euroopan
talousalueella ja maahantuotiin sinne
uudestaan (jotta se voitiin esimerkiksi
sekoittaa kyseiseen seokseen). Katso
lisatietoja asiakirjasta Rekisterointia
koskevat toimintaohjeet.

2.1.2 Muut REACH-asetuksen mukaiset roolit

On tarkeaa selventad — jokaisen toiminnassasi kayttamasi aineen osalta —, onko niihin liittyva
roolisi jatkokayttaja ja/tai jokin muu. Kahdessa jaljempéana olevassa taulukossa selitetaan
seuraavat roolit:

Taulukko 7: Valmistajat/maahantuojat
e Aineiden valmistaja

e Sellaisenaan tai seoksissa olevien aineiden maahantuojat
e Esineissa olevien aineiden maahantuojat

Taulukko 8: Muut roolit kuin jatkokéyttaja tai valmistaja/maahantuoja

o Jakelija
e Jalleenmyyja
¢ Oman tuotemerkin lisdaja
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Tarkista jaljempéané olevista taulukoista, sopiiko jokin néistéd rooleista sinuun
vastaanottamiesi/ostamiesi aineiden osalta. Jos sopii, sinulla on myds muita velvollisuuksia
REACH-asetuksen nojalla.

Taulukko 7 Oman roolisi maarittaminen — sellaisenaan, seoksissa tai esineissa olevien
R N R N N 29
aineiden valmistajat/maahantuojat

Roolisi on...

Tukevia tietoja, esimerkkeja

Tuotatko aineita tai
uutatko luonnossa
esiintyvia aineita?
Tahan sisaltyvat
myaQs seosten
valmistamisessa
syntyvat aineet.

Tuotko maahan
aineita tai seoksia
Euroopan
talousalueen
ulkopuolelta?

Maahantuotko
esineita?

Sellaisenaan tai yhdessa tai

useammassa seoksessa
olevan aineen valmistaja.

Katso Rekisterointia
koskevat toimintaohjeet
(etenkin valmistajan
maaritelmé& luvusta 2.1)

Sellaisenaan tai seoksissa
olevien aineiden
maahantuoja

Katso Rekisterointia
koskevat toimintaohjeet.

Esineissa olevien aineiden
maahantuoja

Katso Esineissa olevien
aineiden vaatimuksia
koskevat toimintaohjeet.

”Aineiden” muodostaminen aineen tai
seoksen normaalin kayton aikana on
periaatteessa vapautettu liitteen V
mukaisesta rekisterdintivaatimuksesta.
Jos esimerkiksi kaytat reaktiivista
tekstiilivaria, prosessissasi on
kemiallinen reaktio, mutta ainetta ei
tarvitse rekisteroida, koska se on
”kéytdnaikainen reaktio”, johon
sovelletaan vapautusta. Jos taas tuotat
kalsiumsulfaattia neutralisoinnin
sivutuotteena ja saatat sitéd
markkinoille, kyseessa on markkinoilla
oleva sivutuote, joka on rekisteroitava
(valmistajan/maahantuojan rooli).

Sellaisenaan tai seoksissa olevat aineet
ovat maahantuotuja, jos olet vastuussa
niiden tuomisesta Euroopan
talousalueen tullialueelle. Jos
maahantuot polymeereja, joudut
tarkistamaan, onko sinun rekisteroitava
monomeereja ja/tai muita
polymeereissa olevia aineita.

REACH-asetuksessa esineeksi
maaritelladn “tuote, jolle annetaan
tuotannossa erityinen muoto, pinta tai
rakenne, joka méaarittaa sen
kayttotarkoitusta enemman kuin sen
kemiallinen koostumus”.

Jos ainetta on maahantuomissasi
esineissa yli yksi tonni vuodessa ja jos
sen on tarkoitus vapautua, sinun on
rekisteroitava aine.

Jos aineen ei ole tarkoitus vapautua,
vaan se on erityista huolta aiheuttava
aine, sinulla voi olla velvollisuus
ilmoittaa siita kemikaalivirastoon.

29 i - . . .
Taulukossa mainitut toimintaohjeet ovat saatavana osoitteessa echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Taulukko 8 Roolien maarittaminen — muut roolit kuin jatkokayttgja tai
valmistaja/maahantuoja

Oletko sijoittautunut
Euroopan
talousalueelle ja
vain varastoit tai
saatat aineita
(sellaisenaan tai
seoksissa)
markkinoille
toimittamalla tai
tarjoamalla niita
kolmannelle
osapuolelle joko
maksua vastaan tai
maksutta?

Kiinnitatko jonkun
muun valmistamaan
tuotteeseen oman
tuotemerkkisi?

Myytko aineita,
seoksia tai esineita
kuluttajille?

Jakelija: Toimija, joka vain
varastoi ja saattaa aineita
markkinoille (sellaisenaan tai
seoksessa)

Et ole jatkokayttaja, mutta
sinulla on REACH-asetuksen
mukaisia velvollisuuksia.

Siirry naiden toimintaohjeiden
liitteeseen 1.

Oman tuotemerkin lisaaja:
Toimija, joka kiinnittda jonkun
muun valmistamaan
tuotteeseen oman
tuotemerkkinsa.

Et ole jatkokayttaja. Sinua
pidetaan jakelijana, ja
sinulla on REACH-asetuksen
mukaisia velvollisuuksia.

Siirry naiden toimintaohjeiden
liitteeseen 1.

Jalleenmyyjéa: Toimija, joka
varastoi aineita, seoksia tai
esineita ja saattaa niita
markkinoille loppukuluttajille
ja/tai vahittaismyymaloiden
ammatillisille kayttajille.

Et ole jatkokayttaja, mutta

sinulla on REACH-asetuksen
mukaisia velvollisuuksia.

Siirry naiden toimintaohjeiden
liitteeseen 1.

Jotta voisit olla REACH-asetuksessa

Tukevia tietoja, esimerkkeja

tarkoitettu jakelija, voit vain varastoida
aineita ja tarjota niita kolmansille
osapuolille (esimerkiksi
jalleenmyyntiin).

Jos harjoitat aineella muuta toimintaa,
joka maaritetdan REACH-asetuksessa
kaytoksi, etka siis vain varastoi ainetta
tai saata sitd markkinoille, sinua
pidetaan jatkokayttajana, ja taulukko 4
koskee sinua.

Jos tuotemerkin kiinnittdmisen lisaksi
kaytat tuotetta REACH-asetuksessa
tarkoitetulla tavalla (esimerkiksi
siirtamalla ainetta yhdesta
pakkauksesta toiseen), olet
jatkokayttaja, ja sinun on taytettava
jatkokayttajia koskevat velvollisuudet.

Jalleenmyyjat ovat jakelijoiden
alaryhma.

Jos harjoitat aineella muuta toimintaa,
joka maaritetadn REACH-asetuksessa
kaytoksi (huomaa, etta esimerkiksi
maalipurkkien uudelleentayttéa tai
maalien sekoittamista myymaléssa
pidetdan REACH-asetuksessa kayttona)
sinua pidetdan jatkokayttajana, ja
taulukko 4 koskee sinua.
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3 Kemiallisten aineiden kayttdja koskevien tietojen
keraaminen ja niista tiedottaminen

REACH-asetuksen mukainen tehokas viestinta aineen turvallisesta kaytosta perustuu siihen,
etta kayttoja kuvataan yksiselitteisella tavalla REACH-termeilla. Rekisteroijat laativat
kemikaaliturvallisuusarvioinnin kyseisen aineen koko elinkaaren ajalle toimitusketjun
loppupéésta saatujen tietojen perusteella. Kun rekisterdijien saamat tiedot ovat selvia ja
tarkkoja, ne voivat valittaa selvaa ja tarkkaa tietoa aineen turvallisesta kaytosta
toimitusketjun loppupadhén.

Tassa luvussa selostetaan elinkaarta koskeva toimintatapa REACH-asetuksen mukaista
kemikaaliturvallisuusarviointia varten (luku 3.2). Siind kuvataan, miten jatkokayttajan
kaytoistd voidaan tiedottaa toimittajille: tiedottamalla kollektiivisesti toimialajarjeston kautta
(luku 3.3), jota pidetdan tahan saakka kertyneen kokemuksen perustella kaytannollisimpana
tapana, ja viestimélla suoraan toimittajan kanssa (luku 3.4). Lopuksi luvussa kerrotaan, mita
toimittajien pitda tehda, kun ne saavat tietoa jatkokayttajien kaytosta (luku 3.5).

3.1 Johdanto

37 artiklan 2 kohta

Jatkokayttajalla on oikeus ilmoittaa hanelle ainetta sellaisenaan tai seoksessa toimittavalle
valmistajalle, maahantuojalle, jatkokayttajalle tai jakelijalle kirjallisesti (paperimuodossa tai
sahkoisesti) aineen kaytto ja vahintaan kayton lyhyt yleinen kuvaus ja pyytaa, etta siita tulisi
tunnistettu kaytto. limoittaessaan kaytdn hanen on toimitettava riittavat tiedot, joiden avulla
aineen toimittanut valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttaja voi laatia altistumisskenaarion tai
tarvittaessa maarittda kaytto- ja altistumiskategorian jatkokayttajan kayttoa varten
valmistajan, maahantuojan tai jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusarviointiin.

REACH-asetus antaa jatkokayttajille oikeuden ilmoittaa kaytosta toimittajilleen toimitusketjun

alkupdassa . Taman voi tehda ennen rekisterdintia sen varmistamiseksi, etta kaytto sisaltyy
altistumisskenaarioon. Sen voi tehda myo6s rekisterdinnin jalkeen, jos kaytto tai
toimintaolosuhteet eivat sisélly jatkokayttajan saamaan altistumisskenaarioon.

Kyseessa ei ole velvollisuus, eikéd sinun tarvitse ilmoittaa kaytdstasi toimitusketjun alkupaahan.
Esimerkiksi salassapitosyista voit jattad kertomatta tietysta kaytostd muille toimijoille. Siina
tapauksessa sinun on kuitenkin tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi itse, jos sita edellytetaan
kyseiselta aineelta (katso luku 5).

Kun jatkokayttaja aikoo ilmoittaa kaytosta toimittajalleen, sen on oltava tietoinen siita, etta
toimittajan on noudatettava tiettyja maaraaikoja 37 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
Rekisterdityjen aineiden osalta toimittajan on toimittava vahintadn yhta kuukautta ennen
seuraavaa toimitusta tai yhden kuukauden kuluessa pyynnéstd sen mukaan, kumpi ajankohta
on mydhaisempi. Sellaisten vaiheittain rekisteréitavien aineiden osalta, joiden viimeinen
rekister6innin maaréaika ei ole viela umpeutunut, toimittajan on toimittava vahintaan 12
kuukautta ennen kyseista maédrdaikaa (ts. 1. kesédkuuta 2017 mennessd), jos pyynto on tehty.
Katso tarkempia tietoja luvusta 3.5.

Kaytoista ilmoittaminen toimittajalle on ratkaiseva vaihe koko menettelyssa etenkin niiden
vaarallisten aineiden osalta, joiden rekisterdinti edellyttaa kemikaaliturvallisuusraporttia.
Jatkokayttajana sinun on noudatettava kemikaaliturvallisuusraportissa maaritettyja turvallisen
kayton edellytyksia (katso luku 4). On siis oman etusi mukaista, etta i) kayttdsi ovat

30 . . - .
Tama oikeus ei koske esineiden vastaanottajia.



Jatkokayttajien toimintaohjeet
34 Versio 2.1 — Lokakuu 2014

rekisteroéijan tiedossa ennen rekisteréintia ja ii) rekisterdijan kemikaaliturvallisuusarviointi
perustuu toimitusketjun loppupéassa vallitseviin varsinaisiin toimintaolosuhteisiin.

Rekisterdijia kehotetaan tiedottamaan aktiivisesti esimerkiksi verkkosivuillaan, mitka aineet ne
aikovat rekisterdida ja mitk&a kaytot ne aikovat sisallyttaa rekisterdinteihinséd. Toinen hyva
lahde, mista voit tarkistaa, kuuluuko kayttosi altistumisskenaarioon, on nykyisen
kayttoturvallisuustiedotteen kohta 1 — jos kayttd on mainittu siind, se todennakdisesti sisaltyy
tulevaan rekisterdintiin ja sen jalkeiseen altistumisskenaarioon. Myods kaikki muut toimittajalta
tai toimialajarjeston verkkosivuilta saatavat tekniset tiedot voivat osaltaan vahvistaa, etta
kaytto sisaltyy edella mainittuihin aineistoihin. Jos olet edelleen epavarma siita, sisaltyyko
kayttosi aineistoihin vai ei, voit ottaa suoraan yhteytta toimittajaasi.

3.2 Aineen elinkaari

REACH-asetuksen nojalla rekisteréijien kemikaaliturvallisuusarviointien on katettava niiden
aineiden, jotka ne aikovat rekisterdida, tuettujen kayttojen kaikki elinkaaren vaiheet.
Rekisterdijien on pohdittava, ovatko jaljempéana esitetyt kuusi elinkaaren vaihetta oleellisia
niiden aineen ja siis myo6s aineen kemikaaliturvallisuusarvioinnin kannalta. Tata varten ne

tarvitsevat tietoa jatkokayttajiltdan .

1. Valmistus: Aine valmistetaan raaka-aineista ja/tai valituotteista. Aineeseen
valmistuksen aikana kohdistuvia toimia, kuten kemiallista prosessointia tai aineiden
siirtoja, pidetaan valmistuksena. Talla elinkaaren vaiheella ei ole merkitysta
jatkokayttajille.

2. Sekoittaminen: Aine siirretdan ja sekoitetaan muiden aineiden kanssa, jotta se voidaan
saattaa markkinoille seoksessa. Tamé on sekoittajien tehtava.

3. Kaytto teollisuustoimipaikoissa: Tama elinkaaren vaihe kattaa kaikki aineen kaytot,
jotka toteutetaan teollisuustoimipaikoissa. Ainetta voidaan kayttaa monin tavoin,
esimerkiksi raaka-aineena prosessissa, jalostuksen apuaineena, puhdistukseen tai
sterilointiin tai aineeseen lisddmiseen. Yhteenvetona voidaan todeta, etta kayttd
teollisuustoimipaikoissa siséltaa teollisten loppukayttgjien ja esineiden valmistajien
toimet.

4. Ammattityontekijoéiden kaytot: Kuten nimesta kay ilmi, tama elinkaaren vaihe kattaa
kaikki ne aineeseen kohdistuvat toimet, jotka ammattitydntekijat toteuttavat. Nama
toimet eivat tapahdu teollisuustoimipaikoissa, joten niista aiheutuva altistus on
luonteeltaan toisenlaista: toimet voidaan tehda missa tahansa, mahdollinen
kayttajaryhma on suuri, ja yksittédisen kayttajan kayttdméa maara on yleensa pieni
verrattuna teolliseen kayttéon. Tama elinkaaren vaihe kattaa ammattimaisten
loppukayttajien, kuten kasityolaisten, siivoojien, julkishallinnon tydntekijéiden ja
itsendisten yrittajien toimet.

5. Kuluttajakaytét: Tama elinkaaren vaihe kattaa kaikki kuluttajien toteuttamat aineen
kaytot. REACH-asetuksessa kuluttajia ei pideté jatkokayttdjina.

6. Esineen kayttdika: Jos aine paatyy esineeseen, kyseisen esineen ns. kayttdika on
maaritettava tassa elinkaaren vaiheessa. Maallikkokielella tAma tarkoittaa esineen
kayttamista (joko teollisuuskayttajien, ammattimaisten kayttajien tai kuluttajien
toimesta), mutta on todettava, ettd esineen kdyttaminen ei tarkoita "kaytto6a” REACH-
asetuksen 3 artiklan 24 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

31
Katso kohdasta 2.1 tarkempia tietoja jaljempéana olevissa vaiheissa tarkoitetuista rooleista.
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On tarkeaa todeta, etta tiedot kussakin vaiheessa jatteenkasittelysta syntyvasta jatteesta ja
mahdollisista p&dastdista voivat olla oleellisia, ja jos niitd on saatavilla, ne on ilmoitettava

toimittajalle rekisterdintimenettelyn tukemiseksi.
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Jaljempana olevassa kuvassa 3 esitetaan yksinkertaistetulla tavalla mahdolliset kaytot aineen
elinkaaren kussakin vaiheessa.

Kuva 3 Kaavakuva aineen mahdollisista kaytoista elinkaaren eri vaiheissa.

Aineen
valmistus

\ 4

Sekoittaja
valmistaa
seoksen
(jatkokayttaja)

A

»

v

) 4

v

Teollinen
loppukayttaja
(jatkokayttaja)

kayttaa ainetta/
seosta

Ammatillinen
loppukayttaja
(jatkokayttaja)
kayttas ainetta/
seosta

Y

Kuluttaja
kayttaa ainetta/
seosta

Ainetta
sisaltavan
esineen
kayttoika

3.3 Kayttoja koskevien tietojen ilmoittaminen toimialajarjestdjen

kautta

Toimialajarjestdjen kautta tapahtuva kollektiivinen viestinta on havaittu tehokkaaksi tavaksi
hallita kayttéa koskevaa viestintda (sikali kuin tallaisia jarjestoja on olemassa).

Tyypillinen toimintatapa on se, ettd toimialajarjestot keradvat tietoja jaseniltdan tehtavista ja

toimista ja laativat niiden perusteella "kayttokartoituksia”. Kayttokartoituksiin kootaan tiedot

aineiden kaytoista ja kayttdolosuhteista kyseisella toimialalla. Niiden tulee kattaa sellaisenaan,

seoksissa tai esineissa olevien aineiden koko elinkaari niin hyvin kuin mahdollista.

Kaytot dokumentoidaan yhdessa tai useammassa toimialan vakiokayttokuvauksessa. Naméa
kuvaukset julkaistaan toimialajarjestdjen verkkosivuilla, ja yleensa niiden rakenne on

seuraavanlainen:

e Kaytodn lyhyt yleinen kuvaus:

o lyhyt sanallinen/tekninen kuvaus kaytosta

0 kyseista kayttda koskevat sovitut kayttokuvaajat.

o Tyypilliset kyseista kayttoa koskevat toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet, jotka
ilmaistaan mieluiten yhtendistettyina arviointielementteina tyontekijadn (teollinen vai

ammattimainen), ymparistoon ja kuluttajaan kohdistuvan altistuksen osalta. Naita ovat
muun muassa seuraavat:

0 yleinen tydntekijan altistumista kuvaava altistumisskenaario
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o tietty kyseista kayttoa koskeva ymparistopaastoluokka

o tietty kyseista kayttoa koskeva kuluttaja-altistumista maarittava tekija (jos
oleellinen).

Tallaiset toimialakohtaiset kuvaukset edustavat toimitusketjun yhteistd ymmarrysta aineen
tyypillisista kaytoistd ja kayttdolosuhteista. Ne auttavat myos tiedon valittdmisessa toimittajille
ilman etta liikesalaisuuksia taytyy paljastaa tai etta kaytostasi olisi dokumentoitava
yksityiskohtaisia tietoja.

Ota yhteyttd omaan jarjestdosi, niin saat tietad, onko tallaisia vakiokayttokuvauksia saatavana
omalta toimialaltasi. Jos on, sinun tulee tarkistaa, ettd nama vakiokuvaukset kattavat myds
sinun kayttosi ja kayttoolosuhteesi. Tietyn alan tyypillisten kdyttdjen osalta ndin oletetaan
olevan. Sinun on my®ds tarkistettava, ymmarratkd naissa yhtendistetyissa elementeissa
dokumentoidut turvallisuusohjeet, koska sinun on noudatettava laajennettuja
kayttoturvallisuustiedotteita, jotka on laadittu toimialakohtaisten kayttokartoitusten
perusteella. Jos olet epavarma, ota yhteytta toimialajarjestoosi.

Voi myd6s olla, ettei tallaisia vakiokuvauksia ole omalla toimialallasi viel& olemassa, jolloin
toimialajarjestosi saattaa ottaa sinuun yhteytta. Jos niin kdy, sinun on pystyttava vastaamaan
jarjeston tiedusteluihin kuvaamalla kayttéasi yhtenaistetyn terminologian mukaisesti. Kayttda
koskevien tietojen kerdadmiseen on laadittu mallipohjia. Sinun tulee ymmartaéd, miten
vakioelementit on rakennettu ja mita tietoja sinun tulee toimittaa toimialajarjestoosi, kun
tietoja kootaan toimialan tasolla.

Niitd aineita, joita ei ole viela rekisterdity, koskevien kayttdtietojen keradminen ja koostaminen
on mieluiten annettava toimialajarjestdn tehtavaksi, mikali mahdollista. On suotavaa, etta
toimitat toimialajarjestosi pyytamat tiedot, jotta vakiokéyttokuvaukset voidaan laatia, vaikka
se ei ole varsinainen velvollisuus.

3.3.1 Keskeiset seikat ilmoitettaessa kayttdja koskevat tiedot
toimialajarjestojen kautta

Keskeiset seikat, jotka sinun on syytad tuntea laatiaksesi selkean ja vakioidun kuvauksen
kaytostasi (kaytoistasi), ovat seuraavat:

Lyhyt sanallinen/tekninen kuvaus kaytdsta

On suotavaa, etta tietylla toimialalla tyypillisten kuvausten sanalliset kuvaukset yhtenaistetaan
koko toimialalla. Selitd omiin k&yttdihisi liittyvat prosessit ja toimet, joita harjoitat aineen
(sekoittajat) tai seosten (sekoittajat ja loppukayttajat) parissa, jotta tiedot voidaan
yhtenaistda koko toimialalla kaikkien jasenten osalta.

Kayttokuvaajat

Tietyn kayton sanallisen kuvauksen tueksi on olemassa vakiokayttékuvaajia, joilla
luonnehditaan tietyn kaytoén eri ndkokohtia. Niihin sisdltyvat paaasiallinen kayttajaryhma
(teolliset kayttajat, ammatilliset kayttéjat tai kuluttajat); alat, joilla aineen loppukéyttéd voi
tapahtua; sovellustekniikat tai prosessityypit, jotka on maaritetty ammatillisesta nakékulmasta
kasin; laajat kayttbolosuhteet, jotka on maaritetty ympariston nakdkulmasta; kemiallisen
tuotteen tyyppi, jossa aine toimitetaan loppukayttéon seka esineiden tyypit, joihin aine paatyy.
Katso lisatietoja kayttokuvaajajarjestelmésta kemikaaliviraston asiakirjasta Tietovaatimuksia

ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet, luku R.127.

Monet kayttokuvaajat on lisatty syote-elementeiksi yleisesti kaytdssé oleviin
altistumisenarviointitydkaluihin, joihin on rakennettu linkki kdyttokuvaajan ja siihen liittyvaa

32

Katso lisatietoja kayttékuvaajajarjestelméasta kemikaaliviraston asiakirjasta Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet, luku R.12, joka on saatavana osoitteessa
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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altistusta koskevien oletusten vélille. Muista, etta tietyn kéyttékuvaajan valinta voi vaikuttaa
merkittavasti altistumisen arvioinnin tulokseen.

Yleiset altistumisskenaariot

Yleisissa altistumisskenaarioissa dokumentoidaan tietylla alalla tyypillisen tuotteen tai
prosessin tyypilliset kdyttdolosuhteet. Kayttdolosuhteet esitetdan sellaisessa muodossa, joka
voidaan syottaa yleisesti kdytodssa oleviin altistumisenarviointitydkaluihin. Yleisen
altistumisskenaarion sovellettavuus voi viitata monenlaisiin aineen ominaisuuksiin (esimerkiksi
hdyrypaine- tai DNEL-tasot). Yleiset altistumisskenaariot on kehitetty kattamaan paaasiassa
tyontekijoiden altistumiselle oleelliset k'ayttdolosuhteetss. Jotkin toimialat ovat siséallyttaneet
myds ympariston altistumisen yleisiin altistumisskenaarioihin.

Erityiset ymparistopaastdluokat (Specific environmental release categories, SpERC)
Erityisissd ymparistopaastdluokissa dokumentoidaan toimialan tuotteiden ja prosessien
tyypilliset kayttoolosuhteet ympéariston nakodkulmasta. Tahan sisaltyvat myos
kayttdolosuhteista saatavat vapautumiskertoimet. Kayttdolosuhteet esitetdan sellaisessa
muodossa, joka voidaan syottaa yleisesti kaytdssa oleviin altistumisenarviointitydkaluihin.
Erityiset ymparistopdastoluokat julkaistaan asianmukaisessa kohdassa toimialajarjestojen
verkkosivuilla.

Erityiset kuluttajan altistumista maarittavat tekijat (Specific consumer exposure determinant,
SCED)

Erityisilla kuluttajan altistumista maarittavilla tekijoilla dokumentoidaan kuluttajatuotteissa
oleviin aineisiin liittyvat tyypilliset kayttdolosuhteet. Kayttbolosuhteet esitetdan sellaisessa
muodossa, joka voidaan syottaa yleisesti kaytdssa oleviin altistumisenarviointitydkaluihin.
Tahan sisaltyvéat tiedot pitoisuudesta, tuotteen hakulomake seké& kuluttajatottumuksiin ja -
kaytantoihin (esimerkiksi kayttotiheys, huoneen koko) liittyvat tiedot.

Yleisia altistumisskenaarioita, erityisid ymparistopaastoluokkia ja erityisia kuluttajan
altistumista maarittavia tekijoitd kehitetdan parhaillaan monilla toimialoilla.

3.4 Kayttoja koskevien tietojen ilmoittaminen suoraan
toimittajille

Toimialajarjestdjen kautta viestinta ei ole valttamatta tarkoituksenmukaista silloin, jos kaytot
ovat epasaanndllisia tai poikkeuksellisia tai jos sopivaa toimialajarjestoa ei ole olemassa.
Talléin sinun on laadittava kuvaus omista kaytoistasi ja kayttdolosuhteistasi suoraan
toimittajallesi, jotta tdma voi siséllyttaad ne kemikaaliturvallisuusarviointiin.

Jos olet sekoittaja tai esineen valmistaja, voit kerata tietoa myds tuotteidesi ennakoitavista
kaytoista asiakkailtasi toimitusketjun loppupéaasta, jotta voit tarjota toimittajallesi tietoa aineen
koko elinkaaresta. Tassa tapauksessa sinun on hyvé ottaa tarkeimmét asiakkaasi mukaan
kayttoja koskevien tietojen kerdamisen toimitusketjun loppupaésta.

Kun ilmoitat toimittajallesi tietoja kaytoista ja kun keraat tietoja asiakkailtasi ja toimitusketjun

loppupééstd, sinun kannattaa kayttaa julkisesti saatavilla olevia mallipohjia34 tai toimittajan
kysymyslomakkeita, jotka on kehitetty nimenomaan kayttoja koskevien tietojen kerdamiseen.
Niista saa ohjeita siita, mita tietoja kaytosta ja kayttdolosuhteista tarvitaan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatimiseen.

33
Huomaa, ettd termi "yleinen altistumisskenaario” voi tarkoittaa myos turvallisia kdyttdolosuhteita koskevaa

dokumentaatiota. Téssa tapauksessa yleiseen altistumisskenaarioon kootut kdyttdolosuhteet on arvioitu turvallisiksi.

34
Katso jatkokayttdjille tarkoitettu osio kemikaaliviraston verkkosivustolta
(echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users).
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3.4.1 Keskeiset seikat ilmoitettaessa kayttdja koskevat tiedot suoraan
toimittajalle

Kun pyydat, ettd kaytodstasi tulee tunnistettu kayttd, sinun on toimitettava riittavasti tietoa
omista toimintaolosuhteistasi ja riskinhallintatoimistasi, jotta toimittaja voi alkaa laatia

sellaista altistumisskenaariota, johon my6s sinun kayttdsi sisaltyy. Esimerkiksi seuraavat tiedot
on syytéa ilmoittaa:

¢ lyhyt kuvaus prosessista/toimesta

¢ lyhyt kuvaus sen esineen tyypista, johon lisaat aineen

e sovellettavat kayttt')kuvaajatss.

e sovellettava erityinen ymparistopaastdluokka (SpERC)
e aineen olomuoto (kiinte& vai ei)

e altistumisen kesto ja toistuvuus

e prosessilampétila, jos se on normaalia suurempi

e sisa- vai ulkotiloissa tapahtuva toimi

e sisatiloissa tapahtuvan toimen osalta tieto siita, onko ilmanvaihto (kohdepoisto)
jarjestetty

o kaytodssa oleva hengityksensuojain ja sen tyyppi

e kaytdssa oleva silmiensuojain ja sen tyyppi (suojalasit)

o kaytdssa oleva kasiensuojain ja sen tyyppi (suojakéasineet)
¢ seoksessa olevan aineen pitoisuus

e prosesseistasi veteen, ilmaan ja maaperaan kohdistuvien paastdjen maara (jos sita
tapahtuu)

o kaytdssa olevat ymparistoriskien hallintatoimet ja niiden tehokkuus
e saatavilla olevat tiedot mitatusta altistuksesta.

Vaarallisempien aineiden ja sellaisten kayttdjen osalta, joihin liittyvan altistuksen oletetaan
olevan normaalia suurempi, vakiotiedot eivat valttamatta riita siihen, etta rekisteroija voi
tehdé kemikaaliturvallisuusarvioinnin valmiiksi. Sinun tulee ilmoittaa rekisterdijalle, jos
kaytoistési syntyy esimerkiksi aerosolia tai p6lya tai jos niistd aiheutuu suora iho- tai
suukontakti tai jos aineita kaytetaan sisatiloissa suurille pinnoille. Myds esineen kayttdian
aikaiset tapahtumat, jotka saattavat aiheuttaa esineperaista altistumista, ovat oleellista tietoa,
joka pitaa ilmoittaa rekisterdijalle.

Tiedot, joita toimittajasi tarvitsee altistumisskenaarion laatimiseen, ovat samantyyppisia kuin
ne, joita toimialajérjestot kerdavat laatiessaan toimialakohtaisia kuvauksia kaytoista. Katso

35

Katso kemikaaliviraston asiakirja Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet, luku
R.12, osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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naiden elementtien selitykset luvusta 3.3.1. Kun keraat tietoa omasta kaytostési, tee se
jasennetysti sen mukaan, miten yksityiskohtaista tietoa tarvitaan.

Sinun kannattaa kerata organisaatiossasi jo saatavilla olevaa tietoa, jota saa esimerkiksi
prosessikuvauksista, tydpaikkojen riskinarvioinneista, ymparistoluvista tai padstomittauksista
tai tuotteisiisi liittyvista altistumisista. Naiden toimintaohjeiden liitteessa 4 on luettelo EU-
lainsdaadanndosta, josta voi olla saatavana REACH-asetuksen kannalta oleellista tietoa.

Jos tietoa ei ole riittavasti kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatimiseen (siita riippumatta, teetkd
sen itse vai tekeekd sen toimittajasi), voit yrittaa tdydentad puuttuvia tietoja keskustelemalla
teknisten asiantuntijoiden, myyntihenkiloston ja muiden organisaatiosi tyontekijoiden kanssa.

Jos tietoja jaa silti puuttumaan, kannattaa ottaa yhteytta ulkopuolisiin l1ahteisiin.
Vakiokuvauksia prosesseista voi olla saatavilla toimialajarjestoilta tai lainsaatajilta. Saatavilla

voi olla my6s parhaiden kéytettavissa olevien tekniikoiden asiakirjoja (BREF)SG, joissa kuvataan
tiettyja prosesseja, tai p'aastbskenaarioasiakirjoja37. Biosidiasetuksen myo6ta laadituista

teknisista ohjeista38 voi my0s olla apua biosideissa ja samantyyppisissé sovelluksissa tai
prosesseissa kaytettavien aineiden osalta.

3.5 Toimittajan vastaus taman saatua asiakkaan kayttoja
koskevat tiedot

Kuten edellisissa luvuissa on todettu, jatkokayttéaja voi ottaa yhteytta toimittajaansa ja
ilmoittaa sille jatkokayttajan kaytosta.

Toimittaja, joka kasittelee kysely&, voi olla jakelija, jatkokayttaja tai valmistaja/maahantuoja,
joka on rekister6inyt aineen. Jos toimittaja on jakelija, sen on véalitettava tiedot omalle
toimittajalleen viipymatta. Jos sina jatkokayttajana olet toimittaja (kuten sekoittaja, joka
toimittaa sellaisenaan tai seoksissa olevia aineita toimitusketjussa alaspdain), voit valita,
valitatko tiedot omalle toimittajallesi vai kasitteletkd niité itse.

Toimittaja, joka kasittelee tiedustelua, voi reagoida siihen monin eri tavoin:

e Toimittaja voi arvioida kayton ja paivittaa tai laatia kemikaaliturvallisuusarvioinnin
tarpeen mukaan. Tarvittaessa toimittaja toimittaa asiakkaalle myos
altistumisskenaarion.

¢ Toimittaja voi paattad, ettei se voi maarittda kayttdéa tunnistetuksi kaytoksi, koska
se ei ole turvallista ihmisten terveyden tai ymparistdn kannalta. Tassa tapauksessa
toimittaja maarittdd sen kaytoksi, jota ei suositella. Toimittajan on viipymaéatta
toimitettava kayttdjélle ja kemikaalivirastoon paatoksen perusteet kirjallisesti.

Jos toimittaja paattaa, ettei kayttd ole turvallista ja jos jatkokayttaja on siita eri mielta, niiden
on keskusteltava asiasta tarkemmin. On mahdollista, etta toimittajan arvio perustuu

% Parasta kaytettavissa olevaa tekniikkaa koskevat vertailuasiakirjat (BREF-asiakirja) on laadittu osoittamaan, mitka
ovat parhaat kaytettavissa olevat tekniikat kullakin alalla, jotka kuuluvat kansainvaliseen kasvinsuojeluyleissopimukseen
(IPPC:hen) (saatavana osoitteessa eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/) . BREF-asiakirjat eivat valttamatta sisalla tietoja
tiettyjen aineiden késittelyn tehokkuudesta.

37

Paastdskenaarioasiakirjoja on saatavana eri toimialoille EU-tasolla (tekninen ohjeasiakirja uuden ainedirektiivin ja
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun direktiivin mukaista riskinarviointia varten) ja OECD:n kautta.
Niissa kuvataan tiettyja prosesseja ja annetaan tiedot ymparistoa koskevista oletuspaastokertoimista.

8 . o . . . . -
ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of Biocides/guidance-documents. Biosidiasetus
tuli voimaan 1. syyskuuta 2013, jolloin vastuu biosideja koskevan saantelyn hallinnasta siirtyi kemikaalivirastolle.
Kemikaaliviraston toimintaohjeet ovat saatavilla viraston verkkosivuilla.



http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/guidance-documents
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epataydellisiin tai virheellisiin tietoihin; esimerkiksi tiettyja toimintaolosuhteita tai
toimipaikassa kaytossa olevia riskinhallintatoimia ei ole otettu huomioon. Tassa tapauksessa
jatkokayttajan on toimitettava kayttéolosuhteista sellaisia liséatietoja, joiden avulla toimittaja
voi tarkistaa arviotaan.

Jos toimittaja on edelleen sita mielta, ettei kaytto ole turvallista ja jos han ilmoittaa syyt,
aineen toimitusta voi jatkaa, jos jatkokayttaja laatii jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja osoittaa, ettd kayttd on turvallista (katso luku 5).

Toimittaja voi joutua paivittaméaan asiakkaille toimitettavia tietoja, kuten
kayttoturvallisuustiedotetta tai 32 artiklan mukaisia tietoja.

Toimittajan on noudatettavia seuraavia maaraaikoja kemikaaliturvallisuusraportin laatimisessa
tai paivittamisessa:

e Aineet, joita ei ole viela rekisterdity: kaytén on siséllyttava
kemikaaliturvallisuusraporttiin ja sen perusteella laadittuun laajennettuun
kayttoturvallisuustiedotteeseen ennen rekisterdinnin maaraaikaa, jos jatkokayttaja on
tehnyt pyynnon kayton sisallyttamisesta vahintaddn 12 kuukautta ennen kyseista
maéraaikaa.

o Rekisterdidyt aineet: kayton on sisallyttavad kemikaaliturvallisuusraporttiin ja sen
perusteella laadittuun laajennettuun kayttéturvallisuustiedotteeseen ennen aineen tai
seoksen seuraavaa toimituskertaa jatkokayttajalle, jos pyynto on tehty vahintaan
kuukautta ennen toimitusta (tai kuukauden kuluessa pyynnon jalkeen sen mukaan,
kumpi ajankohta on myo6haisempi).

Voi olla, ettei kukaan toimitusketjun toimija arvioi kayttdéa. Tama voi johtua sinansa patevista
syistd. Jos néin on, toimitusketjun loppupédéssa olevalle jatkokayttajalle on ilmoitettava siita
viipymétta, ja sen on ryhdyttava vaihtoehtoisiin toimiin velvollisuuksiensa tayttdmiseksi.

Yksi mahdollinen toimi on etsia toinen toimittaja, joka puoltaa kyseista kayttda tai
kayttoolosuhteita. Jos kukaan toimittaja ei puolla kyseisia kayttoolosuhteita, jatkokayttdjan on
harkittava saamassaan altistumisskenaariossa esitettyjen toimien toteuttamista. Jos
jatkokayttaja katsoo kayton olevan turvallista omissa kayttéolosuhteissaan, se voi
vaihtoehtoisesti osoittaa tdman laatimalla jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin (katso
luku 4.4). Toinen tapa tayttaa velvollisuudet on korvata aine tai prosessi turvallisemmalla
vaihtoehdolla.
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4 Jatkokayttajat ja altistumisskenaariot

Tassa luvussa kuvataan jatkokayttajan velvollisuudet, jotka liittyvat toimittajalta saatuihin
tietoihin. Luvussa annetaan ohjeita etenkin siita, miten jatkokayttaja voi paattaa, puoltavatko
nama tiedot hanen kayttbaan ja/tai kadyttdolosuhteitaan. Lisaksi siind kuvataan, mita taman
arvioinnin tuloksen perusteella on tehtava.

4.1 Lakisaateiset vaatimukset, jotka liittyvat siihen, toimivatko
Jatkokayttgjat toimittajan saamien tietojen mukaisesti

37 artiklan 5 kohta
5. Jatkokayttajan on maaritettava, sovellettava ja tarvittaessa suositettava

toimenpiteita niiden riskien asianmukaiseksi hallitsemiseksi, jotka on yksil6ity jossain
seuraavista:

a) hanelle toimitetussa kayttoturvallisuustiedotteessa (-tiedotteissa)
b) hanelle omassa kemikaaliturvallisuusarvioinnissaan

¢) hanelle 32 artiklan mukaisesti toimitetuissa riskinhallintatoimenpiteita koskevissa tiedoissa.

Jatkokayttajana sinun on maaritettava asianmukaiset toimenpiteet riskien hallitsemiseksi ja
sovellettava niitd. Toimittajasi ilmoittaa naista toimenpiteista yleensa
kayttoturvallisuustiedotteessa.

Jos toimitat aineita asiakkaille, voit joutua ilmoittamaan heille asianmukaisista toimenpiteista.
Luvussa 7 on seoksia toimittavia sekoittajia koskevat yksityiskohtaiset ohjeet.

Jatkokayttdjan on saatava kayttoturvallisuustiedote vaarallisista aineista ja seoksista.
Kayttoturvallisuustiedotteeseen voi sisaltya yksi tai useampi altistumisskenaario liitteena.
Altistumisskenaarioissa kuvataan olosuhteet, joiden vallitessa sellaisenaan tai seoksessa
olevaa ainetta voidaan kayttaa turvallisesti. Ne on selostettu ndiden toimintaohjeiden luvussa
1. Yksityiskohtaisia tietoja altistumisskenaarioista on Tietovaatimuksia ja

. . . . e . . .. 39
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden osassa D.

REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdassa kéasitelladn velvollisuutta laatia
kemikaaliturvallisuusraportti sellaisesta kaytosta, joka poikkeaa altistumisskenaariossa
kuvatuista olosuhteista tiettyja tilanteita lukuun ottamatta. Nama tilanteet on kuvattu luvussa
4.4.2.

37 artiklan 4 kohta

Ainetta sellaisenaan tai seoksessa kayttavan jatkokayttajan on laadittava
kemikaaliturvallisuusraportti liitteen XI1 mukaisesti kaikista kaytoista, jotka poikkeavat
altistumisskenaariossa tai, jos se on asianmukaista, hanelle kayttéturvallisuustiedotteessa
ilmoitetussa kaytto- ja altistumiskategoriassa kuvatuista edellytyksista tai kaytoista, joita
hanen toimittajansa ei suosittele.

39 R . . . . .
echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Jatkokayttajien toimintaohjeet
42 Versio 2.1 — Lokakuu 2014

Toisin sanoen kun saat kayttéturvallisuustiedotteen ja sen liitteené olevan altistumisskenaarion
(olevat altistumisskenaariot), ensimmaiseksi sinun tulee tarkistaa, siséltyvatko kayttosi ja/tai
kayttdolosuhteesi tdhan skenaarioon (naihin skenaarioihin). Jos toimitat ainetta toimitusketjun
loppupdéhan (ts. jos olet seosten sekoittaja), sinun on myos arvioitava, sisaltyvatkd ainetta
sisaltavien tuotteidesi ennakoitavat kaytot altistumisskenaarioihin, jotka olet saanut
toimittajiltasi.

Kun tarkistat, sisaltyvatko kayttosi ja kayttdolosuhteesi niihin, tuloksena voi olla jokin
seuraavista tilanteista:

1. Kaytto, toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet vastaavat altistumisskenaarioissa
kuvattuja (katso tarkempia tietoja naiden toimintaohjeiden luvusta 4.3).

2. Kayttd, toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimenpiteet eivat tdysin vastaa
altistumisskenaariota, mutta on mahdollista tehda mukautuksia erojen
pienentamiseksi ja vahintdan vastaavan altistumistason sailyttamiseksi (katso
naiden toimintaohjeiden luku 4.2.4).

3. Kaytto ja/tai kayttoolosuhteet eivat sisally altistumisskenaarioon. Tassa
tapauksessa sinulla on useita vaihtoehtoja, ja sinun on paatettava, mihin
toimenpiteisiin ryhdyt. Katso lisatietoja naiden toimintaohjeiden luvusta 4.4. Sinun
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ei tarvitse ryhtyd muihin toimiin , jos sinut on vapautettu oman
kemikaaliturvallisuusraportin laatimisesta REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdan
jonkin alakohdan nojalla.

Selostus siita, miten kaytto ja kayttdéolosuhteet tarkistetaan, on jaljempéana olevassa luvussa

4.2 ja Kaytadnnon oppaassa 13 "How Downstream users can handle exposure scenarios™ ",
jossa kasitelldan sitd, miten jatkokayttajat voivat kasitelld altistumisskenaarioita.

REACH-asetuksen 37 artiklan mukaiset velvollisuudet alkavat kéyttoturvallisuustiedotteessa
ilmoitetun rekisterdintinumeron vastaanottamisesta (REACH-asetuksen 39 artiklan 1 kohta).

4.2 Miten tarkistetaan, sisaltyvatko kaytto ja kayttoolosuhteet
altistumisskenaarioon?

Jotta voit verrata kayttoadsi (kayttdjasi) ja kayttoolosuhteitasi altistumisskenaarioissa oleviin
tietoihin, voit joutua kerdaméan tietoa omasta kaytostasi (omista kaytoistasi) ja niistéd
ennakoitavista kaytoista, joilla asiakkaasi kayttavat tuotteitasi. Tietoa voi kerata eri lahteista,
esimerkiksi muuta lainsaadantoda varten laaditusta dokumentaatiosta (esimerkiksi
kemikaalidirektiivi42, ymparistdlupien noudattaminen teoIIisuuspéié'\stt')direktiivin43 nojalla),
tyopaikalla tehdyista mittauksista ja/tai paastdvalvontatiedoista seké toimipaikkasi
tyontekijoiden, kuten teknisten asiantuntijoiden ja myyntihenkildéston kokemuksista. Se, miten
yksityiskohtaisia tietoja tarvitaan, maaraytyy altistumisskenaariossa olevien tietojen

40

Tama virke tarkoittaa, etteivat muut toimenpiteet ole tarpeen REACH-asetuksen nojalla, mutta muita toimia voidaan
kuitenkin edellyttdd ihmisten terveyden ja ympéristdn suojelemista koskevan muun EU-lainséddannon perusteella (katso
tarkempia tietoja liitteesta 4).

41 ) R
echa.europa.eu/practical-guides.

42

Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivana huhtikuuta 1998, tyéntekijoiden terveyden ja turvallisuuden
suojelemisesta tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyvilta riskeiltd. Direktiivi on saatavana osoitteessa eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L.0024-20070628:EN:NOT.

43
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 padivana marraskuuta 2010, teollisuuden
paastoista (yhtendistetty ympériston pilaantumisen ehkaiseminen ja véhentdminen).


http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX%3A01998L0024-20070628
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX%3A01998L0024-20070628
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yksityiskohtaisuuden mukaan. Tassa luvussa kaytettavét keskeiset termit on selitetty naiden
toimintaohjeiden luvussa 1.3.

4.2.1 Kayton tarkistaminen

Ensimmaiseksi sinun on tarkistettava, sisdltyvatké oma kayttdsi ja tuotteidesi ennakoitavat
kaytot "tunnistettuihin kayttoihin”, jotka sisaltyvat kayttoéturvallisuustiedotteen liitteena oleviin
altistumisskenaarioihin. Tunnistetut kaytoét on nimetty kayttdturvallisuustiedotteessa yleensa
kohdassa 1.2 ja liitteen& olevien altistumisskenaarioiden otsikko-osassa. Nimeaminen tulee
tehdad yhdenmukaisesti altistumisskenaarion otsikon kanssa, vaikka siind voi olla muutakin
tietoa (esimerkiksi luettelo kayttokuvaajista), jota ei valttamatta ole
kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 1.2 ™ Voi olla erilaisia altistumisskenaarioita ja erilaisia
kayttdolosuhteita, jotka kuitenkin liittyvat samaan tunnistettuun kayttéoén. Yhta
altistumisskenaariota voidaan myos kayttaa eri tunnistettujen kayttdéjen yhteydessa, kun
kayttbolosuhteet ovat samat. Vakiotapa kayttéjen kuvaamiseen on esitetty Tietovaatimuksia ja
kgsmikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvussa R.12 ja Chesar-kasikirjassa

2

4.2.2 Altistumisskenaariossa kuvattujen prosessien/toimien tarkistaminen

Toiseksi sinun on tarkistettava, sisaltyvatkd omat prosessisi/toimesi altistumisskenaarioon.
Toimet/prosessit on kuvattu altistumisskenaarion kohdassa 1 lyhyesti ja/tai
kayttokuvaajaluettelossa (esimerkiksi prosessiluokat ja ymp'aristbpaastdkategoriat46).
Tunnistettuihin kayttdihin liittyviin toimiin sisaltyvat vain ne toimet, joiden yhteydessé altistus
kyseiselle aineelle tai seoksessa oleville aineille on odotettavissa. Arvioi, teetkd aineen tai
seoksessa olevien aineiden parissa sellaisia toimia, joita ei ole lueteltu ja joiden aiheuttama
altistus voi olla suurempaa tai erilaista kuin lueteltujen altistusten.

4.2.3 Kayttoolosuhteiden tarkistaminen (toimintaolosuhteet ja
riskinhallintatoimet)

4.2.3.1 Toimintaolosuhteiden vertailu

Vertaa altistumisskenaariossa ilmoitettuja tietoja omiin toimintaolosuhteisiisi. Jos olet tehnyt
kemikaalidirektiivin mukaisen riskinarvioinnin, voit kdyttaa siita saatuja tietoja
vaatimustenmukaisuuden tarkastamiseen. Ymparistolupahakemuksissa olevat tiedot voivat olla
myo0s arvokas tiedonlahde. Vaikka altistumisskenaariossa kuvattujen kayttoolosuhteiden ja
oman kaytantosi valilla olisi eroja, se ei aina tarkoita sitd, ettei kaytto sisaltyisi
altistumisskenaarioon. Naiden toimintaohjeiden luvussa 4.2.4 on tietoa siitd, miten tarkistat,
sisaltyvatko kayttdolosuhteesi altistumisskenaarioon.

Altistumisskenaariossa voidaan myo6s eritella tekijat, joilla kuvataan lahiympéariston tai
tyopaikan, johon aineita vapautuu, perusparametreja (esimerkiksi kaytettavissa oleva
ilmamaé&ard). Nama tiedot ovat tarkeitd altistumisen arvioinnissa, silla niiden avulla
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On suositeltavaa valttaa pitkaa luetteloa kayttokuvaajista kayttdturvallisuustiedotteen kohdassa 1.2. Vaihtoehtoisia ja
parempia tapoja on esitetty Kayttéturvallisuustiedotteiden laatimista koskevissa ohjeissa (luku 4.1), joka on saatavana
osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

45 . . . . . . . . . . L. .. .

Kemikaaliviraston julkaisu Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintachjeet on
saatavana osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment; Chesar-késikirjat ovat saatavana osoitteessachesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-
tutorials.

e Kéyttokuvaajat, kuten prosessiluokat ja ymparistopaéstokategoriat, on madritelty kemikaaliviraston julkaisussa
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet, luku R.12 — Kayttokuvaajajarjestelmat,
joka on saatavana osoitteessa echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
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tarkennetaan esimerkiksi aineen laimenemista luonnon- tai kulutusymparistossa tai
tyopaikoilla.

4.2.3.2 Riskinhallintatoimien vertailu
Vertaa riskinhallintatoimista ilmoitettuja tietoja, niiden tehokkuus mukaan luettuna, niihin,
joita itse sovellat.

Tehokkuus on tarkein riskinhallintatoimiin liittyva tieto. Se tarkoittaa sita, missa maarin
altistus tai paasto pienenee, kun riskinhallintatoimea sovelletaan (esimerkiksi kohdepoisto
pienentdd aineen pitoisuutta tydpaikan ilmassa 50 prosentilla ja suojakéasineet vahentévat
ihoaltistusta 80 prosentilla). Joissakin tapauksissa voit joutua tekemaan laadullisia arviointeja,
kun numeeriset arvot eivat ole vertailukelpoisia, esimerkiksi kun altistumisskenaariossa
todetaan, ettd jatekaasun polttolaitteen tulee tuhota 95 prosenttia jatekaasussa olevista
orgaanisista yhdisteista, mutta sinulla on tietoa vain vapautuneessa jatekaasussa olevan
orgaanisen hiilen pitoisuudesta. Jotta saat selville, miten tehokkaita riskinhallintatoimesi ovat,
keskustele teknisen henkilékunnan kanssa ja/tai perehdy teknisten laitteiden huolto-ohjeisiin
tai mittauspoytakirjoihin. Myds néiden laitteiden valmistajat voivat antaa tietoa laitteiden
toiminnasta ja tehokkuudesta.

Taulukko 9 Riskinhallintatoimien tarkistaminen

Tarkistuksen tulos

Altistumisskenaarion tiedot

e Puolinaamari (oletettu suojakerroin 10)
e Suojakéasineita (nitriilisia) kaytettava

e Ympaéristéon liittyvia toimia ei tarvita
tietyissa toiminnallisissa kayttdolosuhteissa

Maalijaamat ja tyhjat purkit on havitettava

Asianmukaiset puolinaamarit kaytdssa
Asianmukaiset suojakasineet kaytdssa

Ymparistoon liittyvid toimia ei toteuteta

Jatteet havitetadn vaarallisen jatteen tavoin

vaarallisen jatteen tavoin

Voit olla varma, etta riskinhallintatoimesi sisaltyvat altistumisskenaarioon, jos niiden
tehokkuus on sama tai suurempi kuin altistumisskenaariossa maéaritetty. Nain on, jos
esimerkiksi kdytat puolinaamaria, jonka suojakerroin on 25 ja jos altistumisskenaariossa
edellytetdan vahintadédn suojakerrointa 10.

Huomaa, etta tietyn riskinhallintatoimen teho voi vaihdella eri aineiden tai aineryhmien
yhteydessa. Suojakésineet voivat sopia tiettyihin kdyttéolosuhteisiin paremmin tai huonommin,
tai jatekaasun polttolaitteet voivat tuhota orgaaniset yhdisteet taysin mutta ne eivat vaikuta
metalleihin. Jos et ole varma, ota yhteyttd kyseisen riskinhallintalaitteen toimittajaan. On
myo0s tarkeaa todeta, ettd tyontekijoita koskevassa lainsaadannéssa’’ maaritetty
riskinhallintatoimien hierarkia tai ymparistolainsdddanndssd maaritetyt parhaat kéytettavissa

48
olevat tekniikat (BREF-asiakirjat ) on otettava huomioon, kun arvioidaan riskinhallintatoimen
tehokkuutta.

Jos kaytat sellaista riskinhallintatoimea, jota pidetd&dn muun sovellettavan lainsaddannon
perusteella hierarkiassa ylempéana ja tehokkaampana kuin altistumisskenaariossa mainittua
riskinhallintatoimea, voit paatella, ettd kayttdolosuhteesi sisaltyvat altistumisskenaarioon.
Esimerkki: altistumisskenaariossa edellytetdan sellaisten henkildkohtaisten suojainten kayttoa,
joiden teho on 90 prosenttia, ja sinulla on suljettu jarjestelma, jonka jadmapaastot ovat

47
Neuvoston direktiivi 98/24/EY. Huomaa, ettd liitteessé 4 on (ei-kattava) yhteenveto oleellisesta EU-lainsdddannosta.

48 . .
BREF-asiakirjat voi ladata osoitteesta eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference.
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vahemman kuin kolme prosenttia (vastaa 97 prosentin tehokkuutta). Tasséa tapauksessa
riskinhallintatoimeasi voidaan pitda hierarkiassa ylempéana ja tehokkaana, joten
kayttbolosuhteesi sisaltyvat altistumisskenaarioon.

4.2.3.3 Eri toimittajien valiset erot toimintaolosuhteissa ja riskinhallintatoimissa

Jos ostat ainetta useammalta kuin yhdelta toimittajalta, saatat saada altistumisskenaarioita ja
myotavaikuttavia skenaarioita, jotka eivat ole keskenadn vertailukelpoisia. Niiden laajuus
(sisaltyvien kayttojen maarat ja tyypit), kayttéolosuhteet tai aineen ominaisuudet voivat
vaihdella.

Sinun tulee tarkistaa, sisaltyvatko kayttdolosuhteesi kaikkein tiukimpaan saamaasi
altistumisskenaarioon. Jos nain on, kayttdsi sisaltyy myds muihin altistumisskenaarioihin.

Jos kayttbolosuhteesi sisaltyvat johonkin toiseen altistumisskenaarioon, mutta jos ne eivat
johda pienimpaan kaikissa altistumisskenaarioissa ilmoitettuun altistukseen, toimivaltaisen
henkilén on

a. varmistettava, etta aine, sen ominaisuudet ja kayttd ovat varmasti samat

b. vahvistettava, etta valituilla toimilla varmistetaan turvallinen kayttd, vaikka ne
ovat lievempid kuin muiden toimittajien suosittelemat toimet

c. dokumentoitava perustelut paatostasi varten.

Jos eri toimittajien altistumisskenaarioissa on eroavuuksia, sinun on otettava niihin yhteytta ja
ilmoitettava niille eroavuuksista, jotta ne voivat yhtenaistaé altistumisskenaarioitaan.
Vaihtoehtoisesti voit ryhtyéd johonkin luvussa 4.4 kuvattuun toimeen.

4.2.4 Altistumisskenaarioiden rajojen tulkinta

Jos kayttbolosuhteesi eroavat toimittajasi altistumisskenaariosta vain vahan, voit kenties
osoittaa, ettd kayttdolosuhteidesi vallitessa (ihmisten ja ympariston) altistuminen on
vastaavaa tai vdhaisempaa kuin toimittajan kuvaamissa kayttdolosuhteissa. Jos nain on, voit
todeta, etta toteutat vahintdan sellaisia kayttéolosuhteita, jotka kayttéturvallisuustiedotteen
liitteenad saamassasi altistumisskenaariossa on kuvattu.

Tapaa, jolla maaritat, ovatko olosuhteesi vastaavia tai lievempia, kutsutaan
"altistumisskenaarion rajojen tulkinnaksi”. Kun naita rajoja tulkitaan, yhden tekijan
muuttumista voidaan kompensoida toisen tekijan muuttamisella. Rajojen tulkinnan
tarkoituksena on antaa sinulle yksinkertainen keino tarkistaa, vastaavatko kayttoolosuhteesi
altistumisskenaariossa méaaritettyja kayttdolosuhteita.

Tarvittaessa toimittajasi on annettava altistumisskenaariossa sellaista tietoa, jonka avulla voit
maarittaa, sisaltyyko kayttosi altistumisskenaarioon, kun tulkitset altistumista méaarittavien
tekijoiden rajoja.

4.2.4.1 Milloin rajojen tulkintaa voi soveltaa?

Rajojen tulkinta on matemaattinen lahestymistapa, jossa altistumisskenaariossa kuvattuja
kayttbolosuhteita voidaan muuttaa sen méaarittamiseksi, sisaltyvatko jatkokayttédjan
toimipaikassa vallitsevat todelliset olosuhteet altistumisskenaarioon. Aineen turvallinen kaytto
on tasta huolimatta varmistettava. Rajojen tulkintaa soveltamalla saatat voida hyédyntaa
kayttoolosuhteita, jotka eroavat toimittajan altistumisskenaariossa kuvatuista ilman, ettéd on
tarpeen ryhtya luvussa 4.4 kuvattuihin muihin toimiin.

Rajojen tulkintaa voidaan soveltaa vain silloin, jos rekisterdija on kayttanyt
altistumisenarviointitytkalua kemikaaliturvallisuusraportissaan voidakseen laskea ihmisiin ja
ymparistéon kohdistuvan altistuksen, joka aineen tietyista kaytdista aiheutuu. Rajojen
tulkintaa ei voida soveltaa, jos rekisterdijan arviointi perustuu mitattuihin altistustietoihin.
Tama johtuu siitd, ettd mitattuihin altistustietoihin perustuva arviointi liittyy mittauksen aikana
vallinneisiin todellisiin kayttéolosuhteisiin.
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Toimittajasi on ilmoitettava sen aineen, jota sinulle toimitetaan, laajennetussa
kayttoturvallisuustiedotteessa ne rajojen tulkintavaihtoehdot, joita voidaan soveltaa
altistumisskenaarioon, johon sisaltyy yksi (tai useampi) aineen kayttd. Jos tulkintasaantéja ei
ole ilmoitettu, rajojen tulkintaa ei voida soveltaa aineen kayttéon.

Tulkintavaihtoehdot on ilmoitettava julkaisun ”Jatkokayttajille asetettavia vaatimuksia
koskevat toimintaohjeet” altistumisskenaariota kasittelevassa kohdassa 4, jos toimittajasi on
laatinut sellaisen altistumisskenaarion, joka on kemikaaliviraston julkaisun Tietovaatimuksia ja

kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet, osa D ja Chesar—tyijkalun49mukainen.

Jos rajojen tulkintaa sovelletaan, toimittajan on ilmoitettava seuraavat tiedot:

e matemaattinen menetelm4, jota on kaytettdva (se voi olla yhtalo tai tulkintatydkalun
verkkokayttoliittyma tai sama altistumisenarviointitydkalu, jota toimittaja kaytti
arvioinnissaan)

e parametrit (altistumista maarittavat tekijat), joita voidaan tulkita

e tulkinnan rajat (missa maarin joidenkin parametrien muutoksia voidaan kompensoida
muita parametreja muuttamalla).

Lisatietoja rajojen tulkinnan menetelméasté on saatavana ndiden toimintaohjeiden liitteessa 2.
Esimerkkeja rajojen tulkinnasta kehitetaan, ja ne lisatdan kaytannén oppaaseen "How
downstream users can handle exposure scenarios”, joka on saatavana kemikaaliviraston

verkkosivuilla™’.

4.2.5 Kaytot, joita ei suositella

Jos kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 1.2 ilmoitetaan, ettd kayttddsi ei suositella, ota

yhteytta toimittajaasi, kuten luvussa 3.5 on kuvattu.

Kun olet saanut vahvistuksen sille, ettei kdyttéa suositella, harkitse seuraavia vaihtoehtoja:
o |opeta tdma sellaisenaan tai seoksessa olevan aineen kaytto

e etsi toimittaja, jonka altistumisskenaarioon kayttési ja tarvittavat riskinhallintatoimet
sisaltyvat

o laadi jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti sen vahvistamiseksi, ettad kayttd on
turvallista.

4.3 Mita tehdaan, jos kaytto ja kayttoolosuhteet sisaltyvat
altistumisskenaarioon?

Jos tarkastuksesi tulos on, etta kayttosi sisdltyy saamaasi altistumisskenaarioon, muut toimet
eivat ole REACH-asetuksen nojalla tarpeen.

Sinun on kuitenkin dokumentoitava tarkastus ja mahdollisesti toteuttamasi toimet sen
varmistamiseksi, ettd noudatat altistumisskenaarion mukaisia kayttdolosuhteita, rajojen
tulkintaan liittyvat laskelmat mukaan luettuina (tarvittaessa). Tdma voi olla oleellista, jos

“ Julkaisun Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet pdivitetty osa G on saatavana
osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment; myds Chesar-kéasikirjan 6 liitteessa 1 on ohjeita ja neuvoja siitd, miten Chesar-tyékalun kehittdmisen
yhteydessa laadittua tarkistettua altistumisskenaarioformaattia kéyteté&n. Ohjeet ovat osoitteessa
chesar.echa.europa.eu/support/manuals-tutorials.

50 . .
echa.europa.eu/practical-guides.
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esimerkiksi on tarkistettava muiden samassa sovelluksessa kayttamiesi seosten kaytto. Voit
myos yhdistad vaatimustenmukaisuustarkastuksen tyosuojelu- ja
ymparistohallintojarjestelmaasi. Sinun tulee sisallyttaa kaikki tarpeelliset turvallisuustiedot
kaikkiin laatimiisi kayttoturvallisuustiedotteisiin, jotka toimitat asiakkaillesi.

Jos sovellat toimittajaltasi saamaasi altistumisskenaariota (ts. jos kayttdolosuhteesi vastaavat
toimittajaltasi saamassasi altistumisskenaariossa ilmoitettuja), voit osoittaa my6s mitattujen
altistumistietojen avulla, etté tydskentelet altistumisskenaarion mukaisissa rajoissa.
Tyontekijoiden ja ymparistdn valvonnasta saatavat tulokset voivat auttaa sen
varmistamisessa, ettd toimipaikkasi altistumistasot ovat turvallisen kdytdn rajojen mukaisia.
Naita tietoja voidaan kayttaa myds tukevina todisteina tarkastajille. Jos mittaustietosi
osoittavat, etta altistumisskenaarion soveltaminen saattaa johtaa kayttdolosuhteisiin, jotka
eivat ole turvalliset (esimerkiksi jos riskinluonnehdinnan suhdeluku RCR ihmisten ja/tai
ymparistdn osalta on >1), sinun on otettava valittomasti yhteytta toimittajaasi ja ryhdyttava
toimiin riskien hallitsemiseksi.

4.4 Mita tehdaan, jos kaytot ja kayttbolosuhteet eivat sisally
altistumisskenaarioon?

Taman alaluvun tarkoituksena on auttaa jatkokayttajaa paattamaan, mita tehda, jos sen
kaytto ei sisally altistumisskenaariossa esitettyihin kayttoolosuhteisiin.

4.4.1 Johdanto

Olet voinut todeta, etta aineesi (sellaisenaan tai seoksessa) kaytto ja/tai kayttéolosuhteet
eivat sisally toimittajaltasi saamaasi altistumisskenaarioon. REACH-asetuksen nojalla
kaytettavissasi on tassa tapauksessa monia vaihtoehtoja, kuten 37 artiklan 4 kohdassa on
kuvattu. Seuraavassa luettelossa esitetadn kaytettavissasi olevat keskeiset vaihtoehdot.

1. llmoita kaytostasi toimittajallesi, jotta siita tulisi "tunnistettu kaytto” ja jotta se
sisallytettaisiin toimittajan kemikaaliturvallisuusarviointiin. Ota tassa tapauksessa
yhteytta toimittajaasi ja laheté tietoa kaytodstasi/kayttdolosuhteistasi (jotka eivat siis
sisélly altistumisskenaarioon), jotta toimittaja voi tdsmentaa arviointiaan ja lahettaa
sinulle paivitetyn altistumisskenaarion, joka sisaltaa kayttosi/kayttdolosuhteesi (katso
naiden toimintaohjeiden luku 3.3 ja 3.4). Toimittajan on arvioitava kayttd kuukauden
kuluessa tai ennen seuraavaa toimitusta sen mukaan, kumpi ajankohta on
myo6haisempi, tai

2. toteutettava saamassasi altistumisskenaariossa kuvatut kayttdolosuhteet

3. korvattava aine toisella aineella, josta ei vaadita altistumisskenaariota tai josta on
saatavana altistumisskenaario, joka sisaltda sinun kéyttdolosuhteesi. Vaihtoehtoisesti
toimittaja voi korvata prosessin sellaisella prosessilla, jossa kyseista ainetta ei tarvita,
tai

4. etsia toisen toimittajan, jonka toimittaman aineen kayttoturvallisuustiedotteeseen ja
altistumisskenaarioon kayttosi sisaltyy, tai

5. laatia jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin (tarkista ensin, sovelletaanko joitakin
vapautuksia, katso luku 4.4.2).

Naiden vaihtoehtojen hyvéat ja huonot puolet on kuvattu taulukossa 10.
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Taulukko 10 Vaihtoehdot, jos kaytto ei sisélly altistumisskenaarioon

Vaihtoehto

Voi olla paras

vaihtoehto tietyin

Hyvat puolet

Huonot
puolet

Vapautuksia sovelletaan
(katso luku 4.4.2)

limoita kéytdstasi
toimittajallesi (katso luku
4.4.3).

Toteuta kayttdolosuhteet
(katso luku 4.4.4)

Korvaa aine tai seos toisella

(katso luku 4.4.5)

edellytyksin

Tapauskohtaisesti

— Siité ei aiheudu
salassapitoon liittyvia
ongelmia.

— Et tieda, siséltyyko
kayttosi
altistumisskenaarioon,
koska se on liian
yleinen tai laaja.

— Kayttosi ei sisally
monissa
altistumisskenaarioissa
oleviin
(samankaltaisiin)
kayttoolosuhteisiin.

— Sinulla on vaikeuksia
tayttda muun
lainsaadannon
vaatimukset ja
harkitset
riskinhallintatoimiesi
muokkaamista myo6s
niilla aloilla.

— Sinulla on vain
muutamia aineita tai
seoksia, jotka eivat
sisally
altistumisskenaarioon.

Prosessiin tai
aineisiin/seoksiin ei
tarvitse tehda
muutoksia.

— Toimittajasi tekema
tarkempi arviointi
kayttoolosuhteistasi
Vvoi osoittaa, ettei
riskia ole.

— Auta toimittajaa
ymmartamaan
paremmin, miten
asiakkaan kaytto
siséllytetaan

altistumisskenaarioon.

— Varmuus siita, etta
kayttd on arvioitu ja
etta se ei aiheuta
riskeja.

— Synergiaedut
muiden lakisdateisten
velvollisuuksien
noudattamiseen
nahden.

— Mahdollinen hyoéty
pitkalla aikavalilla.

— Monet riskit voidaan
poistaa tai niita
voidaan pienentaa.

— Tuotteen laatu
saattaa parantua.

Toimittajasi ei
valttamatta voi
vastata
pyyntoosi
suotuisasti.

— Nykyisten
riskinhallintatoi
mien
paivittdminen
tai uusien
kayttoonotto
voi tulla
kalliiksi.

— Uudet
kayttdolosuhte
et/riskinhallinta
toimet voivat
olla ristiriidassa
muun
oleellisen,
maaritettyihin
kayttoolosuhtei
siin liittyvan
lainsaadannon
kanssa.

— Prosessiin
voidaan joutua
tekemaan
muutoksia.

— Riskin-
hallintatoimista
— jotka voivat
olla liian
konservatiivisia
— aiheutuvat
tarpeettomat
lisdkustannuks
et.

— Korvaaminen
Vvoi vieda aikaa
ja resursseja.

— Prosessiin
voidaan joutua
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Etsi toimittaja, jonka
altistumisskenaarioon
kayttosi siséltyy.

Jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportti
(4.4.6)

— Haluat korvata
aineet/seokset muista
syista.

— Et halua paljastaa
tietoja kaytostasi ja
sinulla on riittavasti
tietoa ja
asiantuntemusta

arvioinnin tekemiseen.

— Kayttoolosuhteet ja
riskinhallintatoimet
ovat suhteellisen
ainutlaatuisia eivatka
ne ole edusta alaa
yleisesti.

Ei muutoksia nykyisiin
kaytantdihin raaka-
aineiden lahdetta
lukuun ottamatta.

— Kayton turvallisuus
on osoitettu ja
dokumentoitu.

— Voit jatkaa aineen
kayttoa.
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tekemaan
muutoksia.

— Korvaaminen
ei ole
valttamatta
mabhdollista.

— Sopivaa
korvaavaa
ainetta ei
kenties ole
viela
rekisteroity tai
arvioitu
kokonaan.

Lahteen
muutos

— Resursseja ja
jonkin verran
asiantuntemust
a tarvitaan.

— Prosessiin
voidaan joutua
tekemaan
muutoksia, jos
riittavaa
riskienhallintaa
ei voida
osoittaa
nykyisten
kayttoolosuhtei
den
yhteydessa.

4.4.2
vapautuksia?

Sovelletaanko jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin laatimiseen

Jos kayttosi ei sisélly altistumisskenaarioon, 37 artiklan 4 kohdassa todetaan, etta sinun on
laadittava kemikaaliturvallisuusraportti, jollei jotakin kuudesta samassa sdaanndksessa
mainittua vapautusta sovelleta. Siksi sinun tulee ensin tarkistaa, sovelletaanko jotakin REACH-
asetuksen 37 artiklan 4 kohdan a—f alakohdassa” mainittua vapautusta sinuun, ennen kuin
alat laatia kemikaaliturvallisuusraporttia.

Taulukossa 11 on luettelo REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdassa mainituista vapautuksista.

51

Vaikka sinut olisi vapautettu jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin laatimisesta, sinun on silti tehtéva
riskinarviointi ja sovellettava toimia, joilla taataan aineen/seoksen turvallinen kaytté sovellettavan EU:n ymparistoa,
terveyttd ja turvallisuutta koskevan lainsdaddéannon (esimerkiksi kemikaalidirektiivin) mukaisesti.
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Taulukko 11 Sen tarkistaminen, sovelletaanko 37 artiklan 4 kohdan mukaisia vapautuksia
velvollisuudesta laatia jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti

REACH-asetuksen
37 artiklan 4 kohdan
mukaiset vapautukset

Selitys — oma kayttosi

Selitys — asiakkaan
52
kaytto

37 artiklan 4 kohdan a
alakohta
Kayttoturvallisuustiedotteen
toimittamista aineen tai
seoksen mukana ei vaadita.

37 artiklan 4 kohdan b
alakohta Toimittajan ei
edellyteta laativan
kemikaaliturvallisuusraporttia

37 artiklan 4 kohdan c
alakohta Kaytto on alle yksi
tonni vuodessa

Jos toimittajallasi ei ole
velvollisuutta toimittaa sinulle
kayttoturvallisuustiedotetta aineen
mukana, sinulla ei ole
velvollisuutta laatia jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraporttia
omasta aineen kéytdstasi.

On mahdollista, ettd saat
kayttoturvallisuustiedotteen ja
altistumisskenaariot toimittajalta
vapaaehtoisesti. Nain voi olla
esimerkiksi silloin, kun ainetta ei
ole luokiteltu. Jos
kayttoturvallisuustiedote on
vapaaehtoinen, vaatimusta
jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin
toteuttamisesta ei sovelleta.

Jatkokayttdjan
kemikaaliturvallisuusarviointi (ja
siihen liittyva jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportti)
edellytetaan tehtavaksi vain
sellaisista seoksissa olevista
aineista, joista valmistajan tai
maahantuojan (rekistero6ijan) oli
tehtava ne, tai joita ei ole
laimennettu kayttamassasi
seoksessa REACH-asetuksen 14
artiklan 2 kohdan mukaisia
pitoisuusraja-arvoja
laimeammiksi. Tieto siitd, onko
rekisteroéija toteuttanut
kemikaaliturvallisuusarvioinnin,
pitaisi I6ytya
kayttoturvallisuustiedotteen
kohdasta 15 (alakohta 15.2).
Lisatietoja on naiden
toimintaohjeiden luvussa 7.

Jos toimitat asiakkaillesi
seoksia, joilta ei edellyteta
kayttoturvallisuustiedotetta
(esimerkiksi jos aineita
kaytetadan raja-arvoja
pienempina pitoisuuksina), on
toimitettava REACH-asetuksen
32 artiklan mukaiset tiedot
(katso myos luku 7).

Jos teet
kemikaaliturvallisuusarvioinnin
seoksessasi olevan aineen
kaytosta, sen tekeminen on
tarpeen vain, jos toimittajiesi
oli laadittava
kemikaaliturvallisuusraportti.

Katso taman taulukon alapuolella oleva kappale. Huomaa, etté jos
haet tata vapautusta, sinun on ilmoitettava siita kemikaalivirastoon

(katso luku 5.5).

* Jos toimitat aineita ja/tai seoksia toimitusketjun loppupaahén (esimerkiksi jos olet sekoittaja), sinun on annettava
asiakkaillesi tietoa tuotteistasi (esimerkiksi kdyttdturvallisuustiedotteen kautta). Jotta voit laatia téllaisia tietoja, sinun
on arvioitava, sisaltyykd niihin altistumisskenaarioihin, jotka olet saanut (sellaisenaan tai seoksissa olevien) aineidesi
toimittajilta, myds tuotteidesi ennakoitavat kaytot, joita asiakkaasi toteuttavat. Jos asiakkaidesi yksi tai useampi kaytto ei
sisélly skenaarioon, voit joko laatia jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin, johon ndmé kaytot sisaltyvat, tai voit
harkita muita vaihtoehtoja (katso ndiden toimintaohjeiden luku 4.4.1). Katso nadiden toimintaohjeiden luvusta 5
lisdtietoja jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportista ja luvusta 7 lisitietoja seoksista ilmoitettavista tiedoista.
Kaytannodn oppaassa "How downstream users can handle exposure scenarios” on tarkempia tietoja toimitusketjussa

viestinnasta.
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37 artiklan 4 kohdan d Katso naiden toimintaohjeiden luvusta 4.2 lisatietoja siita, mita
Altistumisskenaario sisaltéa vahintaan kayttbolosuhteiden siséltyminen altistumisskenaarioon
vahintdan kayttéolosuhteet tarkoittaa.

37 artiklan 4 kohdan e Jos kaytat seosta, jonka sisaltaman aineen pitoisuus alittaa REACH-
alakohta Aine laimennetaan asetuksen 14 artiklan 2 kohdassa mainitun pienimmaén pitoisuusrajan,
14 artiklan 2 kohdan sinun ei tarvitse laatia tasta aineesta jatkokayttajan

mukaisia pitoisuuksia kemikaaliturvallisuusraporttia. My6skéan silloin, jos laimennat omassa
laimeammaksi tuotteessasi olevan aineen REACH-asetuksen 14 artiklan 2 kohdassa

mainittua pieninté pitoisuusrajaa laimeammaksi, jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraporttia, johon tuotteessasi olevan aineen
kaytto sisaltyy, ei vaadita. Sinun on kuitenkin otettava huomioon
kaikki tiedot kayttoturvallisuustiedotteen laatimisessa, jos sellainen

vaaditaan.
37 artiklan 4 kohdan f Katso taman taulukon alapuolella oleva kappale. Huomaa, etté jos
alakohta Ainetta kaytetaan haet tata vapautusta, sinun on ilmoitettava siita kemikaalivirastoon
PPORD:ssa (katso luku 5.5).

Asia: 37 artiklan 4 kohdan c alakohta (taulukko 11) — Aineen tai seoksen
kokonaiskaytto on alle yksi tonni vuodessa ?

Maara, jota pidetaan "kaytettyna”, sisédltdd myos varastoidun maaran (vaikka varastointi
sisédltyisi jo toimittajasi altistumisskenaarioon). Liséksi tonnirajaa sovelletaan kaytettyyn
kokonaismaaraan riippumatta eri kayttéjen maarasta, toimittajasta tai siita, onko
altistumisskenaario saatu vai ei.

Vaikka vapautusta sovellettaisiin, sinun on silti (REACH-asetuksen 37 artiklan 6 kohdan
mukaan) otettava huomioon aineen kayttd sekd maaritettava ja toteutettava toimia ihmisille ja
ymparistdéon kohdistuvien riskien hallinnan varmistamiseksi toimittajaltasi saamiesi tietojen
perusteella. Jos toimitat ainetta muille, sinun on maéritettava asianmukaiset toimenpiteet ja
tiedotettava niisté asiakkaillesi kayttoturvallisuustiedotteesta, jos sellainen vaaditaan. Sinun on
ilmoitettava siitd myds kemikaalivirastoon (katso luku 5.5).

Asia: 37 artiklan 4 kohdan f alakohta (taulukko 11) — Kaytto tuote- ja
prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittamisessa (PPORD:ssa)

Jos kaytat ainetta — sellaisenaan tai seoksessa — tuote- ja prosessisuuntautuneessa

tutkimuksessa ja kehittamisessa (PPORD:ssa54), sinun ei tarvitse laatia jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraporttia edellyttden, etta ”[...] ihmisten terveyteen ja ymparistéon
kohdistuvat riskit ovat riittdvan hyvin hallinnassa tyontekijéiden ja ympéariston suojelua
koskevan lainsdadanndn vaatimusten mukaisesti”. Tassa tapauksessa sinun on ilmoitettava
kemikaalivirastoon REACH-asetuksen 38 artiklan 2 kohdassa tdsmennetyt tiedot. Tama koskee
myads niitd tutkimus- ja kehitystoimia, jotka olet ilmoittanut direktiivin 67/548/ETY nojalla,
koska naiden ilmoitusten voimassaolo lakkasi 1. kesakuuta 2008. Huomaa, etta tuote- ja
prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittamisessa kaytostéa ei tarvitse ilmoittaa

53
Todettakoon, ettd REACH-asetuksen 37 artiklan yhteydessa tonnimadaran tulee perustua kalenterivuoteen eikéd kolmen
vuoden keskiarvoon, kuten rekisterdintitarkoituksissa.

* REACH-asetuksen madritelma: "Tuote- ja prosessisuuntautuneella tutkimuksella ja kehittdmisell& tarkoitetaan
kaikkea tieteellista kehittdmistd, joka liittyy tuotekehitykseen, ja sellaisenaan, seoksissa tai esineissd olevan aineen
jatkokehittamistd, jossa kaytetaan koelaitteistoa tai tuotantokokeita tuotantoprosessin kehittamiseksi ja/tai aineen
kayttdalojen testaamiseksi. Tieteelliseen tutkimukseen ja kehittdmiseen voi sisdltyd myos analyyttisia toimia. Katso
kysymyksid ja vastauksia -asiakirja "Application for authorisation” nro 585 osoitteessa echa.europa.eu/support/gas-
support/gas. Lisaa ohjeita siitd, mita toimia pidetaan tuote- ja tutkimussuuntautuneena tutkimuksena ja kehittdmisena,
on kemikaaliviraston julkaisuissa Guidance on Scientific Research and Development (SR&D) ja Product and Process
Oriented Research and Development (PPORD), jotka ovat saatavina osoitteessa echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.



http://www.echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://www.echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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kemikaalivirastoon, jos kaytén maara on vahemman kuin yksi tonni vuodessa (REACH-
asetuksen 38 artiklan 5 kohta).

Huomaa, etté aineet, joita kaytat tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja
kehittamisessé, saattavat olla luvanvaraisia tai rajoitusten alaisia.

Jos toimittajasi on sisallyttanyt sinut ilmoitukseensa tuote- ja prosessisuuntautuneesta
tutkimuksesta ja kehittamisesta lueteltuna asiakkaana, sinun on taytettava kaikki edellytykset,
jotka toimittajasi on ilmoittanut (seka kemikaaliviraston asettamat edellytykset). Sinulla on

velvollisuus tayttaa nama edellytyksetss. Jos haluat kayttad ainetta muihin tarkoituksiin kuin
tuote- ja prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittdmiseen, aine on rekisteroitava
kyseiseen kayttdéon (ellei sita vapauteta rekisterdinnistd). Tassa tapauksessa sinun taytyy
ilmoittaa asiasta toimittajallesi sen varmistamiseksi, etta kyseinen aineen kayttd on
rekisteroity (jolloin sinun on saatava kayttdturvallisuustiedote ja rekisterdintinumero seka
liitteena oleva altistumisskenaario, johon kayttdsi sisaltyy (tarvittaessa), tai sinun on
rekisterditava aine kyseiseen kayttoéon).

Jos kaytat ainetta, josta saat altistumisskenaarion tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta
ja kehittamistd varten, mutta et ole toimittajasi ilmoitukseen sisaltyva asiakas, sinua koskevat
kaikki jatkokayttdjan velvollisuudet.

4.4.3 IImoita kaytodstasi toimittajallesi, jotta siita tulee tunnistettu kaytto
On mahdollista, etta kayttési puuttuu kokonaan toimittajan altistumisskenaariosta (luku

4.2.1). Jos nain on, voit ilmoittaa kéytostasi toimittajalle kirjallisesti, jolloin siita voi tulla
tunnistettu kaytto. Katso lisatietoja ndiden toimintaohjeiden luvuista 3.3 ja 3.4.

On mahdollista, etta jokin tunnistettuun kayttdosi kuuluvista prosesseista/toimista puuttuu
kokonaan toimittajan altistumisskenaariosta (luku 4.2.2). Jos nain on, voit ilmoittaa
prosesseista/toimista toimittajalle kirjallisesti, jolloin ne voidaan lisata altistumisskenaarioon.

4.4.4 Toteuta altistumisskenaariossa mainitut kayttdolosuhteet

Jos kayttbolosuhteesi eivat sisally altistumisskenaarioon, voit myo6s vaihtaa tapaa, jolla
ainettasi tai seostasi kaytetdéan, ja toteuttaa altistumisskenaariossa mainitut kayttbolosuhteet.
Varmista, etta otat huomioon kaikki altistumisskenaariot, joihin kayttéolosuhteesi eivat sisélly,

jotta voit tayttad kaikkia niita koskevat vaatimukset kerralla. Tata vaihtoehtoa kannattaa
harkita erityisesti kun

o kayttoolosuhteesi eivat sisélly useiden aineiden altistumisskenaarioihin, joissa
suositellaan samanlaisia riskinhallintatoimia

e sinulla on ollut vaikeuksia noudattaa nykyista ympéariston tai tyontekijoiden
suojelua koskevaa lainsdadantéa aiemmin.

Altistumisskenaarion toteuttamiseen voivat sisdltya seuraavat toimet:

e uusien riskinhallintatoimien lisdéaminen
e nykyisten riskinhallintatoimien paivittaminen

o kayttoolosuhteiden muuttaminen altistumisskenaarion tietoja vastaaviksi

* Kayttéturvallisuustiedote on toimitettava, jos aine tai seos on luokiteltu vaaralliseksi CLP-asetuksen nojalla (tai jos
seos on luokiteltu vaaralliseksi DPD-direktiivin nojalla 1. kesakuuta 2015 saakka), tai se taytyy mahdollisesti toimittaa,
jos seosta ei ole luokiteltu vaaralliseksi mutta se siséaltéé vaarallisia aineita. Jos kayttéturvallisuustiedotetta ei vaadita,
tiedot edellytyksista, jotka on taytettdva PPORD-ilmoituksen nojalla, on ilmoitettava REACH-asetuksen 32 artiklan
perusteella.
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e prosessin (esimerkiksi koneiden muuntaminen suljetuiksi) tai tuotteen rakenteen
(esimerkiksi tuotteessasi olevan aineen tai seoksessa olevan aineen pitoisuuden
pienentaminen) muuttaminen altistumisskenaarion tietoja vastaaviksi.

Jos paatat muuttaa prosessiasi tai lisatd muita riskinhallintatoimia, se on tehtava vuoden
kuluessa kayttdturvallisuustiedotteen ja rekisterdintinumeron seka altistumisskenaarion
saamisesta (REACH-asetuksen 39 artiklan 1 kohta).

4.4.5 Aineen tai seoksessa olevan aineen korvaaminen toisella

Aine voidaan korvata vaihtamalla raaka-aineita ja/tai optimoimalla prosessin rakennetta siten,
etta kyseisista aineista tulee tarpeettomia. Jos suunnittelet jatkokayttdjana aineen
korvaamista toisella aineella, sinun on oltava varma siita, ettd kayttosi ja kayttbolosuhteesi
siséltyvat korvaavan aineen altistumisskenaarioon. Perehdy my&s korvaavan aineen fysikaalis-
kemiallisiin ominaisuuksiin ja vaaraprofiiliin sen varmistamiseksi, ettd uudesta aineesta
aiheutuvat riskit ovat pienempia kuin alkuperéaisen aineen aiheuttamat. Muita huomioon
otettavia tekijoita, kun suunnittelet aineen korvaamista, voivat olla esimerkiksi seuraavat:

« Muutoksista on keskusteltava asiakkaiden kanssa, ja niitd on mahdollisesti
kokeiltava jatkokayttajien kanssa.

o Muutoksista on ilmoitettava selvasti etukateen niille asiakkaille, joilla on pitkat
uudelleenkvalifiointiajat.

o Korvaamisen kustannukset (esimerkiksi testit, kvalifiointi/sertifiointi,
prosessien/laitteiston muutokset jne.) on selvitettava.

e Muutoksen helppous ja kaytanndllisyys on tutkittava.

o« Jos aine (sellaisenaan tai seoksessa) sisadltyy kandidaattilistaan (katso REACH-
asetuksen 59 artikla), siitd voi tulla tulevaisuudessa luvanvarainen.

« Vaihtoehdot on kartoitettava.

o Sosioekonomisen analyysin tulokset on otettava huomioon.

Julkaisussa Lupahakemuksen laatimista koskevat toimintaohjeet56 on ohjeita korvaamisen
mahdollisuuden ja toteuttamiskelpoisuuden arvioinnista. Toimintaohjeista voi olla apua
korvaavaa ainetta koskevissa jarjestelyissa.

4.4.6 Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti

Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin laatiminen tarkoittaa, etté arvioit itse, ovatko
riskit, joita aiheutuu aineen kaytosta sellaisenaan tai seoksessa, riittavasti hallinnassa.
Liséatietoja on nadiden toimintaohjeiden luvussa 5.

4.5 Salassapidettava kaytto

Jos haluat pitda sellaisenaan tai seoksessa olevan aineen kayton salassa, sinulla on edella
kuvatut kolme vaihtoehtoa REACH-asetusten vaatimusten tayttdmiseksi: voit korvata aineen
toisella, jolta ei edellyteta altistumisskenaariota tai sellaista skenaariota, johon kayttosi
siséltyy; voit muuttaa kayttdasi toimittajaltasi saaman altistumisskenaarion mukaiseksi, tai
voit laatia jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin, joka osoittaa, etta riskeja hallitaan
riittavasti.

4.6 Velvollisuuksien tayttamisen maaraajat

REACH-asetuksen 39 artiklan 1 kohdassa todetaan nain:

56 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Jatkokayttajien edellytetadn noudattavan 37 artiklan vaatimuksia viimeistaén 12 kuukauden
kuluttua siita, kun he ovat vastaanottaneet toimittajiensa heille kayttoéturvallisuustiedotteessa
ilmoittaman rekisterdintinumeron.

Jos kayttoasi ei suositella (kuten kayttdturvallisuustiedotteen kohdassa 1.2 on kuvattu), sinun
on 12 kuukauden kuluessa

o |opetettava kyseinen kaytto tai
o |aadittava jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti, johon kaytto sisaltyy.

Jos toteat, ettd kayttosi ei sisally saamissasi altistumisskenaarioissa kuvattuihin
kayttoolosuhteisiin (luvussa 4 kuvatun tarkastuksen jalkeen), sinun on 12 kuukauden kuluessa

e toteutettava toimittajasi altistumisskenaariossa kuvatut kayttéolosuhteet ja suositeltava
niita asiakkaillesi, tai

e pyydettava toimittajaasi selventamaan, sisaltyyko kayttosi jo altistumisskenaarioon, ja
jos ei sisally, pyydettava toimittaa sisallyttamaan kayttosi arviointiinsa, tai

e etsittava toinen toimittaja, joka tukee kayttoasi, tai

o laadittava jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportti (ellei sinuun sovelleta vapautusta
sen laatimisesta).

Maardajan kuluminen alkaa kayttdturvallisuustiedotteen ja rekisterdintinumeron
vastaanottamisesta, mutta ilman altistumisskenaarioita ei ole kuitenkaan mahdollista tarkistaa,
sisaltyykd kayttosi niihin. Jos saat kayttdturvallisuustiedotteen ilman altistumisskenaarioita, on
suositeltavaa, ettd otat virallisesti yhteytta toimittajaasi ja selvitat, miksi nédin on. Dokumentoi
tama toimi, myods jos ja kun saat altistumisskenaarion (-skenaariot).

39 artiklan 2 kohta

Jatkokayttajien edellytetadn noudattavan 38 artiklan vaatimuksia viimeistadn kuuden
kuukauden kuluttua siita, kun he ovat vastaanottaneet toimittajiensa heille
kayttoturvallisuustiedotteessa ilmoittaman rekisterdintinumeron.

Jatkokayttdjien on tehtéva ilmoitus kemikaalivirastoon REACH-asetuksen 38 artiklan
vaatimusten mukaisesti (katso luku 5.1.1) kuuden kuukauden kuluessa siita, kun ne ovat
saaneet kayttdturvallisuustiedotteen, joka sisaltaa rekisterdintinumeron.



Jatkokayttajien toimintaohjeet

Versio 2.1 — Lokakuu 2014 55

5 Toimittajan altistumisskenaarioon sisaltymaton
kaytto: jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin
laatiminen

Kun jatkokayttaja tarkistaa, sisaltyyko sen kaytto toimittajalta saatuun altistumisskenaarioon,
kuten luvussa 4 on kuvattu, se voi todeta, ettei sen kaytté (mukaan luettuina toimitusketjun
loppupédéan kaytot) sisally siihen.

Tall6in yksi luvussa 4.4 kuvatuista vaihtoehdoista on laatia jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusarviointi. Tassa luvussa annetaan ohjeita taméan arvioinnin
toteuttamisesta ja sen dokumentoimisesta jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttiin.
Tassa luvussa kasitelladn seuraavia asioita:

« mitkd ovat jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttiin liittyvat vaatimukset
« mika on jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin laajuus
e miten arviointi toteutetaan ja jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti laaditaan

e miten asiasta ilmoitetaan kemikaalivirastoon ja asiakkaille.

51 Jatkokayttiajan kemikaaliturvallisuusraporttiin liittyvat
lakisaateiset vaatimukset

REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohta:

37 artiklan 4 kohta

Ainetta sellaisenaan tai seoksessa kayttavan jatkokayttajan on laadittava
kemikaaliturvallisuusraportti liitteen XI1 mukaisesti kaikista kaytoista, jotka poikkeavat
altistumisskenaariossa tai, jos se on asianmukaista, hanelle kayttdturvallisuustiedotteessa
ilmoitetussa kaytto- ja altistumiskategoriassa kuvatuista edellytyksista tai kaytoista, joita
hanen toimittajansa ei suosittele.

Jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportti on laadittava seuraavissa tapauksissa:

o kaikki kaytot, jotka eivat sisally altistumisskenaariossa ilmoitettuihin kayttdolosuhteisiin

o kaikki kaytot, joita toimittajasi ei suosittele (jos paatat jatkaa aineen kayttoa, jotta voit
dokumentoida, etta kayttd on turvallista).

REACH-asetuksen liitteesséa Xl esitetaan yleiset jatkokayttdjia koskevat sdannokset aineiden
arvioimisesta ja kemikaaliturvallisuusraportin laatimisesta.

Ennen jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin laatimista kannattaa tarkistaa kaikki
vaihtoehdot ja se, sovelletaanko jotakin REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetuista vapautuksista, kuten luvussa 4.4 on kuvattu. Yksi naista vapautuksista (37
artiklan 4 kohdan c alakohta) liittyy siihen, etta ”jatkokayttaja kayttaa ainetta tai seosta
yhteensa alle yhden tonnin vuodessa”. Jos tatd vapautusta sovelletaan, jatkokayttajan on silti
varmistettava, etta riskeja hallitaan riittavasti, kuten REACH-asetuksen 37 artiklan 6 kohdassa
tasmennetaan:



Jatkokayttajien toimintaohjeet
56 Versio 2.1 — Lokakuu 2014

37 artiklan 6 kohta

Jos jatkokayttaja ei laadi kemikaaliturvallisuusraporttia 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti,
hanen on tarkasteltava aineen kayttd(j)a ja maaritettava asianmukaiset
riskinhallintatoimenpiteet, jotka ovat tarpeen ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvien
riskien riittavéksi hallitsemiseksi, ja sovellettava niitd. Nama tiedot on tarvittaessa
siséllytettava hanen laatimaansa kayttoturvallisuustiedotteeseen.

51.1 Velvollisuus ilmoittaa tietoja
REACH-asetuksen 38 artiklan 1 kohdassa todetaan nain:

Jatkokayttajan on ennen sellaisen aineen tietyn kayton aloittamista tai jatkamista, jonka
toimitusketjun aiempi toimija on rekisterdinyt 6 tai 18 artiklan mukaisesti, ilmoitettava
kemikaalivirastolle taman artiklan 2 kohdassa tdsmennetyt tiedot seuraavissa tapauksissa:

a) Jatkokayttajan on laadittava kemikaaliturvallisuusraportti 37 artiklan 4 kohdan
mukaisesti; tai

b) jatkokayttaja hyddyntad 37 artiklan 4 kohdan c tai f alakohdassa esitettya vapautusta.

Jos sinun on laadittava jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportti, siitd on ilmoitettava
kemikaalivirastolle.

Jos sinun ei tarvitse laatia jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttia, siita on ilmoitettava
kemikaalivirastolle, koska hyddynnat vapautusta jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin
laatimisesta seuraavista syista:

e aineen tai seoksen kayton kokonaisméara on alle yksi tonni vuodessa (37 artiklan 4
kohdan c alakohta)

e ainetta kaytetaan tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittamisessa
(PPORD:ssa) edellyttden, ettd ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvia riskeja
hallitaan riittavasti tyontekijoiden ja ympariston suojelua koskevan lainsdadannon
vaatimusten mukaisesti. Huomaa, ettei kemikaalivirastolle tarvitse tehda ilmoitusta, jos
kayttd PPORD:ssa on alle yksi tonni vuodessa (37 artiklan 4 kohdan f alakohta).

Jos kokonaiskayttési on alle yksi tonni vuodessa kaikki kaytdt mukaan luettuina, kaikki ne
kaytot, jotka eivat sisally toimitettuihin altistumisskenaarioihin, on ilmoitettava
kemikaalivirastoon.

38 artiklan 5 kohta

Paitsi jos jatkokayttajaa koskee 37 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan vapautus, tietojen
ilmoittamista taméan artiklan 1-4 kohdan mukaisesti ei vaadita sellaisesta aineesta, jota
Jjatkokayttaja kayttaa sellaisenaan tai seoksessa vahemman kuin yhden tonnin vuodessa
kyseessa olevan kayton osalta.

Jos sinun on laadittava jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportti, sinun ei tarvitse ilmoittaa
kemikaalivirastoon sellaista kayttda (joka siis ei sisally altistumisskenaarioon), jossa aineen
maara on alle yksi tonni vuodessa. Taté vapautusta sovelletaan vain, jos aineen
kokonaiskayttosi (mukaan luettuina kaytot, jotka sisaltyvat kemikaaliturvallisuusarviointiin) on
vahintaan yhden tonnin vuodessa. Jaljempéana olevassa taulukossa on yhteenveto
tonnimaarien ja vaatimusten valisistéd yhteyksista.
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Taulukko 12 Yhteenveto kokonaiskaytdsta ja altistumisskenaarioihin sisaltymattomien
kayttdjen tonnimaarista seka niihin liittyvista ilmoittamisvaatimuksista

Kokonaiskaytto Tietty kaytto, joka ei Vaaditaanko jatkokayttajan Vaaditaanko
. sisally kemikaaliturvallisuusraportti? ilmoitus
(tonnia . . . . ..
altistumisskenaarioon kemikaalivir
vuodessa)
. astolle?
(tonnia vuodessa)
<1 - Vapautus Kylla
>1 >1 Kylla Kylla
>1 <1 Kylla Nro

Tata selvennetaan viela seuraavilla esimerkeilla:

Esimerkki 1: Kaytat rekisteroityd ainetta yhteensa viisi tonnia vuodessa
(kokonaiskaytt6 yli yhden tonnin vuodessa). Kaytostasi 0,8 tonnia kuluu
sumutusprosessissa ja loput 4,2 tonnia kastamisprosessissa.
Sumutusprosessikaytto ei sisally saamiisi altistumisskenaarioihin, mutta
kastamiskaytto sisaltyy.

e Sinun on laadittava jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti 37
artiklan 4 kohdan mukaisesti, koska toimittajasi ja muut toimijat
toimitusketjun alkupaassa eivat liita kayttoturvallisuustiedotteeseen
sellaista altistumisskenaariota, joka siséltaisi sumutusprosessin, ja aineen
kokonaiskayttosi on liséksi yli tonnin vuodessa.

e Sinun ei tarvitse tehda ilmoitusta kemikaalivirastolle, koska tietty kaytto
(sumutus), joka ei sisally altistumisskenaarioon, on vahemman kuin tonni
vuodessa, vaikka kokonaiskayttdsi on yli yhden tonnin vuodessa. Tama
vastaa taulukon 12 alinta rivia.

Esimerkki 2: Kaytat rekisteroityéd ainetta yhteensé 0,8 tonnia vuodessa, ja kaytat koko
maaran sumutusprosessissa. Kayttosi ei sisally saamiisi
altistumisskenaarioihin.

e Sinun ei tarvitse laatia jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttia,
koska aineen kokonaiskayttési on alle yksi tonni vuodessa.

e Sinun on kuitenkin ilmoitettava kemikaalivirastoon, ettei kayttosi sisally
altistumisskenaarioihin. Tama vastaa taulukon 12 ylinta rivia.

Tarkempia tietoja kemikaalivirastoon ilmoittamisesta on luvussa 5.5 sekd& kemikaaliviraston
. R .. . . . 57
verkkosivuston jatkokayttgjille tarkoitetussa osiossa .

52 Mika on kemikaaliturvallisuusarviointi ja -raportti?

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin tarkoituksena on maarittaa sellaiset kayttéolosuhteet,
joiden vallitessa ainetta voidaan kayttaa turvallisesti koko sen elinkaaren ajan. Se sisaltda
vaaran ja altistuksen arvioinnit seka riskinluonnehdinnan. Aineen rekisterdija toteuttaa
arvioinnin ja dokumentoi sen kemikaaliturvallisuusraportissa rekisterdintimenettelyn

57 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.
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osana. Rekisterdijan kemikaaliturvallisuusraportti toimitetaan kemikaalivirastoon. Koko raportti
ei tule julkisesti saataville.

Altistumisskenaariot ovat tiettyja vaarallisia aineita’ koskevan kemikaaliturvallisuusarvioinnin
keskeinen osa, ja niissa kuvataan toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet, joiden avulla
riskeja hallitaan riittavasti. Oleelliset tiedot rekisterdijan kemikaaliturvallisuusarviointiin
sisaltyvistéa altistumisskenaarioista ilmoitetaan jatkokayttajille. Altistumisskenaario toimitetaan
kayttoturvallisuustiedotteen liitteena. Niiden tulee sisaltda kaytanndllista ja oikeasuhteista
tietoa, joiden avulla jatkokayttaja voi tarkistaa kaytténsa ilman muuta arviointia.

5.3 Mika on jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti?

Kun jatkokayttaja on paattanyt toteuttaa kemikaaliturvallisuusarvioinnin, sen tulokset
dokumentoidaan jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportissa. Arvioinnissa maéaritetaan
sellaiset kayttoolosuhteet, joilla varmistetaan, etta siitd kaytosta, joka ei sisally toimitettuihin
altistumisskenaarioihin, aiheutuvaa (ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuva) riskia
hallitaan riittavasti.

Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti on erilainen ja yleensa helpompi laatia kuin
rekisterdintiin vaadittava kemikaaliturvallisuusraportti. Niissa on esimerkiksi seuraavia eroja:

e Sinun ei tarvitse tehda vaaran arviointia. Nama tiedot on ilmoitettu yksityiskohtaisesti
rekisterdijan kemikaaliturvallisuusraportin kohdissa 1-8. Yleensa jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportti perustuu kayttéturvallisuustiedotteessa esitettyihin
vaaratietoihin, ellei jatkokayttdja paata tehda omaa vaaran arviointiaan.

e Sinun tarvitsee arvioida vain ne kaytot, jotka eivat sisélly toimittajasi
altistumisskenaarioon. Tama on paljon vdhemman kuin rekisterdéijan
kemikaaliturvallisuusraportissa, jossa arvioidaan kaikki aineen tunnistetut kaytot (naméa
tiedot ilmoitetaan rekisteroijdn kemikaaliturvallisuusraportin kohdissa 9 ja 10).

e Sinun ei tarvitse kayttad IUCLID-jarjestelmaa (se on ohjelma, jonka avulla rekisteroijat
toimittavat rekisterdéintiaineistot kemikaalivirastoon).

o Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttia ei mydskaan toimiteta kemikaalivirastoon.
Kansallinen taytantéénpanoviranomainen voi tarkistaa sen, ja jatkokayttajan on
pidettava se saatavilla.

Jos arvioinnissa todetaan, ettei riskid hallita riittdvasti, kayttdolosuhteisiisi on tehtava
muutoksia, ja arviointi on toistettava. Jos olet toimittaja, sinun taytyy ilmoittaa tekemastasi
arvioinnista saadut tiedot kayttéturvallisuustiedotteissa, jotka toimitat asiakkaillesi.

58
Aineet, jotka tayttavat REACH-asetuksen 14 artiklan 4 kohdassa maaritetyt kriteerit.
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Kuva 4 Jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin tyonkulku

54 Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusarvioinnin keskeiset
vaiheet

REACH-asetuksen mukaisen jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatimisen
toimintatapa on samanlainen kuin se, jota noudatetaan tydpaikkojen ja ymparistén
riskinarvioinnissa. Erot liittyvat tiettyihin lakisaateisiin vaatimuksiin. Tydnkulku on esitetty
kuvassa 4, ja keskeiset vaiheet kuvataan jaljempana. Jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin laativalla henkilolld odotetaan olevan jonkin verran
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asiantuntemusta ja patevyytta riskinarvioinnin toteuttamiseen. Julkaisun Tietovaatimuksia ja

kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat vaatimukset  osissa D ja E on lisatietoja ja tarkempia
ohjeita.

i. Maarita arvioitavat kaytot

Aloita prosessi maarittamalla arvioitavat kaytot. Aloita aineen omasta kaytostasi
ja jatka toimitusketjun muihin tunnistettuihin kayttoihin, jos olet paattanyt
sisallyttaa arviointiin myo6s asiakkaidesi kaytot.

ii. Arvioi toimittajasi antamat vaaratiedot

Maarita, onko toimittajaltasi saamasi kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 8
esitetty riittavasti tietoja tunnistettujen kayttdjen vaaroista. Tavallisesti on
taytynyt ottaa huomioon kaikki oleelliset altistumisreitit ja esittda niitd koskevat
tiedot, mikali mahdollista. Ongelmien ilmetessa katso etenemisohjeita luvusta
5.4.1 (jos et esimerkiksi tieda, miten puuttuvien tietojen kanssa menetellaan).

iii. Laadi altistumisskenaariot niista kaytoista, jotka haluat arvioida

Laadi alustavat altistumisskenaariot, jotka sisaltavat teknisen kuvauksen
aineeseen liittyvista prosesseista ja/tai toimista seka arvioitavia kayttoja
koskevat toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet. Katso luku 5.4.2.

iv. Arvioi altistus

Altistumisenarviointi luo vankan pohjan sen osoittamiselle, ettd altistumista
hallitaan riittavasti. Altistumisen mahdollisuutta voidaan arvioida kayttamalla
mitattuja altistumistietoja, altistumisenarviointitydkaluja tai vaarojen
analysointiin perustuvaa valvontaa. Kayttoturvallisuustiedotteen kohta 9 sisaltaa
aineen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot, joista
jatkokayttajalle voi olla hydtya altistumisenarvioinnin toteuttamisessa. Julkaisun
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet
osassa D ja luvuissa R14—R18 on ohjeita altistumisen arvioinnista.

V. Luonnehdi riskia

Vertaa arvioidun altistumisen tasoja maarallisiin tai laadullisiin vaaratietoihin sen
osoittamiseksi, etta riskeja hallitaan riittavasti. Maarallisella arvioinnilla
tarkoitetaan riskinluonnehdinnan suhdetta (RCR:44). Jos alustavan
altistumisenarvioinnin tulos on, ettei riskeja hallita riittavasti, kayttdolosuhteita
on parannettava lisatoistojen avulla, kunnes riskien voidaan osoittaa olevan
riittvasti hallinnassa. Lisatietoja riskinluonnehdinnasta on Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden osassa E.

Vi. Dokumentoi arviointi jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportissa

59 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Arviointi ja lopulliset altistumisskenaariot, jotka osoittavat, etta riskid hallitaan
riittavasti, on dokumentoitava jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportissa.
Turvallista kayttoa koskevat tiedot, joilla on merkitysta toimitusketjun
seuraavalla jatkokayttajatasolla (Ja muualla toimitusketjussa), on lisattava
laajennettuun kayttoturvallisuustiedotteeseen, mikali tarpeen.

54.1 Arvioi toimittajalta saamasi vaaratiedot (Ja mukauta niita tarvittaessa)

Toimittajasi on annettava tiedot turvallisista kynnysarvoista (kayttéturvallisuustiedotteen
kohta 8.1 (REACH-asetuksen liite I1)), jos kemikaaliturvallisuusraportti vaaditaan ja jos ne on
laskettu. Nama arvot ilmoitetaan myods kemikaaliviraston verkkosivuilla kohdassa "Tietoa

kemikaaleista”"" . Yleensa jatkokayttaja kayttaa toimitettuja DNEL-/PNEC-arvoja.

Huomaa, ettda REACH-asetuksen mukainen kemikaaliturvallisuusarviointi perustuu DNEL-
/PNEC-arvoihin tyodperaisten altistumisrajojen tai pdastdraja-arvojen sijasta.

Poikkeustapauksissa voi olla, etta

) DNEL-/PNEC-arvoja ei ole toimitettu

(i) paatat, ettei toimittajan laatima arvio vaaroista ole asianmukainen.

i) DNEL-/PNEC-arvoja ei ole toimitettu

Kyse voi olla yksinkertaisesti siitd, etta toimittajasi on jattanyt arvot epdhuomiossa
toimittamatta. Ota yhteyttd toimittajaasi ja tarkista, miksi kyseisia DNEL-/PNEC-arvoja ei ole
saatavilla.

Voi my®@s olla, ettei DNEL-/PNEC-arvoja ole johdettu. Jos sinulla on riittavasti kokemusta
REACH-asetuksesta ja asianmukainen tekninen patevyys (jos olet tehnyt esimerkiksi omat
rekisterointisi itse), voit

- pyytaa toimittajaasi (tai sen toimittajaa) lahettamaan tietojenvaihtofoorumiin (SIEFiin)
tiedustelun siitd, onko muilla foorumin jéasenilla kiinnostusta arvojen johtamiseen tai
johtavatko ne niita parhaillaan itse

- johtaa arvot itse Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
toimintaohjeiden61 lukujen R8 ja R10 sekéa julkaisun "How to prepare toxicological

62
summaries in IUCLID and how to derive DNELs” avulla (ota huomioon, etta tama
edellyttda suurta toksikologista ja ympaéaristotoksikologista asiantuntemusta).

Jos toteat todisteet / oleelliset tiedot arvioituasi, ettei DNEL-/PNEC-arvoja voida johtaa, voit
paattaa toteuttaa laadullisen riskinarvioinnin. Sita koskevia ohjeita on Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden osassa E ja kaytdnnoén oppaassa
"How to undertake a qualitative human health assessment and document it in a chemical
safety report”es. Tassa kaytannon oppaassa lukijalta edellytetadn jonkin verran tietamysta
kaytettyjen aineiden sisdisistd ominaisuuksista, joita on luonnehdittu CLP-asetuksessa ja sen
perusteella laadituissa kemikaalien riskinarvioinneissa.

0 ) . .
echa.europa.eu/information-on-chemicals.

61 . . . . . )
echa.europa.eu /guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

62
echa.europa.eu/ practical-guides.
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i) Toimittajan laatima vaaran arviointi ei ole asianmukainen

Jos ainetta koskevan tietamyksesi perusteella katsot, etteivat saamasi vaaratiedot ole
asianmukaisia, voit ottaa virallisesti yhteytta toimittajaasi. Esita perustelusi ja pyyda
toimittajaa tarkistamaa vaaroja koskevat tiedot.

Jos sinulla on riittavasti kokemusta REACH-asetuksesta ja tekninen patevyys (jos olet tehnyt
esimerkiksi omat rekisterdintisi itse), voit paattaa paivittda vaaran arvioinnin itse
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden oleellisten osien
(esimerkiksi osa B, luvut R.2—R.10 jne.) avulla.

5.4.2 Laadi altistumisskenaariot (niille kaytoille, jotka eivat sisally olemassa
oleviin altistumisskenaarioihin)

Yleensa jatkokayttdjat tuntevat sellaisten kayttdjen kayttdolosuhteet, joita ei tueta. Tallaisia
aineita kaytetaan yleensa tuotantopaikalla tai sellaisessa kaytdssa, josta asiakas on ilmoittanut
sinulle. Tama luo hyvan pohjan altistumisskenaarioiden laatimiselle.

Jotkin toimialajarjestot ja yritykset ovat laatineet yleisid altistumisskenaarioita. Niita
sovelletaan erilaisiin aineisiin/seoksiin, ja ne kattavat laajemmat kayttdolosuhteet. Jos
toimialallasi on laadittu yleisia altistumisskenaarioita, jotka soveltuvat kayttoihisi, voit
hyddyntda niita lahtokohtana ja mukauttaa niitd tarpeen mukaan.

Altistumisskenaariossa tulee kasitella tydntekijoihin, ymparistéon ja kuluttajiin kohdistuvia
riskeja. Kun aine on osa esinettd, myds esineen elinkaari on otettava huomioon. Skenaarioon
on sisallytettava myos jatevaiheet, jos tarpeen.

Jos olet toimittaja ja valitat altistumisskenaariot asiakkaillesi, on suositeltavaa kayttaa
vakioitua kayttokuvaajajarjestelmééa (katso Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia

koskevien toimintaohjeiden luku R.12: Kaytt('jkuvaajajérjestelmém).

Myos asiakkaasi voivat ilmoittaa sinulle tietysta kaytosta. Tassa tapauksessa voit paattaa,
sisallytatkod sen kemikaaliturvallisuusraporttiisi vai ilmoitatko siita toimitusketjun alkupaédhan
(toimittajallesi/toimittajillesi).

Laadullisten arviointien perusteella saatat voida osoittaa, etta tietyt altistumisreitit ovat hyvin
véahaisia, eika niita tarvitse kvantifioida sen osoittamiseksi, etta riski on hallinnassa.
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvussa R.5 on
esitetty joitakin argumentteja ja esimerkkeja.

5.4.3 Altistumisen arviointi

Altistumisen arviointi on tarkeaa seka maarallisessa etta laadullisessa riskinarvioinnissa. On
olemassa monia tapoja arvioida altistumista ja luonnehtia riskida, esimerkiksi seuraavat:

A. Mitattua altistumista koskevat tiedot
B. Altistumisenarviointitydkalut
C. Vaarojen analysointiin perustuva valvonta

A. Mitattua altistumista koskevat tiedot

Mitattua altistumista koskevilla tiedoilla tarkoitetaan tietoja sellaisista henkilén altistumista tai
ymparistopaastoja koskevista mittauksista, jotka on tehty kyseisen toimen/prosessiluokan
yhteydesséa, tai samankaltaisia tehtavia. Monilla jatkokayttdjilla on todennéakoisesti
kaytettavissaan altistumista koskevia mittaustietoja, jotka on saatu niiden ympériston
terveyden ja turvallisuuden valvontaohjelman mukaisesti.

64 . . . . . .
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Kaikkien kaytettyjen tietojen luotettavuus ja edustavuus on arvioitava, koska niiden
kerdamisen tarkoitus voi vaikuttaa siihen, miten niita voidaan hy6dyntadd REACH-asetuksen
mukaisessa altistumisen arvioinnissa. Myds tiedonkeruun perusteita ja edellytyksia sekéa siina
kaytettyja standardeja ja protokollia on tarkasteltava huolellisesti (esimerkiksi tyopaikan ilmaa
kasitteleva standardi EN 689 tai asiakirja "Testing Compliance with OELs for Airborne
Substances” (BOHS, 2011) jne). Nama tiedot on dokumentoitava jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportissa. Lisédtietoja on Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvussa R.14: Ty6peréisen
altistumisen arviointi' .

Jos mitattuja altistumistietoja ei ole saatavilla, on mahdollista kdyttda sopivia analogisia
tietoja. Ne ovat yleensad samankaltaisiin operaatioihin perustuvia tietoja, joissa kaytetaan
samaa ainetta tai samaan operaatioon perustuvia tietoja aineen samankaltaisten
ominaisuuksien yhteydesséa. Analogisia tietoja kaytettdessa arvioijan on varmistettava, etta
hanen arvioinnistaan saadaan varma tulos, jotta riskia ei aliarvioida.

B. Altistumisenarviointitytkalut
Yleisesti saatavilla on monia altistumisenarviointitydkaluja, kuten

a. Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti / altistumisskenaarioiden rajojen
tulkintatytkalut (jotka perustuvat yleensa Ecetoc TRA:han)

b. Ecetoc TRA (tydntekijat, kuluttajat, ympéaristo)
c. Stoffenmanager (tyontekijat)

d. Advanced Reach Tool (ART) (tyontekijat)

e. EUSES (ymparisto)

f. ConsExpo (kuluttajat).

Nama tyokalut ovat julkisesti saatavilla, ja ne ovat maksuttomia. Linkit ja
yhteenvedonomainen kuvaus nistd tydkaluista sek& niiden sovellettavuudesta ja rajoituksista
on Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvuissa
R.14, R.15 ja R.16. Toimintaohjeissa kuvataan myds muita lahestymistapoja ja tydkaluja.
Tyo6kalujen tekninen kehitystaso ja sovellettavuus vaihtelevat. Jotkin ovat varovaisia
seulontamalleja, toiset sisaltdvat tarkemmin maariteltyja parametreja, joiden avulla saa
yksityiskohtaisen arvion tietyista skenaarioista.

Naiden tyokalujen oikeanlainen kaytto ja tulosten tulkinta edellyttad asiantuntemusta.

C. Vaarojen analysointiin perustuva valvonta

Vaarojen analysointiin perustuvaa valvontatytkalua, esimerkiksi EMKG-Expo-Toolia, voidaan
kayttda tydympariston hengitysteitse tapahtuvaa altistusta koskeviin laskelmiin. Se on
altistumista ennustava tyodkalu, joka perustuu oletukseen, ettd tydpaikalla altistumista
maarittavat kasiteltdvan aineen altistuspotentiaali ja sovellettava valvontastrategia. Ainetta
koskevien tietojen ja kayttdolosuhteiden perusteella tybkalu ennustaa altistumisen ylemman ja
alemman raja-arvon. Altistumisen ylempéaa raja-arvoa tulee yleensa kayttaa
riskinluonnehdintaan, ts. DNEL-arvon kanssa vertailuun.

EMKG-Expo-Toolin voi ladata internetista . Sen kayttdd kemikaaliturvallisuusarvioinnissa
kuvataan tarkemmin Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien

65 . . . . . R
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

66
reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.
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toimintaohjeiden luvussa R.14. Myds Stoffenmanager-tydkalua voidaan kayttaa vaarojen
analysointiin perustuvana tydkaluna, ja se on saatavana internetista.

Luvussa R.14 selitetdan, etta valittavina on useita valvontastrategioita (ja eri
riskinhallintatoimia) ja ettd nadiden strategioiden vaikutus altistumisen arviointiin voidaan
laskea.

5.4.4 Luonnehdi riskia

Jotta voit luonnehtia riskid, vertaa altistumistasoja méaarallisiin tai laadullisiin vaaratietoihin
(REACH-asetuksen liitteessa | oleva 6 kohta). Jos sopivia arvioituja vaikutuksettomia
pitoisuuksia (PNEC-arvoja) tai johdettuja vaikutuksettomia altistumistasoja (DNEL-arvoja) ei
ole saatavilla, johda riskinluonnehdintasuhteet (RCR-luvut), jotta voit paattaé, hallitaanko
riskeja riittavasti kunkin sellaisen ympaéariston osa-alueen ja vaestéryhman osalta, jonka
tiedetdan altistuvan tai joka todennéakoisesti altistuu (REACH-asetuksen liitteessa | oleva 6.4
kohta). Jos kaikki riskinluonnehdintaluvut ovat pienempié kuin 1, riskin katsotaan olevan
riittavasti hallinnassa, ja kayttdolosuhteet voidaan dokumentoida "lopulliseksi
altistumisskenaarioksi”. Tata pidetddn maarallisena riskinluonnehdintana.

o ) Altistuminen
Riskinluonnehdinnan suhde RCR =

DNEL tai PNEC

DNEL: Johdettu vaikutukseton taso (Derived No Effect Level)
PNEC: arvioidut vaikutuksettomat pitoisuudet

Jos vertailtavia DNEL-/PNEC-arvoja ei ole kynnyksettomien vaikutusten vuoksi, toteuta
semikvantitatiivinen (jos DMEL-arvo’’ on saatavana) tai laadullinen arviointi siita, miten
todennéakoisesti nama vaikutukset valtetaan, kun altistumisskenaarioita toteutetaan (REACH-
asetuksen liitteessa | oleva 6.5 kohta). Kaytettdvat menetelmat perustuvat usein vaarojen ja
niiden valvonnan analysointiin, ja niitd voidaan soveltaa niin kauan kuin on riittavdn varmaa,
etta naissa kayttoolosuhteissa riski on hallinnassa. Lisatietoja on kdytannoén oppaassa "How to
undertake a qualitative human health assessment and document it in a chemical safety

,,08
report” .

Hyodyllista tietoa voi saada myds tuotantopaikkakohtaisista riskinarvioinneista, jotka on tehty
muun lainsdaddannoén vaatimusten nojalla.

545 Jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusarvioinnin dokumentointi raportissa
Kun dokumentoit jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusarviointia, sisallyta raporttiin kaikki

oleelliset otsikot, jotka on esitetty REACH-asetuksen liitteen | mukaisessa
kemikaaliturvallisuusraporttiformaatissa.

Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti sisaltaa seuraavat tiedot:

Part A. Vakuutus siitd, etta jatkokayttdja kayttaé oleellisissa altistumisskenaarioissa
maaritettyja riskinhallintatoimia omien kayttdjensa osalta ja etta tunnistettuja

67
Johdettu vahimmaisvaikutustaso.

68
Lisatietoja on kaytanndn oppaassa "How to undertake a qualitative human health assessment and document itin a
chemical safety report”, joka on saatavana osoitteessa echa.europa.eu/practical-guides.
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kayttoja koskevat riskinhallintatoimet, jotka on maaritetty altistumisskenaarioissa,
ilmoitetaan toimitusketjun loppupadhédn (tarvittaessa).

Part B. Tiedot kaytetyistd DNEL-/DMEL-/PNEC-arvoista ja muuta tietoa omasta vaaran
arvioinnistasi, jos se on tehty, altistumisen arvioinnista (tarpeellinen argumentaatio
ja tukevat asiakirjat mukaan luettuina) seka riskinluonnehdinta kaikkien arvioitujen
kayttdjen osalta. Tama vastaa liitteessa | olevan 7 kohdan mukaisen formaatin
kohtia 9 ja 10.

Sinun ei tarvitse toimittaa jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraporttia kemikaalivirastoon.
Sinun on kuitenkin pidettédva kemikaaliturvallisuusraportti ajan tasalla ja saatavilla. Kun saat
uuden kayttoturvallisuustiedotteen jostakin aineesta, on suositeltavaa tarkistaa, ovatko
sellaiset oleelliset tiedot muuttuneet, jotka voivat vaikuttaa arviointiisi.

55 Kemikaalivirastolle raportointi

Jos sinun on toimitettava kemikaalivirastoon raportti (jatkokayttajaraportti), kaytettavissa on
kaksi vaihtoehtoa:

) kemikaaliviraston verkkosivuston jatkokayttdjien sivuilla oleva verkkolomake™: tata
suositellaan useimmille jatkokayttajille, etenkin niille, jotka eivat tunne IUCLID-
jarjestelméaa

(i) REACH-IT/IUCLID: tata suositellaan jatkokayttijille, jotka jo kayttavat IUCLID-
jarjestelmé&a ja jotka haluavat sailyttaa raporttitallenteensa REACH-IT-
jarjestelmaéassa. Lisdohjeita on tietojen toimittamista koskevassa oppaassa "How to

prepare and Submit a Downstream user report using IUCLID 5",

Jos sinun taytyy ilmoittaa, etta luokitus’" on eri kuin toimittajasi ilmoittama, voit tehda sen
vain kayttdmalla vaihtoehtoa ii) eli REACH-IT-jarjestelméan kautta.

Jatkoké’;'lyttéljaraportit-verkkosivulta72 voit valita, mita raportointivaihtoehtoa haluat kayttaa.

Niista kaytoista, joita ei tueta, on ilmoitettava seuraavat tiedot:
o Jatkokayttajan tunniste- ja yhteystiedot
e aineen rekisterdintinumero
e aineen tunnistetiedot
e toimittajan tunnistetiedot
o lyhyt yleiskuvaus kaytosta (kaytoistd) ja kayttoolosuhteista

e ehdotus lisatestauksesta selkarankaisilla elaimilla, mikali sitd suunnitellaan.

9 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.

70 ) L. . R )
echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals.

71
Asetuksen (EY) N:o0 1272/2008 (CLP-asetus) mukainen luokitus.

72 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users/downstream-user-reports.
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Lyhyessa yleiskuvauksessa on maéritettava ne kaytot, joita ei tueta, kuvattava
altistumistasoihin vaikuttavat tekijat ja maaritettava tarkeimmat riskinhallintatoimet. Kyse ei
ole kemikaaliturvallisuusraportista. Jatkokayttajaraportti on pidettava tuotantopaikassa
saatavilla kansallisten viranomaisten tarkastuksen varalta.

5.6 Liita paivitettyyn kayttoturvallisuustiedotteeseen oleelliset
altistumisskenaariot

Jos olet laatinut jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin asiakkaidesi kaytoistd, sinun tulee
liittda oleelliset altistumisskenaariot (tiedottamista varten) asiakkaillesi toimittamasi
kayttoturvallisuustiedotteen liitteeksi (REACH-asetuksen 31 artiklan 7 kohta).

Osana tiedottamista on toimitettava myds altistumisskenaarioiden rajojen tulkintaa koskevat
tiedot, mikali tulkinta on tarpeen. Lisatietoja rajojen tulkinnasta, periaatteista,
tulkintavaihtoehdoista tiedottamisesta ja tulkinnan rajoista on liitteessa 2.

Lisatietoja on saatavana Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevissa
toimintaohjeissa73. Naiden toimintaohjeiden luvussa 7 on tarkempia ohjeita seoksia koskevien
tietojen ilmoittamisesta.

73 R R
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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6 Vaaroja ja riskinhallintatoimia koskevista uusista
tiedoista viestinta toimitusketjun alkupaahan

Tassé luvussa annetaan ohjeita siitd, miten seuraavat REACH-asetuksen mukaiset
jatkokayttajien velvollisuudet taytetaan:

« aineiden ja seoksien vaarallisia ominaisuuksia koskevien uusien tietojen ilmoittaminen

toimitusketjun alkupaan toimittajille

« sellaisista tiedoista ilmoittaminen toimitusketjussa, joiden perusteella
kayttoturvallisuustiedotteessa maaritettyjen riskinhallintatoimien asianmukaisuutta

voidaan pitda kyseenalaisena

« kemikaalivirastoon ilmoittaminen, jos jatkokayttdja luokittelee aineen eri tavalla kuin

sen toimittajat.

6.1 Johdanto

Joskus voit olla eri mielta niista tiedoista, jotka olet saanut toimittajaltasi laajennetussa
kayttoturvallisuustiedotteessa. Jos katsot, etteivat ehdotetut riskinhallintatoimet ole
asianmukaisia, tai jos perustellusta syysta luokittelet aineesi eri tavalla kuin toimittajasi, sinun
on ilmoitettava siitd toimittajallesi tai kemikaalivirastoon. Sinulla voi olla my6s lisatietoa
aineesta. Tassa tapauksessa sinun tulee olla itse aktiivinen ja ilmoittaa ne toimittajallesi
(toimittajillesi).

6.2 Vaarallisia ominaisuuksia koskevien uusien tietojen
Iilmoittaminen toimitusketjun alkupaahan

34 artikla

a): Aineen tai seoksen toimitusketjun toimijoiden on ilmoitettava seuraavat tiedot
toimitusketjussa taaksepain edelliselle toimijalle tai jakelijalle:

a) uudet tiedot vaarallisista ominaisuuksista, riippumatta asianomaisista kaytoista.

Saatat saada toimittajaltasi tietoa mista tahansa kayttamastasi aineesta tai seoksesta joko
kayttoturvallisuustiedotteena tai REACH-asetuksen 32 artiklan mukaisena tietona. Jos et saa
erityisia tietoja, se yleensa tarkoittaa, etta toimittajat ovat todenneet, ettei aine tai seos ole
vaarallinen ja etta sité voidaan késitella ilman erityisia riskinhallintatoimia.

REACH-asetuksessa ei ole méaaritelty, mika on "uutta” tietoa tai mitka lahteet tai
minkélaatuiset tiedot ovat hyvaksyttavia. Uudet tiedot saattavat liittya joko aineisiin tai
seoksiin. Tarkeimmat kriteerit, joiden avulla tiedat, onko sinulla uutta tietoa, ovat seuraavat:

« tieto on sellaista, jota toimittajasi ei ole toimittanut sinulle

« tietoa ei ole saatavana julkisissa tietokannoissa tai kirjallisuudessa
« tieto on oleellista toimittajalta saamasi aineen tai seoksen kannalta
« sinulla on tietoa tukevia todisteita

» tieto voi vaikuttaa aineeseen liittyvien riskien hallintaan.

Uudet tiedot voivat olla esimerkiksi havaintoja inmisten terveyteen tai ymparistéon
kohdistuvista haittavaikutuksista (esimerkiksi havaintoja valittomista ihmisten terveyteen
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kohdistuvista vaikutuksista tyopaikoilla), tai tuloksia testeista, jos olet testannut aineita ja
seoksia.

Niista aineista ja seoksista, joita ei ole luokiteltu lainkaan, et valttamatta saa tietoa
toimittajaltasi ollenkaan. Myds tassa tapauksessa sovelletaan velvollisuutta ilmoittaa
toimittajille "uusista tiedoista”. Jos sinulla on siis tietoa siitd, etta aine tai seos, josta et ole
saanut tietoja (sen enempaa 32 artiklan nojalla kuin kayttdéturvallisuustiedotteena), on
vaarallinen, sinun on ilmoitettava siitd toimittajallesi.

Jaljempana olevassa taulukossa 13 on luettelo kayttdturvallisuustiedotteen kohdista, joissa
olevia tietoja sinun on verrattava niihin tietoihin, joita sinulla itsellasi on aineesta. Jos omat
tietosi poikkeavat toimittajasi kayttoturvallisuustiedotteessa olevista tiedoista, sinun on
ilmoitettava siita toimittajallesi toimitusketjun alkupaahan.

Taulukko 13 Luokiteltuja aineita ja seoksia koskevien tietojen toimittaminen eteenpain

Kayttoturvallisuustiedotteen Aine/seos ”Uudet tiedot” ja
tietyssa kohdassa ilmoitetut vaatimukset/olosuhteet, jotka on

tiedot ilmoitettava toimitusketjun
alkupaahan

2: Vaaran yksilointi Aineet: Vaaroja koskevien uusien
tietojen, my0ds testauksesta ja
muista lahteistd saatujen
tietojen, jotka muuttavat aineen
luokitusta, ilmoittaminen on
pakollista.

Seokset: Jos testaat ostamasi
seoksen ja jos testauksesta
saatavat tiedot poikkeavat
toimittajan
kayttoturvallisuustiedotteen
tiedoista tai jos havaitset, etta
seoksen luokitus on ilmiselvasti
virheellinen tai epataydellinen,
siitd on ilmoitettava
toimitusketjun alkup&ahén.

8: Altistumisraja tai biologiset Kansallisessa tai muussa yhteison
arvot lainsdadanndsséa ja/tai tybpaikan
riskinarvioinnissa olevat eri raja-
arvot koskevat sinua. Sinun tulee
ilmoittaa toimittajallesi, jos
tapauksessasi sovellettavat raja-
arvot muuttuvat.

8: Johdetut vaikutuksettomat Seoksen Jos teet testejé esimerkiksi
altistumistasot (DNEL-arvot) ja kayttoturvallisuustiedotteen | jatkokayttajan

arvioidut vaikutuksettomat DNEL- ja PNEC-arvot voivat kemikaaliturvallisuusraportin
pitoisuudet (PNEC-arvot) viitata eri aineisiin. yhteydessa PNEC-/DNEL-arvon

tarkentamiseksi, ndiden tietojen
valittdminen toimitusketjun
alkupadhan on pakollista.

Jos et tee testejd mutta paadyt eri
johtopaatoksiin naista arvoista
(koska esimerkiksi kaytat eri tietoja
tai tulkitset niita eri tavalla), voit
ilmoittaa nama tiedot toimitusketjun
alkupaahan.
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9: Fysikaalis-kemialliset Testauksesta, kaytannon
ominaisuudet kokemuksesta tai muista lahteista

peréisin olevat uudet tiedot on
ilmoitettava toimittajallesi, jos niilla
11: Toksikologia on merkitysta siltd hankkimasi
aineen tai seoksen kannalta.

10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

12: Ymparistotoksikologia

(2), (3), 15, (16): R-lausekkeet Ota yhteytta toimittajaasi sen

tai vaaralausekkeet selvittamiseksi, onko toimittaja
luokitellut aineen eri tavalla kuin sin&
vai onko

kayttoturvallisuustiedotteessa virhe.

Jokaisen toimijan, jolla on uutta tietoa vaaroista, on ilmoitettava siitad valittomalle
toimittajalleen riippumatta siita, onko toimittaja aineen rekisteréija. Voit ensin ilmoittaa vain
sen, ettd sinulla on uusia tietoja aineesta tai seoksesta seka tulokset. Sinun ei tarvitse
toimittaa testiraporttia. Jos toimittajasi haluaa saada taydellisen tutkimusraportin, voit
neuvotella siita, milla ehdoilla toimitat kyseiset tiedot. Muista, etta jos itse saat omilta
asiakkailtasi uusia tietoja vaaroista, sinun on véalitettava ne seuraavalle toimijalle
toimitusketjun alkupaahan suuntaan.

Huomaa, ettd jatkokayttajalla on myds mahdollisuus hakea tiedonvaihtofoorumin jaseneksi
“tiedon haltijana”, kun sen tarkoitus on jakaa oleellista tietoa. Katso lisatietoja Tietojen

yhteiskayttoa koskevista toimintaohjeistau.

Vaaroja koskevien tietojen vélittamiselle toimitusketjun alkupdahan ei ole asetettu erityisia
maaraaikoja. Se on kuitenkin syytd tehdéa heti, kun havaitset, ettd sinulla on "uutta tietoa”
verrattuna toimittajaltasi saamiisi tietoihin. Vaatimukset liittyvat varsinaiseen
kayttoturvallisuustiedotteeseen seka altistumisskenaarioon. Huomaa, etta tamantyyppiseen
toimitusketjussa tapahtuvaan viestintdan ei sisally raportointia kemikaalivirastolle.

Uudet tiedot vaaroista voivat vaikuttaa siihen, millaisia riskinhallintatoimia toimittajasi
suosittelee. Jos olet sekoittaja, sinun on arvioitava, onko sinun toimitettava seoksesi
yhteydesséa uudet turvallisuutta koskevat tiedot asiakkaillesi kyseisten uusien tietojen
perusteella (katso myds naiden toimintaohjeiden luku 7).

6.3 Riskinhallintatoimien asianmukaisuudesta tiedottaminen
toimitusketjun alkupaahan

REACH-asetuksen 34 artikla: Aineen tai seoksen toimitusketjun toimijoiden on ilmoitettava
seuraavat tiedot toimitusketjussa taaksepain edelliselle toimijalle tai jakelijalle:

a)l.]

b) mahdolliset muut tiedot, jotka saattavat asettaa kyseenalaiseksi ainoastaan tunnistetuista
kaytoista heille toimitetussa kayttoturvallisuustiedotteessa yksiloityjen
riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuuden.

Taman REACH-asetuksen saannoksen tavoitteena on varmistaa, etta ne riskinhallintatoimet,
jotka sinulle on ilmoitettu kayttoturvallisuustiedotteessa ja/tai altistumisskenaariossa ja jotka
sinun on toteutettava, ovat riittavia riskien hallitsemiseksi. Se on myo6s kaytettavissasi oleva
keino reagoida sellaisiin toimittajan toimenpidesuosituksiin, jotka eivat ole teknisesti
toteuttamiskelpoisia. Lyhyesti sanottuna kaikkien sellaisten tietojen, jotka kyseenalaistavat
riskinhallintatoimien tarkoituksenmukaisuuden, ilmoittaminen toimittajallesi vaikuttaa siihen,

74 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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etta kayttoturvallisuustiedotteiden laatu paranee. Tiedottamisvaatimukset liittyvat varsinaiseen
kayttoturvallisuustiedotteeseen seka altistumisskenaarioon.

Kayttoturvallisuustiedotteen kohdan 8 mukaisilla tiedoilla riskinhallintatoimista tarkoitetaan
kaikkiin tunnistettuihin kayttoihin liittyvia toimia. Ne on kuvattu yleisella tasolla tai niissa
viitataan vain liitteena olevien altistumisskenaarioiden kayttdékohtaisiin riskinhallintatoimiin.
Tassa alaluvussa esitetadn joitakin esimerkkeja siita, milloin voit pitaa
kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 8 esitettyja riskinhallintatoimia
epatarkoituksenmukaisina. Tama koskee seka maarallisia etta laadullisia toimia.

o Suositellut toimet eivat ole tehokkaita aineen tyypin perusteella. Esimerkki:
toimittajasi suosittelee jatekaasun polttamista metalleja sisédltavan seoksen
prosessoinnin aikana. Polttaminen havittad orgaaniset yhdisteet muttei metalleja
(jotka vapautuvat sellaisinaan tai metallien eri yhdistein&).

o Suositellut toimet ovat ylimitoitettuja. Esimerkki: toimittajasi suosittelee
kaytettavaksi koko kasivarren pituisia suojakéasineita sellaisen aineen kanssa, jonka
ei ole luokiteltu aiheuttavan valittomia vaikutuksia. Suositellut toimenpiteet liittyvat
altistumisreitteihin, joita ei kaytetd. Esimerkki: toimittajasi suosittelee kdyttadmaan
kaasupesuria haihtumattoman aineen kanssa.

Jos nykyinen kaytéantdsi poikkeaa suosituksista, se voi tarkoittaa paitsi sitd, etta suositukset
ovat epéatarkoituksenmukaisia myos sita, ettd toimet soveltuvat muihin tunnistettuihin
kayttoihin mutta eivat sinun kayttoosi, tai ettd aineen tai seoksen nykyinen kayttosi ei ole
turvallista. Toinen syy voi olla se, etté laitteesi on mukautettu muiden ja vaarallisempien
aineiden kéasittelemiseen, jolloin kayttéolosuhteesi ovat tiukemmat kuin ne, joita toimittajasi
ehdottaa. Kyse ei siis ole valttaméatta siita, ettéa suositellut riskinhallintatoimet ovat
epatarkoituksenmukaisia. Selvita, miksi kaytéat sellaisenaan tai seoksessa olevaa ainetta eri
tavalla ja dokumentoi |6yddkset. Tekniseltd henkilékunnalta saadut tiedot (toimista, jotka eivat
ole toteuttamiskelpoisia) tai terveyden, turvallisuuden ja ympéariston hallintaohjelmista
(riskinarvioinnit / mittaukset / uudet tiedot vaaroista) saadut tiedot voivat olla hyodyllisia.

Epatarkoituksenmukaisten riskinhallintatoimien ilmoittamisen osalta REACH-asetuksessa ei
tasmennetd, mita tietoja sinun tulee valittda tai missa muodossa. Sinun on toimitettava
riittavasti tietoa, jotta voit perustella, miksi pidat suosituksia epatarkoituksenmukaisina.
Tietojen tyyppi méaaraytyy sen syyn perusteella, miksi pidat suosituksia kyseenalaisina. Jos
pidat toimia tehottomina tai ylimitoitettuina, sinun on ilmoitettava, miksi nain on, esimerkiksi
viittaamalla omiin toimintaolosuhteisiisi ja omien riskinarviointiesi tuloksiin. Jos suositukset
poikkeavat luokituksesta ja merkinndista tai nykyisesté lainsaadannosta (esimerkiksi
kemikaalidirektiivin mukainen riskinhallintatoimien jarjestys), sen mainitseminen riittda. Kun
valitat eteenpain altistumisskenaarion riskinhallintatoimia koskevaa tietoa, se voi sisaltaa
esimerkiksi dokumentaation toteuttamastasi altistumisskenaarion tarkistuksesta,
mittaustuloksia tai muuntyyppistéa tietoa, jotka tukevat sita johtopaatosta, etta toimet ovat
epéatarkoituksenmukaisia.

Ilmoitettuihin riskinhallintatoimiin reagoinnin lisaksi voit myds toimittaa tietoja toimittajallesi
ennakoivasti sen varmistamiseksi, ettd omat kayttéolosuhteesi sisaltyvat hanen
altistumisskenaarioonsa (katso naiden toimintaohjeiden luku 3).

Kun toimittajasi saa sinulta tietoja, sen on tarkistettava kemikaaliturvallisuusarviointinsa ja
maaritettava, onko riskinhallintatoimiin tehtava muutoksia joko varsinaisessa
kayttoturvallisuustiedotteessa, asiaankuuluvissa altistumisskenaarioissa tai molemmissa.
Toimittaja voi ilmoittaa sinulle, ettd se muuttaa suosituksiaan tietojesi mukaisesti tai ettei
suosituksia ole tarpeen kyseenalaistaa ilmoittamiesi tietojen perusteella. Talldin toimittajasi ei
valttamatta muuta suosituksiaan, etké saa péaivitettya kayttéturvallisuustiedotetta. Toimittaja
voi my0ds paattaa olla tarkistamatta arviointiaan, koska se pitaa sita liian vaivalloisena, tai se
voi paattadéd uusien tietojen perusteella, ettd kayttdsi on kayttda, jota ei suositella. Katso
naiden toimintaohjeiden luvusta 4 vaihtoehdot, jotka sinulla on tassa tilanteessa.
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6.4 Aineen uudesta luokituksesta ilmoittaminen
kemikaalivirastoon

38 artiklan 4 kohta Jatkokayttajan on ilmoitettava kemikaalivirastolle, jos hanen aineelle
antamansa luokitus eroaa hanen toimittajansa tekemasta luokituksesta.

Jos luokittelet aineen ja jos luokituksesi eroaa kaikkien toimittajiesi luokituksesta (joka on
ilmoitettu kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 2 sellaisenaan olevasta aineesta ja kohdassa 3
seoksen aineosana olevasta aineesta), sinun on ilmoitettava luokituksesi kemikaalivirastoon.
Tama tieto lisatadn kyseisen aineen luokitus- ja merkintatietoihin kemikaaliviraston
tietokannassa.

Ennen kuin ilmoitat luokituksesi kemikaalivirastoon, on suositeltavaa, etta otat yhteytta
toimittajaasi (toimittajiisi) ja selvitat, onko yhtenaisesta luokituksesta mahdollista neuvotella.
Tama on pakollista, jos kaytat luokitukseen uusia tietoja, joita toimittajasi ei ole voinut ottaa
huomioon (katso luku 6.2). Jos paasette luokituksesta yhteisymmarrykseen ja jos tdma tieto
lisatdan toimittajan paivitettyyn kayttoturvallisuustiedotteeseen, ilmoitusvelvollisuus
kemikaalivirastoon raukeaa.

Velvollisuus ilmoittaa oma luokituksesi koskee vain aineita, joita kaytat sellaisenaan tai
seoksissa vahintdan yhden tonnin vuodessa (REACH-asetuksen 38 artiklan 5 kohta).
Kaytannon ohjeita siitd, miten jatkokayttajan luokitus ilmoitetaan kemikaalivirastoon, on

. - 75
asiakirjassa "Q&A on Downstream users reports” .

75 . . .
echa.europa.eu/ga-display/-/qadisplay/5s1R/view/reach/downstreamusersreports.
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7 Viestinta seoksiin liittyvassa toimitusketjussa

Tassé luvussa annetaan ohjeita jatkokayttajille, jotka sekoittavat seoksia. Luvussa esitetaan
keskeiset REACH-asetuksen mukaiset velvollisuudet, jotka liittyvat seoksiin, ja kuvataan,
miten seosten turvalliseen kayttoon liittyvat tiedot voidaan ilmoittaa toimitusketjussa.

Sekoittajille oleellisia lisaohjeita on julkaisussa "Ohjeet CLP-kriteerien soveltamisesta”, joka
koskee seosten luokittelua, kemikaaliviraston verkkosivuilla CLP-osiossa’ ja julkaisussa
Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet77.

REACH-asetuksen 3 artiklan 2 kohdassa ja CLP-asetuksen 2 artiklan 8 kohdassa seoksella
tarkoitetaan “seosta tai liuosta, joka koostuu kahdesta tai useammasta aineesta”. Seos voi olla
neste-, kaasu- tai kiinte&faasissa (kuten metalliseokset ja muovipallot). Liuottimella (kuten
vedelld) laimennettu aine on seos.

Seoksen fysikaalinen tila voi vaikuttaa tunnistettuun kayttoon hyvaksytyssa seoksessa olevalle
aineelle altistumisen tasoon. Tadma on otettava huomioon kayttéolosuhteita maaritettaessa,
jotta riskin voidaan katsoa olevan riittavasti hallinnassa.

Tama luku on tarkoitettu ensisijaisesti sekoittajille. Se on oleellinen myds uudelleentayttéjille
ja valmistajille, maahantuojille ja jakelijoille, jotka saattavat seoksia markkinoille. Nama roolit
on kuvattu luvussa 2.

7.1 REACH-asetuksen mukaiset seoksiin liittyvat lakisaateiset
velvollisuudet

Jaljempana kasitelladn niitda REACH-asetuksen mukaisia lakisaateisia velvollisuuksia, jotka ovat
sekoittajien kannalta oleellisimpia, kun ne valittavat seoksia koskevia tietoja eteenpain.
Kokonaiskuvan luomiseksi luvussa myds viitataan CLP-asetuksen oleellisiin vaatimuksiin.
Kuvassa 5 on tarkeimpiin velvollisuuksiin liittyva paatoksentekoa helpottava kaavio.

Taulukossa 14 esitetddn ne REACH-asetuksen artiklat, joita sovelletaan erityisesti seosten
sekoittajiin, seka naiden artikloiden tulkintaa koskevat huomautukset. Taulukko sisaltad ne
velvollisuudet, jotka liittyvat asetuksen IV osastoon kuuluviin seoksiin.

Seosten toimittajana sinulla voi olla seuraavat velvollisuudet:

1. Luokittele, merkitse ja pakkaa seokset.

i. 1. kesakuuta 2015 saakka: Luokitus on tehtava vaarallisista valmisteista annetun
direktiivin (DPD 1999/45/EY) mukaisesti ja lisédksi CLP-asetuksen mukaisesti
ennen kyseistd paivaméaraa valinnan mukaan. Merkinnéat on tehtavéa joko DPD-
direktiivin tai CLP-asetuksen mukaisesti. Jos seokset merkitaan CLP-asetuksen
mukaisesti, myods CLP-asetuksen mukainen luokitus on siséllytettava tietoihin.

ii. 1. kesadkuuta 2015 jalkeen: Luokitus, merkinnat ja pakkaaminen on tehtava CLP-
asetuksen mukaisesti. Sellaisia seoksia, jotka saatetaan markkinoille DPD-
direktiivin mukaisesti ennen 1. kesakuuta 2015, ei kuitenkaan tarvitse merkita ja
pakata uudestaan CLP-asetuksen mukaisesti kuin vasta 1. kesédkuuta 2017
alkaen (CLP-asetuksen 61 artikla).

76
echa.europa.eu/regulations/clp.

77 3 ) )
Saatavana osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Toimittajan on ilmoitettava kemikaalivirastoon (sellaisenaan tai seoksissa olevien) aineiden
luokituksesta, jos se on valmistaja tai maahantuoja ja jos luokitus- ja merkintatietoja ei ole
ilmoitettu osana rekisterdintia (CLP-asetuksen 40 artikla).

2. Toimita seoksista kayttoturvallisuustiedotteet, jotka on laadittu REACH-
asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella 453/2010, liitteen 11
mukaisesti:

i. kaikista vaarallisiksi luokitelluista seoksista, joita toimitetaan jatkokayttajille ja
jakelijoille

ii. pyydettdessa muista kuin luokitelluista seoksista, jotka sisaltavat (REACH-
asetuksen 31 artiklan 3 kohta):

o yksittaisina pitoisuuksina vahintadn 1 painoprosentin muiden kuin
kaasumaisten seoksien osalta ja vahintdan 0,2 tilavuusprosenttia
kaasumaisten seoksien osalta vdhintaan yhta sellaista ainetta, joka
aiheuttaa vaaraa ihmisten terveydelle tai ympaéaristolle; tai

o yksittaisina pitoisuuksina vahintaadn 0,1 painoprosentin (vain muiden
kuin kaasumaisten seoksien osalta) vahintaan yhta sellaista ainetta,
joka on hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen tai erittdin hitaasti
hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva; tai

e yksittaisina pitoisuuksina vahintaan 0,1 painoprosentin (vain muiden
kuin kaasumaisten kaasumaisten seoksien osalta) erityista huolta
aiheuttavia aineita, jotka sisaltyvat luvanvaraisten aineiden
kandidaattilistaan muista syista; tai

e ainetta, jolle on yhteis6ssa vahvistettu tydperaisen altistumisen raja-
arvo.

Edelld i) kohdassa esitettyyn velvollisuuteen sovelletaan vapautusta. Jos seosta
tarjotaan tai myydaan suurelle yleisolle ja jos sen turvallisesta kaytdsta on
saatavana riittavasti tietoa, kayttoturvallisuustiedotetta ei tarvitse toimittaa, ellei
jatkokayttaja tai jakelija pyyda sitd. Nama velvollisuudet on esitetty tarkemmin
REACH-asetuksen 31 artiklassa.

3. llmoita oleelliset tiedot toimitusketjussa alaspain, kun
kayttoturvallisuustiedotetta ei vaadita:

i. Toimita kaikki Ilupaan tai rajoitukseen liittyvat seka turvallisen kayton
varmistamiseksi tarvittavat tiedot.

ii. Toimita rekisterdintinumero(t) niistd aineista, jotka ovat luvanvaraisia tai
rajoituksenalaisia tai joista on tarpeen toimittaa tietoa turvallisten
kayttoolosuhteiden luomiseksi.

Viestintakeinot méaraytyvat vaadittujen tietojen méaran mukaan, mutta niihin voi
siséltyd esimerkiksi pakkausselosteita, tuotetietolehtia ja etikettejd. Nama
velvollisuudet on esitetty tarkemmin REACH-asetuksen 32 artiklassa.

4. Noudata jatkokayttajiin liittyvia yleisia velvollisuuksia. Ne sisaltyvat asetuksen V
osastoon, ja ne on esitelty tarkemmin muualla nédissa toimintaohjeissa. Sinun on
erityisesti

i valitettdva tietoa seoksissa olevan aineen (olevien aineiden) kéaytoista
toimittajallesi, jotta niista voi tulla tunnistettuja kayttdja. Tama on
vapaaehtoista. Katso tarkempia tietoja luvusta 3.
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ii. tarkistettava, sisadltyvatko kayttosi (ja asiakkaidesi ennakoitavat kaytot)
toimittajiltasi saamiisi tietoihin. Toteuta tai suosittele
kayttoturvallisuustiedotteen osana (joko liitteessa tai
kayttoturvallisuustiedotteen paatekstissd) olevassa altistumisskenaariossa
kuvattuja olosuhteita tai ryhdy vaihtoehtoisiin toimiin. Katso luvusta 4
tarkempia tietoja kaytettavissa olevista vaihtoehdoista ja niihin liittyvista
velvollisuuksista.

iii. ilmoitettava toimitusketjun alkup&ahan, jos saadussa
kayttoturvallisuustiedotteessa méaaritettyjen riskinhallintatoimien
tarkoituksenmukaisuutta on aihetta epailla tai jos saataville tulee uutta tietoa
vaaroista. Katso tarkempia tietoja luvusta 6.

Luokittele seos

CLP:n/DPD:n
mukaisesti Laadi
kayttoturvallisu
ustiedote
Ei
oimitetaanko Toimita
i Kylld ita ylei e e
Seos luokiteltu ylla—> Sl e riittavasti tietoa
kulutukseen? e
kylls ja kaytto-
turvallisuus-
Ei tiedote
jatkokayttajalle/
jakelijalle
Sisaltaa Laadi PUIES
31 artiklan 3 kéyttoturvallisu
kohdassa kylla ustiedote
tarkoitettuja pyynnosta
aineita?

Ei

Toimita tietoa

luvanvarainen/ 32 artiklan
rajoituksenalainen Kylli—3 mukaisesti ja
/saatu muita kuluttajille

tarvittaessa

tietoja?

Kuva 5 Yhteenveto siita, milloin kayttoturvallisuustiedote tai muuta tietoa seoksesta on
valitettava jatkokayttajille ja jakelijoille. Huomaa, ettei toimittajalla ole velvollisuutta
toimittaa kayttoturvallisuustiedotetta kuluttajille.
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Taulukko 14 REACH-asetuksen IV osastossa olevat sdaddkset, jotka liittyvat seosten sekoittamiseen seka selvennykset

REACH-asetuksen Asetusteksti Selvennys
artikla
31 artiklan 1 kohta (...) seoksen toimittajan on toimitettava (...) seoksen vastaanottajalle Kayttoturvallisuustiedote vaaditaan, jos seos
liitteen 11 mukaisesti laadittu kayttoturvallisuustiedote, jos on luokiteltu DPD-direktiivin mukaan
vaaralliseksi. Kayttdturvallisuustiedotetta
a) (...) seos tayttaad asetuksen (EY) N:o 1999/45 mukaiset vaaralliseksi koskevat vaatimukset on esitetty REACH-
luokittelun kriteerit;(...) asetuksen liitteessa I1. Tarkempia ohjeita on

julkaisussa Kayttoturvallisuustiedotteiden
laatimista koskevat ohjeet.

Jotkin liitteessa 1l olevat vaatimukset
muuttuvat 1. kesakuuta 2015 CLP-asetukseen
liittyvan siirtyman toteuttamiseksi. Ennen 1.
kesakuuta 2015 markkinoilla olevien (DPD-
direktiivin mukaisten) seosten
kayttoturvallisuustiedotteet on paivitettava 1.
kesékuuta 2017 mennessa. Jos toimitettu
tuote on kuitenkin merkitty CLP-asetuksen
mukaisesti, kayttdturvallisuustiedotteen on
oltava liitteen Il uusimman version mukainen
(kesékuu 2015).

Huomaa, etta kayttéturvallisuustiedotteen
toimittamiseen liittyvat vaatimukset koskevat
kaikkia vaarallisia aineita ja seoksia, ei siis
pelkastadn niitd, jotka on rekisterdity REACH-
asetuksen nojalla. Lisaksi 31 artiklan 1 kohdan
b ja c alakohta koskee vain aineita.

Vastaanottajat ovat jatkokayttajia ja jakelijoita
(mukaan luettuina jalleenmyyjat). Kuluttaja ei
ole vastaanottaja, eik& kuluttajalle ole
velvollisuutta toimittaa
kayttoturvallisuustiedotetta.

31 artiklan 2 kohta Toimitusketjun jokaisen toimijan, jonka edellytetaan 14 tai 37 artiklan Kayttoturvallisuustiedotteessa olevien tietojen
nojalla suorittavan jonkin aineen kemikaaliturvallisuusarvioinnin, on on oltava yhdenmukaisia ainetta koskevan

75
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31 artiklan 3
78
kohta

varmistettava, etta kayttéturvallisuustiedotteeseen sisaltyvat tiedot
vastaavat tahan arviointiin sisaltyvia tietoja.

Jos kayttoturvallisuustiedote laaditaan seosta varten ja toimitusketjun
toimija on suorittanut seoksen kemikaaliturvallisuusarvioinnin, riittaa,
etta kayttoturvallisuustiedotteeseen sisaltyvat tiedot ovat yhdenmukaiset
seoksen kemikaaliturvallisuusraportin eivatka kunkin seokseen sisaltyvan
aineen kemikaaliturvallisuusraportin kanssa.

Toimittajan on toimitettava vastaanottajalle taman pyynnosta liitteen 11
mukaisesti laadittu kayttoturvallisuustiedote, jos seos ei tayta direktiivin
1999/45/EY 5, 6 ja 7 artiklan mukaisia vaaralliseksi luokittelun kriteereita
mutta sisaltaa:

a) yksittaisind pitoisuuksina = 1 painoprosentin muiden kuin
kaasumaisten seoksien osalta ja = 0,2 tilavuusprosenttia kaasumaisten
seoksien osalta vahintdan yhta sellaista ainetta, joka aiheuttaa vaaraa
ihmisten terveydelle tai ympaéristdlle; tai

b) yksittaisina pitoisuuksina vahintdédn 0,1 painoprosentin muiden kuin
kaasumaisten valmisteiden osalta vahintdan yhté sellaista ainetta, joka
on hitaasti hajoava, biokertyvéa ja myrkyllinen tai erittain hitaasti hajoava
ja erittain voimakkaasti biokertyva liitteessa Xl esitettyjen kriteereiden
mukaisesti tai joka on siséllytetty muista kuin a alakohdassa
tarkoitetuista syista 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun
luetteloon; tai

c) sellaista ainetta, jonka osalta yhteisdssa on tydperéisen altistumisen
raja-arvo.

7

seikkoihin (CLP-asetuksen 59 artikla).
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kemikaaliturvallisuusarvioinnin kanssa. Jos
kemikaaliturvallisuusarviointi tehdaan koko
seoksen osalta, kayttéturvallisuustiedote voi
pohjautua tahan
kemikaaliturvallisuusarviointiin.

Seosta koskevaa
kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole méaaritelty
REACH-asetuksessa. REACH-asetuksen liite |
ja liite 1l koskevat rekisteréijien ja
jatkokayttajien yksittaisten aineiden
kemikaaliturvallisuusarviointia/-raporttia.

Kayttoturvallisuustiedote on toimitettava
pyynnosta, vaikka seosta ei olisi luokiteltu
vaaralliseksi, kun se tayttaé a, b tai c
alakohdan vaatimukset:

Alakohta a: Naita pitoisuusrajoja sovelletaan
siita ripppumatta, onko aine luokiteltu vai ei.

Alakohta b: PBT-/vPvB-aineiden osalta tata
sovelletaan aineisiin, joiden tiedetd&n olevan
PBT-/vPvB-aineita ja aineita, joita kasitellaan
siten kuin ne olisivat PBT-/vPvB-aineita.
Luettelo, joka on laadittu 59 artiklan 1 kohdan
nojalla, on kandidaattilista aineista, jotka
mahdollisesti lisataan luvanvaraisten aineiden
luetteloon.

Alakohta c: Tata sovelletaan seoksessa
olevasta pitoisuudesta riippumatta.

CLP-asetuksen nojalla
kayttoturvallisuustiedote on toimitettava

8
Huomaa, ettd tama artikla muuttuu 1. kesakuuta 2015 seoksen vaaralliseksi luokittelun ja seoksessa olevien aineiden luokituksen osalta. Velvollisuus perustuu naihin
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31 artiklan 4 kohta

31 artiklan 5 kohta

Kayttoturvallisuustiedotetta ei tarvitse toimittaa, jos yleiseen kulutukseen
tarjottavista tai myytavista (...) seoksista, jotka ovat vaarallisia direktiivin
1999/45/EY mukaisesti, annetaan riittavat tiedot, joiden perusteella
kayttajat voivat toteuttaa tarvittavat toimenpiteet ihmisten terveyden,
turvallisuuden ja ymparistdn suojaamiseksi, paitsi jos jatkokayttaja tai
jakelija pyytaa sen.

Kayttoturvallisuustiedote on toimitettava sen jasenvaltion (niiden
jasenvaltioiden) virallisilla kielilla, jo(i)ssa aine tai seos saatetaan
markkinoille, jollei asianomainen jasenvaltio toisin sdada.

pyynnosta, jos joidenkin aineiden pitoisuus on
> 0,1 prosenttia (mukaan luettuina luokan 2
karsinogeeni tai luokan 1 tai luokan 2
vaarallisuus lisddntymiselle. Katso CLP-
asetuksessa olevat taulukot 3.6.2 ja 3.7.2.).

Luokiteltujen seosten osalta 31 artiklan 1
kohdassa edellytetaan, etta toimittaja
toimittaa kayttoturvallisuustiedotteen
jatkokayttajille tai jakelijoille (joita kutsutaan
myo6s "vastaanottajiksi).

Jos nama seokset ovat kuitenkin suuren
yleison saatavilla, vaatimusta
kayttoturvallisuustiedotteen toimittamisesta
vastaanottajille ei tarvitse noudattaa, jos
toimittaja toimittaa riittavasti tietoa
esimerkiksi merkintdjen tai pakkausselosteiden
avulla sen varmistamiseksi, etta seosta
voidaan kayttaa ilman ihmisten terveyteen tai
ympaéaristéon kohdistuvia haitallisia
vaikutuksia.

Toimittajan on i) varmistettava, etta
vastaanottajalle toimitettavat tiedot ovat
riittavat ja ii) ettd seosta tarjotaan tai
myydaén suurelle yleisolle.

Vastaanottajalla on oikeus saada
kayttoturvallisuustiedote pyynnosta.
Toimittajalla ei ole velvollisuutta toimittaa
kayttoturvallisuustiedotetta kuluttajalle.

Altistumisskenaariot ovat osa
kayttoturvallisuustiedotetta, ja vaatimusta
toimittaa se jasenvaltion virallisella kielella
sovelletaan myds niihin, ellei asianomainen
jasenvaltio toisin sdada.

Sekoittajat voivat pyytéa altistumisskenaariot
muilla kielilla, esimerkiksi englanniksi, jotta
tiedonkeruu useista maista helpottuu.
Toimittajalla ei ole lakisdateista velvollisuutta
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toimittaa niitd, joskin se voi paattaa toimia niin
liiketaloudellisista syista.

31 artiklan 6 kohta Kayttoturvallisuustiedote on paivattava, ja sen on sisallettava seuraavat Kayttoturvallisuustiedotteen otsikot on lueteltu
kohdat: ... 31 artiklan 6 kohdassa.

31 artiklan 7 kohta Toimitusketjun toimijan, jonka on laadittava kemikaaliturvallisuusraportti Sekoittajan voidaan vaatia
14 tai 37 artiklan mukaisesti, on liitettava asiaankuuluvat kemikaaliturvallisuusraportin laatimista, jos
altistumisskenaariot (mukaan lukien tarvittaessa kaytto- ja sen oma tai asiakkaan rekisteréidyn aineen
altistumiskategoriat) kayttoturvallisuustiedotteen liitteeksi (...) kayttd poikkeaa altistumisskenaariossa

mainituista olosuhteista (37 artikla). Jos
sekoittaja on myos valmistaja tai
maahantuoja, siltd voidaan vaatia
kemikaaliturvallisuusraportin laatimista, jos 14
artiklan vaatimukset tayttyvat.

Jos sekoittaja laatii
kemikaaliturvallisuusraportin, sen on
siséllytettdva asiaankuuluvat
altistumisskenaariot
kayttoturvallisuustiedotteen liitteeseen.

31 artiklan 7 kohta Jatkokayttajan on otettava mukaan asiaankuuluvat altistumisskenaariot Sekoittajan on valitettava oleelliset tiedot koko

jatkuu: ja kaytettava muita asiaankuuluvia tietoja héanelle toimitetusta toimitusketjuun. Tietoja voidaan hankkia
kayttoturvallisuustiedotteesta laatiessaan omaa toimitetuista altistumisskenaarioista ja
kayttoturvallisuustiedotettaan tunnistettujen kayttdjen osalta. kayttoturvallisuustiedotteista. Sekoittaja voi

i) sisallyttaa oleelliset tiedot
kayttoturvallisuustiedotteen paatekstiin

ii) lisata kayttoturvallisuustiedotteeseen tiedot
seoksen turvallisesta kaytosta

iii) liittad kayttoturvallisuustiedotteeseen
asiaankuuluvat altistumisskenaariot.

Tiettyja lakisaateisia velvollisuuksia
sovelletaan, jos altistumisskenaarioissa
kuvattuja olosuhteita ei toteuteta tai suositella
(37 artiklan 4 kohta). Nain ollen suositellaan,
ettd kayttoturvallisuustiedotteeseen
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31 artiklan 7 kohta
jatkuu:

31 artiklan 8 kohta

31 artiklan 9 kohta

31 artiklan 10
kohta

Jakelijan on toimitettava eteenpéain asiaankuuluvat altistumisskenaariot ja
kaytettdva muita asiaankuuluvia tietoja h&nelle toimitetusta
kayttoturvallisuustiedotteesta laatiessaan omaa
kayttoturvallisuustiedotettaan niiden kayttdjen osalta, joista han on
toimittanut tiedot 37 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Kayttoturvallisuustiedote on toimitettava maksutta paperimuodossa tai
sahkdisesti viimeistadn péivana, jona aine tai seos toimitetaan
ensimmaista kertaa.

Toimittajien on viipymatta saatettava kayttdturvallisuustiedote ajan
tasalle seuraavissa tilanteissa:

heti kun tulee saataville uusia tietoja, jotka voivat vaikuttaa
riskinhallintatoimenpiteisiin, tai uusia tietoja vaaroista

kun lupa on mydnnetty tai kun se evatty

kun on asetettu rajoitus.

Uusi ajantasaistettu versio tiedoista, varustettuna merkinnalla "Tarkistus:
(padivamaara)", on toimitettava maksutta paperimuodossa tai sahkdisesti
kaikille aiemmille vastaanottajille, joille asianomainen toimija on
toimittanut ainetta tai seosta edellisten 12 kuukauden aikana.
Rekisterdinnin jalkeen tehtyihin ajantasaistuksiin on liitettava
rekisterdintinumero.

)

Kun seoksia luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
asetuksen voimaantulon ja 1 paivan kesédkuuta 2015 valisena aikana,
kyseinen luokitus voidaan lisata kayttoturvallisuustiedotteeseen direktiivin
1999/45/EY mukaisen luokituksen lisdksi. Jos kuitenkin aineita ja seoksia

siséllytetyt kayttoolosuhteet, jotka ovat
peraisin seoksessa olevan aineen
altistumisskenaariosta, maaritetaan selvasti
sellaisiksi. Katso tarkempia tietoja luvusta
7.2.3.

Talla sdannoksella varmistetaan, etta
jatkokayttajat, jotka ovat ilmoittaneet tietysté
kaytosta, saavat tiedot turvallisesta kaytosta
altistumisskenaariossa sen sijaan, etta ne olisi
siséllytetty varsinaiseen
kayttoturvallisuustiedotteeseen.

Kun kayttdturvallisuustiedotetta ei tarvitse
toimittaa (31 artiklan 4 kohta), kohtuullinen
aikaraja kayttoturvallisuustiedotteen
toimittamiselle pyynndsta on yleensa
hyvaksyttava.

Sekoittajan on péivitettava
kayttoturvallisuustiedote viipymatta, jos
turvallisuusohjeita tai vaaroja koskevia tietoja
on muutettava, tai jos luvanvaraisuudesta tai
rajoituksista tulee uutta tietoa.

Kun sekoittajat saavat rekisterdidysta aineesta
laajennetun kayttoturvallisuustiedotteen, se
sisaltaa todennéakoisesti uutta tietoa, kuten
lisdé riskinhallintatoimia, DNEL-/PNEC-arvoja
tai uuden luokituksen. Sekoittajien on
tarkistettava, onko niiden paivitettava
kayttoturvallisuustiedotettaan saatujen
tietojen perusteella.

Seosten luokitteluun sovelletaan
siirtymasaannoksia 1. kesakuuta 2015 saakka.
Siihen saakka seoksen
kayttoturvallisuustiedotteen on siséllettava
DPD-vaatimusten mukaiset luokitustiedot. Se
voi sisaltad myos CLP-asetuksen mukaisen
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32 artiklan 1 kohta

32 artiklan 2 kohta

32 artiklan 3 kohta

seka luokitellaan etta merkitadn asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaisesti, kyseinen luokitus ilmoitetaan kayttoturvallisuustiedotteessa
direktiivin 67/548/ETY ja direktiivin 1999/45/EY luokituksen lisaksi
aineen, seoksen tai sen aineosien osalta 1 paivaan kesakuuta 2015
saakka.

Kaikkien ainetta sellaisenaan tai seoksessa toimittavien, joiden ei tarvitse
toimittaa kayttoturvallisuustiedotetta 31 artiklan mukaisesti, on
annettava vastaanottajalle seuraavat tiedot:

a) (...) rekisterdintinumero (-numerot) (...) niiden aineiden osalta, joista
toimitetaan taman kohdan b, c tai d alakohdan mukaiset tiedot

b) (...) yksityiskohtaiset tiedot (...) mahdollisesti mydnnetyista tai
evatyista luvista

¢) yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista rajoituksista (...)

d) kaikki ainetta koskevat saatavilla olevat ja merkittavéat tiedot, jotka
ovat tarpeen asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden
maéaarittelemiseksi ja soveltamiseksi (...).

Edella 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava maksutta
paperimuodossa tai sahkoisesti viimeistaan ajankohtana, jona ainetta
toimitetaan ensimmaisen kerran sellaisenaan tai seoksessa 1 paivan
kesakuuta 2007 jalkeen.

Aineen toimittajien on viipyméatta saatettava kayttoturvallisuustiedote
ajan tasalle seuraavissa tilanteissa:

a) heti kun tulee saataville uusia tietoja, jotka voivat vaikuttaa
riskinhallintatoimenpiteisiin, tai uusia tietoja vaaroista;

b) kun lupa on mydnnetty tai evatty;
¢) kun on asetettu rajoitus.

Ajan tasalle saatetut tiedot on lisaksi toimitettava maksutta
paperimuodossa tai sdhkoisesti kaikille aiemmille vastaanottajille, joille
asianomainen toimija on toimittanut ainetta tai seosta edellisten 12
kuukauden aikana. Rekisteréinnin jalkeen tehtyihin ajantasaistuksiin on
liitettava rekisterdintinumero.
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luokituksen, jos se on jo saatavilla.

Jos aineet tai seokset on seka luokiteltu etta
merkitty CLP-asetuksen mukaisesti ennen 1.
kesakuuta 2015,
kayttoturvallisuustiedotteessa luokitus on
ilmoitettava seka CLP-asetuksen etta DSD-
/DPD-direktiivien mukaisesti.

Jos aineesta ei tarvitse toimittaa
kayttoturvallisuustiedotetta REACH-asetuksen
31 artiklan nojalla, seoksen toimittajan on
annettava vastaanottajalle REACH-asetuksen
32 artiklan 1 kohdassa luetellut tiedot. Nain
varmistetaan, ettd vastaanottaja saa aina
tarvittavat tiedot voidakseen ryhtyé
asianmukaisiin riskinhallintatoimiin.

Aivan kuten kayttdturvallisuustiedotteen
yhteydessa, toimittajan on aktiivisesti
toimitettava myds nama tiedot
vastaanottajalle.

1 kohdassa tarkoitetut tiedot on péaivitettava
viipymatta mainituissa tilanteissa. Ne ovat
samat kuin edelld 31 artiklan 9 kohdassa
mainitut.

Huomaa, ettd 32 artiklassa viitataan
vastaanottajiin eli jatkokayttajiin ja
jakelijoihin. Vaatimukset eivat koske tietojen
toimittamista kuluttajille.
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33

34

35

Velvollisuus tiedottaa esineiden sisaltamista aineista

Aineen tai seoksen toimitusketjun toimijoiden on ilmoitettava seuraavat
tiedot toimitusketjussa taaksepain edelliselle toimijalle tai jakelijalle:

a) uudet tiedot vaarallisista ominaisuuksista, riippumatta asianomaisista
kaytoista

b) mahdolliset muut tiedot, jotka saattavat asettaa kyseenalaiseksi
ainoastaan tunnistetuista kaytdista heille toimitetussa
kayttoturvallisuustiedotteessa yksildityjen riskinhallintatoimenpiteiden
asianmukaisuuden. (...).

Tybnantajan on taattava tyontekijoilleen ja heidan edustajilleen
mahdollisuus saada tiedot, jotka on toimitettu 31 ja 32 artiklan
mukaisesti niista aineista tai seoksista, joita he kayttavat tai joille he
voivat altistua tyonsa aikana.

Katso naiden toimintaohjeiden luku 8.
Tarkempia tietoja on julkaisussa Esineissa
olevien aineiden vaatimuksia koskevat
toimintaohjeet.

Jos sekoittaja tai jatkokayttaja saa tietoonsa
uusia tietoja aineeseen tai seokseen liittyvista
vaaroista, niiden on ilmoitettava siita
toimittajalleen.

Sekoittaja tai jatkokayttaja voi saada
esimerkiksi tietaa, etteivat
altistumisskenaariossa tai
kayttoturvallisuustiedotteessa suositellut
riskinhallintatoimet ole riittavia aineelle tai
seoksessa olevalle aineelle altistumisesta
johtuvan sairauden ilmaantumisen vuoksi,
vaikka altistumisskenaarion suosituksia onkin
noudatettu).

Yhta lailla altistumisskenaariossa tai
kayttoturvallisuustiedotteessa suositellut
riskinhallintatoimet voivat olla ylimitoitettuja
(esimerkiksi tyopaikan valvontatietojen tai
laajojen terveysseurantatietojen perusteella).

Luvussa 6 on lisatietoja siitd, miten tasta
ilmoitetaan toimitusketjussa taaksepain.

"Tiedot, jotka on toimitettu” sisaltavat kaikki
tiedot, jotka on annettu “riittavina tietoina”,
jos seosta myydaan myos suurelle yleisolle, ja
31 artiklan 4 kohdan mukaista vapautusta
sovelletaan.

Jos turvallinen kayttd edellyttaa kuitenkin
lisatietoja, kayttoturvallisuustiedote on
toimitettava tyontekijoiden ja heidan
edustajiensa saataville.
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36 Velvollisuus séilyttaé tiedot Tasséd artiklassa on yksityiskohtaiset tiedot
velvollisuuksista, jotka liittyvat tietojen

tallentamiseen ja séilyttamiseen.

Katso lisatietoja julkaisusta Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat toimintaohjeet.
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7.2 Kayttoturvallisuustiedotteiden mukaisten seosten
kayttbolosuhteita koskevien tietojen ilmoittaminen

Sekoittajan on "otettava mukaan asiaankuuluvat altistumisskenaariot ja kdytettava muita
asiaankuuluvia tietoja hanelle toimitetusta kayttoturvallisuustiedotteesta laatiessaan omaa
kayttoturvallisuustiedotettaan tunnistettujen kdyttdjen osalta” (REACH-asetuksen 31 artiklan 7
kohta). Tarkoituksena on valittaa sellaista tietoa, joka auttaa suojelemaan ihmisten terveytta
ja ymparistdd, vastaanottajalle helposti ymmarrettavalla tavalla.

Toimintaohjeiden tassé alaluvussa késitelladn sita, miten sekoittaja voi tayttaa tdman
velvollisuuden. Siina kuvataan, miten sekoittaja voi

¢ koota toimittajiltaan saamiaan tietoja sellaiseen muotoon, etta niitd voidaan
kasitella (luku 7.2.1)

e maarittaa ne tiedot, joiden valittaminen toimitusketjussa alaspéain on oleellista (luku
7.2.2)

e valittaa tiedot tehokkaasti (luku 7.2.3).

7.2.1 Toimittajilta aineista ja seoksista saatujen tietojen koostaminen

Sekoittajana yleensé ostat aineita ja seoksia useilta toimittajilta. Eri toimittajilta saamasi tiedot
voivat erota muodoltaan ja siina, miten kayttoa ja kayttdolosuhteita on kuvattu.

Sinun on koostettava ja yhdisteltava eri toimittajaltasi saamasi tiedot, ennen kuin voit
maarittda ja valita ne tiedot, jotka on vélitettava toimitusketjun loppupédahan. Sen jalkeen voit
suoraan vertailla aineisiin, kayttdihin ja kayttdolosuhteisiin liittyvia tietoja.

Kun keraat ja yhdistelet laajennettuja kayttoturvallisuustiedotteita, kaytanndssa voi ilmeta
ongelmia etenkin REACH-asetukseen liittyvien tietojen varhaisvaiheen tiedottamisessa
toimitusketjussa. Nama ongelmat liittyvat yleensa tietoihin, jotka puuttuvat
altistumisskenaarioista tai ovat kesken&an ristiriitaisia, seka tietojen saamisen ja antamisen
ajankohtaan.

Jaljempana esitetdan ohjeita siita, miten ratkaiset naita ongelmia. Joitakin ohjeita kasitellaan
tarkemmin luvussa 4.

7.2.1.1 Ohjeet tietojen koostamiseen
Seuraavien ohjeiden tarkoitus on auttaa toimittajiltasi saamiesi tietojen koostamisessa. Kaikki

ohjeet eivét sovellu kaikkiin tilanteisiin, vaan niiden soveltaminen méaraytyy sen mukaan,
millda menetelmilla maaritat ja valitat tietoa.

Kun saat tietoja toimittajiltasi

i. Selvitd, onko seoksissasi olevat aineet rekisterdity REACH-asetuksen mukaisesti ja
odotatko saavasi naita aineita koskevia altistumisskenaarioita.

ii. Jos sinun on maéra saada joistakin seoksissasi (sellaisenaan tai seoksissa olevista) aineista
altistumisskenaarioita mutta et ole saanut niitéa, ota yhteytta toimittajaasi.
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Jos et jostain syysta saa seoksissasi kdyttamiesi aineiden ja/tai seosten
altistumisskenaarioita, arvioi tiedot, jotka toimittajasi ovat esittédneet
kayttoturvallisuustiedotteissa, kun maaritat niita tietoja, jotka seoksestasi on ilmoitettava.

Jos saat oleellista kayttdéa koskevia altistumisskenaarioita yhdelta toimittajalta mutta et
toiselta saman aineen toimittajalta, voit kayttad saamiasi tietoja. Sinun tulee kuitenkin
ensin varmistaa, etta eri toimittajilta saamiesi aineiden ominaisuudet ja vaarat ovat samat.
Tarkista myo6s, ettd toimittajat, jotka eivat ole sisallyttdneet kyseistd kayttéa omiin
skenaarioihinsa, eivéat ole jattaneet sité pois tarkoituksella, mille voi olla pateva syy.

Siind epatodennakdisessa tapauksessa, etta yksi toimittaja pitad kayttda sellaisena, jota ei
suositella, mutta toinen toimittaja ei, sinulla on REACH-asetuksen 34 artiklan b kohdan
nojalla velvollisuus keskustella asiasta toimittajiesi kanssa.

Saamiesi tietojen koostaminen

Tee saamistasi altistumisskenaarioista konsolidoidut versiot, jos se on tarpeen
tiedonkasittelyn helpottamiseksi ja/tai standardoitujen altistumisskenaarioiden luomiseksi.
Voit joutua yhtenaistaméaan terminologiaa ja sovittamaan aineita, kayttéja ja
kayttoolosuhteita yhteen. Altistumisskenaarioiden rajojen tulkinnasta voi olla hyotya
skenaarioita yhdistettdessa. Katso luvusta 4 ja liitteesta 2 lisatietoja rajojen tulkinnasta.

Jos saat samaa ainetta koskevia altistumisskenaarioita eri toimittajilta, sinun taytyy
sovittaa siséllot yhteensopiviksi. Tarkista luokitus sen varmistamiseksi, etta aineiden ja/tai
seosten vaarakuvaus on sama. Jos nain ei ole, selvita, mista luokituksen erot johtuvat ja
vaikuttaako se liitteena olevien altistumisskenaarioiden siséltdéon.

Jos toteat, ettd aine ja sen ominaisuudet ovat samat mutta eri toimittajien
riskinhallintatoimet poikkeavat toisistaan suuresti, toimi luvussa 4.2.3.3 kuvattujen
vaiheiden mukaisesti.

Saamiesi tietojen paivittaminen

Kun saat toimittajiltasi paivitettyja laajennettuja kayttéturvallisuustiedotteita, muista tarkistaa
tiedot, jotka valitat toimitusketjussa alaspéin. Kayttoturvallisuustiedotteesi on paivitettava
viipymaéatta, kun uudet tiedot tulevat saataville ja kun niilla on asiakkaidesi kannalta merkitysta
(eli riskinhallintaan vaikuttavat tiedot seka uudet tiedot vaaroista, luvanvaraisuudesta tai
rajoituksista).

7.2.2 Jatkokayttajille ilmoitettavien tietojen maarittaminen

Kun altistumisskenaarioissa olevat tiedot aineista on saatu ja koostettu, sekoittaja maarittaa
ne tiedot, jotka se valittda seosten osalta toimitusketjussa alaspain.

Paatavoite on tiedottaa asianmukaisista kayttéolosuhteista. Niihin kuuluvat toimintaolosuhteet
ja riskinhallintatoimet, jotka ovat tarpeen ihmisten terveyden ja ympaéaristdn suojelemiseksi
seosta kaytettaessd. Tama on tehtava jarjestelmallisella ja riskiin ndhden oikeasuhteisella
tavalla. Huomioon on otettava esimerkiksi seuraavat tekijat: seoksen koostumus, seoksen ja
kunkin seoksessa olevan aineen vaaralliset ominaisuudet seka seoksen kaytot.

Teollisuutta edustavat tahot ja sdantelyviranomaiset kehittavat ja/tai testaavat parhaillaan
menetelmid, joilla sekoittajia voidaan tukea tassa prosessissa. Naitd menetelmié ei kuvata
tassa tarkemmin, mutta lisatietoja niista ja asiaankuuluvat linkit toimitetaan heti, kun ne ovat
saatavilla. Tama on kehittyva ala, ja tarkoituksenmukainen menetelma maaraytyy kulloisenkin
tilanteen mukaan. Naiden toimintaohjeiden julkaisuhetkella monet kehitteill& olevista
menetelmistad kuuluvat johonkin seuraavista lahestymistavoista:
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A. Altistumisskenaario-lahestymistapa: Rakenna seoksen kayttéolosuhteita koskevat
tiedot saamassasi altistumisskenaariossa olevien tietojen pohjalta.

B. Olemassa olevat valvontatoimet -lahestymistapa: Tarkista olemassa olevat tiedot
seoksen kayttoolosuhteista toimittajilta saaduissa altistumisskenaariossa olevien
tietojen pohjalta (vertailu).

7.2.2.1 Altistumisskenaario-lahestymistapa

Altistumisskenaario-lahestymistavassa lahtokohtana ovat yksittéisten aineiden
altistumisskenaariot. Niistd maaritetdan asianmukaiset tiedot seoksen kayttdolosuhteista. Tata
kutsutaan myds "ylhaalta alas” -lahestymistavaksi.

Vaarallisten aineiden ja altistumisreittien maaran mukaan turvallista kayttoa koskevat tiedot
voidaan konsolidoida monella tapaa. Usein ensimmaiseksi otetaan tiukimmat
riskinhallintatoimet tai maéaritetadn keskeiset aineosat, joiden perusteella asianmukaiset
kayttoolosuhteet maaraytyvét kunkin altistumisreitin osalta.

Tamanhetkiset menetelmat, joilla keskeiset aineosat maaritetaan, perustuvat yleensa
yksittéisten aineiden luokitukseen ja/tai DNEL-/PNEC-arvoihin. Huomioon voidaan ottaa myds
aineen ominaisuudet, jotka maarittavat altistumismahdollisuuden, kuten hdyrynpaine.

Kun seoksen kayttoolosuhteita maaritetdan tahan tapaan, on otettava huomioon myés
vaaralliseen raaka-aineeseen liittyva riski, josta ei ole saatu altistumisskenaariota (jostain
syystd). Turvallista kayttdd koskevien tietojen on oltava yhdenmukaisia seoksen luokituksessa
edellytettavien toimien kanssa.

7.2.2.2 Seoksen kaytto -lahestymistapa

Seoksen kayttd -lahestymistavassa lahtokohtana ovat toimintaolosuhteita ja
riskinhallintatoimia koskevat tiedot, jotka on annettu koko seoksen turvallista kéyttoa varten.
Olosuhteet perustuvat yleensa seoksen luokitukseen ja merkintdihin, niihin liittyviin
turvalausekkeisiin sekd muihin hyvia kaytantdja koskeviin ohjeisiin, jotka perustuvat
kokemukseen tai yleiseen arviointiin”. Tata puolestaan kutsutaan “alhaalta yl6s” -
lahestymistavaksi.

Olemassa olevia valvontatoimia voi 16ytyd esimerkiksi seuraavista asiakirjoista:
kayttoturvallisuustiedotteen kohta 8; vaarojen analysointiin perustuvien valvontatydkalujen
(esimerkiksi COSHH:n) vaIvontaopasIehtisetSO; BREF-asiakirjat (parhaiden kéytettavissa
olevien tekniikoiden asiakirjat); toimialakohtaiset julkaisut tai toimialajarjestdjen laatimat
yleiset altistumisskenaariot. (Yleisissa altistumisskenaarioissa dokumentoidaan tietylla alalla
tyypillisen tuotteen tai prosessin tyypilliset kdyttbolosuhteet. Katso tarkempia tietoja luvusta
3.3.)

Olemassa olevia valvontatoimia verrataan niihin, jotka siséltyvat seoksen aineosana olevien
aineiden toimittajalta saatuihin altistumisskenaarioihin. Taman avulla vahvistetaan ja
dokumentoidaan, etta ne turvalliset kayttdolosuhteet, jotka sekoittaja ilmoittaa, vastaavat
niita olosuhteita, jotka siséltyvét sekoittajan toimittajiltaan saamiin altistumisskenaarioihin.
Vaihtoehtoisesti sekoittaja voi lahettad omille toimittajilleen tiedot kaikista suosittelemistaan
kaytoista ja kayttdolosuhteista ja pyytaa, etta ne sisallytetadn altistumisskenaarioihin.

Jos altistumisskenaariot eivat vastaa olemassa olevia valvontatoimia, sekoittajan on
ryhdyttava asianmukaisiin toimiin REACH-asetuksen 37 artiklassa maaritettyjen jatkokayttajan
velvollisuuksien mukaisesti, kuten luvussa 4 on kuvattu.

79
Ohjeita seosten luokituksesta on julkaisun Ohjeet CLP-kriteerien soveltamisesta luvussa 1.6. Julkaisu on saatavana
osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

80
hse.gov.uk/coshh/.
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7.2.2.3 Tekijat, joiden perusteella yksityiskohtaisempi arviointi voi olla tarpeen

Useimmissa tilanteissa vaaroista ja kayttoolosuhteista saatavilla olevien tietojen yksinkertainen
arviointi riittda. Monesti seosten luokitusta ja merkintdja koskevat hyvin vakiintuneet saannot
voivat helpottaa sekoittajan monimutkaista arviointityota.

Jos yksityiskohtainen arviointi on tarpeen, tilanne muuttuu kuitenkin mutkikkaammaksi.
Indikaattorit, jotka osoittavat, milloin niin todennakoéisesti kdy, esitellaan jaljempana.
Mahdollisten monimutkaisten tilanteiden tarkempi arviointi ja sovellettavat keskeiset
periaatteet kuvataan liitteessa 3. Kaytettavassa menetelmassa on oltava vaihe sen
tarkistamiseksi, onko yksityiskohtaisempi arviointi tarpeen.

Joitakin tilanteita, joissa yksityiskohtaisempaa arviointia on harkittava, ovat esimerkiksi
seuraavat:

a. Seoksessa voi esiintya aineiden valista yhteisvaikutusta, joka joko lisda tai
vahentéa vaarallista ominaisuutta.

Tama voi johtua aineosien valisesta fysikaalisesta yhteisvaikutuksesta (seos voi
olla sekoitettu esimerkiksi tiettyjen teknisten ominaisuuksien aikaansaamiseksi,
mutta ne vaikuttavat kuitenkin tahattomasti siihen, miten aineosia vapautuu
seoksesta). Vaihtoehtoisesti yhdistetysta altistumisesta kahdelle tai useammalle
aineelle voi aiheutua synergiavaikutuksia (esimerkiksi ihmisen altistuminen
liuottimille).

b. Seokset sisdltavat aineita, joista aiheutuu merkittavia pitkaaikaisia vaaroja,
pitoisuuksina, jotka ovat seoksen luokituksen yleista raja-arvoa pienempia.

Vaikka seosta ei kokonaisuudessaan pideta vaarallisena, riskinhallintatoimia voi
olla tarpeen harkita altistumisen minimoimiseksi. TAssé tarkoitetaan aineita, jotka
ovat sybpéa aiheuttavia, perimaé vaurioittavia, lisdantymismyrkyllisid (CMR-
aineita) tai (ihoa tai hengitysteita) herkistavia.

c. Seokset sisaltavat PBT- tai vPvB-aineita alle 0,1 prosentin pitoisuuksina.

Vaikka pitoisuus on pieni, riskinhallintatoimia voi olla tarpeen harkita, jotta
ymparistéon vapautuvan aineen maara voitaisiin pitda mahdollisimman pienena.

d. Vaarat on maaritetty aineosa-aineelle, minka perusteella ainetta ei ole luokiteltu
vaaralliseksi, joten seosta ei ole luokiteltu.

Nain voi olla esimerkiksi sellaisen aineen yhteydessa, jolla on sedimenttiin ja
maaperéan elidihin kohdistuvia haitallisia vaikutuksia. Aineen PNEC-arvot maaperan
ja sedimenttien osalta on todennéakoéisesti maaritetty, kuten mahdollisesti myos
vastaavat riskinhallintatoimet aineiden altistumisskenaarioissa.

e. Aineosa-aineista on saatavana seka luokitus etta PNEC-/DNEL-arvot, mutta ne
johtavat ristiriitaisiin johtopaatoksiin padaineiden osalta riskinhallintatoimien
maarittamisessa.

f. Kun seoksessa olevat aineet todennakdisesti vaikuttavat yksittaisten aineosien
ymparistoriskinhallintatoimien toteuttamiseen.



Jatkokayttajien toimintaohjeet
Versio 2.1 — Lokakuu 2014 87

7.2.3 Vaihtoehdot jatkokayttgjille ilmoitettavien tietojen toimittamiseksi

Kun olet saanut toimittajiltasi tiedot ja koostanut ne seka méaarittanyt oleelliset tiedot, on aika
miettia, mika on paras tapa valittaa tiedot seoksiin liittyvista asianmukaisista
toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista toimitusketjun loppupéaan kayttajille.

Se, mita vélitettaviin tietoihin kannattaa sisallyttda, maaraytyy esimerkiksi kayttdjen, tietojen
yksityiskohtaisuuden, vastaanottajan ja liiketoimintaan liittyvien nakdékohtien perusteella.
Tietovaatimukset eroavat eri asiakasryhmien valilla. Esimerkiksi sekoittaja-asiakkaat vaativat
todennakoisesti hyvin yksityiskohtaista tietoa. Muut asiakkaat voivat olla loppukayttajia ja
kayttaa seoksia suoraan esimerkiksi voiteluaineina, liimoina, puhdistusaineina ja pinnoitteina.
Loppukayttajat eivat valttamatta ole kovin perehtyneita kemikaaleihin, ja ne tarvitsevat
selkeitad ja ytimekkaita tietoja. Kaytannodssa tiettyd seosta tilaavilla asiakkailla on paljon
erilaisia tarpeita ja valmiuksia.

Jos laadit seoksesta tai sen aineosista kemikaaliturvallisuusraportin, asiaankuuluvat
altistumisskenaariot on liitettadva kayttéturvallisuustiedotteeseen. Muussa tapauksessa
sekoittaja voi valita tarkoituksenmukaisimman tavan tietojen sisallyttamiseen, kuten

(i) yhdistaa tiedot kayttoturvallisuustiedotteen paatekstiin

(ii) lisata tiedot seoksen turvallisesta kaytosta

(iii) lisata asiaankuuluvat, seoksessa olevia aineita koskevat altistumisskenaariot
liitteeksi.

Sekoittaja voi valita tehokkaimman tavan tai toimittaa tiedot eri tavoin eri asiakasryhmille,
mikali tarpeen. Menettelyn tulee olla mahdollisimman tehokas ja oikeasuhteinen riskiin
nahden, ja vastaanottajien kannalta sen pitaa olla merkityksellinen ja ymmarrettava.

Kuvassa 6 on yksinkertaistettu puukuvain tietojen valittamisesta. Huomioon otettavia asioita
kasitelladn tarkemmin tassa.

7.2.3.1 Tietojen sisédllyttaminen ka&yttoturvallisuustiedotteen paatekstiin

Yksi mahdollisuus on sisallyttaa toimittajiltasi saamissasi altistumisskenaarioissa olevat
oleelliset tiedot kayttoturvallisuustiedotteen péatekstiin. Kun kohderyhmanéa ovat
loppukayttajat, tdma on suositeltavin toimintatapa, mikali sita voidaan soveltaa. Nain on
esimerkiksi silloin, kun tunnistettuja kayttoja ja/tai kayttdolosuhteita on melko vahan.

Tietojen siséllyttamisesta péatekstiin on se etu, etta tiedot esitetdan selkeasti ja ytimekk&asti.
Tama tapa ei kuitenkaan sovellu kaytettavaksi, jos toimintaolosuhteista ja
riskinhallintatoimista on tarpeen antaa erilaisia ohjeita eri kaytt6ja varten. Tall6in jokin
jaljempéna olevissa alaluvuissa kuvatuista vaihtoehdoista voi olla parempi.

Tietoja ei voida siséllyttaa kayttoturvallisuustiedotteen paatekstiin, jos sinun edellytetdan
laativan kemikaaliturvallisuusraportti joko rekisteroijén tai jatkokayttajan roolissa. Tassa
tapauksessa asiaankuuluvat altistumisskenaariot on esitettava kayttdturvallisuustiedotteen
liitteena.

Kun siséallytat toimittajasi altistumisskenaariosta peraisin olevia tietoja
kayttoturvallisuustiedotteen paatekstiin, seoksesi vastaanottajiin sovelletaan silti REACH-
asetuksen 37 artiklan 4 kohdan mukaisia lakisdateisia velvollisuuksia. Ne on kuvattu
tarkemmin luvussa 4, ja ne liittyvat altistumisskenaarion laatimiseen tai vaihtoehtoisiin toimiin
ryhtymiseen. On siis suositeltavaa merkita altistumisskenaariosta peraisin olevat
toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet selvésti sellaisiksi. Siina, miten se tehdaan, on
otettava huomioon tekniset ja liiketoiminnalliset nakdkohdat.
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Tietojen paikka kayttéturvallisuustiedotteessa on maaritetty REACH-asetuksen liitteessa Il.
Tiedot altistumisen ehkéisemisesté ja henkilbnsuojaimista kuuluvat kohtaan 8. Lainsdadantoa
koskevat tiedot seka se, onko aineesta (tai seoksessa olevasta aineesta) tehty
kemikaaliturvallisuusarviointi, ovat kohdassa 15. Muita tietoja, joita voivat olla esimerkiksi
kayttoturvallisuustiedotteen laatimisessa kaytettyjen tietojen lahteet, rajojen tulkintaa
koskevat tiedot jne., voi esittdad kohdassa 16.

7.2.3.2 Seoksen turvallista kayttoa koskevien tietojen lisdaminen

Seoksen turvallista kayttoa koskevia tietoja voidaan johtaa seoksessa olevan aineosan kayttoa
koskevista altistumisskenaarioista, jotka olet saanut toimittajiltasi ja jotka on konsolidoitu
yhdeksi kuvaukseksi seoksen turvallisesta kdytosta. Sisédllytettavat tiedot méaaritetaan luvussa
7.2.2 kuvatun ldhestymistavan avulla.

Turvallista kayttoa koskevat tiedot lisataan kayttoéturvallisuustiedotteeseen, ja niiden
merkitadn olevan perdisin altistumisskenaarioista. Nama tiedot koostuvat toimittajiltasi
saamissasi altistumisskenaarioissa olevista asiaankuuluvista tiedoista ja riskinhallintatoimista,
joilla varmistetaan turvallinen kayttd. Tarkista toimialajarjestoltasi, onko turvallista kayttda
koskeville tiedoille ehdotettu vakiomuotoa.

Seoksen turvallista kdyttoa koskevien tietojen liittaminen voi olla sopiva lahestymistapa, kun
hyddyllisia tietoja ei voida muutoin lisata kayttéturvallisuustiedotteen paatekstiin. Nain on
usein silloin, kun kayttdja ja kdyttdolosuhteita on monenlaisia ja kun skenaariot ovat tavallista
monimutkaisempia.

Seoksen turvallista kayttoa koskevien tietojen liittamisvaihtoehtoa ei voi kéyttaa, jos sinun
edellytetaan laativan kemikaaliturvallisuusraportti joko rekisterdijan tai jatkokayttajan roolissa.
Tassa tapauksessa asiaankuuluvat altistumisskenaariot on esitettava
kayttoturvallisuustiedotteen liitteena.

7.2.3.3 Aineen (aineiden) oleellisten altistumisskenaarioiden liittaminen liitteeksi

Seoksessa olevan aineen (olevien aineiden) oleelliset altistumisskenaariot voidaan sijoittaa
kayttoturvallisuustiedotteen liitteeseen. Td&ma on todenndkdisesti sopivin lahestymistapa, kun
tietoja valitetadn sekoittajina toimiville asiakkaille, jotka laativat kayttéturvallisuustiedotteet
omista seoksistaan. Se voi sopia myds loppukéyttéjille tiedotettaessa, kunhan tunnistetun
kayton asianmukaiset riskinhallintatoimet méaaritetdan selvasti yhdessa altistumisskenaariossa
kunkin tunnistetun kaytén osalta.

Liitteeksi laitettava altistumisskenaario voi olla sama kuin se, jonka sait toimittajaltasi, tai jos
sinulla on useita samaa ainetta toimittavia toimittajia, sen voi koostaa ja konsolidoida kaikkien
saamiesi altistumisskenaarioiden perusteella.

Jos sinun edellytetaan laativan kayttoturvallisuusraportti joko rekister6ijén tai jatkokayttajan
roolissa, asiaankuuluvat altistumisskenaariot on lisattava liitteeksi (REACH-asetuksen 31
artiklan 7 kohta). Vain tassa tilanteessa sekoittajalla ei ole kaytettavissaan vaihtoehtoista
mahdollisuutta.
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Kuva 6 Yksinkertaistettu puukuvain, jonka avulla sekoittajat voivat maarittaa, miten seosten
turvallista kayttoa koskevat tiedot valitetaan toimitusketjussa alaspain
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7.2.4 Yleiset ohjeet tietojen valittamiseen toimitusketjussa alaspain

Edellisissa alaluvuissa on kasitelty tarkeimmat seikat, jotka sekoittajan on otettava huomioon
valittaessdan seoksia koskevia tietoja eteenpain. Jaljempéana on yhteenveto tietojen
valittamiseen liittyvista yleisista ohjeista.

a) Vain oleelliset tunnistetut kaytdt otetaan huomioon. Esimerkiksi kaytot, kuten
seoksen sekoittaminen omalla tuotantopaikalla ja kuluttajakaytto, eivat ole oleellisia, jos
toimitat seoksia teollisille tai ammattimaisille loppukayttajille.

b) Vain seoksen kannalta oleelliset altistumisskenaariot otetaan huomioon. Jos
toimitat omalta toimittajaltasi saamiasi altistumisskenaarioita eteenpdin, jokaisen seoksessa
olevan rekisterdidyn aineen altistumisskenaariota ei valttaméatta tarvitse liittaa tietoihin, vaan
vain niiden aineiden osalta, joita tarvitaan osoittamaan turvalliset kdyttéolosuhteet. Tosin voi
olla, ettd myds sekoittajina toimivat vastaanottajat ottaisivat mielelldan kaikki
altistumisskenaariot.

¢) Toimintaolosuhteiden ja riskinhallintatoimien on oltava asianmukaisia ja
oikeasuhteisia. Kayttéolosuhteiden on oltava seoksen, kayttdjen ja toimialan/kayttajaryhman
kannalta sopivia. Niiden on tarjottava riittdvaa suojaa, mutta ne eivat saa kuitenkaan olla
ylimitoitettuja.

d) Tarkeéat tiedot on voitava Ioytda ja ymmartaa helposti. Liitd mukaan jasentévia
elementteja, kuten sisallysluettelo, tietojen l6ytamisen helpottamiseksi. Valta antamasta liikaa
tietoa, silla se voi vaikeuttaa oleellisen tiedon ldytamisté. Esita tietoja altistumisen arvioinnista
ja rajojen tulkinnasta vain, jos silla on merkitysta vastaanottajien kannalta (jotka ovat usein
myds sekoittajia).

e) Vakiomenetelmia ja kuvaajia on kaytettava, mikali mahdollista. Tietojen
esittamisessa on kaytettava selkeita kuvauksia ja termeja, jotka lukija ymmartaa helposti.

Vakioitu kayttbkuvaajajarjestelma, vakiolausekkeet (EuPhraC-Iausekkeetsl) seka yhtendistetyt
altistumisskenaarioformaatit helpottavat altistumisskenaariotietojen kasittelyd, automatisointia
ja kdantamista. On kuitenkin muistettava, ettei vastaanottaja valttamatta tunne tata
terminologiaa hyvin, ja toimialakohtaista terminologiaa on kaytettava tarvittaessa.

f) Toimittajan altistumisskenaariot aineista on ryhmiteltava oleellisten
tunnistettujen kayttdjen tai kayttd- ja altistumisluokkien mukaan, mikali
mahdollista. Ryhmittely voidaan toteuttaa kayttamalla yleisia altistumisskenaarioita tai
7kaytto- ja altistumisluokkaa”. Kaytto- ja altistumisluokka on altistumisskenaario, joka kattaa
monia erilaisia prosesseja tai kayttdja. Kun tallaisia ryhmittelyja kaytetaan tarvittaessa, se voi
edistad tietojen selkeytta ja helppokayttdisyytta ilman, etta sellaiset tiedot jaisivat
puuttumaan, jotka ovat tarpeen riskien riittavan hallinnan kannalta.

g) Altistumisskenaarion tiedot ovat yhdenmukaiset kayttéturvallisuustiedotteen
paatekstissa olevien tietojen kanssa. Kayttoturvallisuustiedotteen keskeisiin kohtiin on
sisallytettava tiivistelma liitteena olevan altistumisskenaarion olennaisista tiedoista ja viitattava
altistumisskenaariossa oleviin tarkempiin tietoihin. Kemikaaliviraston julkaisun
Kayttoturvallisuustiedotteen laatimista koskevat ohjeet liitteessa 2 on lisaohjeita toimijalle,
jonka on sisallytettava altistumisskenaarion tiedot kayttéturvallisuustiedotteeseen.

h) Toimittajasi altistumisskenaariosta peraisin olevat tiedot toimintaolosuhteista ja
riskinhallintatoimista on merkittava selvasti sellaisiksi. Tata sovelletaan silloin, kun
tiedot yhdistetaan kayttéturvallisuustiedotteen paatekstiin tai liitetadn siihen jossakin
muodossa. REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdan mukaisia lakisaateisia velvollisuuksia
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sovelletaan seoksesi vastaanottajiin, jos altistumisskenaarioissa kuvattuja olosuhteita ei ole
toteutettu.

i) Kaikki saadut oleelliset tiedot on sisallytettava. Saat tietoa aineista ja/tai seoksessasi
olevista aineista monin eri tavoin, joko yhdistettyna kayttoturvallisuustiedotteeseen, seoksen
turvallista kayttod koskeviin tietoihin liitettyna tai altistumisskenaarioon liitettyna. Varmista,
etteivat muuta kautta kuin altistumisskenaariosta saadut tiedot jaa huomiotta, kun maaritat
niita tietoja, jotka sinun on valitettava asiakkaillesi.

J) Kayttoturvallisuustiedotteet ja altistumisskenaariot on toimitettava sen
jasenvaltion virallisella kielella, jossa aine saatetaan markkinoille. Tata sovelletaan,
ellei kyseinen jasenvaltio ilmoita muuta (REACH-asetuksen 31 artiklan 5 kohta). EuPhraC-

lausekkeiden® kayttod edistda yhtenaistamista ja hyvien kddnndsten laatimista. ECHA-term" on
kemikaaliviraston kehittama monikielinen kemikaaliterminologian tietokanta, joka myds
parantaa kddnndsten laatua ja edistda viestinnén selkeytta.

k) Kayttoturvallisuustiedote on tarkistettava heti, kun uutta tietoa tulee saataville.
Sekoittajien kannalta on haasteellista, etta uutta tietoa saapuu eri aikoina. Ota yhteytta
toimittajaasi ja varmista, ettéa olet saanut kaikki altistumisskenaariot, mikali mahdollista. Kun
saat oleellista tietoa, sinun on paivitettava oma kayttoturvallisuustiedotteesi. Kayta niiden
aineiden osalta, joista altistumisskenaarioita ei ole viela saatavilla,
kayttoturvallisuustiedotteessa olevia tietoja asianmukaisten riskinhallintatoimien
maarittamiseksi. Jos altistumisskenaario tulee saataville sen jalkeen, kun
kayttoturvallisuustiedotteesi on julkaistu, paivitys on tarpeen, jos vaaratietoja tai
turvallisuusohjeita on muutettava (yleensa aina kun oleellista uutta tietoa tulee saataville,
kuten REACH-asetuksen 31 artiklan 9 kohdassa on mainittu). Tarkista kaikki toimittajiltasi
tulevat tiedot sen varmistamiseksi, etta kaikki tarvittava tieto vélitetddn toimitusketjussa
alaspain.

1) Menettely on dokumentoitava. Toimet, kuten viestinta toimittajien kanssa, vélitettavien
tietojen méaarittdminen ja viestint&a toimitusketjussa alaspéin, on tallennettava ja séilytettava
REACH-asetuksen 36 artiklan mukaisesti.
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8 Luvanvaraisuuteen, rajoituksiin ja esineissa oleviin
aineisiin liittyvat vaatimukset

8.1 Lupavaatimukset ja jatkokayttajat

Tassé luvussa kuvataan ne toimet, joihin jatkokayttdjien on ryhdyttava luvanvaraisten
aineiden osalta. Lupajarjestelméassa (REACH-asetuksen VIl osasto) erityistd huolta aiheuttavat
aineet méaaritetdan ensin ja lisatdan kandidaattilistaan. Sen jalkeen ne siséllytetaan vahitellen
REACH-asetuksen liitteeseen XIV ("luvanvaraisten aineiden luettelo”). Kun ne on lisatty
liitteeseen X1V, niita ei voi saattaa markkinoille tai kdyttda ns. lopetuspaivan jalkeen. Toimija
voi jatkaa liitteeseen X1V lisatyn aineen kayttdé lopetuspaivan jalkeen vain, jos lupahakemus
on tehty hakuajan paattymiseen mennessad mutta hakemusta koskevaa paatosta ei ole viela
tehty, tai jos kayttd on toimijalle tai sita ylempéana toimitusketjussa olevalle toimijalle
myodnnetyn luvan mukaista kyseisen kdyton osalta. Lisdksi valmistaja, maahantuoja tai
jatkokayttaja voi jatkaa liitteen XIV mukaisen aineen saattamista markkinoille sellaiseen
kayttoon, jota varten sen valittomalle jatkokayttajalle on mydnnetty lupa. Taman vaatimuksen
yhteydessé ei sovelleta tonnimaaraisté raja-arvoa.

Lupahakemuksen voi tehda valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttdja tai ne kaikki yhdessa.
My0s Euroopan talousalueen ulkopuolisen valmistajan asianmukaisesti nimitetty ainoa edustaja
voi tehda lupahakemuksen.

On hyvin tarkeda ymmartaa, ettd lupa koskee tietyn toimitusketjun tiettyja toimijoita ja tietyn
aineen tiettyja kayttoja.

Lupia mydnnetaan (tiettyihin) kayttbihin84, joiden osalta hakija osoittaa, etta aineen
aiheuttamia riskeja hallitaan riittavasti. Lupia voidaan myontaa myos silloin, kun hakija voi
osoittaa, ettd kayton sosioekonomiset hyddyt ovat suuremmat kuin riskit ja ettei sopivia
vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ole saatavilla. Luvat mydntad Euroopan komissio, ja niita
tarkistetaan tapauskohtaisesti paatettavien aikavalien mukaisesti. Euroopan kemikaaliviraston
riskinarviointikomitea (RAC) ja sosioekonomisen analyysin komiteat (SEAC) antavat
komissiolle lausunnot jokaisesta lupahakemuksesta. Oma kayttdsi voi sisaltya lupaan, joka on
myonnetty toimitusketjussasi ylempanéa olevalle toimijalle. Vaihtoehtoisesti voit tehda
lupahakemuksen oman kayttosi tai jatkokayttdjiesi kadyttdjen osalta joko yksin tai yhdessa
valmistajan/maahantuojan, ainoiden edustajien tai muiden jatkokayttéjien kanssa.
Lupahakemusmenettely on selitetty yksityiskohtaisesti julkaisussa Lupahakemuksen laatimista

koskevat toimintaohjeet °. Tarkempia tietoja lupahakemusmenettelystd on asianmukaisessa
osiossa kemikaaliviraston verkkosivustolla® .

Jos aine on luvanvarainen, hakijan (esimerkiksi aineen toimittajan) ja jatkokayttajien valilla
tarvitaan ennakoivaa viestintad ennen hakemuksen lahettamista sen varmistamiseksi, etté
hakemus kattaa kaikki asiaankuuluvat kaytot. Kun lupa on myodnnetty, luvanhaltijan
jatkokayttajan on saatava siita tieto toimittajaltaan joko kéyttéturvallisuustiedotteen
alakohdissa 15.2 tai REACH-asetuksen 32 artiklan mukaisesti, ja asiasta on ilmoitettava
kemikaalivirastoon. Lupanumero on myds ilmoitettava REACH-asetuksen 65 artiklan

84

Huomaa, etta vaikka rekisterdinnin yhteydessa kuvatut tunnistetut kaytét ovat hyva lahtdékohta hakemuksessa olevien
kayttojen kuvaukselle, niita voi joutua tdsmentamaan lupahakemusmenettelyn yhteydessa. Lupahakemuksissa on
suositeltavaa kayttaa kayttokuvaajia.

85 ) L. ) ) ) .
Saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

86 ) . ) R
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation.
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mukaisesti markkinoille saatettavien aineiden ja seosten merkinndissa, ja se on ilmoitettava
vastaanottajalle REACH-asetuksen 32 artiklan mukaisesti.

8.1.1

Lupavaatimuksesta poikkeavat kaytot

REACH-asetuksen mukaan liitteeseen X1V lisattyjen aineiden kayttoihin sovelletaan
poikkeuksia lupavaatimuksesta tietyin edellytyksin. Tarkista, voidaanko aineeseesi soveltaa
kyseista poikkeusta, ennen kuin ryhdyt muihin toimiin.

A) Yleiset poikkeukset lupavaatimuksesta: Liitteessa XIV olevia aineita voidaan hyddyntaa

tietyissa kaytoissa, joihin sovelletaan poikkeusta lupavaatimuksesta. Jos kayttoosi siis
sovelletaan poikkeusta lupavaatimuksesta, voit jatkaa kayttéa ilman lupaa lopetuspéaivan
jalkeen. Sinun on kuitenkin toteutettava kayttdolosuhteet ja riskinhallintatoimet, jotka sinulle

on ilmoitettu esimerkiksi kayttéturvallisuustiedotteen liitteena olevassa altistumisskenaariossa.

Toimittajiesi ei tarvitse ilmoittaa, mikéali poikkeusta lupavaatimuksesta sovelletaan. Siksi sinun
on tarkistettava, sovelletaanko tiettyyn kéyttoosi poikkeusta. Taulukossa 15 luetellaan REACH-
asetuksen mukaiset poikkeukset lupavaatimuksiin. Lisatietoja poikkeuksista on lupahakemusta

- . 8
koskevassa kysymykset ja vastaukset -osiossa ..

Taulukko 15 Yleiset poikkeukset lupavaatimuksesta

Poikkeus

(lyhyesti)

Poikkeuksen kuvaus:

REACH-
asetuksen

Soveltamisalan
ulkopuolella

Valiaineet

Ihmisten tai
elainten
kayttoon
tarkoitetut
laakevalmisteet

Elintarvikkeet
tai rehut

Aineet eivat kuulu REACH-asetuksen soveltamisalaan

Katso lisatietoja REACH-asetuksen soveltamisalasta
Navigator-hakukoneesta ja julkaisusta Rekisterdintia

88
koskevat toimintaohjeet .

Paikan paalla kaytettavat ja kuljetettavat erotetut
vélituotteet.

Kayttd asetuksen (EY) N:o 726/2004, elainlaakkeita
koskevista yhteisdn saanndista 6 paivana marraskuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY ja ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista
yhteisén sdanndista 6 paivana marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
soveltamisalaan kuuluvissa ihmisille tai elaimille
tarkoitetuissa ladkkeissa.

Kaytto asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaisissa
elintarvikkeissa, mukaan lukien kayttd elintarvikkeissa
sallittuja lisdaineita koskevan jasenvaltioiden lainsaadannén
lahentamisesta 21 paivana joulukuuta 1988 annetun
neuvoston direktiivin 89/107/ETY soveltamisalaan kuuluvana
elintarvikkeiden lisaaineena

87 . .. . .
Saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa echa.europa.eu/support/gas-support.

88 . . . . . .
Voit aloittaa Navigator-istunnon osoitteessa echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-

artikla

2 artiklan 8
kohdan b
alakohta

2 artiklan 5
kohdan a
alakohta

2 artiklan 5
kohdan b
alakohta

implementation/identify-your-obligations. Toimintaohjeet ovat saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla "Tuki”-

osiossa, joka on osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&amp;p_p_lifecycle=0&amp;p_p_state=normal&amp;p_p_mode=view&amp;p_p_col_id=column-2&amp;p_p_col_pos=1&amp;p_p_col_count=2&amp;_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&amp;_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&amp;_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&amp;_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&amp;_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=/html/display_portlet/view.jsp
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita

koskevan jasenvaltioiden lainsdadanndn lahentamisesta 22

paivana kesakuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin

88/388/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 2232/96 mukaisesti laaditun, elintarvikkeissa

kaytettyja aromiaineita koskevan luettelon hyvaksymisesta

23 paivana helmikuuta 1999 tehdyn komission paatdksen

1999/217/EY soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkeiden

aromiaineena

elainten ruokinnassa kaytettavista lisdaineista 22 paivana

syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamisalaan kuuluvana

rehujen lisdaineena

tietyista elainten ruokinnassa kaytettavista tuotteista 30

paivana kesakuuta 1982 annetun neuvoston direktiivin

82/471/ETY soveltamisalaan kuuluvassa elainten

ruokinnassa.
Tieteellinen Kaytto tieteellisessa tutkimuksessa ja kehityksessa REACH- 56 artiklan 3
tutkimu8sgja asetuksen 3 artiklan 23 kohdassa maéaritellyn mukaisesti . kohta
kehitys
Kasvinsuojeluai Kayttd neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 56 artiklan 4
neet soveltamisalaan kuuluvissa kasvinsuojeluaineissa. kohta
Biosidituotteet Kaytto biosidiasetuksen (528/2012) soveltamisalaan

kuuluvissa biosidituotteissa.
Moottoripolttoai Kaytto bensiinin ja dieselpolttoaineiden laadusta 13 paivana
neet lokakuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

direktiivin 98/70/EY soveltamisalaan kuuluvana

moottoripolttoaineena (REACH-asetuksen 56 artiklan 4

kohdan c alakohta).
Kaytto Kaytto polttoaineena siirrettavissa tai kiinteissa
polttolaitoksissa mineraalidljytuotteiden polttolaitoksissa seka kaytto

polttoaineena suljetuissa jarjestelmissa (REACH-asetuksen

56 artiklan 4 kohdan d alakohta).
Kosmeettiset Kaytto direktiivin 76/768/ETY soveltamisalaan kuuluvissa 56 artiklan 5
valmisteet kosmeettisissa valmisteissa, jos aineet ovat luvanvaraisia kohdan a

vain siksi, etté ne tayttavat 57 artiklan a, b tai c alakohdan alakohta

mukaiset kriteerit tai jos ne on maaritetty 57 artiklan f

kohdan mukaisesti vain ihmisten terveyteen kohdistuvien

vaarojen Vuoksi.
Elintarvikkeiden Kaytto asetuksen (EY) N:o 1935/2004 soveltamisalaan 56 artiklan 5
kanssa kuuluvissa elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa kohdan b
kosketuksiin tarvikkeissa, jos aineet ovat luvanvaraisia vain siksi, etta ne alakohta
joutuvat tayttavat 57 artiklan a, b tai ¢ alakohdan mukaiset kriteerit
tarvikkeet tai jos ne on maaritetty 57 artiklan f kohdan mukaisesti vain

ihmisten terveyteen kohdistuvien vaarojen vuoksi.
Pitoisuuteen Kaytto 57 artiklan d, e ja f alakohdassa tarkoitettujen 56 artiklan 6
perustuvat aineiden osalta, jos 0,1 painoprosentin pitoisuusraja alittuu. kohdan a
poikkeukset: alakohta
PBT- ja vPvB-
aineet tai

Jatkokayttajien toimintaohjeet
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Tieteelliseen tutkimukseen ja kehittdmiseen voi sisdltyd myds analyyttisia toimia. Katso kysymyksié ja vastauksia -

asiakirja "Application for authorisation” nro 585 osoitteessa echa.europa.eu/support/gas-support/qas.

20
REACH-asetuksen 3 artiklan 23 kohdassa tieteellisella tutkimuksella ja kehittamisella tarkoitetaan “tieteellisia kokeita,
analyyseja tai kemiallista tutkimusta, jotka suoritetaan valvotuissa olosuhteissa maaran ollessa alle yksi tonni vuodessa”.


http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&amp;p_p_lifecycle=0&amp;p_p_state=normal&amp;p_p_mode=view&amp;p_p_col_id=column-2&amp;p_p_col_pos=1&amp;p_p_col_count=2&amp;_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&amp;_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&amp;_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&amp;_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&amp;_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=/html/display_portlet/view.jsp
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vastaavaa
huolta
aiheuttavat
aineet
Pitoisuuteen Sellaisten seoksissa olevien aineiden kaytto, joiden osalta 56 artiklan 6
perustuvat direktiivissa 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 kohdan b
poikkeukset: liitteessa VI olevassa 3 osassa tasmennetyt alimmat alakohta
Luokan 1A ja 1B pitoisuusrajat, joiden perusteella seos luokitellaan
CMR-aineet vaaralliseksi, alittuvat.

B) Liitteen X1V mukaiset vapautukset: edellisessa kohdassa lueteltujen yleisten
vapautusten lisdksi REACH-asetuksen liitteeseen X1V kirjaukset voivat sisaltda seuraavat
vapautukset:

- prosessi- ja tuotesuuntautunut tutkimus ja kehittdminen, kun kaytté on maaritettya
enimmaisméaaraa vahaisempéaa (REACH-asetuksen 56 artiklan 3 kohta)

- kaytot tai kayttdluokat maaritetyissa olosuhteissa (REACH-asetuksen 58 artiklan 1 ja 2
kohta).

Liitteessa XIV on tietoa siita, mitkd kaytdt on vapautettu ja sovelletaanko niihin muita ehtoja.
Kaikki liitteessa X1V mainitut tiedot tai ehdot on toteutettava; muussa tapauksessa kayttoa ei
voida pitdé vapautettuna.

On suositeltavaa dokumentoida peruste, johon kayttdsi vapautus lupavaatimuksista pohjautuu,
jotta se on valmiina tarkastajia varten.

C) Seosten kayttdihin ei liity tietyt pitoisuusrajat alittavaa Iupavaatimustagl.

D) Vaikka aineen sisadllyttaminen esineeseen edellyttaa lupaa EU:ssa, (maahantuotujen)
esineiden kaytto ei edellyta Iupaagz.

8.1.2 Lupavaatimusten tayttaminen

Jos kaytat liitteen X1V mukaista ainetta, sinun on

« tarkistettava kyseistd ainetta koskeva viimeinen hakemuspéiva%

e Varmistettava, etta toimittajasi sisallyttad kayttosi (ja/tai jatkokayttajiesi kaytot)
lupahakemukseen tai harkitsee luvan hakemista.

Lisaksi sinulla on velvollisuus

e Vvarmistaa, etta lupa on mydnnetty sinulle tai ylempanéa toimitusketjussa olevalle
toimijalle kayttdasi varten (jos haluat jatkaa aineen kayttda lopetuspaivan jalkeen)

91
Niistd on saddetty REACH-asetuksen 56 artiklan 6 kohdassa.

92

On kuitenkin muistettava, etta liitteessa X1V olevien aineiden osalta kemikaaliviraston on pohdittava niiden
lopetuspdivén jélkeen, aiheutuuko esineissa olevan aineen kaytosta hallitsematon riski, ja jos ndin on, viraston on
laadittava rajoitusehdotus kyseisen huolenaiheen poistamiseksi.

93

Viimeinen hakemuspaiva on mainittu liitteessa XIV. Se tarkoittaa viimeista paivag, johon mennessa lupahakemus on
toimitettava sen varmistamiseksi, etta kayttda voidaan jatkaa lopetuspaivan jalkeen, vaikka paatdsta ei olisi tehty siihen
mennessa.
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« noudattaa lupapaatdoksessa asetettuja ehtoja

« ilmoittaa kemikaalivirastoon, jos kaytat ainetta ylempéana toimitusketjussa olevalle
. .. L. . . 94
toimijalle mydnnetyn luvan puitteissa .

On tarkeaa tarkistaa luvanvaraisten aineiden luettelo, jotta tiedat, onko siihen lisatty aineita,
joita kaytat, silla luettelo muuttuu. Tata luetteloa paivitetdan yleensé kerran vuodessa
Euroopan komission lopullisen paatoksen jalkeen. Kyseiset aineet ilmoitetaan kemikaaliviraston
luonnoksessa ja lopullisessa versiossa liitetta X1V koskevista suosituksista komissiolle. Ne
julkaistaan noin 1-1,5 vuotta ennen péaivitysta.

Jos lisaat téallaisia aineita seoksiin, liiketoiminnallisista syisté voi olla hyodyllistd varmistaa, etta
asiakkaidesi kaytot sisaltyvat lupahakemukseen. Jos asiakkaidesi kaytdissa ei noudateta luvan
mukaisia olosuhteita, niiden on lopetettava seoksesi kaytto tai pyydettava lupaa, joka kattaa
niiden kayton.

Lupahakemukset tehdaan kemikaalivirastolle, ja niita voivat toimittaa aineiden valmistajat,
maahantuojat, jatkokayttajat ja/tai asianmukaisesti nimitetyt ainoat edustajat. Kaytot, joille
lupaa on haettu, voivat olla hakijan omia kayttdja ja/tai sellaisia kaytt6ja, joita varten hakija
aikoo saattaa aineen markkinoille.

Lupahakemuksessa on méaaritettava kaytto, jota varten lupaa haetaan, ja
kemikaaliturvallisuusraportissa on dokumentoitava, miten riskeja hallitaan riittavasti ja/tai
miten ne minimoidaan. Hakemuksessa on oltava myds analyysi vaihtoehdoista ja aineiden
korvaussuunnitelma, jos sopivia vaihtoehtoja on saatavilla. Sellaisten aineiden hakemuksissa,
joista ei ole olemassa DNEL-/PNEC-arvoja tai joiden osalta altistus ylittdd DNEL-arvon, on
oltava myds sosioekonominen analyysi.

Ota yhteyttad toimittajaasi hyvissa ajoin ennen viimeistd hakemuspéaivaa, jotta tiedat, tekeekod
hakemuksen toimittaja vai joku toinen toimitusketjusi toimija.

Jos toimittajasi aikoo hakea lupaa, varmista hanelta, mitka kayttdolosuhteet se maarittaa
hakemuksessa.

Jos kayttosi ei sisédlly toimitusketjusi toimittajan laatimaan hakemukseen ja jos padatat hakea
lupaa itse, voit kysyéa toimittajaltasi, saatko sen kemikaaliturvallisuusraportin kayttoosi
hakemusaineistosi laatimista varten. Jos toimittajasi laatii hakemuksen, johon kayttosi siséltyy
(sisaltyvat), se voi pyytéa sinulta apua asianmukaisten toimintaolosuhteiden ja
riskinhallintatoimien kuvaamiseen. Lisatieto- ja yhteistybpyynnot voivat liittya vaihtoehtojen
arviointiin, korvaussuunnitelmien laatimiseen tai sosioekonomisen analyysin toteuttamiseen.
Lisatietoja on julkaisuissa Lupahakemuksen laatimista koskevat toimintaohjeet ja

Sosiaalistaloudellista analyysia koskevat toimintaohjeet — Iupamenettelygs.

8.1.2.1 Arvioi kayttoosi liittyvien toimenpiteiden ja luvan hakemisen tarve

Voit ennakoida, onko aineen kayttod koskevien lupavaatimusten perusteella syyta ryhtya
toimiin, seuraamalla kemikaaliviraston verkkosivuilta sen menettelyn eri vaiheita, joka johtaa
aineiden lisdamiseen liitteeseen XIV. Kun aine on lisatty liitteeseen X1V ja jos kukaan toimittaja
ei aio hakea lupaa kaytollesi, mieti etukateen, olisiko parempi korvata aine kuin jatkaa sen
kayttda. Ohjeita vaihtoehtojen arvioimisesta ja korvaussuunnitelmien tekemisesta on
julkaisussa Lupahakemuksen laatimista koskevat toimintaohjeet.

Jos kukaan toimintaketjun ylapaédssa oleva toimija ei ole hakenut sellaista lupaa, johon
kayttosi sisaltyy, siihen voi olla monta syyta. Toimittajasi eivat valttamatta tieda kaytostasi,

94
Jos olet hakenut lupaa itse, ilmoitusta kemikaalivirastoon ei tarvitse tehda.

95 . . . . L . . . .
Molemmat julkaisut ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivujen "Tuki”-osiossa osoitteessa
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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hakemus ei ollut suotuisa muiden tekijéiden vuoksi tai kayttéon liittyvan riskin hallinta
osoittautui riittaméattomaksi. Jos katsot, etta aineeseen liittyvia riskejé voidaan hallita

riittavasti kayttdsi yhteydessa tai etta kayttodosi liittyvat sosioekonomiset hyddyt ovat

suuremmat kuin riskit, voit pdattaa hakea lupaa kaytollesi.

Lupaa voi hakea my6s ryhma toimijoita, jotka kayttavéat ainetta samaan kayttoon tai eri
kayttoihin. Voit esimerkiksi harkita seuraavia seikkoja:

e ilmoita asiasta toimittajallesi ja pyyda sita hakemaan lupaa

e toimita hakemus yhdessa toimittajasi kanssa ja/tai

e toimita hakemus muiden sellaisten jatkokayttajien kanssa, jotka tarvitsevat luvan
samaan kayttoon, ja/tai

e toimita hakemus asiakkaidesi kanssa (jos myos ne ovat jatkokayttjid), jos ne ovat
toiminnassaan riippuvaisia siita aineesta tai seoksesta, jota myyt niille.

On tarkead muistaa, etté jos sellaista lupahakemusta ei tehda (joko sina itse tai ylempéana
toimitusketjussa oleva toimija), johon kayttdsi sisaltyy, sinun on lopetettava aineen kaytto
lopetuspéaivdan mennessa, eiké ainetta sellaisenaan tai seoksessa voida toimittaa asiakkaillesi
muihin kayttoihin kyseisen paivamaaran jalkeen.

8.1.2.2 Lopetuspaiva

Jos kayttdmasi aine on luvanvarainen eika kayttoosi sovelleta mitdan vapautuksia, voit jatkaa
aineen kayttda sellaisenaan, seoksessa tai esineessa ns. lopetuspaivaan saakka. Kunkin aineen
lopetuspaiva on maaritetty liitteessa XIV. Lopetuspaivan jalkeen voit kayttaa ainetta
sellaisenaan tai seoksessa tai liséta sen esineeseen vain, jos sinulle tai ylempéana
toimitusketjussa olevalle toimijalle on mydnnetty lupa ja jos noudatat luvan mukaisia
olosuhteita tai jos siné olet tai toimittajasi on hakenut lupaa ennen viimeistd hakemuspaivaa
mutta p&datds on viela tekeilla.

8.1.2.3 Luvallisten kayttdjen ja olosuhteiden vertaaminen omaan kayttoosi

Jos ylempéné toimitusketjussasi olevalle toimijalle on mydnnetty lupa, toimittajasi tulee
toimittaa tarpeeksi tietoja, jotta voit kayttaa ainetta luvassa maaritettyjen olosuhteiden
mukaisesti. Toimittaja voi antaa myd6s lupaan liittyvia lisatietoja, esimerkiksi tiedon siita,
milloin myo6nnettyé lupaa tarkistetaan. Nama tiedot [0ytyvét aina myo6s kemikaaliviraston
verkkosivustolta’ .

Kun sovelletaan REACH-asetuksen 31 artiklaa, toimittajan on ilmoitettava ne olosuhteet, joissa
ainetta voidaan luvan mukaisesti kayttaa, joko kayttoturvallisuustiedotteen liitteena tai
kayttoturvallisuustiedotteen paatekstissé olevassa altistumisskenaariossa.

Se, miten tarkistetaan, sisaltyyko kaytto lupaan, tehdaédn samalla tavalla kuin normaalin
kayton tarkistaminen altistumisskenaariosta (néiden toimintaohjeiden luku 4).

(Esimerkiksi altistumisskenaariossa) ilmoitettuja olosuhteita on noudatettava tiukasti. Voit
soveltaa tiukempiakin olosuhteita, jolloin altistus pienenee (lyhyemmat kestot, harvemmin
tapahtuva kayttd, tiukemmin suljetut prosessit jne.).

Luvan mukaisten olosuhteiden noudattamiseksi voit joutua paivittamaan tai muuttamaan
prosessiasi altistumisskenaariossa kuvattujen olosuhteiden toteuttamiseksi.

96 R . . ) ) ) . A )
Osoite echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list/authorisation-list.
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8.1.2.4 — Kemikaalivirastolle ilmoittaminen

Jos toimit toimittajallesi tai toiselle, ylempanéa toimitusketjussa olevalle toimijalle mydnnetyn
luvan nojalla, sinun on ilmoitettava siitd kemikaalivirastoon viimeistadan kolmen kuukauden
kuluttua siita, kun luvallista ainetta on toimitettu ensimmaisen kerran sellaisenaan tai
seoksessa (REACH-asetuksen 66 artikla). llmoitus toimitetaan verkkolomakkeella, ja vahintaan
seuraavat tiedot on ilmoitettava:

omat tunnistetietosi ja yhteystietosi
lupanumero, jonka l6ydat aineen tai seoksen merkinndista  ja/tai
kayttoturvallisuustiedotteesta tai REACH-asetuksen 32 artiklan nojalla toimitetuista
tiedoista

¢ lyhyt yleinen kuvaus kaytosta.

Jos liséksi noudatat luvan mukaisia olosuhteita, on suositeltavaa dokumentoida se sisaista
seurantaa ja tulevaa kayttda varten (jos esimerkiksi teet muutoksia prosessiisi, sinun on
tarkistettava, tayttyvétko olosuhdevaatimukset edelleen).

8.1.2.5 — Oleellisten tietojen ilmoittaminen toimitusketjussa alaspain

Jos olet sekoittaja ja toimitat asiakkaillesi seoksia, sinun on ilmoitettava lupanumero ja kaikki
asiakkaidesi kannalta olennaiset tiedot lupaan liittyvista olosuhteista. Lupanumero on
ilmoitettava myds merkinndissa (REACH-asetuksen 65 artikla) ja kayttoturvallisuustiedotteen
kohdassa 2, kun tiedote vaaditaan.

Jos luvallinen aine on erityista huolta aiheuttava aine ja jos valmistat esineitd, sinun on
toimitettava asiakkaillesi tiedot luvallisesta aineesta, jos esine sisaltaa sita yli 0,1
painoprosentin pitoisuutena. Lisatietoja tdsté on luvussa 8.3, ja tarkempia tietoja on

julkaisussa Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet .

8.1.2.6 — Ajallisesti rajoitettu uudelleentarkastelujakso

Lupiin sovelletaan ajallisesti rajoitettua uudelleentarkastelujaksoa, jonka yhteydessa komissio
voi paattadd evata luvan tai muuttaa sita. Lisaksi lupaa voidaan tarkastella uudelleen milloin
tahansa, jos luvanvaraisen kayton olosuhteet muuttuvat niin, etta se vaikuttaa riskeihin tai
muuttaa sosioekonomista vaikutusta, tai jos saataville tulee uutta tietoa vaihtoehdoista.

Tavallisesti tasta ilmoitetaan kayttoturvallisuustiedotteessa tai tiedoissa, jotka jatkokayttajille
ilmoitetaan REACH-asetuksen 32 artiklan mukaisesti. Muutoin tdma tieto ilmoitetaan komission

seseg e s = - - - . .. 98 . . .. . 99
paatoksessa, joka julkaistaan virallisessa lehdessa ja kemikaaliviraston verkkosivustolla .
Luvan haltijoiden on toimitettava tarkistusraportti viimeistdan 18 kuukautta ennen taman

. . . .. . . . .. 100
ajallisesti rajoitetun uudelleentarkastelujakson paattymista.

97 L . . L . o . .
Kaikki toimintaohjeet ovat saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla “Tuki”-osiossa, joka on osoitteessa
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

8
eur-lex.europa.eu/JOIndex.do.

9
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.

00 ... L . . . L . .
Lisatietoja prosessista ja maardajoista on asiaankuuluvassa osiossa kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa
echa.europa.eu/en/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps.
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8.1.3

Julkisiin kuulemisiin osallistuminen

Lupamenettelyn aikana voit l1&hettda huomautuksia kyseisesta aineesta menettelyn eri
vaiheissa:

Kun on toimitettu ehdotus aineen maarittdmisesta erityista huolta aiheuttavaksi
aineeksi: kemikaalivirasto toivoo etenkin huomautuksia aineen identiteetista ja/tai
sisdisistd ominaisuuksista, joita on kaytetty perusteluna, jotta aine maaritettaisiin
erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi. Tdssa yhteydessa ei oteta huomioon aineen
luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista kyseenalaistavia huomautuksia.
Muuntyyppisia huomautuksia, etenkin niita, jotka koskevat kayttéja, voidaan tehda ja
ne otetaan huomioon menettelyn seuraavassa vaiheessa.

Kun kemikaalivirasto suosittelee, ettd erityista huolta aiheuttava aine lisataan
liitteeseen X1V, tiedot toimitusketjun monimutkaisuudesta ovat erityisen tarpeellisia.
Kemikaalivirasto toivoo huomautuksia myés uudelleentarkastelujaksoista,
siirtyméajérjestelyisté ja niista kaytoista, jotka voitaisiin mahdollisesti vapauttaa
lupavaatimuksesta. Kemikaalivirasto ottaa saadut huomautukset huomioon
paivittaessdan suositusluonnostaan.

Kun lupahakemus on komiteoiden arvioitavana lausunnon valmisteluvaiheessa:
Kemikaalivirasto toivoo huomautuksia, jotka liittyvat niiden kayttdjen, joille lupaa on
haettu, vaihtoehtoisten aineiden tai teknologioiden saatavuuteen ja sopivuuteen.
Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisen analyysin komitea arvioivat naiden uusien
tietojen merkityksen hakemuksen kannalta, suhteuttavat ne hakijan arviointiin ja
vastaavat huomautuksiin.

Kun paatos tietysté lupahakemuksesta on tehty (esimerkiksi kun saataville tulee uutta
tietoa vaihtoehdoista).
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Lisatietoja lupahakemuksista yleensa ja tarkempia tietoja toimitusketjuun ja jatkokayttajiin
liittyvista seikoista on kemikaaliviraston verkkosivustolla kysymyksié ja vastauksia -osiossa’

8.2 Jatkokayttgjat ja rajoituksia koskevat vaatimukset

Tassa luvussa kasitelldan niitd REACH-asetuksen vaatimuksia, jotka koskevat rajoituksia ja
sitd, mita jatkokayttajan on tehtava varmistaakseen, etta rajoituksia noudatetaan. Luvussa
annetaan ohjeita siitd, miten jatkokayttaja voi antaa tietoja rajoitusehdotusten valmistelun
aikana ja miten jatkokayttajat voivat saada tietoja olemassa olevista rajoituksista.

8.2.1 Lyhyt kuvaus rajoituksista

67 artikla
Yleiset sdaannokset

1. Sellaisen aineen valmistus, markkinoille saattaminen tai kaytto, jolle on asetettu jokin
rajoitus liitteessa XVII, ei ole sallittua sellaisenaan, seoksessa tai esineessa, ellei aine ole
kyseisen rajoituksen edellytysten mukainen.

68 artikla

1. Kun aineiden valmistus, kaytto tai markkinoille saattaminen aiheuttaa ihmisten terveydelle
tai ymparistolle vaaran, jota ei voida hyvéaksya ja johon on puututtava yhteison tasolla, liite
XVIlI on muutettava... antamalla uusia rajoituksia tai muuttamalla liitteessa XVII olevia
nykyisia rajoituksia, jotka koskevat sellaisenaan, seoksissa tai esineissa kaytettavien aineiden
valmistusta, kayttéa tai markkinoille saattamista... Tallaisessa paatoksessa on otettava
huomioon rajoituksen sosioekonominen vaikutus, mukaan lukien vaihtoehtojen saatavuus.

REACH-asetuksen nojalla rajoituksilla voidaan rajoittaa aineen kayttoasi. Jos rajoituksia
sovelletaan aineeseen, jota kaytat sellaisenaan, seoksessa tai esineessa tai silloin, kun lisdat
aineen esineeseen sen valmistuksen aikana, voit jatkaa aineen kayttda vain, jos noudatat
rajoituksia. REACH-asetuksen mukaiset rajoitukset ovat hyvin samankaltaisia kuin direktiivin
76/769/EY mukaiset markkinointi- ja kayttorajoitukset, jotka on maaratty ennen REACH-
asetuksen voimaantuloa. Siksi tassa esitetadn vain lyhyt ohjeistus. Direktiivin 76/769/EY
myo6ta kayttoon otetut rajoitukset siirrettiin REACH-asetuksen liitteeseen XVII.

Euroopan talousalueelle sijoittautuneen toimittajasi on ilmoitettava tieto siita, koskeeko sen
toimittamaa ainetta jokin rajoitus, kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 15 tai muissa sinulle
REACH-asetuksen 32 artiklan nojalla toimitettavissa tiedoissa. Jos rajoitus asetetaan,
toimittajasi on toimitettava sinulle paivitetty kayttéturvallisuustiedote tai muuta tietoa
viipymatta. Voit tarkastella liitteessa XVII olevaa luetteloa rajoituksista kemikaaliviraston

. 102
verkkosivustolla .

Lisatietoja rajoitusmenettelysta on niin ikdan kemikaaliviraston verkkosivustolla™. Sielta naet,
mita aineita harkitaan rajoitettavan ja minkatyyppisté rajoitusta on ehdotettu.

Joissakin tapauksissa rajoitus johtaa siihen, etta aineen kaytto kielletdan kokonaan, jolloin et
voi enda kayttaa sitd. Muissa tapauksissa tietyt kaytot voidaan kieltaa tai soveltaa muita
edellytyksid aineen riskien hallitsemiseksi.

101
echa.europa.eu/support/gas-support.

102 i i 3 L. . L.
Saatavana osoitteessa echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

103 R . ..
Osoitteessa echa.europa.eu/regulations/reach/restriction.
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Todettakoon, etta vaikka aine olisi luvanvaraisten aineiden luettelossa (liite XIV) tiettyjen
sisdisten ominaisuuksien vuoksi, ainetta voi silti koskea rajoitus sen muiden siséisten
ominaisuuksien vuoksi. Lisaksi liitteessa X1V olevaan aineeseen voi liittyd rajoitus, kun ainetta
on esineessé (esineissd). Jos kaikki kaytot on kielletty liitteen XIV mukaisella rajoituksella,
ainetta ei tarvitse lisaté luvanvaraisten aineiden luetteloon tai poistaa siita.

8.2.2 Yleiset poikkeukset rajoituksista

Rajoituksia ei sovelleta tieteellisessa tutkimuksessa ja kehittamisessa kaytettavan aineen
valmistukseen, markkinoille saattamiseen tai kayttdihin, jos sitd kaytetaan alle yksi tonni
vuodessa ja jos sitéd kaytetdan valvotuissa olosuhteissa.

Toimittajat eivat valttamatta ilmoita sinulle tasta yleisestd poikkeuksesta, jota rajoituksiin
sovelletaan. Siksi sinun on tarkistettava, sovelletaanko tiettyyn kaytt6dsi poikkeusta.

8.2.3 Rajoitusten noudattamisen varmistaminen
8.2.3.1 Rajoituksia koskevat tiedot

Toimittajasi on maaritettava kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 15, onko kayttdmasi aine
rajoituksenalainen. Jos et saa kayttoturvallisuustiedotetta, toimittajallasi on velvollisuus
ilmoittaa asiasta erikseen REACH-asetuksen 32 artiklan mukaisesti. Rajoitukset 16ytyvat myos
kemikaaliviraston verkkosivustolta’ . Lisatietoja rajoitusten tulkinnasta on kemikaaliviraston

verkkosivuston ”Tuki”-sivulla105, josta loytyvat myos usein kysytyt kysymykset (FAQ) ja
rajoituksia koskevien kysymysten ja vastausten osio "Questions and Answers on restrictions”.

8.2.3.2 Rajoitusehtoihin vertailu

Jos rajoitus toteutetaan kayton kieltdmisend, sinun on lopetettava aineen kaytto vaiheittain
REACH-asetuksen liitteessa XVII maaritettyyn paivadn mennessa. Jos rajoitus toteutetaan
muulla tavoin, vertaa kayttoturvallisuustiedotteessa tai muissa toimittajaltasi saamissasi
tiedoissa esitettyja rajoitusehtoja kayttoolosuhteisiisi, riskinhallintatoimiisi ja valmistamiisi
seoksiin tai esineisiin.

8.2.3.3 Viestinta toimitusketjussa alaspain

Jos olet sekoittaja ja jos lisdat rajoituksenalaista ainetta seokseen, jonka saatat markkinoille,
sinun on ilmoitettava kyseiseen aineeseen sovellettavia rajoituksia koskevat tiedot asiakkaillesi
joko kayttoturvallisuustiedotteessa tai muissa tiedoissa, joita toimitat asiakkaillesi. Lisatietoja
siitd, miten seoksen sekoittaja voi tayttaa viestintavaatimukset, on ndiden toimintaohjeiden
luvussa 7.

104 . . . L. . .
Osoitteessa echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

105 i
Saatavana osoitteessa echa.europa.eu/support/gas-support.
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Toimittajan saamat tiedot
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Kuva 8 Tyonkulku: Rajoitusten noudattamisen tarkastaminen

8.2.4 Julkisiin kuulemisiin osallistuminen
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On tarkead korostaa, ettd jatkokayttdjilla ja muilla asianosaisilla on mahdollisuus antaa tietoa
ja huomautuksia kyseisestd aineesta rajoitusmenettelyn eri vaiheissa:

- kun ainetta koskeva rajoitusehdotus on toimitettu ja kemikaalivirasto on julkaissut

rajoitusraportin

- kun kemikaalivirasto on julkaissut sosioekonomisen analyysin komitean
lausuntoluonnoksen (kaikki asianosaiset voivat kommentoida ainoastaan
sosioekonomisen analyysin komitean lausuntoluonnosta téassa vaiheessa).

Julkisen kuulemisen vaiheissa asianosaiset voivat toimittaa huomautuksia ehdotetuista

rajoituksista ja aineistoista, joihin ne perustuvat. Voit myds laatia sosioekonomisen analyysin

tai antaa sellaista tietoa, jolla voi olla merkitysta analyysin kannalta ja jossa tarkastellaan
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ehdotetuista rajoituksista koituvia hyoétyja ja haittapuolia. Lisatietoja on julkaisussa
Sosiaalistaloudellista analyysia koskevat ohjeet — rajoituksetloe.

Yleensa kannattaa myos tutustua asiaa koskevaan sivuun kemikaaliviraston
. 107
verkkosivustolla .

8.3 Esineissa oleviin aineisiin liittyvien vaatimusten
noudattaminen

Esineita valmistavien yritysto:—zn108 on tiedettava, etta niilla voi olla myds muita rooleja kuin
jatkokayttaja ja siis myds muita velvollisuuksia.

Aineita esineisiin lisdavana esineiden valmistajana sinun on rekisterditava aineet, joiden on
tarkoitus vapautua esineista tavallisissa tai kohtuullisesti ennakoitavissa kayttdolosuhteissa,
jos esineissa olevan aineen méaaréa on enemman kuin yksi tonni vuodessa (REACH-asetuksen 7

artiklan 1 kohta), mikali ainetta ei ole jo rekisterdity kyseiseen kayttdijnlog' Jos kaytetty maara
on vahintaan 10 tonnia vuodessa, my6s kemikaaliturvallisuusraportti on laadittava. Jos aineen
lisddminen esineeseen ja sen kaytto ei ole sisdltynyt rekisterdintiin, voit ilmoittaa siita aineen
valmistajalle tai maahantuojalle (katso ndiden toimintaohjeiden luku 3). Jos rekisterdintia
paivitetadn sittemmin niin, ettd aineen lisddminen esineeseen ja esineen kaytto sisaltyvat
siihen, sinun ei tarvitse rekisterdida esineessa olevaa ainetta.

Jos esine sisaltaa yli 0,1 painoprosenttia kandidaattilistassa olevaa erityista huolta aiheuttavaa
ainetta (SVHC-ainetta) ja jos aineen méaréa esineessa on enemman kuin yksi tonni vuodessa,
sinun on ilmoitettava siita kemikaalivirastoon (REACH-asetuksen 7 artiklan 2 kohta) kuuden
kuukauden kuluessa siita, kun erityista huolta aiheuttava aine on lisatty kandidaattilistaan.

Jos esine sisaltda yli 0,1 painoprosenttia kandidaattilistassa olevaa erityistd huolta aiheuttavaa
ainetta, sinun on tiedotettava asiakkaillesi siita, miten esinetta kaytetadan turvallisesti, mukaan
luettuna véhintdan esineessa olevan erityista huolta aiheuttavan esineen nimi (REACH-
asetuksen 33 artiklan 1 kohta). Myds kuluttajat voivat pyytaa tietoja kandidaattilistan
mukaisista aineista, joita on esineissd (REACH-asetuksen 33 artiklan 2 kohta).

Liséksi esineissé olevien aineiden pitoisuutta voidaan rajoittaa rajoitusmenettelyn mukaisesti.
Nain ollen esineiden valmistajien noudatettava REACH-asetuksen liitteessa XVII esitettyja
rajoituksia.

Tarkempia tietoja esineissé oleviin aineisiin liittyvistéa velvollisuuksista on julkaisussa Esineissa
olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet, joka on saatavana kemikaaliviraston

verkkosivustolla''’. Tassa luvussa esitetaan yhteenveto jatkokayttajien kannalta
oleellisimmista tiedoista.

8.3.1 Vapautukset vaatimuksista
Aineita, jotka on rekisterdity tahan kayttoon — eli kun rekisterdintiaineisto kattaa aineen

lisddmisen esineeseen ja kun esineen elinkaarta on tarkasteltu ja arvioitu riittavasti — ei
tarvitse rekisterdid& uudelleen tai ilmoittaa REACH-asetuksen 7 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

106 . R .
Saatavana osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

107 R . .-
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction.

108
REACH-asetuksen mukaan esineiden maahantuojia ei pideta jatkokayttdjiné. Katso taulukko 6 ja julkaisu Esineissa

olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet.
109 . R . ..
Sama velvollisuus koskee esineiden maahantuojia.

110 3 ) )
Saatavana osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Jo rekisteroityjen aineiden osalta esineiden valmistajien on taytynyt jo ilmoittaa kaytdstaan
rekisteroijalle rekisterdintia varten tai tarkistaa, sisaltyyko niiden kayttd siihen niiden tietojen
perusteella, jotka rekisterdija on toimittanut ennen rekisteroéintia ja sen jalkeen. Useimmissa
tapauksissa esineiden valmistajien ei siis tarvitse toimittaa ilmoitusta esineissé olevista
kandidaattilistan aineista tai rekister6idd ainetta, jonka on tarkoitus vapautua esineesta. Nain
ollen vapautus yleensa koskee sinua, jos viestinta toimitusketjussa ja kaikkien tunnistettujen
kayttdjen arviointi on toteutettu asianmukaisesti.

Jos esineen maahantuoja tai valmistaja voi sulkea pois altistumisen tavallisissa tai
kohtuullisesti ennakoitavissa kayttéolosuhteissa havittaminen mukaan luettuna,
ilmoitusvaatimusta ei sovelleta. Naissa tapauksissa valmistajien ja maahantuojien on
annettava riittavéat ohjeet esineen vastaanottajalle. Lisdksi valmistajien ja maahantuojien on
pidettava tama dokumentaatio saatavilla mahdollisten valvontatoimien varalta.

8.3.2 Ajan tasalla pysyttely

Huolimatta siita, mika rooli sinulla on toimitusketjussa, on suositeltavaa tehda luettelo niiden
aineiden kayto(i)sta, jotka ovat kandidaattilistassa, silla niiden kayttoon esineissa voi liittya
muita velvollisuuksia (katso seuraava luku 8.3.3). Kandidaattilistaa paivitetaan saanndllisesti,

ja paivityksia voi seurata kemikaaliviraston verkkosivustolta' . Verkkosivustolla on myos
aierekisteri (Registry of Intentions), johon jasenvaltiot ja kemikaalivirasto/komissio voivat
ilmoittaa aikomuksestaan maarittad aine erityistéd huolta aiheuttavaksi aineeksi, jotta se
voidaan lisata kandidaattilistaan.

8.3.3 Esineisiin liittyvien tietojen toimittaminen

Jos toimitat esineitd, joiden sisaltamén kandidaattilistassa olevan aineen pitoisuus on 0,1
painoprosenttia tai enemman, sinulla on velvollisuus toimittaa valmistamasi esineen
vastaanottajille tietoa turvallisesta kaytosta (REACH-asetuksen 33 artikla). Tietojen tulee
sisaltda vahintaan esineessa olevan erityista huolta aiheuttavan aineen nimi. Vastaanottajat
voivat olla muita yrityksia, jotka kayttavat esinettd, mutta myos jalleenmyyjia, jotka
toimittavat esineitd kuluttajille. Vastaavasti esinetoimittajasi on toimitettava sinulle tietoa, jos
esine sisaltaa kandidaattilistassa olevia aineita, joiden pitoisuus esineesséa on yli 0,1
painoprosenttia. Tatéd vaatimusta sovelletaan myo6s sen jélkeen, kun aine on lisétty liitteeseen
XIV.

Kaikkien toimijoiden, esineiden valmistajien, maahantuojien tai jakelijoiden/jalleenmyyjien on
annettava nama tiedot kuluttajille pyynnosta 45 paivan kuluessa ja maksutta.

REACH-asetuksessa ei saddeta erityisia muotovaatimuksia esineitd koskevien tietojen
antamiseen. Kannattaa valita sellainen muoto, ettd vastaanottaja ymmartaa tiedot helposti ja
varmasti.

111 . . . . .
Osoitteessa echa.europa.eu/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list.
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Liite 1 REACH-asetuksen noudattaminen — jakelijat

Tassa liitteessa esitetdan ne REACH-asetuksen keskeiset ndkdkohdat, jotka ovat jakelijoiden ja
jalleenmyyjien kannalta oleellisia. REACH-asetuksessa niitd ei pideta jatkokayttdjind. Ennen
taman luvun lukemista on syyta tutustua naiden toimintaohjeiden lukuun 2 sen
maarittdmiseksi, sovelletaanko sinuun REACH-asetuksen mukaista jakelijan vai
jalleenmyyjan roolia.

Al.l Yhteenveto REACH-asetuksesta ja jakelijoista

REACH-asetuksessa jakelijalla tarkoitetaan Euroopan talousalueelle sijoittautunutta luonnollista
tai oikeushenkil6a, myds vahittaismyyjaa, joka ainoastaan varastoi ja saattaa markkinoille

aineen sellaisenaan tai seoksessa, kolmansien osapuolten puolesta112 (katso REACH-asetuksen
3 artiklan 14 kohta). REACH-asetuksen mukaan jalleenmyyja (vahittadismyyja) on toimija,
joka myy aineita ja seoksia yksityisille kuluttajille ja/tai ammattikayttajille
vahittaismyyntiliikkeessa. Jalleenmyyjat ovat jakelijoiden alaryhméa. Varastoijat, jotka
ainoastaan varastoivat aineita tai seoksia kolmansien osapuolten puolesta, ovat myds
jakelijoiden alaryhma. Niin kauan kuin nama toimijat eivat toteuta aineiden kanssa sellaisia
toimia, jotka méaariteltaisiin REACH-asetuksen nojalla "kaytoksi” (kuten taulukossa 8 on
tasmennetty), niiden velvollisuudet rajoittuvat vain tietojen valittamiseen toimitusketjussa,
kuten téssé luvussa on kuvattu.

On tarkead, etta tarkistat oman roolisi huolellisesti. Jakelijan/jalleenmyyjan roolin lisdksi
sinulla voi nimittéin olla myds muita rooleja REACH-asetuksen nojalla. Jakelijan yleisimmat
lisdroolit ovat seuraavat:

« Aineiden, seosten tai esineiden maahantuoja. Tassa tapauksessa sinulla voi olla
rekisterointiin liittyvia velvollisuuksia ja muita aineiden/seosten tai esineiden
maahantuontiin velvollisuuksia. Katso tarkempia tietoja julkaisuista Rekistero6intia
koskevat toimintaohjeet ja Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat

. . - 113
toimintaohjeet .

« Uudelleentayttaja, joka siirtda aineita tai seoksia yhdesta pakkauksesta toiseen, on
jatkokayttaja, ja siksi sen on noudatettava REACH-asetuksen mukaisia jatkokayttajan
velvollisuuksia.

« Muut jatkokayttajien roolit, jos esimerkiksi sekoitat aineita muiden kemikaalien
kanssa seoksen valmistamiseksi.

Taman luvun tarkoituksena on auttaa sinua maarittamaan ne velvollisuudet, jotka liittyvat
nimenomaiseen jakelijan rooliisi. Ne velvollisuudet, jotka liittyvat muihin mahdollisiin rooleihin,
joita sinulla voi olla REACH-asetuksen nojalla, voit maarittad perehtymalla asianmukaisiin
toimintaohjeisiin edella esitetyn mukaisesti ja naiden toimintaohjeiden lukuun 2. Jos haluat

yleista tietoa REACH-asetuksen tavoitteista ja toiminnasta, voit kayttad REACH Navigator114 -
hakukonetta tai tutustua REACH-asetusta koskeviin johdantotietoihin kemikaaliviraston

. 115
verkkosivustolla .

Henkil6, joka ainoastaan varastoi esineité ja saattaa niitd markkinoille (siis ei aineita sellaisenaan eiké seoksessa)
kolmansien osapuolten puolesta, ei ole REACH-asetuksessa olevan maaritelman mukaan jakelija.

113
Kaikki toimintaohjeet ja muu tukimateriaali ovat saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla "Tuki”-osiossa, joka
on osoitteessa echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

114 3 . . . . .
Saatavana osoitteessa echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations.

115
echa.europa.eu.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/
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Al.2 REACH-asetuksen mukaiset jakelijoiden velvollisuudet

Jakelijana paavelvollisuutesi REACH-asetuksen nojalla on vélittaé tietoa jakelemistasi
tavaroista yhdelta toimitusketjun toimijalta toiselle. Tahan sisaltyy myos aineiden ja seosten
kayttoturvallisuustiedote. Liséksi vaaditaan tiettyjen tietojen toimittamista aineista, seoksista
tai esineistd, kun kayttoturvallisuustiedotetta ei edellyteta laadittavan.

REACH-asetuksen mukaan et ole aineiden/seosten jatkokayttaja, mutta sinulla on keskeinen
asema toimitusketjun tiedonkulussa. Sinulla voi olla suora yhteys aineen/seoksen
valmistajaan/maahantuojaan ja loppukéayttajaan, mutta toimitusketju voi koostua useista
toimijoista, ja sina jakelijana voit sijoittua kahden jatkokayttdjan valiin toimitusketjussa.
Kuvassa 9 on esitetty yksinkertaistetusti jakelijoiden mahdolliset roolit toimitusketjussa.
Periaatteessa roolisi on samankaltainen kuin se, joka sinulla oli ennen REACH-asetusta. N&in
ollen voit hyddyntada aiempaa kokemustasi tiedonvaélityksesta toimitusketjussa ja siina
kayttdmidsi menetelmid myds REACH-asetuksen yhteydessa.

Aineen/seoksen
valmistaja/
maahantuoja

:

Jakelija

.

Jatkokayttdja:
sekoittaja

v

Jakelija

4
Jatkokayttaja:

teollinen < Jakelija <
kayttaja

A
Jatkokayttaja:
sekoittaja

A
Jakelija/ lakelija/
jalleenmyyja jalleenmyyja

A

Jatkokayttaja:
loppukayttaja

v

Kuluttaja

Kuva 9 Jakelija ja toimitusketju

Viestinta toimitusketjun alku- ja loppupaédssa on kriittinen piste REACH-asetuksen
menestyksen kannalta, ja monissa toimitusketjuissa jakelijalla on hyvin tarkeé tehtava
toimittajien ja jatkokayttajien valissa. Tarvittaessa voit pdattaa aloittaa ennakoivan viestinnédn
aineiden valmistajan tai maahantuojan ja asiakkaidesi (jotka ovat usein jatkokayttajid) valilla.
Jatkokayttaja voi olla seosten sekoittaja yhtéa hyvin kuin aineiden ja seosten loppukayttaja, ja
silla voi olla tarve viestia toimittajan kanssa eri syista. Jos nain on, tehtavasi jakelijana on
valittaa asiakkaasi tiedonsaantipyynto toimittajallesi ja toimittaa talta saamasi vastaus samalle
asiakkaalle (eli jatkokayttajalle). Nain voi tapahtua esimerkiksi seuraavissa tilanteissa:
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e Aineiden tai seosten sekoittaja tai loppukayttdja, ts. jatkokayttaja, haluaa oikeutensa
mukaisesti ilmoittaa kaytostadn toimittajalleen kirjallisesti, jotta siita tulee tunnistettu
kaytto.

o Jatkokayttaja toimittaa kayto(i)staan kirjallisen kuvauksen toimittajalle auttaakseen
sita rekisterodintiaineiston laatimisessa.

o Jatkokayttaja voi myods paattaa laatia oman kemikaaliturvallisuusarviointinsa aineen tai
seoksen kayto(i)stdan ja/tai asiakkaidensa kayto(i)sté (luvussa 5 kuvatun mukaisesti).
Tassa tapauksessa jatkokayttdja ei valttamatté voi laatia omaa
kemikaaliturvallisuusarviointiaan sille toimitetussa kayttéturvallisuustiedotteessa tai
altistumisskenaariossa olevien tietojen perusteella, vaan kayttéjé voi tarvita liséatietoa
toimittajalta esimerkiksi aineen vaarallisista ominaisuuksista tai altistumisen
arvioinnista.

Tilanteen mukaan sinun jakelijana saattaa taytya toimittaa esimerkiksi seuraavia tietoja:

e Kayttdjen tunnistamiseen liittyvat tiedot, joko valmistajilta/maahantuojilta
jatkokayttajille kyselylomakkeiden avulla tai jatkokayttgjilta toimittajille esimerkiksi
lyhyiden vakiokayttokuvausten avulla.

e Terveyteen ja turvallisuuteen liittyvét tiedot tuotteesi mahdollisista vaaroista ja
riskeista toimitusketjun alku- ja loppupaéhan. Sinulla on velvollisuus valittaa
asiakkaillesi toimittajalta saamasi tiedot vaaroista ja turvallisesta kasittelysta. Tahan
voi kuulua kc";iytt(jturvalIisuustiedote116 (altistumisskenaarion kanssa tai ilman sita),
mikali tarpeen. Lisaksi voit joutua toimittamaan tietoa aineeseen sovellettavasta
lupamenettelystéa tai rajoituksista.

e Esineen turvallisen kaytdon mahdollistavat tiedot asiakkaallesi, kun esine sisaltaa yli 0,1
painoprosenttia kandidaattilistassa olevaa erityistd huolta aiheuttavaa ainetta.

o Jatkokayttajan erityiset tietopyynnot toimittajalle, jos jatkokayttdja haluaa laatia
jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin.

e Uudet tiedot vaarallisista ominaisuuksista tai riskinhallintatoimien
tarkoituksenmukaisuudesta jatkokayttajiltd toimittajille.

Voit joutua dokumentoimaan, etta olet pyytanyt tietoja toimittajaltasi ja valittdnyt saamiasi
tietoja eteenpain toimitusketjussa ja painvastoin. Siksi on suositeltavaa, etta lahetat pyynnot
toimittajille ja tiedot asiakkaille kirjallisesti joko paperilla tai sahkodisesti. REACH-asetuksen
mukaisiin velvollisuuksiin liittyvia menettelyja ja asiakirjojen kasittelya voidaan kuvata osana
laadunvarmistusjarjestelmaasi ja liittda siihen.

Liséksi sinun on muistettava, etta jakelijan on séilytettava sellaisenaan tai seoksessa olevaa
ainetta koskevat tiedot vdhintdan 10 vuoden ajan aineen tai seoksen viimeisen toimituskerran
jalkeen (REACH-asetuksen 36 artikla).

Esimerkkeja tiedoista, joita sinulla on velvollisuus valittad toimitusketjun alku- ja loppup&ahan,
on taulukossa 16.

116 Jakelija voi toimittaa kayttoturvallisuustiedotteen ja altistumisskenaarion jasenvaltion virallisella kielelld ja tiettyihin
kansallisiin sadntdihin mukautettuna. Se voi lisata kayttéturvallisuustiedotteen kohtaan 1 myds omia tietojaan, kuten
esimerkiksi hdtdnumeron. Katso myds taulukko 16 Tiedonkulku toimitusketjussa.
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Taulukko 16 Tiedonkulku toimitusketjussa1

Aihe

17

Saadun tiedon tyyppi

Valmistelevat toimet

Valmistaja/maah
antuoja ennen
aineen
rekisterdintia

Jatkokayttajan
valmistelevat
toimet ja pyynto
kayton
maarittamisesta
tunnistetuksi

118
kaytoksi

Kayttoturvallisuu
stiedote ja
siihen liittyvat
tiedot

Seosten
kayttoturvallisuu
stiedote ja

Aineiden/seosten
toimittajien
kyselylomakkeet, jotka
koskevat kayton
(kayttdjen) tunnistamista
kayttoon (kayttdihin)
liittyvat toimintaolosuhteet
mukaan luettuina.

Vastaukset toimittajien
kysymyksiin ja
lisdkysymykset
kayttdolosuhteiden
selventamiseksi.

Kayttoturvallisuustiedote,
jossa on tai ei ole
altistumisskenaariota (-
skenaarioita)

Tieto seoksen
kayttoturvallisuustiedotteen
laatimisesta jatkokayttédjan

117
Taulukossa on yleisid esimerkkeja sellaisista tiedoista, joita voidaan vaihtaa toimitusketjussa.

118
Katso ndiden toimintaohjeiden luku 3.

119
Katso naiden toimintaohjeiden luku 6.

Valitettavan tiedon
tyyppi

Vastaukset toimittajien
kyselylomakkeisiin.

Tiedot aineen kaytdista
sellaisenaan, seoksissa
ja esineissa;
mahdollisesti myds
pyynto tehda kaytosta
tunnettu, jotta se
voidaan lisata
valmistajan/maahan-
tuojan rekisterointiin.

Kayttoturvallisuustiedote ja muut tiedot aineista ja seoksista

Uudet tiedot
vaarallisista
ominaisuuksista, tiedot,
jotka kyseenalaistavat
riskinhallintatoimien
asianmukaisuuden ja
pyynnot saada REACH-
asetuksen mukainen

kayttoturvallisuustiedote

, jos sita ei ole

toimitettu maaréaikaan
119
mennessa

Pyynndét ainetta
koskevista lisatiedoista
jatkokayttajan

109

Huomautuksia

Valmisteleviin
toimiin ennen
aineen
rekisterointia voi
sisédltya kayttdjen
ja
kayttdolosuhteiden
tunnistaminen.
Valmistelevat
toimet oletetaan
tehtavan 11 vuoden
aikana, jolloin
kaikki olemassa
olevat aineet,
joiden méaréa on
vahintaan yksi
tonni vuodessa
valmistajaa/maaha
ntuojaa kohti, on
rekisteroitava.

Kayttoturvallisuusti
edotteet on
toimitettava
jatkokayttajalle.
Niiden on oltava
jasenvaltion
virallisella kielella ja
siséllettava erityiset
kansalliset
maéaaraykset,
esimerkiksi
tyontekijoiden
terveyteen liittyvéat.
Uudet tiedot
vaaroista ja tiedot,
jotka
kyseenalaistavat
suositellut
riskinhallintatoimet,
on valitettava
eteenpaéin.

Jos asiakas laatii
sellaisenaan tai
seoksessa olevasta




110

jatkokayttajan
kemikaaliturvalli

suusraportti
i 120
aineesta

Toimitusketjussa
toimitettavat
tiedot, kun
kayttoturvallisuu
stiedotetta ei
vaadita

Kuluttajille
toimitettavat
tiedot

pyynnosta.

Tiedot:

— luvanvaraisesta tai
rajoituksenalaisesta
aineesta

— tarvitaan asianmukaisten

riskinhallintatoimien
maarittamiseksi.

Seuraavat tiedot:

— vahintaan luokitus

120
Katso naiden toimintaohjeiden luku 5 ja luku 7.
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kemikaaliturvallisuus-
tiedotteen laatimiseksi.

Pyynnot
kayttoturvallisuus-
tiedotteen
toimittamisesta, kun
vaarallisten aineiden
pitoisuus seoksessa
ylittaa
kayttdturvallisuus-
tiedotteen toimittalr;llista

edellyttavan rajan

Tiedot:

— luvanvaraisesta tai
rajoituksenalaisesta
aineesta

— tarvitaan
asianmukaisten
riskinhallintatoimien
maarittamiseksi.

Seuraavat tiedot:

— vahintaan luokitus

aineesta
jatkokayttdjan
kemikaaliturvallisuu
sraportin, han voi
pyytaa tietoa
aineen vaaroista.

Voit saada
asiakkailta pyyntoja
muiden kuin
luokiteltujen
seosten
kayttoturvallisuusti
edotteiden
toimittamisesta. Jos
vaarallisten
aineiden pitoisuus
ylittdd REACH-
asetuksen 31
artiklan 3 kohdassa
maaritetyt rajat,
sinun on
toimitettava
kayttoturvallisuusti
edote.

Vaikka
kayttoturvallisuusti
edotetta ei vaadita,
Vvoit vastaanottaa
tietoja toimittajalta
ja valittaa niita
eteenpéain REACH-
asetuksen 32
artiklan mukaisesti.

Luokittelematon
Seos Vvoi sisaltaa
esimerkiksi
luvanvaraista
ainetta REACH-
asetuksen 31
artiklan 3 kohdassa
maaritettyja
pitoisuusrajoja
vahemman. Talldin
toimittajan on
lahetettava tama
tieto ja
rekisterdintinumero
(ja luvan numero)
sekd muut seoksen
turvallisen kayton
edellyttamat tiedot.

Yleiseen
kulutukseen
tarkoitetuista

121
31 artiklan 3 kohta: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18. paivana joulukuuta

2006.
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Toimitusketjussa
toimitettavat
tiedot SVHC-
aineesta

Toimitusketjussa
toimitettavat
tiedot esineista

Kuluttajille
toimitettavat
tiedot esineista

— my06s suositukset
turvallisista
kayttdolosuhteista.

Kysymykset toimittajilta
erityista huolta
aiheuttavan aineen
kayto(i)sta sellaisenaan
tai seoksissa.

Esineet, joissa
kandidaattilistaan
sisaltyvan aineen
pitoisuus on > 0,1
painoprosenttia:

— saatavilla olevat tiedot
esineiden turvallisesta
kaytosta. Vahintaan
aineen nimi.

Esineet, joissa
kandidaattilistaan
sisdltyvan aineen
pitoisuus on vahintaan
0,1 painoprosenttia:

— saatavilla olevat tiedot
esineiden turvallisesta
kaytosta. Vahintaan
aineen nimi.

— my0s suositukset
turvallisista
kayttdolosuhteista.

Vastaukset toimittajien
kysymyksiin kayto(i)sta
mutta myos
jatkokayttajien
kysymyksiin aineen
pitoisuudesta seoksissa
(ja esineissd).

123
Tiedot esineissa olevista aineista (REACH-asetuksen 33 artikla)

Jatkokayttdja voi pyytaa
tietoa esineissa olevien
erityista huolta
aiheuttavien aineiden
pitoisuudesta.

Kuluttajalta tulleet
pyynnot aineesta, joka
siséaltaa erityista huolta
aiheuttavaa ainetta.

111

luokitelluista
aineista tai
seoksista ei vaadita
kayttoturvallisuusti
edotetta, jos
saatavana on
riittavasti
dokumentaatiota
turvallisen kayton
mahdollistamiseksi.

122
Lupamenettely/rajoitukset

Aineista, jotka ovat
luvanvaraisia/rajoit
uksenalaisia (tai
joista odotetaan
tulevan sellaisia),
voidaan odottaa
viestintaa
kumpaankin
suuntaan. N&in voi
olla esimerkiksi kun
aineet sisaltyvat
kandidaattilistaan.

Sinun on vélitettava
esineen
toimittajaltasi
saamasi tiedot
asiakkaillesi
(jatkokayttajille ja
jakelijoille/jalleenm
yyjille). Lisaksi
sinun on
toimitettava kaikki
pyynnot
toimitusketjun
alkup&éhan.

Jos saat pyynnon
kuluttajalta, sinun
on toimitettava
tiedot hanelle
maksutta 45 paivan
kuluessa pyynnén
vastaanottamisesta

122
Katso naiden toimintaohjeiden luvusta 8 lisatietoja siitd, miten jatkokayttajat voivat noudattaa lupaa ja rajoituksia.

123
Katso naiden toimintaohjeiden luku 8 seka julkaisu Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet.




Jatkokayttajien toimintaohjeet
112 Versio 2.1 — Lokakuu 2014

Liite 2 Altistumisskenaarion rajojen tulkinta

Huomautus: Tama liite on tarkoitettu ensisijaisesti rekisteroijille ja
jatkokayttajille, jotka ovat laatineet jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin mutta jotka eivat ole aineen rekisteroijia.

Altistumisskenaariota voidaan kuvata joustavasti monenlaisilla yhdistelmilla
toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista. Jos lasketut altistumistasot perustuvat
suositeltuihin tai viela tiukempiin toimintaolosuhteisiin ja riskinhallintatoimiin, jatkokayttajan ei
tarvitse tehda lisdvarmennuksia. Koska kaikki parametrit eivat kuitenkaan toimi
samansuuntaisesti, voi olla tilanteita, joissa voidaan tarvita lisatarkastuksia
toimintaolosuhteiden/riskinhallintatoimien muutosten vuoksi. Jos toimittaja on toimittanut
altistumisskenaarion rajojen tulkintavaihtoehtoja kayttoturvallisuustiedotteissa, jatkokayttaja
voi kdyttaa rajojen tulkintaa tarkistaakseen, voivatko sen toimintaolosuhteet ja
riskinhallintatoimet (jotka ovat erilaisia kuin toimittajalta saadussa altistumisskenaariossa
ehdotettu yhdistelmd) johtaa vahintadn samantasoiseen riskinhallintaan. Rajojen tulkintaa
soveltamalla jatkokayttajat eivat siis luo uusia altistumisskenaarioita, joissa on samat yhtalét,
vaan ne laskevat, onko niiden tilanne toimittajan kuvaaman altistumisskenaarion rajojen
sisalla. On tarkeda mainita, ettd rajojen tulkintavaihtoehtoja saavat tarjota ainoastaan
kemikaalien rekisteréijat tai toimittajat, jotka ovat laatineet kemikaaliturvallisuusraportin, ja
vain siind tapauksessa, etté rekisteroija (tai kemikaaliturvallisuusraporttia laativa toimittaja)
on kayttanyt altistumisenarviointitydkalua arvioinnissaan. Rajojen tulkintaa ei voida soveltaa,
jos toimittajan arviointi perustuu mitattuihin altistustietoihin. Tassé tapauksessa arviointi ei
perustu mihinkaan malliin, joten rajojen tulkintakaavaa ei voida johtaa. Vain ne tahot, jotka
ovat tehneet kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja laatineet kemikaaliturvallisuusraportin,
saattavat tietd&a, missd méaarin jatkokayttéjien kayttdolosuhteet voivat sisaltya
altistumisskenaarioon, jonka ne ovat kehittdneet osana arviointiaan. Arvioidessaan aineelle
altistumista tietyssa kaytodssa rekisterdijat (tai muut toimittajat, jotka laativat
kemikaaliturvallisuusraporttia) ottavat huomioon useita tekijoita tiettyjen kyseisen kayton
olosuhteiden ulkopuolelta (esimerkiksi ymparistéon kohdistuva vaikutus alueellisella tasolla,
useisiin lahteisiin perustuva kuluttajien altistus, samalle aineelle eri toimissa altistuvat
tyontekijat, tyovuoronsa aikana monille aineille altistuvat tyontekijat jne.). Tasta syysta
rekisterdijat (tai muut toimittajat, jotka laativat kemikaaliturvallisuusraporttia) saattavat
toisinaan tunnistaa ja suositella sellaisiin altistumistasoihin johtavia toimintaolosuhteita ja
riskinhallintatoimia, joita voidaan pitda "hyvin varovaisina” tietyn kayton yhteydessa mutta
jotka voivat olla perusteltuja, kun otetaan huomioon laajemmat pohdinnat, jotka on raportoitu
kemikaaliturvallisuusraportissa mutta joista jatkokayttajat eivat tieda.

Rekisterdijien (tai muiden toimittajien, jotka laativat kemikaaliturvallisuusraporttia)
maarittdmien tulkintavaihtoehtojen tulisi olla helposti jatkokayttdjien toteutettavissa. Tulkinta
rajataan yksinkertaisiin laskelmiin, joilla pyritdan osoittamaan, etta joidenkin parametrien
vaihtelua kompensoidaan muiden parametrien vaihtelulla sen takaamiseksi, etta lopullinen
altistumistaso (jatkokayttajien olosuhteiden soveltamisesta) on sama tai pienempi kuin
altistumistaso, joka seuraa silloin, kun toimittajilta saatua altistumisskenaariota noudatetaan
tiukasti. Jatkokayttajien tulisi voida soveltaa rajojen tulkintaa ja luottaa tulkintamenetelman
yksinkertaiseen tulokseen ymmartédakseen, sisaltyvatko niiden olosuhteet
altistumisskenaarioon. Jos jatkokayttdja toteaa, etta tulkintavaihtoehtojen soveltaminen egi riita
osoittamaan, etta sen kayttdolosuhteet sisaltyvat altistumisskenaarioon ja etta tarvitaan lisda
arviointia, se voi toimittaa riittdvasti tietoa, jonka perusteella valmistaja, maahantuoja tai
jatkokayttaja, joka on toimittanut aineen, voi laatia kyseista kayttéa koskevan
altistumisskenaarion (37 artiklan 2 kohta). Jos jatkokayttdjé ei halua, ettd sen kaytosta tulee
tunnettu kaytto, sen on laadittava jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti tai harkittava
muita vaihtoehtoja (katso naiden toimintaohjeiden luku 4.4).
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A2.1 Tulkintarajat

Altistumisskenaariossa esitetdadn joukko edellytyksié, jotka jatkokayttdjien on taytettava sen
takaamiseksi, ettd ainetta kaytetdan turvallisesti. Tama tarkoittaa sita, etta jos jatkokayttajat
noudattavat naita olosuhteita, aineelle altistumisen tasosta sen kaytén aikana ei aiheudu
haitallisia vaikutuksia ihmisille (ts. tyontekijoille ja kuluttajille) ja ymparistolle. Téssa
tapauksessa altistumisskenaario "kattaa” kayton, eikd jatkokayttajalta edellyteta muita toimia
(katso lisatietoja altistumisskenaarion laatimisesta ja turvallisen kdyton méaritelmésta
julkaisusta Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, osa D).

Jos sen sijaan yksi tai useampi kayttdolosuhde jatkokayttdjan toimipaikassa ylittaa
altistumisskenaariossa asetetut rajat, aineelle altistumisen tasot voivat olla suuremmat kuin
ne, jotka seuraavat altistumisskenaariossa maariteltyjen olosuhteiden soveltamisesta.

Jos nain on, jatkokayttajien kayttoolosuhteiden on katsottava olevan altistumisskenaarion
rajojen ulkopuolella.

Jos tulkintavaihtoehdot on esitetty kayttéturvallisuustiedotteessa, jatkokayttajat voivat kayttaa
tulkintamenetelm&a omien kayttéolosuhteidensa soveltamisesta seuraavien altistumistasojen
tarkistamiseen.

Rajojen tulkintaa sovellettaessa on otettava huomioon seuraavat periaatteet:

o Jatkokayttajat eivat voi kayttaa rajojen tulkintaa perustellakseen sellaisia
kayttbolosuhteita, jotka johtavat altistumisskenaarion mukaisten
kayttbolosuhteiden soveltamisesta seuraavien altistumistasojen ylittdmiseen.

e Soveltaessaan rajojen tulkintaa ympaéaristoon jatkokayttajien on varmistettava,
ettd ympéaristoon tietyssé ajassa vapautuvan aineen maara
(vapautumismaara) ei ylitd sita vapautumismaarad, joka on toimittajan
saaman altistumisskenaarion soveltamisen mukainen.

Todettakoon, etta yleisesti ottaen rajojen tulkinnan sovellettavuus on vahéainen. Edella
selitetyn lisdksi on otettava huomioon my6s seuraavat seikat timan ymmartamiseksi.

1. Lainsdadantoon perustuvien vaatimusten tulkinta REACH-asetuksen 37
artiklan 4 kohdan d kohdassa edellytetdan, etta jatkokayttajien ei valttamatta
tarvitse laatia kemikaaliturvallisuusraporttia, jos ne noudattavat ja
suosittelevat vahintdan niité olosuhteita, jotka niille on ilmoitettu
altistumisskenaariossa, jonka ne ovat saaneet toimittajiltaan.

2. Kemikaaliturvallisuusraportin tietojen luotettavuus
Kayttoturvallisuustiedotteiden liittein& olevien altistumisskenaarioiden
sisaltdmat tiedot ovat yhdenmukaisia kemikaaliturvallisuusraportin tietojen
kanssa; kemikaaliturvallisuusraportti on keskeinen osa rekisterdintiaineistoa.
Kemikaalivirasto pitad kemikaaliturvallisuusraporttien sisdltamia tietoja
ensisijaisena tiedonlahteena niiden tietojen osalta, joita tarvitaan muihin
REACH-menettelyihin (esimerkiksi lupamenettely, aineen arviointi, rajoitukset
jne.).

A2.2 Tulkintavaihtoehtojen maarittaminen

Jotta voidaan maarittaa tietyt tulkintavaihtoehdot, jotka ilmoitetaan jatkokayttajille,
rekisteroijien (tai muiden toimittajien, jotka laativat kemikaaliturvallisuusraporttia) on
selvitettava, voidaanko rajojen tulkintaa soveltaa altistumisskenaariossa kuvattuihin
olosuhteisiin, ja jos voidaan, méaritettava rajat, joita tulkinnassa ei voida ylittad sen
takaamiseksi, etteivat lopulliset altistumistasot (rajojen tulkinnan soveltamisen jalkeen)
suurene.
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Rekisterdijan (tai muiden toimittajien, jotka laativat kemikaaliturvallisuusraporttia) on
toteutettava seuraavat vaiheet jokaisen oleellisen altistumisreitin osalta:

Vaihe 1

Maarittele joukko toimintaolosuhteita ja riskinhallintatoimia (keskeiset altistumisen
maarittimet) tai integratiivisia parametreja (esimerkiksi ymparistopéastokerroin), joiden osalta
voidaan osoittaa, etta tiettyyn altistumisreittiin liittyva riski on hallinnassa. Taméa on se joukko
toimintaolosuhteita ja riskinhallintatoimia, joka on ilmoitettava altistumisskenaariossa.

Vaihe 2

Varmista, etta riskinluonnehdinnan suhde (RCRgs) ja/tai altistumis-/vapautumistasot on
ilmoitettu altistumisskenaarion kohdassa 3 (katso julkaisu Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, osa D "Altistumisskenaarion Iaatiminen”m) tai
toimitettu saataville muilla tarkoituksenmukaisilla keinoilla. Riskinluonnehdinnan suhteiden
johtaminen on kuvattu julkaisun Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat
ohjeet osassa E.

Vaihe 3

Kunkin oleellisen keskeisen maarittimen, joka todennakdisesti vaihtelee todellisissa
kayttotilanteissa, osalta on mietittdva, onko rajojen tulkinnan kaytto oleellista vai voidaanko
ottaa huomioon laajempi valikoima olosuhteita. Jos esimerkiksi johdetut altistumistasot ovat
reilusti raja-arvojen (jos saatavilla) alapuolella ja jos niiden oletetaan olevan rajojen
alapuolella kaikkien asianmukaisten toimintaolosuhteita/riskinhallintatoimia koskevien arvojen
yhteydessa, rajojen tulkinnalle ei ole perusteita (esimerkiksi jos ainetta kdytetaan yleensa alle
25 prosentin pitoisuutena alle nelja tuntia / tydvuoro teollisuusymparistossad). Tyodntekijoihin
kohdistuvan altistumisen hallitsemiseksi ei vaadita erityisia riskinhallintatoimia. Jos odotetut
altistumistasot saman aineen kaytdsta puhtaana yli nelja tuntia / tyévuoro ovat edelleen raja-
arvoja pienemmat, kannattaa harkita nama toimintaolosuhteet sisaltadvan altistumisskenaarion
laatimista sen sijaan, ettd ehdotetaan rajojen tulkintaa vaihtoehtona). Tassa tapauksessa
altistumisskenaariossa voidaan kuvata laajempaa joukkoa toimintaolosuhteita ja
riskinhallintatoimia, joilla varmistetaan riskien hallinta ja jotka mahdollistavat suuremman
joustavuuden jatkokéayttajatasolla.

o Luettele kaikki maaritteet, jotka altistumisskenaariossa on eritelty tietyn
altistumisreitin ja kohderyhméan osalta. Portaan 1 tasolla kaytetdan yleensa
seuraavia maaritteitd rajojen tulkintaan:

o tyontekijat: altistuksen kesto, pitoisuus toimea kohti, riskinhallintatoimien
tehokkuus, kaytetty méaaré

o kuluttaja: pitoisuus/mééara

0 ympaéristd: maara vuotta / padstopaivaa kohti, paastopaivien maara,
vapautumisfraktiot / riskinhallintatoimien tehokkuus

o Luettele toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet, jotka ovat todennakoisesti
toiset todellisissa kayttotilanteissa.

124 . . . . . R
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

5
Ympériston altistumisen arvioinnissa tarkeité& ovat kokonaisvapautumisfraktiot. Ne voivat koostua kahdesta
kertoimeen, joista toinen liittyy vapautumisfraktioon, jos vdhentdminen ei ole kéytdssé (f1), ja toinen vahentédmisen
tehokkuuteen (f2). Kokonaisvapautumiskerroin olisi néin ollen fi*(1-f2) tai jos f2 ilmoitetaan prosenttiosuutena: fi*(100-
f2).
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e Maarita parametrit, joissa rajojen tulkintaa voidaan soveltaa. Nama parametrit
on valittava niistd maaritteistd, jotka toimivat syottoparametreina altistumisen
arvioinnissa kaytettavassa tyokaluissa. Maarita menetelma, jota rajojen
tulkinnassa kaytetdaan kohderyhman ja altistumisreitin osalta. Menetelmén on
perustuttava toimittajan kdyttdmaan menetelmaén; se voi olla saatavilla oleva
portaan 1 mukainen tyokalu, algoritmi tai ylemman portaan mukainen tydkalu.
Jatkokayttajat voivat hyodyntaé altistumisen arviointitydkalua (portaan 1 tai
ylemman portaan tytkalu) rajojen tulkintaan, jos se on julkisesti saatavilla ja
luotettava myos muiden kuin asiantuntijakayttdjien kannalta. Rekisterdijan on
kaytettavd myos altistumisskenaariota ilmoittaessaan laskelmia varten
tarvittavat syottdparametreja.

e Maarita toimintaolosuhteille/riskinhallintatoimille sallittu vaihteluvali. Nama
vaihteluvalit maaritetaan mahdollisuudella osoittaa, etta

o lopulliset altistumistasot eivat ylitd altistumisskenaarion mukaisia tasoja

0 ne eivat vaikuta alueelliseen ympéristopitoisuuteen

0 rajojen tulkinnassa kaytetyt toimintaolosuhteet/riskinhallintatoimet riippuvat
toisistaan

o altistumistason johtamisessa kaytetyt perusolettamat pitavat edelleen
paikkansa.

e Vaihteluvélin maarittamis- ja valintaprosessiin sisdltyy paatelmia koskeva
epavarmuusanalyysi (katso luku R.19 julkaisussa Tietovaatimuksia ja

. . . .. . . 126
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet .

e Jos sama maarite on oleellinen myds muiden altistumisreittien kannalta,
varmista, etta maaritat sovellettavan vaihteluvalin, joka pitda paikkansa
kaikkien altistumisreittien yhteydessa.

e Validoi ehdotettu rajojen tulkintamekanismi ja dokumentoi sen patevyys myos
kemikaaliturvallisuusraportissa, ts. etta riskien on osoitettu olevan hallinnassa
ja etteivat altistumisskenaarion altistumistasot ylity.

Vaihe 4
llmoita menetelma ja maaritteet altistumisskenaariossa.

Altistumisskenaarion tulee sisaltaa rajojen tulkintamenetelma (esimerkiksi algoritmi, linkki tai
viite verkkopohjaiseen tyokaluun tai tiedot altistumisen arvioinnissa kaytetystd samasta
tyokalusta), parametrit, joihin tulkintaa voidaan soveltaa ja vaihteluvalit, joissa tulkintaa
voidaan hyoddyntaa. Rajojen tulkintavaihtoehdosta on ilmoitettava altistumisskenaarion
kohdassa 4.

Jatkokayttajat voivat kayttda muita riskienhallintatoimia kuin niita, jotka on esitetty
altistumisskenaarion kohdassa 2, jos vaihtoehtoiset toimet on nimenomaisesti mainittu
altistumisskenaariossa osana tulkintavaihtoehtoja (esimerkiksi kohdassa 4).

Liséksi on annettava selkeat ohjeet siita, miten tulkintatydkaluja kaytetaan ja mitka ovat
maaritteiden vaihteluvalit.

126 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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A2.3 Rajojen tulkinnassa kaytettavat menetelmat

Yksinkertaista menetelmaa sen laskemiseksi, kompensoiko yksi olosuhde, esimerkiksi
keskeinen altistumisen maarite, toista olosuhdetta, voidaan kayttaa silloin, kun kyseisten
altistumisen maaritteiden ja lopputuloksena olevien altistumistasojen valinen suhde (ja siis
riskinluonnehdinnan suhde) on lineaarinen. Sen jalkeen voidaan johtaa tekij&, joka kuvaa
todellisten olosuhteiden ja altistumisskenaariossa maaritettyjen olosuhteiden valista eroa, ja
sitd voidaan verrata kompensoiviin tekijoihin muiden maaritteiden osalta. Kun sovelletaan
lineaarista skaalausta, jatkokayttaja voi tarkistaa yhteensopivuuden kertomalla tai jakamalla
todellisia toimintaolosuhteita koskevan arvon ja altistumisskenaariossa maaratyn
toimintaolosuhteita koskevan arvon valisilla suhdeluvuilla.

Altistumisen maaritteen ja altistumistason valisia lineaarisia suhteita koskevaa perusolettamaa
ei voida kayttaa laadullisten toimintaolosuhteiden yhteydessa esimerkiksi seoksen fyysisen
olomuodon (neste, kiinted vai kaasu) osalta. My6s jos oleelliset parametrit liittyvat toisiinsa,
kuten katettu alue ja kaytetty maara (oleellinen esimerkiksi pintojen paallystyksessa),
lineaarista laskentatapaa ei voida kayttaa.

Maéritteiden ja altistumistason véliset lineaariset suhteet ovat usein valideja vain muuttujan
pienten muutosten yhteydessa. Sadnnon soveltaminen suuremmassa muuttujajoukossa
edellyttédd, etta lineaarisuutta koskeva olettama on validi. Kun lineaarista skaalausta kaytetaan
altistumisskenaarion yhteydessa, toimittajan on tarkennettava altistumisskenaariossa ne
maaritteiden vaihteluvalit, joissa maéaritteen ja altistumistason valista lineaarisuutta koskeva
olettama pitaa edelleen paikkansa.

Voidaan siis katsoa, etta lineaarista skaalausta voidaan soveltaa joustavuuden lisadmiseksi,
mutta on oltava selvaa, ettd kun niin tehdd&n, muuttujien valiset lineaariset tai muunlaiset
suhteet on perusteltava, ja ettd kdytannodsséa otetaan huomioon myads riittava
vaihtelumarginaali lopullisen altistuksen yhteydessa. Kun saantéa sovelletaan muuttujien
arvojen suurempaan muutokseen, on tarkeada tietadd, etta lineaarisuutta voidaan todella
soveltaa. Tama edellyttad, etta tdma lineaarisen skaalauksen kaytté on dokumentoitu hyvin
kemikaaliturvallisuusraportissa ja etta se perustuu altistumisen arvioinnissa hyvaksyttyihin
algoritmeihin (ts. niihin, jotka saadaan samoista yhtaldista, jotka muodostavat portaan 1
tyokalut). Lisaksi se edellyttaa, etté lineaarinen skaalaus ja oleelliset sovellettavat rajat on
kuvattu hyvin altistumisskenaariossa.

Yksinkertaisen lineaarisen algoritmin lisaksi rekisterdija (tai muu toimittaja, joka laatii
jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttia), voi kehittad tydkalun, jolla jatkokayttaja voi
tarkastaa oman kayttonséa. Tallaisia tyokaluja voivat olla algoritmi, yksinkertaiset taulukot,
Excel-tiedosto, tietokanta tai verkkopohjainen tyokalu (joita tarjoavat esimerkiksi
toimialajarjestot). Se voi olla my6s altistumistyokalu, jota rekisterdija kaytti altistumista
koskeviin laskelmiin, kuten ECETOC TRA ja EUSES. (Skaalausta varten kaytetyn erityistydkalun
liséksi rekisterdijan tai muun toimijan, joka laatii jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttia,
on ilmoitettava altistumisskenaariossa syottoparametrit, joita voidaan kayttaa laskelmia ja
niita vaihteluvaleja varten, joissa skaalausta voidaan kayttda (katso naiden toimintaohjeiden
luku A.2.2.)).

Toimialajarjestot ovat toimittaneet joitakin verkkopohjaisia skaalaustydkaluja jatkokayttajille
(esimerkiksi sekoittajille). Naiden tyokalujen avulla jatkokayttdjat voivat tarkastaa — sen
tietdmyksen perusteella, mika niilla on prosesseista, joissa niiden tuotteita kdytetaan —, ovatko
aineen valmistajien tarkoittamat altistumisskenaariot tarkoituksenmukaisia riskinhallinnan
varmistamiseksi vai onko niitd muutettava. Jatkokayttdjat voivat kayttaa naita tyokaluja
tarkistaakseen, toimivatko ne kayttdolosuhteiden mukaisesti, jotta riski& hallitaan toimittajien
maaraamalld tavalla, vai onko niiden muutettava tiettyja altistumisen estimaatissa olevia
parametreja voidakseen osoittaa, etté riskit ovat hallinnassa (realistisemmat altistumisen
estimaatit).

Tietoa naisté tyotkaluista on saatavana jatkokayttajien suurimpien toimialajarjestéjen
verkkosivuilla.
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Liite 3 Keskeinen periaate seoksista ilmoitettavien tietojen
valitsemiseksi

Luvussa 7.2.2 kuvataan mahdolliset toimintatavat, kun méaaritetdan toimitusketjussa alaspéin
ilmoitettavia tietoja. Tavoitteena on valita toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet, joita on
sovellettava ihmisten ja ympariston suojaamiseksi seosta kaytettaessa.

Naissa toimintaohjeissa ei kuvata menetelmia, jotka on tarkoitettu tata prosessia toteuttavien
sekoittajien tueksi. Menetelmien perustana olevat kasitteet on kuitenkin kuvattu taulukossa
17. Nama periaatteet voivat auttaa tunnistamaan niita tekijoitd, jotka on otettava huomioon,
kun valitaan altistumisskenaarioista oleellisia tietoja, jotka ilmoitetaan toimitusketjussa
alaspéin seoksen kanssa. Kaytettya toimintatapaa voi raataloida eri kayttajien tarpeiden
mukaisesti.

Periaatteet esitetdadn kolmessa osassa: yleiset periaatteet, ihmisen terveyteen kohdistuvat
(toksikologiset) seikat ja ymparistotoksikologiset seikat. Ne on lueteltu suurin piirtein
lisddntyvan monimutkaisuuden mukaisessa jarjestyksessa. Yksinkertaisemmat tilanteet on
esitetty taulukossa kyseisen osan alussa. Harvinaiset ja monimutkaiset tilanteet, jotka on
arvioitava tarkemmin, ovat osien lopussa. Esitetyt esimerkit ovat usein yksinkertaistuksia
varsinaisista tilanteista, mutta niiden tarkoitus on kuvata periaatetta. Ehdotettu ratkaisu voi
soveltua vain joihinkin skenaarioihin, kuten tyontekijaé tai teollista kayttda koskeviin
skenaarioihin.

Periaatteet eivat ole preskriptiivisia. Kaikki periaatteet eivat sovellu kaikkiin seoksiin ja kaikkiin
tilanteisiin. Monimutkaiset tapaukset on arvioitava tapauskohtaisesti. Yleisohje on se, etta jos
aineiden vaélista yhteisvaikutusta ei ole, seokselle altistumisesta aiheutuvat vaikutukset, jotka
kohdistuvat ihmisten terveyteen ja ympéaristoon, voivat maaraytya joko koko seoksen
(esimerkiksi ihon ja silmien &rsytys) tai yksittéisten aineosien vaarallisten ominaisuuksien
mukaan (esimerkiksi syopaa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat tai lisadntymismyrkylliset
aineet).

Ymparistovaikutusten osalta on muistettava, etta erilliset aineet voivat kayttaytya
ymparistéssa eri tavoin, ja niiden vaikutukset voivat ilmeta ymparistdn eri osa-alueilla.
Sekoittajat eivat yleenséa ota huomioon ympéaristoon kohdistuvia yhdistettyja ja synergistisia
vaikutuksia.

Kun aine luokitellaan vaaralliseksi fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien perusteella, oleelliset
tiedot, joiden avulla voidaan ryhty& asianmukaisiin riskinhallintatoimiin, ovat
kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 9.
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Taulukko 17 Keskeiset periaatteet seoksista ilmoitettavien oleellisten tietojen valitsemiseksi altistumisskenaariosta

Periaate Esimerkki (aineet A ja B) /7 huomautus

Yleisia huomioita

1 Yksinkertainen toimintatapa voi olla riittava. Jos yksittaisten aineiden Aine A edellyttda kohdepoistoa (90 prosentin tehokkuus) tietyissa
riskinhallintatoimet ovat samat tai samankaltaiset, ne voidaan kohdistaa toimintaolosuhteissa (pitoisuus 15 prosenttia, kesto >4 h). Aine B
seoksiin, joita koskevat toimintaolosuhteet ovat samat, kun otetaan edellyttaa tehokasta yleisilmanvaihtoa (70 prosentin tehokkuus)
huomioon kumuloitumisesta ja/tai pitoisuudesta aiheutuvat vaikutukset. samoissa toimintaolosuhteissa. Seokselle AB maaritetdan

kohdepoisto, jonka tehokkuus on 90 prosenttia, alemman
altistumistason mukaisesti.

2 Jos yksittaisten aineosien riskinhallintatoimet eroavat toisistaan, seosta Aine A edellyttaa kohdepoistoa (90 prosentin tehokkuutta). Aine B
koskevat riskinhallintatoimet voidaan johtaa kayttamalla kutakin edellyttad suojakasineita (80 prosentin tehokkuutta). Kun
altistumisreittid varten seoksen yksittaisten aineiden osalta maaritettyja oletetaan, ettd kumpaakin yhdistettavaé ainetta koskevat
tiukimpia riskinhallintatoimia, kun toimintaolosuhteet ovat samat. Tamé on toimintaolosuhteet ovat samat, seoksen AB riskinhallintatoimet
ns. pahin tapaus -lahestymistapa. Se on yksinkertainen mutta kuitenkin ovat yhdistelméa hengitysteitse altistumisen riskin aiheuttavan
varovainen menetelmaé, joka voi sopia joihinkin tilanteisiin. Suositellut aineen riskinhallintatoimia (kohdepoisto) ja ihon kautta
riskinhallintatoimet eivat kuitenkaan saa olla liiallisia tai epakaytanndéllisia. altistumisen riskin aiheuttavan aineen riskinhallintatoimia

(suojakasineet), jolloin kohdepoiston tehokkuus on 90 prosenttia
ja suojakésineiden tehokkuus 80 prosenttia.

3 Aineiden altistumisskenaariossa olevien tietojen perusteella valittavien Seokselle AB valitut riskinhallintatoimet maaraytyvat toiminnan
riskinhallintatoimien on oltava yhdenmukaisia seosten luokituksen ja siita tyypin perusteella. Pitkaaikaista altistusta varten on maaritetty
johdettujen turvalausekkeiden kanssa. Lopullisia seokselle valittuja kayttd suljetuissa jarjestelmissé tai kohdepoiston kaytto.
riskinhallintatoimia on siksi aina verrattava luokitus- ja merkintatietoihin. Lyhytaikaisia altistuksia varten on maaritetty hengityssuojaimen

kaytto.

Seos AB on luokiteltu hengitysteita herkistavaksi, ja siihen liittyy
turvalauseke P261: (valta
polyn/savun/kaasun/sumun/héyryn/suihkeen hengittamista).
Valittuja riskinhallintatoimia verrataan luokitus- ja
merkintatietoihin. Lopuksi todetaan, ettei altistumisskenaarion
perusteella suositeltujen riskinhallintatoimien ja luokituksen valilla
ole ristiriitaa.
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Ihmisten terveyteen kohdistuvat (toksikologiset) vaarat

4

Kun seos on luokiteltu vaaralliseksi toksikologisten ominaisuuksien
perusteella, seoksen luokitukseen on yhdistettava sellaisten
toimintaolosuhteiden ja riskienhallintatoimien valinta, joiden avulla hallitaan
seoksen kayttamisestd useimmissa tilanteissa koituvia riskeja riittavasti.
Yleensé uusia elainkokeita ei tule tehda.

Aineiden tunnetut yhteisvaikutukset ja yhdistetyt vaikutukset on otettava
huomioon.

Jos seoksen luokitus tietyn ominaisuuden osalta eroaa aineiden luokituksesta,
se tarkoittaa, ettd (aineen) tai aineiden myrkyllisyys saattaa lisddntya tai
vahentyad muiden seoksessa olevien aineiden vaikutuksesta. Tama on merkki
siita, ettd tata on kasiteltava arvioitaessa riskeja ja paatettaessa
riskinhallintatoimista.

Kun seokset, jotka sisaltavat syopaé aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai
lisdantymismyrkyllisia aineita (CMR-aineita) taikka (ihoa tai hengitysteita)
herkistavia aineita ja vaikka niiden pitoisuudet alittaisivat luokitukseen liittyvat
raja-arvot, seoksen kayttdolosuhteissa on otettava huomioon CMR-aineista tai
herkistavista aineista ihmisten terveyteen kohdistuva riski, ja riskit on
minimoitava. Riskinarvioinnin ja seoksen turvalliseen kayttéon liittyvien
suositusten on siis perustuttava aineosiin, joiden pitoisuus on luokituksen raja-
arvoa pienempi.

Seos AB on luokiteltu ihoa arsyttavaksi aineeksi (arsyttavan
aineosan pitoisuuden perusteella). Niita kayttéja varten, joihin
liittyy pitkaaikainen altistus, ehdotetaan suljettua jarjestelmaa,
kun taas lyhytaikaista altistusta kuten kuljetusta tai
kuluttajakayttod varten maaritetaan suojakasineiden kaytto tai
ihokosketuksen valttaminen. Taméa on yhdenmukaista
luokitustietojen kanssa.

Esimerkkeja yhteisvaikutuksista ja yhdistetyista vaikutuksista ovat
seuraavat:

) Sellaiset, jotka vaikuttavat kemiallisiin ominaisuuksiin
(esimerkiksi seoksen pH-arvoon).

(i) Sellaiset, jotka vaikuttavat biologisiin ominaisuuksiin
(esimerkiksi yksi aineosa saattaa lisdta toisen aineosan
imeytymista ihoon).

(iii) Sellaiset, joissa useampi kuin yksi aine vaikuttaa samaan
kohde-elimeen (esimerkiksi orgaaniset liuottimet
keskushermostoon).

Aine A on luokan 1B sy6péaa aiheuttava aine. Ainetta B ei ole
luokiteltu. Seos AB sisaltda < 0,1 prosenttia ainetta A, joten sité ei
ole luokiteltu sydpaa aiheuttavaksi seokseksi. On kuitenkin syyta
tarkistaa, onko aineelle A suositellut riskinhallintatoimet syyta
siséllyttad osaksi seosta koskevia riskinhallintatoimia.

Ymparistotoksikologiset vaarat

Ymparistoriski aiheutuu seoksen vapautumisesta yhteen tai useampaan
ymparistdon osa-alueeseen — ilmaan, veteen tai maaperéan.
Ymparistotoksikolositen ominaisuuksien osalta luokituksessa otetaan huomioon
vain vesistoon (avovesiin) kohdistuvat vaikutukset. Riskinhallintatoimien tulee
siséltaa kaikki paasto- ja ymparistoriskit.

Vaikka seosta ei olisi luokiteltu vesiympérist6on (avovesiin)
kohdistuvien vaarojen osalta, voi olla olemassa muihin osa-alueisiin,
kuten sedimenttiin ja maaperaan, kohdistuva riski.
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8 Seokselle altistumisesta johtuvat ymparistoon kohdistuvat vaikutukset voivat Esimerkiksi kun ainetta A ja B sisédltavaa biosidia kaytetaan ulkona,
maaraytya joko koko seoksen tai yksittéisten aineosien vaarallisten maapera ja/tai vesisto altistuvat suoraan laimentamattomalle
ominaisuuksien mukaan. Veteen ja maaperadn kohdistuvien paastdjen seokselle. Kaikki aineiden A ja B valiset yhteisvaikutukset ovat
yhteydessa ensimmainen vaihe on méaarittaa ne ympaéaristéoon kohdistuvat erittain oleellisia. Kun seosta AB vapautuu jatevedenpuhdistamon
vapautumismallit, jotka liittyvat seoksen kayttéihin, ja etenkin se, altistuvatko kautta, seos laimennetaan, ja ainetta A voi esimerkiksi paatya
ympariston osa-alueet laimentamattomalle seokselle sellaisenaan vai vain veteen ja ainetta B sedimenttiin (tai maaperdén puhdistamolietteen
jollekin seoksen aineosalle. kautta). Nain ollen ympariston osa-alueet altistuvat yksittaisille

aineosille, kun niitd vapautuu jateveden kasittelyssa. Alkuperaista
seosta ei enaa ole ymparistossa.

9 Seoksessa olevat aineet voivat kayttaytya ymparistossa eri tavoin, ja niiden Kun seosta A+B vapautuu jatevedenpuhdistamon kautta, ainetta A
vaikutukset voivat ilmeté ympaériston eri osa-alueilla. Vvoi paatya vesistdihin ja aine B voi jdada sedimenttiin.

10 Aineiden tunnetut yhteisvaikutukset ja yhdistetyt vaikutukset on otettava Jos esimerkiksi aine B, liuotin, lisd& aineen A liukoisuutta,
huomioon, silla ne voivat muuttaa riskinhallintatoimien tehokkuutta ja sedimentoituminen jateveden kasittelyssa voidaan estaa.
toteuttamiskelpoisuutta verrattuna yksittaiseen aineeseen. Naita
yhteisvaikutuksia on pohdittava huolellisesti, kun eri aineosille ehdotettuja
riskinhallintatoimia suositellaan koko seokselle.

11 Kun seoksen aineosien fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ja/tai Esimerkiksi aineilla A ja B on erilaiset fysikaalis-kemialliset
kayttaytyminen ymparistdossé ovat hyvin erilaisia, my6s riskinhallintatoimien ominaisuudet, ja aineen A osalta riskinhallintatoimien tehokkuus on
tehokkuus voi vaihdella kunkin aineosan kannalta. Tama voi johtaa siihen, ettd | 90 prosenttia ja aineen B osalta 10 prosenttia. Jos sekoitettu seos
kullakin aineosalla on erilaiset vapautumismallit, jolloin vapautuneen seoksen sisdltad 50 prosenttia ainetta A ja 50 prosenttia ainetta B, seoksesta
koostumus eroaa markkinoilla olevan seoksen koostumuksesta. vapautuu ymparistoon viisi prosenttia ainetta A ja 95 prosenttia

ainetta B.
12 Seokset, joissa on PBT- tai vBvB-ominaisuuksia sisaltavia aineita, kasitellaan Esimerkiksi aineen A valiton myrkyllisyys hengitysteitse on erittain

ainekohtaisesti. Seosta koskevilla toimintaolosuhteilla ja riskinhallintatoimilla on
varmistettava PBT-/vPvB-aineiden ympéristoon vapautumisen (ja ihmisten
terveyteen kohdistuvan riskin) minimointi. Muille aineosille ehdotetut
riskinhallintatoimet (mukaan luettuina myds ihmisten terveyteen kohdistuvien
riskien hallintatoimet) voivat vaikuttaa PBT-/vPvB-aineosien vapautumiseen.

suuri, ja riskinhallintatoimissa suositellaan tehokasta
poistoilmanvaihtoa, mutta aine B on haihtuva PBT-aine, ja
ilmanvaihto lisda sen paastoja ilmaan.
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Liite 4 EU:n lainsaadanto, jossa on REACH-asetuksen kannalta oleellisia vaatimuksia

EU-direktiivi®

Tyontekijoiden terveys

Keskeiset kemikaaleihin liittyvat seikat

Vaikutus jatkokayttajiin

Yhteys REACH-asetukseen®

Neuvoston direktiivi 98/24/EY,
annettu 7. paivana huhtikuuta
1998, tyontekijdiden terveyden
ja turvallisuuden suojelemisesta
tydpaikalla esiintyviin
kemiallisiin tekijoihin liittyvilta
riskeilta

Neuvoston direktiivi
2004/37/EY, annettu 29.
paivana huhtikuuta 2004,
tyontekijoiden suojelemisesta
syOpasairauden vaaraa
aiheuttaville tekijoille tai
periman muutoksia aiheuttaville
aineille altistumiseen tydssa
liittyvilta vaaroilta

Edellyttaa tydnantajien tunnistavan
kemiallisten aineiden aiheuttamat riskit
riskinarvioinnin avulla. Riskeja on
vahennettava korvaamisen, ehkaisemisen,
suojaamisen ja valvonnan avulla.

Jos tybperaisen altistumisen raja-arvo (OEL)

ylittyy, tybnantajan on parannettava
tilannetta ehkaisevilla ja suojaavilla toimilla.

Liitteessa 111 olevien kemiallisten aineiden
tuotanto, valmistus tai kaytto tydssa ja
tietyt toimet ovat kiellettyja.

Edellyttaa tydnantajien arvioivan riskit,
korvaavan sydpaa aiheuttavat ja perimaa
vaurioittavat aineet vahemman vaarallisilla
tuotteilla (mikali mahdollista) ja kayttavan
valmistuksessa ja kaytdssa suljettuja
jarjestelmia. Mikali suljettu jarjestelma ei
ole teknisesti mahdollinen, altistumisen
tasoa on pienennettava niin paljon kuin
mahdollista. Lisaksi tydnantajien on
suunniteltava prosesseja ja teknisia
valvontatoimia, joilla valtetdan tai
minimoidaan paastot tydpaikalla.

Riskinarviointia koskevien
saanndsten taytantdéénpano voi olla
haastavaa, etenkin jos kéytat monia
erilaisia kemiallisia aineita.

TyOperaisen altistumisen raja-arvot
ovat tarkea tydkalu
riskinpienentamisessa tietyissa
tydskenaarioissa. Tydperaisen
altistumisen raja-arvoja ei ole
kuitenkaan saatavana kaikille
aineille, joskin viitteelliset arvot
tietyille aineille on lueteltu
direktiiveissa 91/322/ETY,
2000/39/EY, 2006/15/EY ja
2009/161/EU.

Liitteessa 111 méaaritettyjen kieltojen
taytantéonpano ja valvonta voi olla
hankalaa, etenkin jos kyseessa on
pieni yritys.

Saannokset ovat tarkea tydkalu
riskin pienentdmisessa tietyissa
tyoskenaarioissa, mutta niiden
taytantéonpano voi olla haasteellista
pienissa ja keskisuurissa yrityksissa.
Valvontaan tarvitaan resursseja.

Rekisterdintiprosessin ansiosta
saatavilla on enemman tietoa
aineiden ominaisuuksista ja
mahdollisista vaaroista.

Kayttoturvallisuustiedotteessa
ilmoitetaan ne kayttéolosuhteet,
joissa riskit ovat hallinnassa,
seka tarvittavat
riskinhallintatoimet.

Laajennetusta
kayttoturvallisuustiedotteesta voi
olla apua, silla siina annetaan
selkeat suositukset sopivimmista
riskinhallintatoimista, jotka ovat
tarpeen sydpaa aiheuttaville tai
periméa vaurioittaville aineille
altistumisen hallinnassa.
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Neuvoston direktiivi 92/85/ETY,
annettu 19. paivana lokakuuta
1992 (mukaan luettuna
asiakirja KOM(2000) 466
lopullinen/2) toimenpiteista
raskaana olevien ja askettain
synnyttaneiden tai imettavien
tyontekijoiden turvallisuuden ja
terveyden parantamisen
kannustamiseksi tyodssa

Neuvoston direktiivi
89/656/ETY, annettu 30.
paivana marraskuuta 1989,
tyontekijoiden tydpaikalla
kayttamille henkilénsuojaimille
turvallisuutta ja terveytta
varten asetettavista
vahimmaisvaatimuksista

Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi
2003/10/EY, annettu 6. paivana
helmikuuta 2003, terveyttd ja
turvallisuutta koskevista
vahimmaisvaatimuksista
tyontekijoiden suojelemiseksi
altistumiselta fysikaalisista
tekijoista (melu) aiheutuville
riskeille

ATEX 137 (direktiivi 99/92/EY)
vahimmaisvaatimuksista
réjahdyskelpoisten ilmaseosten
aiheuttamalle vaaralle
mahdollisesti alttiiksi joutuvien
tyontekijoiden turvallisuuden ja
terveyden suojelun
parantamiseksi ja ATEX 95
(direktiivi 94/9/EY)
rdjahdysvaarallisissa tiloissa
kaytettaviksi tarkoitettuja

Tybnantajan on arvioitava altistumisen
luonne, aste ja kesto kyseisessa yrityksessa
ja/tai laitoksessa, jotta voidaan arvioida
kaikki turvallisuuteen tai terveyteen
kohdistuvat riskit ja mahdolliset vaikutukset
raskauteen tai imettamiseen ja paattaa,
mihin toimiin on ryhdyttava.

Tybnantajien on annettava tydntekijdille
henkilénsuojaimet maksutta ja annettava
heille tietoa siita, milta riskeilta
henkilénsuojainten kayttd suojaa heita.
Tybnantajien on varmistettava
riskinarvioinnin avulla, etta
henkilénsuojaimet suojaavat kyseisilta
riskeilta asianmukaisesti, ilman etta
suojaimet sinansa suurentavat riskia.

Tybnantajien on tehtava riskinarviointi,
jonka on siséllettava kaikki tydntekijoiden
terveyteen ja turvallisuuteen kohdistuvat
vaikutukset, jotka johtuvat melun ja tyéhon
liittyvien myrkyllisten aineiden
yhteisvaikutuksista, mikali tama on
teknisesti mahdollista.

ATEX 95 koskee laitteiden valmistusta ja
ATEX 137 laitteiden kayttoa mahdollisesti
rajahdysvaarallisissa tiloissa. Tydnantajien
on luokiteltava ne tilat, joissa
rajahdyskelpoisia ilmaseoksia voi esiinty4,
rajahdysvaarallisiksi alueiksi. Luokitus
annetaan tietylle alueelle, ja sen koko ja
sijainti maaraytyvat rajahdyskelpoisten
ilmaseosten esiintymisen todennakoisyyden
ja pysyvyyden perusteella.
R&jahdysvaarallisilla alueilla kaytettaviksi

Jatkokayttdjien toimintaohjeet

Saannokset ovat tarkeé tydkalu
riskin pienentamisessa tietyissa
tydskenaarioissa, mutta niiden

taytantéonpano voi olla haasteellista
pienissé ja keskisuurissa yrityksissa.

Valvontaan tarvitaan resursseja.

Direktiivissa ei anneta tydnantajalle
yksityiskohtaisia ohjeita siita, miten
asianmukaiset henkildnsuojaimet
valitaan.

Riskinarvioinnin osalta saannosten
taytantéonpano voi olla hieman
hankalaa, etenkin jos kyseessa on
pieni yritys.

Sinun on maaritettava, onko
tydpaikalla sisdkorvalle myrkyllisia
aineita. Vaikka ne voitaisiin
maéaarittad, melutasoon liittyvien
yhteisvaikutusten vaikutukset voi
olla vaikea laskea.

Jatkokayttdjien on tehtava
riskinarviointi ja tilojen luokittelu
(rajahdysvaarallisiksi alueiksi
luokittelu).

Versio 2.1— Lokakuu 2014

(Laajennetuista)
kayttoturvallisuustiedotteista voi
olla apua pienille ja keskisuurille
yrityksille aineisiin liittyvien
riskien tunnistamisessa, ja niissa
annetaan selkeat ohjeet riskien
kasittelemiseksi tarvittavista
riskinhallintatoimista.

(Laajennetuista)
kayttoturvallisuustiedotteista voi
olla apua aineisiin liittyvien
riskien tunnistamisessa, ja niissa
annetaan selkeat ohjeet riskien
kasittelemiseksi tarvittavista
riskinhallintatoimista.

(Laajennetuista)
kayttoturvallisuustiedotteista voi
olla sisékorvalle myrkyllisten
aineiden lasnéaolon
tunnistamisessa, ja niissa
annetaan selkeat ohjeet riskien
kasittelemiseksi tarvittavista
riskinhallintatoimista.

REACH-asetuksen mydta on
saatavana enemman tietoa
aineen ominaisuuksista, kuten
syttyvyydesta ja
rajahtavyydesta, seka niista
kaytodista, joissa on mahdollista,
etta syntyy rajahdyskelpoinen
ilmaseos.

Jos olet jo ryhtynyt toimiin
taman direktiivin johdosta,
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laitteita ja suojajarjestelmia
koskevan jédsenvaltioiden
lainsdadannodn lahentamisesta

Seveso Il -direktiivi
2012/18/EU, annettu 4.
paivana heindkuuta 2012, tullut
voimaan 13. paivana elokuuta
2012. Jasenvaltioiden on
saatettava direktiivi osaksi
omaa lainsdadantéaan ja
pantava direktiivi tdytantéon 1.
kesakuuta 2015 mennessa.

iL
Esimerkkejé tuoteturvallisuudesta

Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi
2001/95/EY, annettu 3. paivana
joulukuuta 2001, yleisesta
tuoteturvallisuudesta

tarkoitettujen laitteiden ja
suojausjarjestelmien on taytettava
direktiivin vaatimukset.

Direktiivissa sdadetadn sadnnoét vaarallisista
aineista johtuvien suuronnettomuuksien
torjunnasta ja niiden ihmisten terveyteen ja
ymparistoon kohdistuvien vaikutusten
rajoittamisesta. Toimipaikkojen omistajien
on noudatettava riskinarviointia,
pelastussunnittelua, maankayton
suunnittelua jne. koskevia vaatimuksia
kayttden kaksiportaista lahestymistapaa.

27

Direktiivissa asetetaan kuluttajakayttoon
tarkoitettujen tuotteiden maahantuojille ja
valmistajille velvollisuus varmistaa, etteivat
niiden tuotteet aiheuta normaaleissa ja
kohtuudella ennakoitavissa
kayttoolosuhteissa sellaisia ihmisten
terveyteen tai omaisuuteen kohdistuvia
riskeja, joita ei voida hyvaksya. Valmistajien
on annettava kuluttajille oleelliset tiedot,
joiden avulla ne voivat arvioida tuotteen
ominaisuuksista johtuvat riskit ja ryhtya
varotoimiin naiden riskien torjumiseksi. Jos
valmistajat tai jakelijat havaitsevat, ettéa
tuote on vaarallinen, niiden on ilmoitettava

Jos Seveso-direktiivin
soveltamisalaan kuuluvat
jatkokayttajien toimipaikat tayttavat
kriteerit, jatkokayttajilla on tiettyja
velvollisuuksia, jotka liittyvat
esimerkiksi riskinarviointiin.

Jos toimittajilta ei saada luotettavaa
tietoa, vaaditaan hyvaksyttava
arviointi tuotteissa olevien
kemikaalien aiheuttamista riskeista.

sinulla voi jo olla hyvaa tietoa ja
aineistoa REACH-asetuksen
mukaisia riskinhallintatoimia
varten.

REACH-asetuksen myota ainetta
koskevien tietojen laatu on
parantunut, misté koituu etua
myos jatkokayttdjille esimerkiksi
siina, etta vaaran luonne
tiedetadn. Tamé& on hyodyllista
etenkin Seveso-direktiivin
riskinarviointiosion kannalta.

Jos olet jo ryhtynyt toimiin
taman direktiivin johdosta,
sinulla voi jo olla hyvéaa tietoa ja
aineistoa REACH-asetuksen
mukaisia riskinhallintatoimia
varten.

(Laajennetusta)
kayttoturvallisuustiedotteessa
olevista tiedoista voi olla apua
valmistajille niiden k&yttamiin
aineisiin ja seoksiin liittyvien
riskien tunnistamisessa ja sen
maarittamisesséd, ovatko namé
aineet ja seokset sopivia
kuluttajatuotteisiin.

REACH-asetuksessa otetaan
ensimmaisen kerran kayttoon
esineissa olevia aineita koskevia
vaatimuksia. Taman avulla voit

127
Koska alakohtaisia sdadoksia on paljon, taulukossa on annettu vain muutamia esimerkkeja. Muita mahdollisesti oleellisia sdaddksia ovat esimerkiksi seuraavat: lannoitteet
(2003/2003/EY), kosmeettiset valmisteet (1223/2009/EY), pesuaineet (648/2004/EY), aerosoliannostelijat (75/324/ETY).
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Neuvoston direktiivi
2009/48/EY, annettu 30.
paivana kesakuuta 2009,
lelujen turvallisuudesta
koskevien jasenvaltioiden
lainsdddantdjen lahentdmisesta

Rakennustuoteasetus
(305/2011/EU), jolla kumotaan
rakennustuotedirektiivi
(89/106/ETY), annettiin 9.
paivana maaliskuuta 2011.

siita toimivaltaisille viranomaisille ja tehtava
niiden kanssa tarvittaessa yhteistyo6ta.
Tallaisia tuotteita varten komissiolla on
nopea tiedonvaihtojarjestelma RAPEX, ja se
voi hyvaksya kiireellisia toimenpiteita
yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa.
Markkinoille saatettavat lelut eivat saa
vaarantaa kayttdjien tai kolmansien
osapuolten turvallisuutta ja/tai terveytta. Ne
eivat saa sisaltaa sellaisia maaria vaarallisia
aineita tai seoksia, joista voi olla haittaa
leluilla leikkivien lasten terveydelle (paitsi
mikéali enimmaispitoisuus on oleellinen lelun
toiminnan kannalta).

Tiettyjen kemikaalien méaaréa, jonka leluissa
kaytettavat materiaalit saavat sisaltaa, on
maéaaritetty.

Rakennukset on suunniteltava ja
rakennettava siten, etteivat ne uhkaa
asukkaiden tai naapureiden hygieniaa tai
terveyttd. Rakennustuoteasetuksen
tavoitteena on varmistaa, etta
rakennustuotteiden suorituskyvysta
annetaan luotettavaa tietoa. Tama
saavutetaan kayttamalla yhteista teknista
kieltéd ja tarjoamalla yhtenaisia
arviointimenetelmia rakennustuotteiden
suorituskyvyn arviointiin.

Jatkokayttdjien toimintaohjeet

Tietyt aineet (sydpaa aiheuttava,
perimaa vaurioittavat tai
lisdantymismyrkylliset) eivat ole
enaa sallittuja niissé lelujen osissa,
joihin lapset paasevat kasiksi.
Joidenkin muiden aineiden osalta on
otettu kayttéon hyvaksytyt raja-
arvot, ja tiettyja raskasmetalleja,
jotka ovat erityisen myrkyllisia, ei
saa enaa tarkoituksella kayttaa
niissa lelujen osissa, joihin lapset
paasevat kasiksi.

Jos toimittajilta ei saada luotettavaa
tietoa, vaaditaan hyvaksyttava
arviointi tuotteissa olevien
kemikaalien aiheuttamista riskeista.

Toimittajilta saatavien tietojen
puuttumisen vuoksi suuhun
laitettavissa esineissa olevien
aineiden pitoisuutta on vaikeampi
arvioida.

On mahdollista, etta kehitetaan
sellaisia standardeja, joissa teknista
suorituskykya koskevat vaatimukset
ja tarve pienentda haitallisiin
aineisiin liittyvia riskeja ovat
ristiriidassa keskenaan.
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maarittaa, tayttavatko
maahantuodut esineet yleisen
tuoteturvallisuusdirektiivin
mukaiset vaatimukset.

(Laajennetussa)
kayttoturvallisuustiedotteessa
olevista tiedoista voi olla apua
valmistajille niiden kayttamissa
seoksissa (ja esineissa) olevien
vaarallisten aineiden
tunnistamisessa. Myds
maaéritetyista
riskinhallintatoimista saattaa olla
apua sen selvittamisessa,
voidaanko aineita kéyttaa
turvallisesti lelujen
valmistamisessa.

(Laajennetusta)
kayttoturvallisuustiedotteesta voi
olla rakennusyrityksille apua,
kun ne maarittavat seosten
turvallisia kayttoja ja tarvittavia
riskinhallintatoimia.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:FI:PDF
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Jatkokayttdjien toimintaohjeet

Versio 2.1 — Lokakuu 2014

Biosidiasetus (asetus (EU)
528/2012)

Direktiivi 2008/1/EY ympariston
pilaantumisen ehkaisemisen ja
vahentamisen
yhtenaistamiseksi (Kodifioitu
toisinto), annettu 15.
tammikuuta 2008 (korvattu 7.
tammikuuta 2013 annetulla
direktiivilla 2010/75/EU, joskin
sen sdadnnoksia sovelletaan 6.
tammikuuta 2014 saakka).

Direktiivi 20011/65/EU, annettu
8. paivana kesakuuta 2011,
tiettyjen vaarallisten aineiden
k&ytdn rajoittamisesta sahko-
ja elektroniikkalaitteissa
(uudelleenlaadittu), sek&
paivitykset 2008/385/EY,
2009/428/EY ja 2009/443/EY

Tama asetus koskee sellaisten
biosidituotteiden markkinoille saattamista ja
kayttda, joita kaytetdan ihmisten, elainten,
materiaalien tai esineiden suojaamiseen
haitallisilta organismeilta, kuten tuholaisilta
tai bakteereilta, biosidivalmisteen
sisaltamien tehoaineiden toiminnan avulla.

Tavoitteena on estaa tai vahentaa
ympariston pilaantumista tehokkaan
ymparistonsuojelun varmistamiseksi. Taméa
perustuu lupahakemukseen, ja lupa voidaan
myontéa vain, jos tietyt ymparistdolot
tayttyvat. Lupahakemuksen on sisallettava
kuvaukset raaka- ja lisdaineista, arvioitujen
paastdjen laadusta ja mérista, ehdotettu
tekniikka tai muut tekniikat paastojen
ehkéisemiseksi tai vdhentamiseksi seké
paastdjen valvontaan suunnitellut
toimenpiteet.

Direktiivilla rajoitetaan tiettyjen vaarallisten
aineiden kayttoa sahko- ja
elektroniikkalaitteissa.

Kemikaaliturvallisuusraporttia ei
vaadita tehoaineilta, joita
valmistetaan tai maahantuodaan
ainoastaan biosidituotteissa
kaytettavaksi ja jotka ovat REACH-
asetuksen 15 artiklan 2 kohdan
mukaisia, eikd apuaineilta, kun niiden
maéaéara on alle yksi tonni vuodessa.
Kayttoturvallisuustiedotteeseen on
kuitenkin liitettava
altistumisskenaariot 31 artiklan 7
kohdan mukaisesti niista tehoaineista,
jotka eivat tayta 15 artiklan 2 kohdan
mukaisia vaatimuksia esimerkiksi
muista kuin biosidituotteissa kaytoista
ja biosidituotteissa kaytoista

Euroopan talousalueen ulkopuolella.
Ympéaristonsuojelu

Jos parhaiden kaytettéavissa olevien
tekniikoiden asiakirjassa ei mainita
tarvetta vahentda kemikaalin
paastoja, tarvitaan asiantuntijan
tietamysta siitd, missa kemikaalia
todennéakdisesti vapautuu
merkittavia maaria. Lisaksi
hakijoiden on maaritettava ja
arvioitava mahdollisuudet vahentaa
paastoja.

Jos valmistat sahko- ja
elektroniikkalaitteita, et valttaméatta
tiedd, mikéa on niissa kaytettyjen
osien koostumus. Sinun taytyy voida
dokumentoida, ettd direktiivin
vaatimukset tayttyvat, miké
edellyttaa osien koostumuksen
tietAmista.
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Aineosat, joita voidaan lisata
biosidituotteisiin ja jotka ovat
muita kuin tehoaineita, voidaan
rekisterdida REACH-asetuksen
mukaisesti, jolloin tasta
menettelysta tulee saataville
tietoa, jota voidaan valittaa
toimitusketjussa.

(Laajennetussa)
kayttoturvallisuustiedotteessa
voi olla hyddyllista tietoa raaka-
ja lisdaineissa olevien aineiden
laadusta ja pitoisuudesta, mika
helpottaa arvioitujen paastdjen
maarittamista.

Tiedotteissa voi olla myds
kayttokelpoista tietoa paastdjen
valvontatoimista.

REACH-asetuksessa otetaan
ensimmaisen kerran kayttdon
esineissa olevia aineita koskevia
vaatimuksia. Taman avulla voit
maarittaa, tayttavatko
maahantuodut esineet yleisen
direktiivin mukaiset vaatimukset.
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Jatedirektiivi 2008/98/EY,
annettu 19. paivana
marraskuuta 2008

Neuvoston direktiivi
1999/13/EY, annettu 11.
maaliskuuta 1999, orgaanisten
liuottimien kaytosta tietyissé
toiminnoissa ja laitoksissa
aiheutuvien haihtuvien
orgaanisten yhdisteiden
paastdjen rajoittamisesta
(korvattu 7. tammikuuta 2013
direktiivilla 2010/75/EU, joskin
sen sadnndksia sovelletaan 6.
tammikuuta 2014 saakka)

Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi
2006/11/EY, annettu 15.

Tassa direktiivissé selvennetadn
jatteenkasittelyyn liittyvia peruskasitteita ja
maaritelmia, kuten jatteen, kierratyksen ja
hyddyntamisen maaritelmat. Siina otetaan
kayttoon “pilaaja maksaa -periaate” ja
”laajennettu tuottajavastuu”.

Direktiivin 91/689/EY nojalla laadittua
luetteloa "vaarallisista jatteista” sovelletaan
edelleen. Jasenvaltioiden on kirjattava ja
maaritettava paikat, joissa havitetaan
vaarallisia jatteita, estaa eri luokkiin
kuuluvien vaarallisten jatteiden
sekoittaminen ja varmistaa, etta jate
pakataan ja merkitdan asianmukaisesti
jatteiden keruun, kuljetuksen ja valiaikaisen
varastoinnin aikana.

Direktiivissa maaritetdan paastoraja-arvot
jatekaasuissa oleville haihtuville orgaanisille
yhdisteille (VOC) ja enimmaismaarat
hajapéaastoille. Direktiivi antaa teollisille
toimijoille mahdollisuuden hakea vapautusta
raja-arvoista, jos ne saavuttavat muilla
keinoilla saman vahennyksen kuin raja-
arvoja soveltamalla. TAhan voidaan paasta
esimerkiksi korvaamalla tuotteet, joiden
liuotinpitoisuus on suuri, tuotteilla, joiden
liuotinpitoisuus on pieni tai jotka eivat
sisalla liuottimia ollenkaan, tai muuttamalla
tuotantoprosessit liuottimettomiksi. Tasta
tulee osa direktiivin 2010/75/EU mukaista
lupahakemusmenettelya.

Tassa direktiivissa sdadetaan sdannot, joilla
suojaudutaan tiettyjen vesiymparistoon
paastettyjen vaarallisten aineiden

Jatkokayttdjien toimintaohjeet

Kaikkia luettelossa olevia jatteita
pidetaan vaarallisina, ja niiden
havittamiseen liittyy erityisia
vaatimuksia. Et valttamatta
kuitenkaan tieda, etta jatteesi
sisaltavat luettelossa olevia
materiaaleja.

Ns. VOC-direktiivin vaatimusten
tayttaminen on pienille yrityksille
muita hankalampaa, koska monet
haihtuvia orgaanisia yhdisteita
keraavat laitteet ovat kalliita.

Kaikkien luettelossa Il olevia aineita
kayttavien jatkokayttajien paastoille
on haettava ensin lupa

Versio 2.1— Lokakuu 2014

Kaikkien tdman direktiivin
mukaisten uusien rajoitusten on
oltava yhdenmukaisia REACH-
asetuksen lupa- ja
rajoitussdanndsten kanssa.

(Laajennetussa)
kayttoturvallisuustiedotteessa
voi olla hyddyllista tietoa raaka-
ja lisadaineissa olevien aineiden
laadusta ja pitoisuudesta, mika
helpottaa vaarallisten jatteiden
tunnistamista.

Tiedotteissa voi olla myds
kayttokelpoista tietoa jatteiden
turvallisesta havittamisesta.

Jos olet jo ryhtynyt toimiin
tamaéan direktiivin johdosta,
sinulla voi jo olla hyvaa tietoa ja
aineistoa REACH-asetuksen
mukaisia riskinhallintatoimia
varten. Erityisesti niist& voi
saada hyddyllista tietoa
prosessiin integroitujen
ratkaisujen kaytosta ja aineiden
korvaamisesta prosessin
loppupaahan kuuluvien
tekniikoiden toteuttamisen
sijasta.

Antamalla enemman tietoa
aineista ja niiden
kayttoolosuhteista REACH-
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paivana helmikuuta 2006,
tiettyjen yhteison
vesiymparistoon paastettyjen
vaarallisten aineiden
aiheuttamasta pilaantumisesta
(kodifioitu toisinto)

A. REACH-asetus voi auttaa sinua myds noudattamaan kansallisia ty6suojelu-, tuoteturvallisuus- ja ymparistonsuojelulakeja.

B. Vaikka REACH-asetuksesta voi olla apua lakisaateisten vaatimusten noudattamisessa, altistumisskenaarion noudattaminen ei vastaa muun lainsaadannén
noudattamista. Sinun on silti noudatettava kaikkia muun lainsdadanndén nakékohtia.

aiheuttamalta pilaantumiselta ja torjutaan
sita. Sita sovelletaan sisamaan pintavesiin,
aluevesiin ja sisaisiin rannikkovesiin.

Pilaantumisen torjumista varten on laadittu
kaksi luetteloa vaarallisista aineista:

- luettelossa | olevien aineiden
paaseminen vesiin on estettava

- luettelossa Il olevien aineiden
paasemista vesiin on vahennettava.

toimivaltaiselta viranomaiselta.
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asetuksesta on apua
Jjatkokayttajalle aineiden
paasemisesta vesiymparistoon
aiheutuvien ongelmien
valttamisessa.
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Liite 5 Jasennelty yhteenveto toimitusketjun viestintatarpeista

Tamén yhteenvedon on tarkoitus toimia eraanlaisena tarkistuslistana kaikista viestintatarpeista seké jatkokayttéjien ja muiden
toimitusketjun toimijoiden etta jatkokayttdjien ja viranomaisten valilla. Tarkistuslistan avulla voi varmistaa, etta jatkokayttajille
kehitetddn asianmukaisia tydvalineitd ja formaatteja, joista on apua kaikissa naisséa viestintatarpeissa.

Luettelo viestintatarpeista

(A) Aihe (B) ((9)) (D) Ajankohta (E) Toiminta- (F) Saatavilla

Lahettaja Vastaanottaja ohjeiden luku olevat tyokalut ja
formaatit

REACH-asetuksen mukaisten toimien valmistelu

1. (Vapaaehtoinen) tiedonsaantipyyntd Toimittaja Jatkokayttajat Milloin tahansa ennen 3
kaytoista rekisterdinnin tueksi (valmistaja/ma rekisterointia

ahantuoja;
jakelijat;
jatkokayttaja)

2. (Vapaaehtoinen) tietojen Jatkokayttajat Toimittaja Milloin tahansa ennen 3 Tietovaatimuksia ja
toimittaminen kaytoista rekisterdinnin (valmistaja/maa rekisterointia kemikaaliturvalli-
tueksi (37 artiklan 1 kohta) hantuoja, suusarviointia

jakelija, toinen koskevat ohjeet,

jatkokayttaja) luku R.12
("Kayttokuvaaja-
jarjestelma”) ja luku
R.13 ("Riskinhallinta-
toimet ja
toimintaolosuhteet™)

3. Oleellisten tietojen toimittaminen Jatkokayttajat Tietojenvaihtofoo Milloin tahansa 6 Tietojen
aineesta (vapaaehtoinen) rumin jasenet yvhteiskayttoa

koskevat
toimintaohjeet
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Tietojen edellyttidmat toimet — sellaisenaan tai seoksissa o

10.

(Pakollinen) reagointi
tiedonsaantipyyntdihin

(29 artiklan 3 kohta)

(Vapaaehtoinen) pyyntd sen
selvittamiseksi, aiotaanko aine
rekisteréida

(Vapaaehtoinen) pyyntd sen
selvittamiseksi, aiotaanko jokin kaytto
sisallyttad
rekisterointiin/altistumisskenaarioon

(Vapaaehtoinen) kiinnostuksenilmaus
aineesta, jota ei ole lueteltu
kemikaaliviraston
esirekisterointiluettelossa

(Vapaaehtoinen) pyyntd REACH-
asetuksen mukaisesta
kayttoturvallisuustiedotteesta, jos sitéa
ei ole toimitettu maaraaikaan
mennessa

REACH-asetuksen mukaisen
kayttoturvallisuustiedotteen
toimittaminen pyynndsta (pakollinen)

(31 artikla)

(Vapaaehtoinen) pyyntd REACH-
asetuksen 32 artiklan mukaisista
tiedoista, jos niité ei ole toimitettu
maaraaikaan mennessa

Tietojenvaihtof
oorumin
jasenet

Jatkokayttajat

Jatkokayttajat

Jatkokayttajat

Jatkokayttajat

Toimittaja
(valmistaja/ma
ahantuoja;
jakelijat;
jatkokayttaja)

Jatkokayttajat

Tietojenvaihtofoo
rumiin osallistuva
jatkokayttaja

Toimittaja
(valmistaja/maa
hantuoja,
jakelija, toinen
jatkokayttaja)

Toimittaja
(valmistaja/maa
hantuoja,
jakelija, toinen
jatkokayttaja)

ECHA

levat aineet

Toimittaja
(valmistaja/maah
antuoja, jakelija,
toinen
jatkokayttaja)

Jatkokayttajat

Toimittaja
(valmistaja/maah
antuoja, jakelija,
toinen
jatkokayttaja)

Viipymatté pyynnon
jalkeen

Milloin tahansa ennen
rekisterointia

Milloin tahansa ennen
rekisterointia

Esirekisteréintiluettelo
ssa julkaisun jalkeen

Ensimmainen toimitus
rekisterdinnin jalkeen

Kun ainetta/seosta
toimitetaan
ensimmaisen kerran

Ensimmainen toimitus
rekisteréinnin jalkeen

Tietojen
yhteiskayttoa
koskevat
toimintaohjeet

Luettelo
esirekisteroidyista
aineista

Luettelo

rekisterdidyista
aineista

REACH IT

Kayttoturvallisuustie
dotteiden laatimista
koskevat ohjeet

Kayttoturvallisuustie
dotteiden laatimista
koskevat ohjeet
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11. | Tietojen toimittaminen aineesta, kun Toimittaja Jatkokayttajat Ensimmainen toimitus
kayttoturvallisuustiedotetta ei vaadita (valmistaja/ma rekisterdinnin jalkeen
(pakollinen) (32 artikla) ahantuoja,
jakelija, toinen
jatkokayttaja)
12. | (Pakolliset) tiedot turvallisen kéytdn Toimittaja Suuri yleis6 Kun ainetta/seosta
mahdollistamiseksi ja ihmisten (valmistaja/ma toimitetaan
terveyden ja ympariston ahantuoja, ensimmaisen kerran
suojelemiseksi, kun jakelija, toinen
kayttoturvallisuustiedotetta ei tarvitse jatkokayttaja)
toimittaa
(31 artiklan 4 kohta)
13. | REACH-asetuksen noudattamiseksi Toimittaja Viranomaiset Pyynndsta viipymatta
tarvittavat tiedot (pyynnosta) (valmistaja/ma
ahantuoja,
(36 artikla) jakelija, toinen
jatkokayttaja)

Tietojen edellyttamat toimet — esineissa olevat aineet

14.

15.

16.

(Vapaaehtoinen) tiedonsaantipyynto
siita, sisaltadko esine
rajoituksenalaisia aineita

(Vapaaehtoinen) tiedonsaantipyyntd
siita, sisaltéaako esine SVHC-aineita
pitoisuuden, joka ylittaa 0,1
painoprosenttia

(Pakolliset) tiedot sellaisten esineiden
turvallisesta kaytosta, jotka sisaltavat
SVHC-aineita pitoisuuden, joka ylittaa
0,1 painoprosenttia (33 artiklan 1
kohta)

Esineiden
vastaanottajat,
jotka ovat
jatkokayttajia

Esineiden
vastaanottajat,
jotka ovat
jatkokayttajia

Esineiden
toimittaja
(valmistaja/ma
ahantuoja)

Esineiden
toimittaja
(valmistaja/maa
hantuoja)

Esineiden
toimittaja
(valmistaja/maa
hantuoja)

Esineiden
vastaanottajat

Milloin tahansa

Kun aine on lisatty
kandidaattilistaan

Kun aine on lisatty
kandidaattilistaan

Esineissa olevien
aineiden vaatimuksia
koskevat
toimintaohjeet
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17. | (Pyynnosta) tiedot sellaisten
esineiden turvallisesta kaytosta, jotka
siséltavat SVHC-aineita pitoisuuden,
joka ylittaa 0,1 painoprosenttia (33
artiklan 2 kohta)

18. | (Pakollinen) ilmoitus esineissa
olevista SVHC-aineista 7 artiklan 2
kohdan mukaisesti

Esineiden
toimittaja
(valmistaja/ma
ahantuoja)

Esineiden
toimittaja
(valmistaja/ma
ahantuoja)

Altistumisskenaarion noudattamisen tarkistaminen

Kuluttaja

ECHA

45 péivan kuluessa

pyynnén
vastaanottamisesta

Kun aine on lisatty
kandidaattilistaan

Esineissa olevien
aineiden vaatimuksia
koskevat
toimintaohjeet

Esineissa olevien
aineiden vaatimuksia
koskevat
toimintaohjeet

Tietojen
toimittamista
koskeva opas "How
to Prepare and
Submit a Substance
in Articles
Notification using
IUCLID”

19. Iimoitus sellaisen vaarallisen aineen
kaytosta, joka ei sisally toimittajan
altistumisskenaarioon (38 artiklan 1
kohta) (pakollinen) (on otettava
huomioon eri vapautukset, jolloin
tiedontarpeet voivat olla erilaiset)

20. | Altistumisskenaarion noudattamisen
dokumentointi, etenkin jos olosuhteet
eivat ole taysin samat
(vapaaehtoinen)

Jatkokayttaja

Jatkokayttajat

ECHA

Viranomaiset

Ennen kayton aloitusta
aineen rekisterdinnin
jalkeen ja kuuden
kuukauden kuluessa
kayttoturvallisuus-
tiedotteessa mainitun
rekisterdintinumeron
saamisesta

Kun toimittajan

kayttoturvallisuus-
tiedote/altistumis-
skenaario on saatu

Tietojen
toimittamista
koskeva opas
”Jatkokayttaja-
raportin laatiminen
ja toimittaminen
IUCLID 5:n avulla”

Jatkokayttajan
ilmoitusverkkosivu
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Jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin laatiminen

21.

22.

23.

24.

Sen tarkastaminen, onko yleinen
altistumisskenaario laadittu
(toimialajarjestdn toimesta)
(vapaaehtoinen)

Lisatietojen hankkiminen toimittajalta
Jjatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin
laatimista varten (vapaaehtoinen)

Aineen ominaisuuksia koskevien
tietojen hankkiminen toimittajalta
jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin
laatimista varten (vapaaehtoinen)

Tietojen hankkiminen asiakkaiden
aineen kaytoista jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin
laatimista varten (vapaaehtoinen)

Jatkokayttaja,
joka harkitsee
jatkokayttajan
kemikaali-
turvallisuus-
arvioinnin
laatimista

Jatkokayttaja,
joka harkitsee
jatkokayttajan
kemikaali-
turvallisuus-
raportin
laatimista

Jatkokayttaja,
joka laatii
jatkokayttajan
kemikaali-
turvallisuus-
raporttia

Jatkokayttajat,
mutta
ensisijaisesti
sekoittaja

Toimialajarjesto,
muu taho

Toimittaja
(valmistaja/maa
hantuoja,
jakelija, toinen
jatkokayttaja)

Oma toimittaja,
aineen toinen
valmistaja/maah
antuoja tai
tietojenvaihto-
foorumi

Jatkokayttajat
(asiakkaat,
jakelijat)

Ennen kayton
aloittamista aineen
rekisterdinnin jalkeen

Ennen kayton aloitusta
aineen rekisteroinnin
jalkeen ja 12
kuukauden kuluessa
kayttoturvallisuus-
tiedotteessa mainitun
rekisterdintinumeron
saamisesta

Ennen kayttéa aineen
rekisterdinnin jalkeen
ja 12 kuukauden
kuluessa
kayttoturvallisuus-
tiedotteessa mainitun
rekisterdintinumeron
saamisesta

Ennen kayton aloitusta
aineen rekisteroinnin
jalkeen ja 12
kuukauden kuluessa
kayttoturvallisuus-
tiedotteessa mainitun
rekisterdintinumeron
saamisesta

Tietojenvaihto-
foorumi
tarkistettava, jos
mabhdollista, voi olla
IT-pohjainen
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25. | llmoitus siita, ettd jatkokayttdjan
kemikaaliturvallisuusarviointi on
laadittava (pakollinen)

Jatkokayttaja

Pyynto kdytdon maarittdmisesta tunnistetuksi kaytoksi

ECHA

Ennen tietyn kayton
aloittamista tai
jatkamista ja 6
kuukauden kuluessa
kayttoturvallisuus-
tiedotteessa mainitun
rekisterdintinumeron
saamisesta

Tietojen
toimittamista
koskeva opas
”Jatkokayttaja-
raportin laatiminen
ja toimittaminen
IUCLID 5:n avulla”

Jatkokayttajan
ilmoitusverkkosivu

26. | Pyynt6 kayton maarittdmisesta
tunnistetuksi kaytoksi

(37 artiklan 2 kohta)

27. limoitus siitd, ettei kayttéa voida
maarittaa tunnetuksi kaytoksi

perustelut

Kayttdja koskevien tietojen keraaminen

ihmisten terveyden tai ympariston
suojeluun liittyvista syista seka sen

Jatkokayttajat

Toimittaja
(valmistaja/ma
ahantuoja,
jakelija, toinen
jatkokayttaja)

Toimittaja
(valmistaja/maa
hantuoja,
jakelija, toinen
jatkokayttaja)

Jatkokayttaja,
joka pyytéa
kayton
maarittamista
tunnetuksi
kaytoksi

ECHA

Vahintaan 12
kuukautta ennen
rekisterdinnin
maaraaikaa

"Viipymatta”

Tietovaatimuksia ja
kemikaali-
turvallisuus-
arviointia koskevat
ohjeet, luku R.12
"Kayttokuvaaja-
jarjestelma”

28. | Tietojen hankkiminen aineen omasta

kaytosta (vapaaehtoinen)

Jatkokaytta-
jat, mutta
ensisijaisesti
teolliset
kayttajat

[Muut
osastot/yksikot
omassa
yrityksessa]

Milloin tahansa ennen
rekisterointia tai
ennen jatkokayttajan
kemikaali-
turvallisuusarvioinnin
laatimista

Tietovaatimuksia ja
kemikaali-
turvallisuus-
arviointia koskevat
ohjeet, luku R.12
”Kayttokuvaaja-
jarjestelma”
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29. | Tietojen hankkiminen asiakkaiden Jatkokaytta- Jatkokayttajat Ennen kayton aloitusta | 3,5 Tietovaatimuksia ja
aineen kaytoista jatkokayttajan jat, mutta (asiakkaat, aineen rekisterdinnin kemikaali-
kemikaaliturvallisuusraportin ensisijaisesti jakelijat) jalkeen ja 12 turvallisuus-
laatimista varten (vapaaehtoinen) sekoittaja kuukauden kuluessa arviointia koskevat

Uusista vaaroja koskevista tiedoista ilmoittaminen toimittajille

30.

31.

Riskinhallintatoimien tarkoituksenmukaisuuden kyseenalaistavista tiedoista ilmoittaminen toimittajille

32.

Kaikista vaarallisia ominaisuuksia
koskevista uusista tiedoista
ilmoittaminen (pakollinen)

(34 artikla)

llmoitus, jos aineen luokitus on eri
kuin toimittajalla (pakollinen)

(38 artiklan 4 kohta)

Riskinhallintatoimien
tarkoituksenmukaisuuden
kyseenalaistavien tietojen
valittaminen (pakollinen)

(34 artikla)

Jatkokaytta-
jat

Jatkokaytta-
jat

Jatkokayttajat

Toimittaja
(valmistaja/maa-
hantuoja, jakelija,
toinen
Jatkokayttaja)

ECHA

Toimittaja
(valmistaja/maa
hantuoja,
jakelija, toinen
jatkokayttaja)

kayttoturvallisuus-
tiedotteessa mainitun
rekisterdintinumeron
saamisesta

Milloin tahansa
(ajankohtaa ei
maéaaritetty)

Milloin tahansa
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