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Esipuhe

Tassa asiakirjassa selostetaan REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset, jotka koskevat
aineiden ominaisuuksia ja kayttoa seké aineille altistumista, riskinhallintatoimia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia. Asiakirja kuuluu ohjeasiakirjojen sarjaan, jonka tarkoituksena
on auttaa kaikkia asianosaisia valmistautumaan REACH-asetuksen mukaisten velvoitteidensa
tayttamiseen. REACH-ohjeasiakirjoissa annetaan yksityiskohtaiset ohjeet keskeisistda REACH-
prosesseista seka sellaisista tieteellisista ja/tai teknisista menetelmista, joita teollisuuden tai
viranomaisten on REACH-asetuksen mukaan kaytettava.

Ohjeasiakirjojen alkuperdiset versiot on laadittu ja k&sitelty Euroopan komission yksikdiden
johtamissa REACH-asetuksen taytantddnpanohankkeissa (RIP), joihin on osallistunut
jasenvaltioiden, teollisuuden ja kansalaisjarjestdjen edustajia. Kun jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset ovat hyvéksyneet ohjeasiakirjat, ne on luovutettu
kemikaalivirastolle julkaistaviksi ja yllapidettaviksi. Kemikaalivirasto laatii ohjeiden mahdolliset
paivitykset, joista jarjestettavdan kuulemismenettelyyn osallistuvat jasenvaltioiden,
teollisuuden ja kansalaisjarjestdjen edustajat. Lisatietoja kuulemismenettelystéa on asiakirjassa

http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63 2013 consultation_procedure for gu
idance_revision 2 en.pdf

Ohjeasiakirjat ovat saatavina Euroopan kemikaaliviraston verkkosivustolta

http://echa.europa.eu/web/quest/guidance-documents/guidance-on-reach

Tama asiakirja liittyy 18. joulukuuta 2006 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
REACH-asetukseen (EY) n:o 1907/2006* seka siihen 1. kesdkuuta 2015 mennessa tehtyihin
muutoksiin.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18. paivana joulukuuta 2006, kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek& 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).


http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Asiakirjan versiohistoria

Versio Muutokset ‘ Ajankohta

Versio 1 Ensimmainen versio Toukokuu 2008
Versio 1.1 Lisatty alaviite Heinakuu 2008
Versio 1.2 Korjaus: Lokakuu 2012

i Korvattu viittaukset DSD/DPD-luokituksiin viittauksilla CLP-
luokituksiin

ii. Pantu taytantéén RIP-oN3 -raportin nanomateriaaleja
koskevia vahaisia suosituksia

iii. Liite D-3 (Ymparistopaastdokategorioiden nimet ja
kuvaukset) saatettu vastaamaan paivitettyd lukua R.12,

versio 2)
iv. muita pienia toimituksellisia muutoksia/korjauksia
Versio 2.0 Uudelleenlaatiminen: Elokuu 2016

Asiakirja laadittiin kokonaan uudelleen altistumisskenaarioiden
luomisesta ja kemikaaliturvallisuusarvioinneista kahden
ensimmaisen rekisterdintikierroksen aikana saatujen kokemusten
perusteella. Tama tarjosi mahdollisuuden myds parantaa
johdonmukaisuutta ja poistaa paallekkaisyyksia muiden kayttéa ja
altistumista koskevien ohjeasiakirjojen, erityisesti asiakirjojen R.12,
R.13 ja R.14-R.16 kanssa. Tédhan versioon sisallytettiin myos tata
koskevat vanhentuneiden tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvun F osiot
(kohtaan D.6 ja liitteeseen D-1).

Asiakirja laadittiin uudelleen tavoitteena tuottaa tiivis asiakirja, jossa
selitetdan keskeiset periaatteet ja joka sisaltad huomioon otettavat
tekijat REACH-asetuksen mukaista  altistumisen  arviointia
toteutettaessa. Paivitettyihin ohjeisiin  sisdltyy useita uusia
osatekijoita:

e Altistumisen arvioinnin yleinen tydnkulku kokonaisuudessaan;

e Lisatty periaate: Aineen koko elinkaaren tarkastelu arvioinnissa
edellyttda riittavdd ymmarrystd eri  koostumuksista ja
olomuodoista, joita kaytdssa voi olla, ja niihin liittyvista
vaarallisista ominaisuuksista. Ymmarryksen olisi katettava myds
muuntumistuotteet, joita voi muodostua kaytossa tai
ymparistossa;

e Lisatty periaate: Lukuun 9 sisallytetaan altistumisen arviointi ja
riskin luonnehdinta mydtavaikuttavaa skenaariota kohti.
Kaytetaan kemikaaliturvallisuusraportin lukua 10 eri lahteista
peréisin olevien yhdistettyjen riskien luonnehdintaa varten;

e Laajennettu periaate: Hyddynnetdan mahdollisimman laajasti
tuotantoketjun loppupaan alojen tuottamaa tietoa niiden
prosessien ja tuotteiden kannalta merkityksellisista kaytoista ja
kayttoolosuhteista (esim. kayttokartat, erityiset
ympaéaristopaastokategoriat  (SpERC), erityiset kuluttajan
altistumista maarittavat tekijat (SCED), erityiset tyontekijoiden
altistumista maarittavat tekijat (SWED));

e Laajennettu periaate: Hyddynnetaan vakiomalleja, -lausekkeita
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ja tiedonvaihtomalleja altistumisskenaariosta tiedottamisessa
toimitusketjussa.

Taman vuoksi otsikko muutettiin "altistumisskenaarion laatimisesta”
”kehykseksi altistumisen arviointia varten”.

REACH-asetuksen lainaaminen

REACH-asetuksen suorat lainaukset on kursivoitu ja merkitty lainausmerkein.

Termi- ja lyhennetaulukko
Katso luku R.20.

Osan D sijainti

Osan D sijainti ohjeasiakirjassa selvida seuraavasta kuvasta.

Tiedot: saatavissa pakolliset tai tarvittavat

Vaaran arviointi

Altistumisen arviointi (EA)

B Kylla B
14 artiklan 4 kohdan
kriteerit?
Riskinluonnehdinta

Toisto
Ei

Dok_ume!'ltointi Kylla Ei
kemikaaliturval-

. " Riski hallinnassa? Kayttoa ei suositella?
lisuusraportilla

Altistumisskenaarion -
Kylla

ilm. altistumista
koskevalla
kayttoturv.
tiedotteella

Tiedottaminen
kemikaalivirastolle ja

jatkokayttajille
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D.1. JOHDANTO

D.1.1 Tarkoitus ja tiivistelméa

Naissa ohjeissa méaaritelladn periaatteet altistumisen arviointia varten REACH-asetuksen
mukaisesti rekisterdidyn aineen turvallista kayttd6a koskevien edellytysten maarittamiseksi
kaikkien kayttdjen osalta. Ohjeet ovat siten tarkeat niille, joiden velvoitteena on toteuttaa
aineiden osalta altistumisen arviointia, eli padasiassa rekisterdaijille.

Nama ohjeet kattavat ympariston, tydntekijat ja kuluttajat. Yksityiskohtaisempia lisatietoja
altistumisen arvioinnista ndiden ryhmien osalta esitetdan erityisisséa ohjeasiakirjoissa.

Kuva D - 1 esitetdan altistumisen arvioinnin yleinen tydnkulku. Siiné viitataan vastaaviin osiin
tassé ohjeasiakirjassa ja silloin kun se on mahdollista kemikaaliviraston erityisiin
ohjeasiakirjoihin.

Aineen luonnehdinta:
aineen koostumuksen ja muodon ymmartaminen

sen elinkaaren aikana (D.2)
— . o A .. == — e — = —
| o ! |
.| Aineen fysikaalis- ¢ 4 .
! kemialliset/ Kayton luonnehdinta: Vaaran arviointi |
| kayttaytymista . Kaytén kuvaukset (ohjeasiakirja R.12) (ohjeasiakirjan B osa, R.7b/c I

koskevat e Kéytdn edellytykset (kéyttolosuhteet/ <€ ja R.10 ympiristdn osalta ja

| ominaisuudet riskinhallintatoimet) altistumisskenaarion R.7a ja R.8 ihmisten |
i (D.2.1) laatimista varten (D.3) terveyden osalta) |
| | |
| v |
i \ 4 Arvioinnin I
. Paastojen/altistumisen ulottuvuus .
L. —. 5 estimointi < (D.2.3, |
(D.4, ohjeasiakirjat R.14, R.15 ja R.16) ohjeasiakirjan B |
0sa) |

Riskinluonnehdinta
> (kvantitatiivinen, ¢ |
kvalitatiivinen) .
(D.5, ohjeasiakirjan E osa) |

¢ I
Iterointi: tdsmennd
kédytén edellytyksidi,

e Kemikaaliturvallisuusraportti
(D.6)

Kayttoa ei

aKylla . Ei R Ei
e Altistumisskenaario y hallinnassa? suositella? > vaaraa,
tiedottamista varten (D.7) altistumista...
Kyll3
limoita

kemikaalivirastolle ja
jatkokayttdjille

Kuva D - 1: Altistumisskenaarioiden johtamisen yleinen tydnkulku

Yksityiskohtaisempia tyonkulkuja esitetadn Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien toimintaohjeiden altistumisen arviointia koskevissa luvuissa R.14—R.16.
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D.1.2 Altistumisen arviointi REACH-asetuksessa

REACH-asetuksen 14 artiklan mukaan aineiden rekisterdijien on suoritettava
kemikaaliturvallisuusarviointi valmistamistaan tai maahantuomistaan aineista, joiden méara on
vahintdan 10 tonnia vuodessa. Jos aine tayttda 14 artiklan 4 kohdassa lueteltujen
vaaraluokkien tai -kategorioiden kriteerit? tai se arvioidaan PBT/vPvB-aineeksi,
turvallisuusarviointiin on sisallytettava altistumisen arvioinnit kaikkien niiden aineen kayttdjen
osalta, joita rekisteroija aikoo tukea, seka vastaava riskin luonnehdinta. Liséksi 14 artiklassa
maaritetdan joitakin kayttbolosuhteita, joiden osalta kemikaaliturvallisuusarviointia ei tarvitse
suorittaa.

Kemikaaliturvallisuusarviointi alkaa aineen ominaisuuksien seka sen kayttdjen ja
kayttoolosuhteiden ymmartamisesta. Aineen ominaisuudet riippuvat sen koostumuksista,
muodoista ja muuntumisesta seka niita vastaavista vaaroista, jotka voivat olla merkityksellisia
sen elinkaaren aikana. Taman ymmarryksen perusteella voidaan maarittaa altistumisen
arvioinnin ulottuvuus, toisin sanoen se, mitd vaaroja tarkastellaan, mink& ympariston osa-
alueen ja ihmisen altistumisteiden osalta.

Taman altistumisen arvioinnin tuloksena luodaan altistumisskenaariot eri kayttojen osalta.
Altistumisskenaariot ovat tietopaketteja, joissa kuvataan kayttdolosuhteita, joissa aineen
tunnistettuun kayttoon liittyvat riskit ovat hallinnassa. Kayttdolosuhteita ovat:

e toimintaolosuhteet, kuten kayton kesto ja toistuvuus, aineen kaytetty maara tai
prosessin lampétila ja

e tarvittavat riskinhallintatoimet, esimerkiksi paikallinen ilmanvaihto tai k&sineen tyyppi,
jateveden puhdistus tai pakokaasujen kasittely.

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulos raportoidaan kemikaaliturvallisuusraportissa, joka
toimitetaan kemikaalivirastolle osana rekisterdintiaineistoa.

Altistumisen arvioinnilla pyritadn kuvaamaan turvallista kayttéd koskevat edellytykset (=
riskinhallinta) kunkin kaytt6a vastaavan toiminnon osalta. Kunkin kayttoihin liittyvan
tehtavan osalta on méaaritettava vastaavat kayttdedellytykset, joita kutsutaan
myotavaikuttaviksi skenaarioiksi.

Myo6tavaikuttavat skenaariot olisi maaritettava seka ihmisten (tyontekijat tai kuluttajat) etta
ympariston osalta. Ne muodostavat yhdessa kayttéa vastaavan altistumisskenaarion. Ei ole
olemassa tiukkoja sdantdja siita, kuinka ihmisid ja ympéaristéd koskevat mydtévaikuttavat
skenaariot olisi parasta yhdistad asianmukaisiksi altistumisskenaarioiksi. Kokemus on
kuitenkin osoittanut, etta tavallisesti on parasta yhdistaa tydntekijoita (tai kuluttajia)
koskeva(t) mydtavaikuttava(t) skenaariot(t) yhteen ymparistoéa koskevaan myoétavaikuttavaan
skenaarioon. Toisaalta ympéaristoa koskevat turvallisen kaytén edellytykset voidaan esittaa
paremmin jakamalla tyontekijoita (tai kuluttajia) koskevat myo6tavaikuttavat skenaariot
useampaan kuin yhteen kayttoon tai yhdistamalla useampia kuin yksi ymparistoa koskeva
myotévaikuttava skenaario yhdeksi altistumisskenaarioksi. Seuraavat esimerkit voivat auttaa
maarittamaan altistumisskenaarion ulottuvuutta tdman osalta:

o Kayton jalkeen viemariin joutuvat kuluttajatuotteet voidaan kaikki yhdistaa yhteen
altistumisskenaarioon, joka sisaltda yhden ymparistdéa koskevan mydtévaikuttavan
skenaarion ja kutakin kuluttajatuotteen tyyppia koskevan mydtavaikuttavan
skenaarion.

2 Vaaraluokat ja -kategoriat ovat seuraavat:
e vaaraluokat 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7, 2.8 tyypit A ja B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriat 1 ja 2, 2.14 kategoriat 1 ja 2,
2.15 tyypit A—F,
e vaaraluokat 3.1-3.6, 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoihin ja hedelmallisyyteen tai kehitykseen, 3.8
muut kuin narkoottiset vaikutukset, 3.9 ja 3.10;
e vaaraluokka 4.1;
e vaaraluokka 5.1.
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e Pintakéasittelyyn, maalinpoistoon tai hiontaan liittyvat ammattikdytot poikkeavat
suuresti olosuhteiltaan riippuen siitd, toteutetaanko niita valvotuissa sisatiloissa vaiko
ulkona siltojen tai rakennusten julkisivujen kaltaisissa rakennushankkeissa. Tassa
tapauksessa on suositeltavaa maarittad kaksi erillistd kayttoa (altistumisskenaariota)
ulkona ja sisalla tehtavia rakennustoita varten, koska seka ympaéristdolot etta
tyontekijoiden olot vaihtelevat.

o Joillain jatkokayttdaloilla, jotka perustuvat vesipohjaisiin prosesseihin (esimerkiksi
tekstiilien viimeistely), yritysten koko voi vaihdella suuresti ja rinnakkain voi olla
kaytossa erilaisia levitystekniikoita erilaisine pdastokertoimineen. Toisaalta
tyontekijoiden kayttoon liittyvat tehtavét voivat olla suhteellisen yhtenaisia. Tallaisissa
tapauksissa voi olla jarkevaa laatia vain yksi altistumisskenaario, joka kuitenkin
kasittaa erilaisia mydtéavaikuttavia skenaarioita ympaéaristdén osalta.

On todettava, etta joissain tapauksissa sama tehtava voidaan toteuttaa eri olosuhteissa,
esimerkiksi kun tydntekijat kasittelevat riskitasoltaan erilaisia tuotteita, jotka edellyttavéat
eritasoista riskinhallintaa. Naissa tapauksissa rekisterdijan tai kayttdkarttoja laativien
toimialajarjestdjen on paatettava, luodaanko erillinen kayttd vaiko samaan kayttéon liittyvia
eri tehtavia. Jos erillisia kayttoon liittyvia tehtavia luodaan, niiden nimien olisi autettava
ymmartamaan ero.

Kayton kuvausta koskevan luvun R.12 liitteessa 12.2 esitetadn lisatietoja jakamisesta kayttoon
ja kayttoon liittyviin tehtéaviin.

Jokaisen myo6tavaikuttavan skenaarion osalta johdetaan altistumisen estimointien joukko.
Naita verrataan ennakoituun / riskinarvioinnista johdettuun vaikutuksettomaan
altistumistasoon riskinluonnehdinnan suhteen laskemiseksi. Kun vaikutuskynnystéa ei ole
saatavilla, riski luonnehditaan kvalitatiivisesti, mutta se voi silti sisédltaa kvantitatiivista tietoa
altistumisesta.

Turvallisen kayton edellytykset sellaisena kuin ne maaritetadn aineen
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa ja kuvataan altistumisskenaarioissa viestitaan
toimitusketjussa osana kayttoturvallisuustiedotetta.

Jos aineen valmistaja tai maahantuoja ei pysty arvioimaan tiettyd tunnistettua kayttoa ja
kuvaamaan tarvittavia ja realistisia toimia, joiden avulla riskit ovat hallinnassa, kyseisen
kayton altistumisskenaarioita ei voi liittad kemikaaliturvallisuusraporttiin ja vastaaviin
kayttoturvallisuustiedotteisiin. Tasta paatoksesta on tiedotettava asiakkaille kirjallisesti. Jos
rekisterdija kuitenkin on arvioinut kayton, mutta lopulta jattanyt sen sisallyttamatta ihmisten
terveyden tai ympaériston suojeluun liittyvista syista, taman on nimenomaisesti ilmoitettava
kayttoturvallisuustiedotteessa ja rekisterdintiaineistossa, ettd kayttoa ei suositella, ja
esitettava paatoksen perustelut 37 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Altistumisen arvioinnilla on merkitysta rekisteroijalle myods maaritettaessa, tarvitaanko aineen
tietyn tutkittavan ominaisuuden osalta (lisd)testausta. REACH-asetuksen liitteisiin VII1-XI
siséltyy useita viitteita altistumisen arvioinnin tulokseen joko i) testausta edellyttavana tai ii)
perusteena tietovaatimusten mukauttamiselle. Naita altistumisen arvioinnin tuloksia ei
tarkastella enempdaé naissé ohjeissa. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien ohjeiden luku R.5 kattaa ne.

Kemikaalivirasto ja teollisuuden sidosryhmaorganisaatiot seka jasenvaltiot ovat kehittaneet
menetelmié ja valineitd tukeakseen seké altistumisen arviointia ettd sen tulosten viestimista
jatkokayttajille, viranomaisille ja suurelle yleisétlle jasennellylld, avoimella ja yhdenmukaisella
tavalla. Tyota on tehty osana kemikaaliturvallisuusraportin ja altistumisskenaarion
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etenemissuunnitelmaa?® ja asiasta on keskusteltu altistumisskenaarioiden
tiedonvaihtoverkostossa (ENES)“. Rekisterdijia ja jatkokayttajasektoreita kehotetaan
kayttamaan naita valineitéd laadukkaiden altistumisskenaarioiden luomiseksi tehokkaalla
tavalla.

D.1.3 Yhteinen kemikaaliturvallisuusraportti tai yksittaiset
kemikaaliturvallisuusraportit

Altistumisskenaarioiden laatiminen kemikaaliturvallisuusarvioinnin yhteydessa riippuu pitkalti
rekisterodijan valitsemasta lahestymistavasta. REACH-asetuksessa (11 artiklan 1 kohta)
sdadetddn mahdollisuuksista toimittaa kemikaaliturvallisuusraportti yksittéin tai yhdessa.
P&atds kemikaaliturvallisuusraportin toimittamisesta erikseen ei ole 11 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu "opt-out”, eli sen nojalla ei saa erivapautta, joten se ei edellyta erityisia
perusteluja.

Kukin rekisteroija paattaa asiasta itse, mutta siita olisi selkeasti keskusteltava ja sovittava
aineen tietojenvaihtofoorumissa (SIEF). Erilaisilla seikoilla voi olla merkitystd, kun paatetaan
kemikaaliturvallisuusraportin yhteisesté toimittamisesta:

e Saman aineen rekisteroijat voivat todeta, ettd yhdenmukaisista
kemikaaliturvallisuusarvioinnin paatelmista on hyotya, koska niiden perusteella voidaan
laatia johdonmukaiset riskinhallintaohjeet jatkokayttajille. Tamén osalta voi olla
merkitysta silla, onko kaikilla rekisteroéijilla on aineen osalta sama vaaraprofiili.

e Ympariston altistumista voidaan arvioida kaytetyn kokonaistonnimé&aran (EU)
perusteella, jolloin voidaan valttad viranomaisten taydentavat yhteison riskinarvioinnit;
(yksittaisen) rekisteroijan olisi merkittava IUCLID-jarjestelméan rekisterdintiasiakirjoihin
se, etta raportoitu maaré on kokonaistonnimaéra EU:ssa, jotta viranomaiset eivat
laskisi yhteen eri asiakirjojen tonnimaaria.

e Luottamuksellisuuteen liittyvat seikat voivat saada rekisteroijat toteuttamaan erillisia
kemikaaliturvallisuusarviointeja joidenkin tai kaikkien kayttdjen osalta.

Paatoksesta riippumatta on tarkeda raportoida IUCLID-jarjestelmassa avoimesti se, mitka
kaytot yhdessa toimitettu kemikaaliturvallisuusraportti kattaa ja mitka kaytot yksittainen
kemikaaliturvallisuusraportti kattaa. Yhteisia kemikaaliturvallisuusarviointeja koskevien
paivitysten osalta suositellaan, ettd kaikki rekisterdivat jasenet tarkistavat ja paivittavat
tarvittaessa kayttdoa koskevat tiedot samanaikaisesti paarekisterdijan kanssa, jotta
varmistettaisiin johdonmukaisuus paarekisterdijan ilmoittaman kayton kattavuuden kanssa.
Jasenten paivitykset ovat térkeitd, silla tietojen levittamiseen tarkoitetulla kemikaaliviraston
sivustolla julkaistut tiedot kuvaavat kaikkien tietojen yhteiseen toimittamiseen osallistuvien
toimittamia tietoja. Jos jasenen asiakirjoissa on edelleen vanhentunutta tietoa, myo6s se
julkaistaan sivustolla ja tietoa kdytetaan saantelyn ensisijaisten tavoitteiden asettamisessa
esimerkiksi asiakirjoja seulomalla.

D.1.4 REACH-asetuksen mukaiset altistumisskenaariot ja muu
lainsaadanto

REACH-asetus ei ole ainoa EU:n lainsdadanndn osa, jolla pyritddn suojaamaan ihmisten
terveytta ja ymparistdéa kemikaalien valmistuksen ja kdyton haitallisilta vaikutuksilta. Yrityksilla,
jotka valmistavat tai kayttavat aineita sellaisenaan, sekoituksissa tai esineissa, on riskinhallintaa
ja tuotteiden turvallisuutta koskevia velvoitteita my0s muiden lainsdadéantdkehysten
yhteydessa. Naitd ovat esimerkiksi, mutta eivat pelkastaan, seuraavat:

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-
roadmap

4 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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o Tyoéterveyttd ja -turvallisuutta koskevat velvoitteet kemiallisista tekijoistd annetussa
unionin direktiivissa ja sydpasairauden vaaraa aiheuttavista tekijoista tai periman
muutoksia aiheuttavista aineista annetussa direktiivissa esitettyjen periaatteiden
mukaisesti.

e Teollisuuden ympaéristopadstdjen ehkaisemista ja valvontaa koskevat velvoitteet
teollisuuspééastodirektiivissé ja parasta kaytettavissa olevaa tekniikkaa koskevissa
vertailuasiakirjoissa (BREF) esitettyjen periaatteiden mukaisesti.

¢ Haihtuvien orgaanisten yhdisteiden paast6ja tietyista toiminnoista ja tuotteista koskeva
valvonta (haihtuvia orgaanisia yhdisteitd koskeva direktiivi ja maalidirektiivi).

¢ Esineiden ja materiaalien kayttdéon liittyva turvallisuus, kuten esimerkiksi EU:n
rakennustuoteasetuksen tai EU:n leludirektiivin periaatteiden mukaisesti.

o Jatehuoltoon yleensa seka erityisesti tiettyjen seosten ja esineiden jatevaiheeseen
liittyvien riskien ehkaisy ja valvonta. Taméa koskee esimerkiksi liuotinjatetta, jateoljyja,
autoja, s&hko- ja elektroniikkalaitteita, akkuja ja pakkauksia.

Liséksi yritysten ja tuotteiden tuottajien yleista vastuuta toimintansa/tuotteidensa
mahdollisista haitallisista vaikutuksista terveyteen ja ymparistoon sovelletaan myds
kemikaaleihin. Seosten ja esineiden valmistajat voivat siis hyddyntada REACH-asetuksen
mukaisesti tuotettuja ja viestittyja tietoja saadakseen tietoja riskeista, joita heidan
tuotteisiinsa voi siséltya.

REACH-asetuksen erityinen tehtava vuorovaikutuksessa naiden muiden lainsdadannoén osien
kanssa on ainekohtaisten tietojen luominen ja viestintéd aineelle ominaisista vaaroista, aineen
kayttaytymista maarittavistd ominaisuuksista seka edellytyksistéa turvalliselle kaytolle
toimitusketjussa (myds jatehuollosta). Jatkokayttajat tietavat parhaiten, miten heidan
laitoksensa tai tuotteensa on suunniteltu heitd koskevan lainsdddannén noudattamiseksi.
REACH-asetuksen mukaiset tiedot tuovat kuitenkin kemikaalien turvalliseen kaytté6n aineisiin
painottuvan ulottuvuuden, jolla tdydennetaan laitoskohtaista lahestymistapaa (jossa
noudatetaan teollisuuspaéastodirektiivia tai kemiallisista tekijoista annettua direktiivid seka
sybpasairauden vaaraa aiheuttavista tekijoista tai periman muutoksia aiheuttavista aineista
annettua direktiivia).

REACH-asetuksen mukainen kemikaaliturvallisuusarviointi voi vahvistaa tai kyseenalaistaa sen,
ovatko vakiintuneet riskinhallintakéytannot tietyilla markkinoilla, teollisuudenalalla tai
yksittéisessa yrityksessa riittavia aineeseen liittyvan riskin saamiseksi hallintaan. Tapauksessa,
jossa REACH-asetuksen mukaisen arvioinnin tulos kyseenalaistaa riskinhallintatoimet, aineen
valmistaja tai maahantuoja ehdottaa taydentavia tai muita riskinhallintatoimia tai paattaa olla
tukematta kayttoa (tai olla suosittelematta sita).

Ainekohtaisilla arviointitiedoilla voidaan tukea laitosten tai tuotteiden turvallisuutta. Ta&man
vuoksi seka rekisterdijien ettd jatkokayttajien on noudatettava mekanismia yritysten ja
sektorin tasolla yhdistadkseen REACH-tiedot kemikaalien riskinhallintaa koskeviin muuta
lainsdadantoa koskeviin tietotarpeisiin. Kayttdkarttaan perustuvat valineet ja mekanismit (ks.
kohta D.3.5) tarjoavat télle hyvén perustan.
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Seuraavat esimerkit kuvaavat korkean tason mahdollisia ldhentymisaloja. Toisinaan eri
lainsaadantojen yhtaaikainen noudattaminen voi olla haastavaa. Kemikaalivirasto® ja komissio
pyrkivét vastaamaan néihin haasteisiin yhdessa sidosryhmien kanssa.

Esimerkki: REACH-asetus ja teollisuuspaastodirektiivi

Teollisuuspaastodirektiivin mukaan tiettyjen teollisuuslaitosten toiminnanharjoittajien on
toimittava teollisuuspaastodirektiivin periaatteen ja sdannésten mukaiset ehdot sisaltdvan
luvan mukaisesti. Lupaehdot perustuvat parhaaseen kaytettavissa olevaan tekniikkaan (BAT),
joka kuvataan BAT-vertailuasiakirjoissa (BREF).

Yhdennetty lahestymistapa on yksi teollisuuspaastddirektiivin tarkeimmista pilareista. Se
tarkoittaa, etté luvissa on otettava huomioon laitoksen koko ympaéaristénsuojelun taso, joka
kattaa esimerkiksi paastot ilmaan, veteen ja maaperaan, jatteiden syntymisen, raaka-aineiden
kayton, energiatehokkuuden, melun, onnettomuuksien ehkéaisyn sekd kohteen kunnostuksen
laitoksen sulkemisen jalkeen.

Lupaa hakiessaan toiminnanharjoittajan on toimitettava tietoja (ei tyhjentavéa luettelo)
o |aitoksessa kaytetyisté tai tuotetuista aineista

o laitoksen paastojen lahteistd, laadusta ja méarasta kuhunkin ymparistéelementtiin seka
niiden ymparistovaikutuksista

o ehdotetusta teknologiasta ja muista tekniikoista, joilla pyritdan estaméaan laitoksen
aiheuttamat péaastot, tai jos se ei ole mahdollista, vdhentamé&an niité.

Altistumisskenaarioissa esitetyt ainekohtaiset tiedot auttavat toiminnanharjoittajia
maarittamaan (vaaran kannalta) merkittavimmat aineet, niiden kayttaytymisen ympaéaristossa
seka toimenpiteet paastdjen ehkaisemiseksi tai vahentamiseksi.

Esimerkki: REACH-asetus seka kemiallisista tekijoista annettu direktiivi ja
syOpasairauden vaaraa aiheuttavista tekijoista tai periman muutoksia aiheuttavista
aineista annettu direktiivi

Kemiallisista tekijoistd annetun direktiivin ja sydpasairauden vaaraa aiheuttavista tekijoista tai
periman muutoksia aiheuttavista aineista annetun direktiivin mukaan ty6nantajan on eriteltava
ja arvioitava vaarallisten kemikaalien aiheuttamat riskit tydntekijoille naiden yksittaisilla
tyopaikoilla. Tamén on koskettava kaikkia tydpaivan aikana esiintyneité vaarallisia tekijoita,
myds niiden yhdistelméasta seuraavaa riskia. Jos arvioinnissa havaitaan riski tyontekijéiden
terveydelle ja turvallisuudelle, tybnantajan on sovellettava erityisid suojelu- ja
ehkaisytoimenpiteita valvontahierarkian mukaisesti. Tydnantajien on myds tiedotettava
tyontekijoitd seka koulutettava néaita.

REACH-altistumisskenaarioissa kuvataan yleisella tasolla asianmukaiset edellytykset tietylle
aineelle altistumisen hallitsemiseksi tehtavakohtaisesti ja tyoprosessikohtaisesti (ei
tyopaikkakohtaisesti!). Jatkokayttdja, johon tybnantajana sovelletaan kemiallisista tekijoista
annettua direktiivida, voi syottda ndma tiedot oman tydpaikkansa riskinarviointiin. Samalla
hanen on REACH-asetuksen alaisena toimijana dokumentoitava, etta nykyiset tyokaytannot
vastaavat toimittajan altistumisskenaariossa kuvattuja kayttoolosuhteita. Jos tyokaytanto ei
ole vastaanotetun altistumisskenaarion mukainen, kaytadnt6d on muutettava tai toimittajaa
pyydettavd muuttamaan altistumisskenaariota tai ilmoitettava kemikaalivirastolle omasta
arvioinnista (tyopaikan riskinarviointi, joka on muunnettu jatkokaytt&ajan
kemikaaliturvallisuusraportiksi), joka osoittaa etté riski on hallinnassa nykyisella kaytannolla.

Nain voidaan saada aikaan rekisterdijan turvallisuusarvioinnin ja jatkokayttajan tydpaikan

5 http://echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users/other-legislation

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_fi
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riskinarvioinnin valinen tarkistus/mukautus, jolla voidaan poistaa aukkoja
kemikaaliturvallisuudessa.
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D.2. AINEEN JA SIIHEN LIITTTYVIEN VAAROJEN
LUONNEHDINTA

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin on katettava aineen kaikki tunnistetut kaytot ja mydhemmat
elinkaaren vaiheet (esim. kun aine siséllytetd&n esineeseen tai kun aineesta tulee
jatekomponentti). Aineen elinkaari paattyy, kun se on kulutettu toisen aineen valmistuksessa,
kun se on taysin tuhottu biologisessa, kemiallisessa tai termisessa prosessissa (ympaéaristossa
tai jatteenkasittelyssé) tai kun aine on hyddynnetty jatteestd uudelleen markkinoille
saatettavaksi, koska tAman katsotaan vastaavan uuden aineen valmistusta (jolloin voidaan
soveltaa rekisterdintivelvoitetta).

Altistumisen arvioinnissa on otettava huomioon alkuperdisen aineen muuntumisesta ja/tai
hajoamistuotteista johtuva altistuminen, joka voi tapahtua kayton aikana tai ymparistéon
leviamisen jalkeen®.

REACH-asetuksen mukaisen kemikaaliturvallisuusarvioinnin tarkoituksena on arvioida/osoittaa,
etta valmistetusta/maahantuodusta aineesta aiheutuvat riskit hallitaan asianmukaisesti
valmistuksen ja oman kayton aikana ja etta muut toimitusketjun toimijat voivat
asianmukaisesti hallita riskeja.

Seuraavissa osissa kuvaillaan, mita rekisteroijan pitaisi tietda aineidensa ominaisuuksista ja
elinkaaresta voidakseen méaarittad arviointimenetelmét ja sen, missa laajuudessa altistumista
koskeva arviointi suoritetaan.

D.2.1 Rekisteroidyn aineen “kemian” tunteminen: tuotteiden
koostumus, muoto ja muuntuminen

Vakiomuotoisessa turvallisuusarvioinnissa aineen kayttaytymista ja vaikuttavia ominaisuuksia
luonnehditaan yksilla arvoilla, jotka siirretddn altistumisen arviointiin. On kuitenkin tapauksia,
joissa kayttaytymisen ja vaikuttavien ominaisuuksien luonnehdinta voi edellyttdd useampia
arvoja. Rekisterointia valmisteltaessa (Ja mahdollisesti testausstrategiaa kehitettdessa)
arvioijan olisi tarkasteltava useita ndkdkohtia saatavilla olevien tietojen perusteella. Tassa
lahtokohtana on riittava kasitys aineosista’, niiden kemiallisesta rakenteesta ja niiden
pitoisuuksien tasoista. On my6s pantava merkille, etta tietyn aineen osalta aineosien
tunnistetiedot ja pitoisuus voivat vaihdella koostumuksesta toiseen. My6s muoto, jossa aine on
saatavilla (esimerkiksi morfologia, kiteiset muodot...), voi vaihdella. Arvioijan on tunnettava
riittavalla tavalla tallaiset erot koostumuksissa/muodoissa. Liséksi on tarkasteltava seuraavia
seikkoja johdonmukaisuuden varmistamiseksi markkinoille saatetun aineen
koostumuksen/muodon, aineen kayttéolosuhteiden ja tdman koostumuksen/muodon
ominaisuuksien maarittamista koskevien tietojen valilla:

e Poikkeavatko valmistetun ja markkinoille saatetun aineen koostumukset/muodot toisistaan
altistumiskayttaytymiseltdadn ja/tai vaaraprofiiliitaan? Erilaisia koostumuksia (joilla on
erilainen vaaraprofiili) voidaan esimerkiksi markkinoida eri kayttoihin, kuten teolliseen
kayttoon ja kulutuskayttoon.

e Altistuvatko ihmiset tai ymparistd koostumukselle, joka poikkeaa markkinoille saatetusta
koostumuksesta, ja onko télla erolla merkitysté altistumisen tai vaaraprofiilin kannalta.
Nain voi periaatteessa olla sen vuoksi, etté aine

5 Liitteen | kohdassa 5.2.3. viitataan “aineen mahdolliseen hajoamiseen tai muuntumiseen tai reaktioprosesseihin...”
ja kohdassa 5.2.4. todetaan, etta "altistumisen estimoinnissa on erityisesti otettava huomioon... muuntumis- ja/tai
hajoamistuotteet...”.

7 Termi “aineosa” kasittaa nadissa ohjeissa epapuhtaudet ja lisdaineet ja sita sovelletaan yhdesta aineosasta koostuviin
aineisiin, useammasta aineosasta koostuviin aineisiin sekd UVCB-aineisiin.
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0 muuntuu kayton aikana tai sen jalkeen ja/tai

0 koostuu eri aineosista, ja nama aineosat poikkeavat toisistaan merkittavasti
jakautumis- ja kayttaytymisominaisuuksiltaan (esimerkiksi hdéyrynpaine,
vesiliukoisuus, absorboituminen), mika johtaa ihmisten tai ympéristdn erilaiseen
altistumiseen.

Kuva D - 2 kuvataan tapausta, jossa aine saatetaan markkinoille erilaisina koostumuksina ja
eri muodoissa. Kun aineen tallaisilla eri muodoilla on erilaiset vaaraprofiilit, niita on
tarkasteltava aineen kemikaaliturvallisuusarvioinnissa. Tama voi edellyttaa useita arviointeja
seka vaarojen etté altistumisen osalta.

Rekisterdity aine
—— Koostumus/muoto 1 Koostumus/muoto 2
Kaytto 11 Kayttd 21
Kaytto 12 Kaytto 22
Kayttd 13
Aineen fysikaalis-kemialliset ja kdyttaytymista koskevat Aineen fysikaalis-kemialliset ja kdyttaytymista koskevat
| ominaisuudet | ominaisuudet
(Eko)toksikologiset ominaisuudet -> DNEL-, PNEC-arvo, (Eko)toksikologiset ominaisuudet -> DNEL-, PNEC-arvo,
CnL, PBT CnL, PBT

Kuva D - 2: Eri kayttoihin toimitettu rekisterdity aine, jolla on erilaisia koostumuksia
erilaisine vaaraprofiileineen

Kun aine on saatettu markkinoille ja kdytossa, se voi kdyda lapi esimerkiksi seuraavanlaisia
muuntamisprosesseja:

o Jatkokayttaja muuttaa tarkoituksellisesti aineen muotoa tai koostumusta muuttaakseen
(teknisista syistd) sen fyysisia tai kemiallisia ominaisuuksia ja saattaa sen uuden
muodon/koostumuksen markkinoille. Tama voi kasittaa esimerkiksi irtomateriaalin
jauhamisen hiukkasiksi tai aineen puhdistamisen.

e Aineen on tarkoitus reagoida, jotta se toteuttaisi teknisen tehtavansa (kattaa myos
reaktion esineeseen siséallytettynd).

¢ Aine voi muuntua tahattomasti

0 kayttoolosuhteissa, esimerkiksi siihen kohdistetun energian vuoksi tai muiden
kayttoprosessissa esiintyvien aineiden vuoksi®;

0 aineen kayton jalkeen, jate(vesi)huollossa tai ympéaristossa.

Tallainen muuntuminen kaytdssa voi johtaa altistumiseen aineelle, jolla on erilaiset sisaiset
ominaisuudet. Erityisesti voi ilmeta uusi vaara ihmisen terveydelle ja/tai ymparistélle tai vaara

8 esimerkiksi nitrosamiinin muodostumisen sekundaarisista amiineista typpioksidin vaikutuksesta ja peroksidien
muodostumisen eettereissa kaltaiset kemialliset reaktiot
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VOi poistua ja/tai aineen kayttaytyminen ymparistéssa voi muuttua.

Tallaiset muutokset aineen vaarallisissa ominaisuuksissa olisi otettava huomioon, silta osin
kuin ne ovat tiedossa tai ennakoitavissa, rekisterdijan vaaran arvioinnissa ja vastaavasti
altistumisen arvioinnin ulottuvuudessa (ks. kohta D.2.3). Muutokset vaarallisissa
ominaisuuksissa voidaan katsoa ennakoitaviksi, kun

e materiaalin erityinen pinta-ala lisdantyy merkittavasti (toisin sanoen partikkelikoko
pienenee merkittavasti)

e aineen on tarkoitus olla reagoiva (esimerkiksi valkaisuaineet, reaktiovarit, reaktiivinen
kosteudenpoistaja, polymerointitekijat)

e metallin maaritelma muuttuu

e aine hydrolysoituu tai hajoaa biologisesti pienemmiksi kemiallisiksi rakenteiksi
mineralisoitumatta.

Kuva D - 3 kuvataan tilannetta, jossa koostumus tai muoto, jolle ihmiset tai ymparisto
altistuvat, on eri kuin kaytetty koostumus/muoto. Ilhmiset tai ymparistd voivat altistua
vastaaville tai erilaisille koostumuksille riippuen siita, miten muuntuminen tapahtuu (missa
prosessin ajallisessa vaiheessa, milla kinetiikalla jne.). Jos kayttdolosuhteet vaikuttavat
altistumisen aiheuttavaan koostumukseen tai muotoon, voi myds olla useita
koostumuksia/muotoja (joilla on mahdollisesti erilaiset kdyttaytymis-/vaaraprofiilit), jotka on
otettava huomioon aineen eri kdyttéjen arvioinnissa. Nain voi olla, jos esimerkiksi
kayttolampotila johtaa joidenkin aineosien haihtumiseen, mutta ei muiden aineosien, tai kun
veden lasndolo maarittad sen, miss& maarin aine hydrolysoituu ennen altistumista.

Koostumus/muoto
markkinoille saatettaessa

KayttO 1 1 """ (]

____________ Koostumus/muoto, jolle ihmiset ja/tai

Kayttd 12 r-- .
V ympadristo altistuvat

Kayttd 13 --

Aineen fysikaalis-kemialliset ja kdyttaytymista koskevat
ominaisuudet
(Eko)toksikologiset ominaisuudet -> DNEL-, PNEC-arvo, CnL, PBT

Kuva D - 3: Koostumuksella (koostumuksilla), joille ihmiset ja/tai ymparisto
altistuvat, on erilainen kayttaytymis-/vaaraprofiili kuin valmistetulla / markkinoille
saatetulla koostumuksella.

Edella esitetyt seikat ovat olennaisia rekisterdintiasiakirjojen selkeyden ja merkityksen
kannalta. Taman vuoksi on tarkeaa, etta ne raportoidaan avoimesti ja selkeasti
kemikaaliturvallisuusraportissa (ks. viittaus lukuun 1 kohdassa D.6.2).

Monissa tapauksessa arvioija kykenee osoittamaan, etta aineen ominaisuudet voidaan kuvata
vain yksilla arvoilla, jotka siirretadn altistumisen arviointiin ja riskin luonnehdintaan. Muissa
tapauksissa voi olla tarpeen arvioida erilaisia ominaisuuksia edelld kuvatulla tavalla.
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D.2.2 Arviointientiteettien maarittaminen avoimuuden lisaamiseksi

Kun aineella on useampi kuin yksi kayttaytymis-/vaaraprofiili, REACH-asetuksen mukainen
turvallisuuden arvioija voi kohdata suhteellisen monimutkaisia arviointitapauksia ja avoin
dokumentointi rekisterdintiasiakirjoissa voi olla haastavaa. Samalla viranomaiset tekevat
kuitenkin paatdksensa siita, onko asiakirjat tai aine asetettava etusijalle REACH-asetuksen
mukaisissa prosesseissa rekisterointiasiakirjojen tietojen perusteella. Tietojen puuttuminen tai
avoimuuden puute lisdavat tavallisesti sen todennakoisyytta, etta lisda lakisaateisia
menettelyja kaynnistetaan.

Arviointien avoimuuden tukemiseksi kemikaalivirasto on kehittanyt teollisuuden sidosryhmien
kanssa niin kutsutun "arviointientiteetti’-lahestymistavan. Sen tarkoituksena on tukea
arviointitietojen avointa organisointia lUCLIDissa kemialtaan monimutkaisten aineiden osalta.
“Arviointientiteetti” on liitostyokalu [kokoomatila] arviointitarkoituksessa kaytetyille aineen
ominaisuuksia koskeville tiedoille (eri tutkittavien ominaisuuksien osalta). Se antaa arvioijalle
mahdollisuuden méaarittad johdonmukaisia ainetiedostoja ominaisuuksista, jotka ovat
merkityksellisia tiettyjen (markkinoille saatettujen tai kdytdssa tuotettujen)
koostumusten/muotojen osalta. Naitd tiedostoja kdytetdan sitten aineen elinkaaren aikaiseen
arviointiin ottaen huomioon sen kemiallinen kayttaytyminen erilaisissa ennakoitavissa
kaytoissa.

IUCLIDG6 tukee rekisteroijien mahdollisuutta ilmoittaa, liittyvatko ilmoitetut kayttdtarkoitukset
tiettyihin koostumuksiin/muotoihin. Kun aineen elinkaaren aikana muodostuu uusi koostumus
tai muoto (esimerkiksi aine puhdistetaan tai irtonainen aine jauhetaan nanopartikkeleiksi),
IUCLIDissa on mahdollista ilmoittaa "Kaytdssa muodostunut koostumus”.

Kukin koostumus/muoto voidaan linkittad IUCLIDissa luokitukseen ja PBT-arviointitietueeseen.
Koostumuksen/muodon fysikaalis-kemiallisten, kayttaytymista koskevien ja vaarallisten
ominaisuuksien ilmoittamiseksi on maaritettava arviointientiteetit (esimerkiksi jos useilla
aineosilla (tai niiden ryhmilld) on merkitysta arvioinnissa tai jos aine muuntuu kayton aikana ja
seké lahtdaine ja muuntumistuote ovat merkityksellisia arvioinnissa). Arviointientiteetit
voidaan linkittd&d koostumukseen/muotoon.

Kun rekisterdidyn aineen osalta vain yksi koostumus, jolla on yksi kayttaytymis-/vaaraprofiili,
on merkityksellinen, ndma linkit ovat implisiittisia, mutta kun tarvitaan useampia aineen
ominaisuuksia koskevia kokonaisuuksia, on tarke&éa tehd& IUCLID-tietokokonaisuudesta avoin
ja ymmarrettava.

Milloin arviointientiteetti maaritetaan?

Arviointientiteetin konseptilla pyritdan tarjoamaan véline, jolla kayttajat voivat dokumentoida
monimutkaisia arviointitapauksia IUCLID-jarjestelmaan, eli kun arvioinnin kannalta
merkityksellisid tietokokonaisuuksia on useampia. Kun arviointi on suoraviivaisempaa, tata
konseptia ei tarvita.

Miten arviointientiteetti liittyy tietovaatimuksiin?

Arviointientiteetti on tukitoiminto eik& vaikuta REACH-asetuksen tietovaatimuksiin. Sen avulla
voi kuitenkin olla helpompaa selittda avoimesti, miten tietovaatimukset taytetdan tai miksi
ehdotetaan testausta.

Miten arviointientiteetti liittyy aineen samuuteen?

Arviointientiteetti on turvallisuusarviointiin tarkoitettu valine, eika silla ole vaikutusta
rekisterdidyn aineen tunnistetietoihin. Vaikka useiden aineiden arvioinnissa voidaan hyddyntaa
yleisesti kaytetyn arviointientiteetin samoja tietokokonaisuuksia, tdma ei tarkoita, etta aineet
voitaisiin rekisterdida samassa asiakirjassa.
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D.2.3 Arvioinnin ulottuvuuden maarittavat vaarapaatelmat

Vaarojen arvioinnin tarkoituksena on maérittaa aineen vaarat ja luonnehtia niita luokittelun
(vaaraluokka, vaaran laajuus) sekd PNEC-arvojen ja DNEL/DMEL-arvojen osalta (kun
kaytettavissa on annos-vastetulokset).

Maaritettyjen vaarojen osalta on méaaritettava turvallisen kayton edellytykset
(altistumisskenaario), altistumisen arviointi on johdettava (naiden edellytysten mukaisesti), ja
tuloksena saatava riski on luonnehdittava. Huomaa, etta jos aine ei tayta mitaan vaaralliseksi
luokittelun kriteerid eika se ole PBT- tai vPvB-aine, altistumisen arviointia ei edellyteta, ja
nama ohjeet eivat ole merkityksellisia (ks. myds kohta D.1.2).

Kuva D - 4 kuvataan kaaviona, miten riskin luonnehdinta maaritetaan kutakin (ympaéaristdn)
suojelun kohdetta koskevien saatavilla olevien tietojen seka ihmisen terveyden osalta
altistumisreitin ja vaikutustyypin (pitk&-/lyhytaikainen, systeeminen tai paikallinen vaikutus)
perusteella. Vaarapaatelmat esitetaan kursivoituna, koska ne voidaan raportoida IUCLIDiin
(kohta 6 ja 7 yhteenveto). Kaikkia mahdollisia tapauksia ei kuvata, ja lisda yksityiskohtaisia
tietoja esitetdan kuvassa viitattujen ohjeiden eri luvuissa®.

Aluksi on selvitettava, tarvitaanko lisatestausta. Tama riippuu tonnimadriin perustuvista
tietovaatimuksista (REACH-asetuksen liitteet VII-X) sekd mahdollisuuksista mukauttaa niita
(kyseisten liitteiden ja liitteen Xl sarake 2).

Jos erityistietoja ei vaadita (esimerkiksi pienten méaarien osalta), rekistertijan on paateltava
vaara saatavilla olevien tietojen perusteella. T&h&n on useita vaihtoehtoja:

e Vaara oletetaan arvioinnissa, koska sita ei voida sulkea pois saatavilla olevien tietojen
perusteella. Tassa tapauksessa rekisterodija paattelee potentiaalisen vaaratason ja
toteuttaa kvalitatiivisen riskin luonnehdinnan.

e Saatavilla olevien tietojen perusteella vaaraa ei ole todettu.

Jos tietoja edellytetdan liitteiden VII-X perusteella, rekisterdija voi edelleen jattaa tiedot
tuottamatta seuraavista syista:

e Testaus ei ole teknisesti mahdollista (liite X1.2). Tallaisessa tapauksessa vaaraa ei
voida sulkea pois, ja kvalitatiivista riskin luonnehdintaa edellytetaan.

e Paastoja/altistumista ei todennakdisesti tapahdu (liite X1.3)1°. Altistumisen
arvioinnissa olisi osoitettava, etta oletettu altistuminen on vahainen, joten vaaran
luonnehdinnan puuttuminen on perusteltua (kvalitatiivinen riskin luonnehdinta).
Residuaalisen (hyvin vahaisen) altistumisen kvantifiointi voi tukea téllaista arviointia.

¢ Myds tutkittavaa ominaisuutta koskevat vaaratiedot voidaan sivuuttaa, koska vaara
voidaan sulkea pois saatavilla olevien tietojen perusteella (esimerkiksi liitteen VII
sarake 2, jonka mukaan tutkimusta ei tarvitse tehda, jos aine on erittain heikosti
veteen liukeneva tai aine ei todennakdisesti lapéaise biologisia kalvoja). Tassa
tapauksessa rekisterdija voi paatelld, ettd saatavilla olevien tietojen perusteella vaaraa
ei ole todettu.

Lisda ohjeita esitetddn Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden
osassa B (luvut B1-B6). Testausstrategioita koskevia ohjeita on luvussa R.7a/b/c.

Jos tietoja on saatavilla, seuraava vaihe on arvioida, onko vaaraa yksilOity. Vaarat
yksildidadn REACH-asetuksen liitteen | 1-4 luvun mukaisesti. Yksildityja vaaroja on

9 Ohjeasiakirjat ovat saatavilla osoitteessa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment

10 Huomaa, etta kun rekisterdija paattaa olla tuottamatta tietoja, koska paastoja/altistumista ei todennakoisesti tapahdu
(ja tama perusteellaan altistumisskenaariossa), tatéd sovelletaan tarvittaessa kaikkiin ympéariston suojelukohteisiin tai
ihmisen terveyttd koskeviin vaikutusreitteihin/vaikutustyyppeihin.


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

e Vaarat, joiden osalta on olemassa luokitteluperusteita ja tietoja, jotka osoittavat, etta
aine tayttaa perusteet ja ettd se on siis luokiteltu.

e Vaarat, joiden osalta on olemassa luokitteluperusteita, mutta testeissé todettujen
vaikutusten vakavuus alittaa luokitusperusteet eikd ainetta tamén vuoksi ole luokiteltu.
Rekisterdijan olisi tarkasteltava, onko korkeimman mahdollisen tason ja biologisesti
merkittavan pitoisuuden toksikologisen arviointivasteen?!? tai
ymparistotoksisuudent?osalta toteutetuissa tutkimuksissa todettu haitallisia
vaikutuksia. Jos tutkimusta ei ole toteutettu EU:n tai OECD:n vakio-ohjeiden mukaisesti
ja haitallisia vaikutuksia on todettu (erityisesti kun annostasot, joilla vaikutuksia
todetaan, ylittdvat vain hieman OECD:n ohjeiden annosrajan taman tutkittavan
ominaisuuden osalta), rekisteréijan on joko perusteltava vaikutusten sivuuttaminen
(esimerkiksi koska ne eivat ole biologisesti merkittavid) tai toteutettava altistumisen
arviointi kuten muidenkin yksildityjen vaarojen osalta.

e Vaarat, joiden osalta ei toistaiseksi ole olemassa luokitteluperusteita, mutta on
olemassa tietoja, jotka osoittavat, etta aineella on tallaisia vaarallisia ominaisuuksia.

Jos haitallisia vaikutuksia ei ole havaittu tutkimuksissa suurimman suositellun
pitoisuuden/annoksen osalta, tama osoittaa tavallisesti, ettd vaaraa ei ole yksiloity kyseisen
suojelutavoitteen tai reitin/vaikutustyypin osalta, joten DNEL- tai PNEC-arvoja ei voida
johtaa®3. Tallaisissa tapauksissa altistumisen arviointia ei edellyteta suojelukohteen tai
reitin/vaikutustyypin osalta. Lisédohjeita esitetdén Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden osan B luvussa B.8.4.

Kun vaikutuksia havaitaan, voi olla mahdollista johtaa vaikutuksettoman pitoisuuden
kynnysarvo (PNEC/DNEL) tai vahimmaisvaikutustaso (DMEL). Jos PNEC- tai DNEL-arvo
voidaan johtaa, on toteutettava kvantitatiivinen riskinluonnehdinta (ks. kohta D.5.1), jos
DMEL-arvo voidaan johtaa, on toteutettava semikvantitatiivinen riskinluonnehdinta, ja jos
kynnysarvoa ei voida vahvistaa, on toteutettava kvalitatiivinen riskinluonnehdinta (ks. kohta
D.5.2).

11 Esimerkiksi OECD:n ja EU:n ohjeiden mukaan, kuten OECD:n ohjeen 1000 mg/kg/d 90 vuorokauden raja-annostesti
ihonmyrkyllisyyden tutkimusta varten.

12 Esimerkiksi OECD:n ja EU:n ohjeiden mukaan, kuten OECD:n ohjeen 100 mg/I valittoman myrkyllisyyden vesielidille
raja-annostesti ottaen huomioon aineen ymparistokayttaytymista koskevat ominaisuudet.

¥ Huomautus: Ei aina sovellettavissa huonosti veteen liukenevien aineiden aiheuttamiin ymparistévaaroihin. Huomaa
myo6s, ettd hieman raja-annoksen ylittavilla annoksilla todetut vakavat (eko)toksikologiset vaikutukset (esim.
kuolleisuus) edellyttavat edelleen altistumisen arviointia.

14 Liitteen | mukaan kvalitatiivinen arvio on tehtava siita, kuinka suurella todennakoisyydella vaikutukset voidaan
valttda, kun kvantitatiivista annos-vastesuhdetta ei ole mahdollista maéarittad. Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden osan E kohdassa 3.4.1 selitetdén, ettd DMEL-arvot ovat t&ata varten
semikvantitatiivinen menetelmé. Jos altistuminen on alle johdetun vaikutuksettoman altistumistason (DMEL), riskin
katsotaan olevan hallinnassa ja vahainen (ks. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden
kohta 3.3.3). Téllaisessa riskinluonnehdinnassa on viitattava altistumisen minimoimiseksi sovellettuihin
kayttoolosuhteisiin.
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Yhden suojelun kohteen (ymparisto) tai yhden
altistumisreitin ja vaikutustyypin (ihmiset) osalta

seee . Altistumisen arviointi ja
Vaarapaatelma

_ riskinluonnehdinnan tyyppi

Ei todettua vaaraa saatavilla olevien

; B Plrinrn: g Ei tarvita
ietoja edellytetaa ! tietojen perusteella
liitteissa VII-X? i
! Vaaraa ei voi issulk ill
aaraa ei v0|.da poissulkea saatavilla
olevien tietojen perusteella
Kylla Altistumisen arviointi ja kvalitatiivinen

riskinluonnehdinta (D.5.2)

e  Testaus ei ole teknisesti mahdollista tai
e pddstjd/altistumista ei odoteta

tiedot saatavilla
(testitulokset/in silico —
iedot) B5, R5, RZ

I Testauksesta voidaan luopua, koska
vaara voidaan poissulkea saatavilla
olevien tietojen perusteella -> Ei
todettua vaaraa

Kylla
v Ei tarvita

e Fitodettua vaaraa (B.8)
Ei—>»e  Ei potentiaalista biokertyvyyttd
(sekundaarinen myrkytys)... (R16)

vaikutukset? R7 ja

Kylla

PNEC/DNEL-arvo
voidaan johtaa? R8/

Altistumisen arviointi ja kvantitatiivinen
riskinluonnehdinta (D.5.1)

Kylla» PNEC/DNEL-arvo >

Vaaran tyyppi ja vakavuus | Altistumisen arviointi ja kvalitatiivinen
luokitusperusteiden mukaan d riskinluonnehdinta (D.5.2)

Ei PNEC-arvoa (ymparistd)9
Ei DNEL-arvoa (ihmisen terveys) |

Ei

DMEL-arvo

Altistumisen arviointi ja semikvantitatiivinen
riskinluonnehdinta (D.5.1)

\ 4

Kylla——» DMEL-arvo

Kuva D - 4: Arvioinnin laajuus ja riskinluonnehdinnan tyyppi yhden
ymparistosuojelukohteen tai yhden altistumisreitin ja ihmisen terveytta koskevan
vaikutustyypin osalta

Altistumisen arvioinnin tuloksena luodaan altistumisskenaariot. Tasséa luvussa kuvataan
REACH-asetuksen mukaisen altistumisskenaarion ydinsisaltéa eli turvallisen kayton
edellytyksia. Siina esitetadn yhteenveto yleisimmista kayttdolosuhteista (tai altistumista
maarittavista tekijoista).

D.3. KAYTTOOLOSUHTEET JA ALTISTUMISSKENAARION
LAATIMINEN

D.3.1 Altistumisskenaarion laatimisen periaatteet ja tyonkulku

REACH-asetuksen tekstin ja rekisterdintiprosessista saatujen kokemusten perusteella
rekisterdijia kehotetaan noudattamaan tiettyja ohjaavia periaatteita laatiessaan
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altistumisskenaarioita.

o Altistumisskenaarion odotetaan kattavan seka ihmisten etta ympaéariston altistumisen
ehkaisyn yhdelld johdonmukaisella olosuhteiden yhdistelmall&.

e Avoimuuden varmistamiseksi altistumisskenaarion ei pitéisi kattaa useampaa kuin yhta
elinkaaren vaihetta'®. Niiden esineiden kayttoa, joihin aine on sisallytetty (jaljempana
kayttoikavaihe), on tarkasteltava omissa altistumisskenaarioissaan.

e Altistumisskenaariossa tarkasteltu kayttd ja kayttoon liittyvat tehtavat (myotavaikuttavat
skenaariot) olisi maaritettava selkeasti ja johdonmukaisesti loogisin nimin tai otsikoin.

o Altistumisskenaariossa kuvattujen kayttdedellytysten olisi oltava kaytannéssa
merkityksellisid ja altistumisskenaarion vastaanottavan ja kayton toteuttavan
toimitusketjun toimijan olisi voitava konkreettisesti tarkistaa ne.

e Altistumisskenaarion laatimisen olisi kdynnistyttava niilla markkinoilla / silla alalla
tavallisista kdytdssa olevista kayttdedellytyksista, joilla kayttd tapahtuu.
Altistumisskenaariossa kuvattujen kayttoolosuhteiden olisi vastattava sitd, mita voidaan
realistisesti odottaa, kun noudatetaan hyvaa [vaatimusten mukaista] kaytantba seuraavien
osalta:

o Tyoéterveys ja -turvallisuus ja ymparistdhallinta yritystasolla.
¢ Kemiallisten tuotteiden ja esineiden olennainen tuoteturvallisuus.

e Altistumisskenaarion kannalta merkitykselliset kayttdolosuhteet olisi ryhmiteltava EU:n
tyOterveys- ja tyoturvallisuuslainsdadannon ja ymparistolainsdadannén valvontahierarkian
mukaisesti:

o Olennainen tuoteturvallisuus (esim. vahaiset polypéaastot, pieni pitoisuus, rajallinen
kayttomaara levityskertaa kohden).

0 Tekniset ja organisaation toimenpiteet paastdjen/altistumisen ehkadisemiseksi (myo6s
tehokkaat levitystekniikat ja suojarakenteet).

0 Henkilbnsuojaimet ja toimintaohjeet.

Rekisterdijat voivat myds tunnistaa kayttdja tai prosessityyppeja, joissa tietyn vaaraprofiilin
aineita ei pitéisi kayttad (esimerkiksi hengitysteitad herkistavéat aineet sumutteena
kaytettavaksi). Riskinhallintaa koskevat lisdtoimet (esim. paikallinen ilmanvaihto) eivat
valttamatta ole oikea strategia tallaisissa tapauksissa, vaikka ne vaikuttaisivat tehokkailta.
Tallaisissa tapauksissa rekisterdija voi ehdottaa siirtymista suljettuun jarjestelmaén tai olla
kokonaan suosittelematta kayttoa.

D.3.2 Yhteenveto kayttdéolosuhteista

Altistumisen arvioinnin lahtékohta on nykyisten kayttéolosuhteiden tunteminen tai niiden
olettaminen. Voidaan olettaa, ettd nykyinen riskinhallinta vastaa sita, mitad aineen kayttajat
ovat tdhan mennessa tienneet aineen vaaroista.

Tyontekijoiden tehtavien osalta seuraavilla maarittavilla tekijoilla (aineen ominaisuuksien
lisaksi, ks. kohta D.4.1%%) on ratkaiseva merkitys oletettujen altistumistasojen
maarittdmisessa:

e Aineen prosentuaalinen osuus seoksessa/esineessa: Aineen pitoisuus seoksessa
maarittad oletetun altistumistason. Ihoa tai silmia arsyttavien paikallisten vaikutusten
osalta voidaan olettaa, etta vaikutusta ei ole (ja ettd kaytté on nain ollen turvallista),

15 Lisatietoja elinkaaren vaiheista esitetaan Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevin ohjeiden kaytén
kuvausta koskevassa luvussa R.12.

16 IThmisen altistumisessa hdyrynpaineella on ratkaiseva merkitys mahdolliselle altistumiselle hengitettyna.
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jos aineen prosentuaalinen osuus seoksessa alittaa luokituksen pitoisuusrajan.
Pitoisuudella on vaikutus oletettavaan altistumiseen myds hengitysteitse, mutta myos
muilla aineen tekij6illa, kuten hdyrynpaineella (prosessin lampdétilassa), on merkitysta
arvioitaessa nestemaisessa muodossa olevia aineita. Esineen matriisiin sisallytettyjen
aineiden osalta monet tekijat voivat vaikuttaa aineen migraatio- tai
diffuusiokayttaytymiseen, ja pitoisuus voi tdméan perusteella méaarittaa altistumisen
pienemmassa tai suuremmassa maarin.

Tuotteen fysikaalinen olomuoto: polymaisia tuotteita on vaikeampi eristaa kuin
massiivisempia kiinteitd aineita tai nesteitd, mika voi johtaa suurempaan altistumiseen.

Tehtavan/altistumisen kesto: Tydntekijoiden altistumisajaksi oletetaan tavallisesti

8 tuntia paivassa, ja tamén ajan osalta arvioidaan keskipitoisuus. Tietyt toiminnot
voivat toistua tydvuoron aikana, mutta niiden kesto on yhteenséa alle 8 tuntia
(esimerkiksi naytteenotto tai aineiden siirtaminen). Keskimaaraista altistumispitoisuutta
tyovuoron aikana voidaan mukauttaa (alentaa) vastaavasti. Jos aine tayttaa valittoman
myrkyllisyyden luokitusperusteet, edellytetadn lyhytaikaisten mutta altistumiseen
korkeille pitoisuuksille johtavien tehtavien/tapahtumien erityista arviointia.

Tehtévan luonne: tehtavia voidaan toteuttaa korkeammassa lampdtilassa tai
mekaanista energiaa hyddyntaen (esim. pintojen koneistus, metallin leikkaus,
ruiskutus). Taman tyyppiset tehtavat johtavat usein korkeampaan altistumisen
mahdollisuuteen.

Teknisen prosessin suunnittelu: tekninen prosessi voidaan suunnitella ja toteuttaa
suljetuissa oloissa, jotta paastot tydymparistéon jaisivat vahaisiksi.

Kun prosessi ei ole taysin suljettu, teknisia toimenpiteitd (riskinhallintatoimia) voidaan
toteuttaa altistumisen vahentamiseksi esimerkiksi fyysisind esteiné ja ilmanvaihdolla.

Henkilénsuojaimet: kun teknisiéd toimenpiteitd ei voida toteuttaa, voi olla suotavaa
suositella hengityssuojaimia seka ihon ja/tai silmien suojaamista
riskinhallintatarkoituksessa.

Huomaa, etta kaytdssa oleva riskinhallintajarjestelma vaikuttaa suuresti edella kuvattujen
altistumisen vahentamiseksi toteutettavien eri toimenpiteiden tehokkuuteen (ks. kohta D.3.3).

Kuluttajien toimien osalta seuraavilla maarittavilla tekijéilla (aineen ominaisuuksien lisaksi)
on ratkaiseva merkitys oletettujen altistumistasojen maarittdmisessa:

Aineen prosenttiosuus seoksessa/esineessa (ks. lisatietoja tydntekijéiden altistumista
koskevasta kohdasta edella).

Tuotteen fysikaalinen olomuoto: kuluttajatuotteiden turvallisuuden takaamisessa
kiinteiden aineiden (esim. jauheen sijaan tabletit) ja nesteiden (nesteen suurempi
viskositeetti roiskeiden valttdmiseksi) fysikaalisella olomuodolla on keskeinen asema.

Pakkaus: Kuluttajatuotteiden turvallisuuden takaamisessa pakkauksen koolla ja
suunnittelulla on keskeinen asema.

Maaréa kayttdtapahtumaa kohden ja erityisesti suositellut kayttoedellytykset.

Kayton toistuvuus: Kuten tydntekijoiden osalta, oletuksena on, etta ainetta kaytetaan
paivittain, joten pitk&daikainen (krooninen) altistuminen arvioidaan. Jos saatavilla on
nayttoa siita, etta altistuminen (kaikessa kaytdssa) tapahtuu vain muutaman kerran
vuodessa (kayttd harvoin), arviointia voidaan mukauttaa vastaavasti; luvun R.15
(Kuluttajien altistumisen arviointi) mukaan mukautus on toteutettava pikemminkin
vertaamalla tapahtumakohtaista altistumisen arviointia asianmukaiseen lyhytaikaiseen
DNEL-arvoon kuin arvioimalla keskimaaraista altistumista ajan myota.

Altistumisen kesto: Tavallisesti maaritetdédn tuotekohtainen altistumisen kesto
kayttotapahtumaa kohden. Jos péivéan aikana tapahtuu useita tapahtumia, néaiden kesto
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lasketaan yhteen. Jos altistumisen kesto paivan aikana on merkittavasti alle 24 tuntia,
arviointia voidaan mukauttaa vastaavasti (esim. alentamalla arvioitua hengitysteitse
tapahtuvan altistumisen pitoisuutta), aineen toksikologisten ominaisuuksien
perusteella. Jos aine tayttaa valittoman myrkyllisyyden luokitusperusteet, edellytetaan
altistumiseen korkeille pitoisuuksille johtavien lyhytaikaisten tapahtumien erityista
arviointia.

Ymparistoon padstdmisen osalta seuraavilla maarittavilla tekijoilla (aineen ominaisuuksien
liséksi, ks. kohta D.4.1) on ratkaiseva merkitys paastomaarien arvioinnissa:

¢ Tuotantopaikalla kaytetyt méaarat tai markkinoille kuluttajien ja ammattitydntekijoiden
yleiseen kaytt6on saatetut maarat.

o Paastbjen ehkaisemiseksi suuremmassa tai pienemmassa maarin tarkoitetun teknisen
prosessin suunnittelu. Tama kasittda esimerkiksi aineen tehokkaan levittdmisen
pinnoille (ruiskutus, sively, upotus, paallystaminen) sek& huuhteluveden hallinnan.

¢ Riskinhallintatoimien soveltaminen ympaéaristopéastdjen vahentamiseksi: tama kasittaa
esimerkiksi tuotantolaitoksen jatevesihuollon tai poistoilman puhdistuksen.

Arvioija méaarittaa kunkin merkityksellisen maarittavan tekijan osalta turvallisen kayton
arvon'’. Kaytannotssa naiden arvojen erilaiset yhdistelmat voivat johtaa samantasoiseen
hallintaan, kuten esimerkiksi tuotteen matalan pitoisuuden pitkdaikainen kaytto tai
korkeamman pitoisuuden lyhytaikaisempi kayttd. Arvioijan on sisallytettava
altistumisskenaarioon maaraavien tekijoiden /arvojen tavallisimmat yhdistelmat, ja
jatkokayttajan on tarkistettava, etta tosiasialliset kdyttbolosuhteet johtavat samantasoiseen
suojeluun.

Kayttoedellytykset ryhmitellaan altistumisskenaarion eri otsikoiden alle tyyppien mukaan
(esim. tekniset toimenpiteet, henkildnsuojaimet jne.). Liitteessd D-1 esitetdan yhteenveto eri
ryhmistd, joita kaytetadén altistumisskenaarion otsikoina sek&a kemikaaliturvallisuusraportissa
etta tiedottamiseen tarkoitetussa altistumisskenaariossa.

D.3.3 Riskinhallintatoimien tehokkuus toimipaikoissa

Kun turvallinen kaytto edellyttaa riskinhallintatoimia, rekister6ijdn on tehtéva oletuksia
altistumisskenaariossa kuvaamiensa toimenpiteiden tehokkuudesta. Namé oletukset on
esitettava selvasti kemikaaliturvallisuusraportissa ja ne on esitettava tietoina, jotka
altistumisskenaarion vastaanottava jatkokayttaja voi tarkistaa.

Toimenpiteen tehokkuus on ilmaistava seuraavilla tavoilla:

e Se voidaan syo6ttaa altistumisen kvantifiointiin (mallinnuksen perusteella) tekijana,
jonka mukaan altistuminen tai paasto todennakoisesti vdhenee, jos tietyssa tilanteessa
sovelletaan teknista toimenpidetta. Naitad ovat esimerkiksi paikallinen ilmanvaihto tai
toimipaikan jatevesihuolto ennen viemariin laskua®®.

e Se voidaan syottda altistumisen kvantifiointiin (mittauksen tai mallinnuksen
perusteella) tekijana, jonka mukaan altistuminen todennakdisesti vahenee
henkilonsuojaimia kaytettaessa.

e Se voi auttaa ymmartamaan kayttoolosuhteita, joissa riskinhallinta sisaltyy prosessin
suunnitteluun/toimintaan (esim. suljetut jarjestelmat). Tallaisessa tapauksessa
sellaisen prosessin, johon kuuluu riskinhallintatoimia, vertaamisesta prosessiin, johon ei

17 Huomaa: "Arvo” voi muodostua luvusta ja yksikdsta (pitoisuus, altistumisen kesto tunneissa, maira tonnissa) tai
riskinhallintatoimesta, jonka tehokkuus esitetddn prosenttiosuutena altistumisen ehkaisemisessé tai vahentamisessa.

18 Huomaa: Tehokkuus voidaan tavallisesti todeta sellaisten teknisten toimenpiteiden osalta, joilla rajoitetaan paisya
ilmaan tai veteen, seké sellaisten teknisten toimenpiteiden osalta, joilla rajoitetaan altistumista hengitysteitse tai ihon
kautta.
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kuulu riskinhallintatoimia, ei ole hyodtya. Tallaisissa tapauksissa tuloksena saatava
(residuaalinen) altistuminen tai pdastd kuvaa itsessaan altistumisen ehkaisemisen
yleista tehokkuutta.

Myoé6tavaikuttavassa skenaariossa kuvatun riskinhallintatoimien oletetun tehokkuuden olisi
vastattava sita, mita voidaan tosiasiallisesti odottaa, kun laitteisto on asennettu, otettu
kayttoon ja sité huolletaan asianmukaisesti. Yrityksen tydterveyden ja -turvallisuuden seka
ymparistdéhallinnan erityiset osatekijat, joilla taméa varmistetaan, on siséllytettava
altistumisskenaarioon. Riskinhallintatoimien tehokkuus olisi arvioitava yleisesti matalammaksi
pienissa toimipaikoissa ja liikkuvissa palveluissa kuin teollisuustoimipaikoissa, joissa on
edistyneet tydterveys- ja turvallisuus ja ymparistohallinnan jarjestelmat.

Tiedottamiseen tarkoitetussa altistumisskenaariossa riskinhallintatoimet on kuvattava siten,
ettd jatkokayttajat voivat tarkistaa, onko niiden riskinhallinnan tehokkuus yhta tehokasta kuin
rekisterdija on arvioinnissaan olettanut. Osana jatkokayttgjille toimitettua
altistumisskenaariota onkin esitettava selitykset siitd, miten tietty tehokkuustaso voidaan
saavuttaa tiettyjen toimenpiteiden osalta.

Jos valmistaja tai maahantuoja tekee oletuksen jonkin toimen tehokkuudesta, oletuksen lahde
on dokumentoitava kemikaaliturvallisuusraporttiin. Valmistajan tai maahantuojan on
varmistettava, ettd oletus perustuu luotettavaan ldhteeseen ja etta se soveltuu maaritetyn
kayton olosuhteisiin. Tahan kuuluu sen tarkasteleminen, vastaavatko kayttéolosuhteet alan
hyvid kaytantodja laitteiston suunnittelun, sen toiminnan ja huollon osalta. Oletuksessa voidaan
viitata tieteellisiin julkaisuihin tai yleisesti hyvéksytyissa altistumisen arviointivalineissa
kaytettyihin oletuksiin.

D.3.4 Kayttoolosuhteita koskevien tietojen kerdadminen

Kemikaaliturvallisuusarviointia toteutettaessa tavanomaisia kayttdéolosuhteita koskevia tietoja
voi olla vaikea kerata. Tarkeimmat tietolahteet kemikaaliturvallisuusarvioinnissa oletettavia
kayttdolosuhteita varten ovat seuraavat:

e Teollisuuden toimialajarjestot asettavat saataville hyvéksyttyja tietoja kayttokarttojen
muodossa (ks. seuraava luku).

e Yrityksen sisainen markkinoita koskeva tieto, esimerkiksi myyntiosastolla, teknisessa
asiakaspalvelussa tai tuotekehityksessa. Nailla tiedoilla on merkitysta erityisesti
erikoiskemikaalien ja/tai laajan asiakaskunnan yritysten osalta. Myos yksittéiset asiakkaat
voivat esittda rekisteroéijille tietoa kaytoistadn sekd pyynnon kattaa kayttdolosuhteet
vastaavissa altistumisskenaarioissa.

o Julkaistut asiakirjat, joiden tarkoituksena on kuvata teknisid prosesseja ja/tai
tyoprosesseja ymparistopaastdjen tai ihmisen altistumisen kannalta, kuten:

o Paastoskenaarioita koskevat asiakirjat'®: OECD:n asiakirjoja, joissa kuvataan
lahteet, tuotantoprosessit, reitit ja kayttomallit. Paadstdskenaarioita koskevilla
asiakirjoissa pyritdan kvantifioimaan kemikaalin paastot veteen, ilmaan ja
maaperadn seké/tai kiinteat jatteet.

0 Teollisuuden paastoistd annetun direktiivin (teollisuuspaastoddirektiivi 2010/75/EU)
yhteydessa kehitetyt parasta kaytettavissa olevaa tekniikkaa (BAT) koskevat
vertailuasiakirjat (BREF). Ne kasittavat tietylla alalla kaytetyt tekniikat ja prosessit
seka nykyiset paasto- ja kulutustasot?°.

0 Valvontaopaslehtiset, jotka sisaltdvat perusohjeita vaarallisille aineille altistumisen

http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/introductiontoemissionscenariodocuments.htm/

20 http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/
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valvonnasta ty6paikalla. Tiedot esitetdadn suorina ohjeina "tietosivuilla”, joita
kutsutaan ”valvontaopaslehtisiksi”. Nama koskevat toisinaan tiettya teollisuusalaa,
kuten Yhdistyneen kuningaskunnan HSE-viranomaisen laatimat terveydelle
vaarallisten aineiden hallintaa koskevat COSHH-valvontaopaslehtiset?! tai Saksan
viranomaisten kehittamat VSK-asiakirjat?2.

o Tutkimustulokset ja muu vapaasti kdytettavissa oleva aineisto: namaé voivat sisaltda
esimerkiksi kuluttajien tapoja ja kaytantdja koskevia selvityksia tai tietyntyyppisten
riskinhallintatoimien tehoa eri aloilla/olosuhteissa koskevia tutkimuksia.

D.3.5 Toimialajarjestdjen kayttoolosuhteet sisaltavat kayttokartat

REACH-asetukseen sisaltyy konsepti, jonka mukaan kemikaalien jatkokaytt&jilla on oikeus
viestia kaytoistaan ylospain toimitusketjussa, jotta ne voitaisiin kattaa
valmistajan/maahantuojan rekisterdintiasiakirjoissa. Jos viestinta kuitenkin tapahtuu
yksittaisten yritysten valilla, vaarana on, etta menettely jaa taysin vaille tehoa ja
vaikuttavuutta.

Toimialat ovat tamé&n vuoksi sopineet kayttdkarttojen laatimisesta ennen REACH-asetuksen
vuoden 2010 rekisterdinnin maaraaikaa suositeltuna mekanismina, jolla ne voivat antaa
panoksensa ensimmaiseen rekisterdintikierrokseen. Kayttokartat rakentuvat alakohtaisella
tasolla hyvéaksytyistad kaytdon kuvauksista ja kayttoolosuhteista, joita rekisterdijat voivat
kayttaa osana rekisterointia.

Kuten edelld mainittiin, kayttokartat sisaltdvat kayton kuvauksen ja kayttoon liittyvat tehtavat
seka viittaukset vastaaviin tyontekijoiden, ympéariston tai kuluttajien altistumisen arviointiin
kaytettavissa oleviin tietoihin. Aloilla, joilla on saatavilla yleisia altistumisskenaarioita, niita
voidaan kayttaa kayttokarttojen laatimiseen. Altistumisen arviointiin kaytettavissa olevia
tietoja kehitetdan myos hyvaksyttyjen konseptien ja rakenteiden mukaisesti. Niita ovat
erityiset tyontekijoiden altistumista maarittavat tekijat (SWED), merkitykselliset
ymparistopaastokategoriat (SPERC) ja erityiset kuluttajan altistumista maarittavat tekijat
(SCED). Liséatietoja naistéd on saatavilla kemikaaliviraston tyontekijoiden, kuluttajien ja
ympariston altistumisen arviointia koskevista ohjeasiakirjoista®s.

Kayttokartoista on hyotya kaikille osapuolille:

e Rekisterdijat voivat hyddyntaa jatkokayttajien toimittamia aineiden kayttdja ja niiden
kayttoolosuhteita koskevia tietoja. Nama tiedot on jadsennelty niin, ettd niitd voidaan
kayttaa rekisterdinnin valmisteluun ja kasitella altistumisen arviointivalineilla.

e Rekisterdijat varmistavat, ettd niiden arvioinnit kattavat tunnistetut kaytot kullakin alalla,
jolle aineita toimitetaan.

e Kemikaaliturvallisuusarvioinnin/kemikaaliturvallisuusraportin tietojen laatu paranee, koska
ne perustuvat jatkokayttajien toimittamiin tosiasiallista kayttda ja kayttdéolosuhteita
koskeviin tietoihin, joten viranomaiset voivat kayttda tosiasiallisia tietoja paatosten
perustana.

o Jatkokayttajat saavat johdonmukaista ja yhdenmukaistettua tietoa eri rekisteréijilta, koska
kaikki tiedot perustuvat samoihin syottotietoihin. Koska jatkokayttadjat hyvaksyvéat
alakohtaisesti toimitusketjussa kayttoturvallisuustiedotteen mukana toimitettavaan
altistumisskenaarioon sisallytettavat tiedot, altistumisskenaarioiden odotetaan paranevan

21 http://www.hse.gov.uk/coshh/

22 verfahrens- und stoffspezifische Kriterien (VSK) fir die Gefahrdungsbeurteilung (TRGS 420).

2% Ks. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvut R.14, R.15 ja R.16, saatavilla
osoitteesta: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment
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laadultaan ja niiden uskotaan olevan yha hyddyllisempia vastaanottajille.

Parhaiten kayttokarttoja voivat laatia sekoittavat alat yhteistydssa niiden loppukayttajaalojen
kanssa, joille rekisteroijat toimittavat aineita. Kayttokartoissa voidaan tarkastella aineiden
kayttdja nilden mydhemmissa elinkaaren vaiheissa, joissa kdytetaan tavallisesti seoksia.
Kayttokartat kuvaavat néin ollen seosten kéyttdolosuhteita, ja rekisterdijien on valittava
tiedot, jotka ovat merkityksellisid rekisterdinnin kohteena olevalle aineelle. Jotkut seokseen
sisaltyvat aineet eivat esimerkiksi siirry esineen kayttdika-vaiheeseen (maalin liuotin), vaikka
muut saman seoksen aineet siirtyvat (maalin pigmentti).

Kemikaaliturvallisuusraportin ja altistumisskenaarion etenemissuunnitelmaan kuuluu
kayttokarttojen kehittdminen. Tama on pdaasiassa johtanut kayttdokarttoja ja erilaisia
altistumisen arvioinnin syotetietoja koskeviin hyvéksyttyihin mallipohjiin. Mallipohjat ovat
saatavilla kemikaaliturvallisuusraportin ja altistumisskenaarion etenemissuunnitelman
verkkosivustolla?. Verkkosivustolle sisallytetaan tietoa siitd, mista saatavilla olevat
kayttokartat l6ytyvat, jatkokayttajaaloittain.

D.3.6 Riskinhallintakirjastot

Helpottaakseen tehokasta ja tasmallista viestintad toimitusketjuissa kaikkialla Euroopan
markkinoilla valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien on syytd kayttad standardoitua
jarjestelmaa riskinhallintatoimien jasennyksessé ja kuvauksessa. REACH-jarjestelman
alkuvaiheessa CEFIC perusti riskinhallintatoimien kirjaston, joka kasitti saatavilla olevien
riskinhallintatoimien ensimmaisen jasennetyn kokoelman eri kohderyhmien ja
altistumisreittien osalta (ks. liite D-2). Se siséltad tuotekohtaisia toimia, teknisia toimenpiteita,
tiedotustoimia ja organisaation toimenpiteita. Kirjasto sisaltaa linkkeja eri tietolahteisiin.
Kemikaalivirasto julkaisi vastaavan ohjeita koskevan luvun R.13, jossa esitettiin ensimmaisen
kerran riskinhallinnan méaarittdminen REACH-asetuksen mukaisen altistumisen arvioinnin
yhteydessa.

Riskinhallintatoimien kirjaston tavoitteena oli asettaa saataville kaikkialla Euroopassa eri
lahteissa esitetyt riskinhallintaa koskevat neuvot. Ne voivat liittya toimialoihin, tuoteryhmiin,
prosesseihin tai yksittaisiin horisontaalisiin toimenpiteisiin, kuten esimerkiksi henkilokohtaisiin
suojavarusteisiin. Jos esimerkiksi toimialajarjestd on laatinut tietyntyyppisten
tuotteiden/prosessityyppien osalta riskinhallintatoimia koskevia ohjeita, tiedot voidaan asettaa
alalla kaytettavien aineiden rekisterdijien saataville kirjaston kautta.

Riskinhallintatoimia koskeva kirjasto voi auttaa rekisteréijid (ja jatkokayttdjid) tekemaan
kohtuullisia oletuksia riskinhallintatoimen tehosta. Ne voivat my6s auttaa maarittamaan
vakiomuotoisia lausekkeita riskinhallintatoimen keskeisen tiedon viestimiseksi.

Naiden ohjeiden julkaisuajankohtana CEFICin kirjastoa tai kemikaaliviraston Tietovaatimuksia
ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden lukua R.13 ei ollut kehitetty vuoden 2008
julkaisuajankohdan jalkeen. Tiettyja riskinhallintatoimia koskevia tietoja on saatavilla myds

e altistumisen arviointia koskevissa ohjeissa (Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvut R.14, R.15 ja R.16)

o kayttokartoissa, jotka sisaltavat erityiset ymparistopéastokategoriat, erityiset kuluttajan
altistumista maarittavat tekijat ja erityiset tyontekijoiden altistumista maarittavat tekijat
(ks. kohta D.3.5.)

e ESCOMin lausekekirjastosta (ks. kohta D.7.2.2)

24 Mallipohjat eivét ole saatavilla naiden ohjeiden julkaisuajankohtana.
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D.4. ALTISTUMISEN ESTIMOINTI

REACH-asetuksen mukaisen paastdjen ja altistumisen estimoinnin tavoitteena on kvantifioida
odotettavissa oleva altistuminen silloin, kun altistumisskenaariossa kuvattuja
kayttoedellytyksia noudatetaan. Kvantifiointi mahdollistaa pdatelman siitd, voidaanko riskit
hallita asianmukaisesti. Kunkin my6tavaikuttavan skenaarion osalta on johdettava sita
vastaavat altistumistiedot (ymparistdon osa-aluetta tai ihmisten eri altistumisreitteja koskevat).

D.4.1 Mallinnetut ja mitatut altistumisen estimoinnit

Altistumisen estimoinnit voidaan johtaa mallinnetuista ennusteista tai mittaustiedoista. Vakaita
ja tarkasteltavaa tilannetta/kayttoskenaariota/kayttéolosuhteita edustavia mittaustietoja on
kuitenkin toisinaan vaikea saada. Lisaksi rekister6ijan tiedot jatkokayton erityisista
edellytyksisté ovat rajalliset, joten yleisena kaytantdéna on johtaa mallinnettuja altistumisen
estimointeja muutaman yleisen altistumista maarittavan tekijan (=kayttéolosuhteen) avulla.
Nama esitetdan kohdassa D.3.2. Olosuhteet yhdessa aineen jakautumis- ja
kayttaytymisominaisuuksien kanssa maarittavat aineelle altistumisen. Taulukko D — 1
esitetdadn yhteenveto niista aineen ominaisuuksista, joita tavallisesti vahintaan edellytetaéan,
jotta tason 1 altistumisen arviointi voitaisiin tehda.

Taulukko D — 1: Tason 1 altistumisen estimoinnin edellyttaméat aineen fysikaalis-
kemialliset/ kayttaytymista koskevat ominaisuudet

Aineen ominaisuudet Tarvitaan esimerkiksi

Aineen fysikaalinen ECETOC TRA workers2®

olomuoto 20 asteessa

Molekyylipaino EUSES (ympaéristd), ECETOC TRA workers ja ECETOC TRA consumers
HOyrynpaine EUSES (ympéristd), ECETOC TRA workers ja ECETOC TRA consumers
Vesiliukoisuus EUSES (ymparisto)

Sulamispiste EUSES (ympéristd)

Kow tai Koc tai Kps EUSES (ymparisto)

Biohajoaminen EUSES (ympaéristd)

TyO6peraisen altistumisen arvioinnissa viitataan tavallisesti tydntekijoiden tehtaviin liittyviin
luokkiin (PROC). Kuluttajien altistumisen arvioinnissa viitataan tavallisesti niihin tuoteluokkiin,
joiden osalta kuluttajien tavat ja kaytannét voidaan kuvata. Ympariston altistumisen
arvioinnissa viitataan tavallisesti aineen kayton jalkeiseen elinkaaren vaiheeseen ja tekniseen
kulkeutumiseen (kayton aikana reagoiva aine, apuaine vapautuu lopulta jatteeseen tai
ymparistoon tai jad esineen matriisiin).

Kun riskinhallintaa ei ole mahdollista osoittaa alemman tason altistumisen arviointivalineella,
on kaytettavad korkeamman tason mallinnusta (esim. Stoffenmanager, Riskofderm, ART tai

25 Aineen fysikaalinen olomuoto tarvitaan TRA worker -arviossa sen maarittamiseen, perustuuko altistuminen kaytetyn
aineen hdyrynpaineeseen tai polyavyyteen tai jaako arviointi valineen soveltamisalan ulkopuolelle (esim. TRA ei ennakoi
altistumista nestemaisten seosten kiinteille aineille).
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ConsExpo:n erityiset mallit)?® tai mittaustietoja (nykyiset tiedot tai REACH-asetuksen
mukaisesti kemikaaliturvallisuusarviointia varten luodut tiedot). Td&ma voi olla tarpeen myo6s
tarkasteltaessa arviointiin liittyvia epavarmuustekijoita (ks. kohta D.5.4). Tyypillisia tilanteita,
joissa voidaan edellyttda perusteellisempaa paastdjen/altistumisen arviointia, ovat esimerkiksi
seuraavat:

e Arviointitapaus jaa tason 1 mallien soveltamisalan ulkopuolelle (esim. kiinteat aineet
nestemaisissd muodoissa Ecetoc TRA -mallissa).

e Aineet, joiden vapautuminen on vahaista (pélyamaton), ja joiden DNEL-arvo on matala
kaytoissa, joihin ei kohdisteta erityistd energiaa (mekaanista tai lampdenergiaa), joten
odotettavissa ei ole aerosolien/héyryn/pdlyn muodostusta. Syy: tason 1 malleissa
altistuminen hoyrylle tavallisesti yliarvioidaan néissé tapauksissa.

o Loppukaytdssa reagoivat aineet, kun altistuminen l&htdaineelle on vahainen
reaktionopeuden ja sen vuoksi nopeasti vahenevan lahtdainepitoisuuden vuoksi. Syy:
tason 1 mallit eivat tavallisesti luo pitoisuuskéyrdé ajan myoté, joten aineen alkuperainen
pitoisuus tuotteessa maarittdd altistumisen arvioinnin, mika voi johtaa lahtbaineelle kaytén
aikana altistumisen yliarviointiin.

o Kynnyksettomat aineet, joilla on vakavia vaikutuksia (PBT/vPvB, CMR, ihoa herkistéva),
joiden osalta voidaan tarvita erityisia (yleiset maarittavat tekijat ylittavid)
kayttoedellytyksia paastdjen ja altistumisen minimoimiseksi.

REACH-asetuksessa edellytetdan, ettd altistumisen arvioinnissa otetaan huomioon olemassa
olevat, asianmukaisesti mitatut ja edustavat altistumistiedot joko sellaisenaan tai yhdessa
mallinnettujen altistumisen arviointien kanssa. Kaytettaessa mitattuja tietoja saatavilla olisi
oltava riittavasti taustatietoja altistumisskenaarioiden johtamiseksi (kdyttbolosuhteet, jotka
johtavat mitattuun altistumiseen, seké kaytdssa olevat torjuntatoimenpiteet).

D.4.2 Erityistapaus: Altistumisen arviointi omassa toimipaikassa

Arvioidessaan omassa toimipaikassaan tai hyvin tunnettujen asiakkaiden toimipaikoissa
tapahtuvia kayttdja rekisteroijalla on tavallisesti saatavilla toimipaikkakohtaista tietoa. Tama
voi esimerkiksi hyddyntda tyontekijoiden altistumista tai paastoji ymparistéon koskevia
seurantatietoja.

Tyobntekijoiden osalta altistumista seurataan tavallisesti yhden tydntekijan tydpaivan aikaisen
altistumisen tarkistamiseksi. Tydn organisoinnista ja tehtavien jakamisesta riippuen mitatut
altistumistasot voivat vastata yhden tydntekijan useita tehtavid yhteen tehtavaan liittyvan
altistumisen sijaan. Td&ma on selitettavd avoimesti arvioinnissa, ja myods mittauksen aikana
toteutetut tehtavat on kuvattava yksityiskohtaisesti.

D.5. RISKINLUONNEHDINTA

Riskinluonnehdinnassa rekisterdijan on osoitettava, etta altistumisskenaariossa kuvatuilla
kayttoolosuhteilla ehkéaistaan tai hallitaan paastdja/altistumista siind méaarin, etta kielteisia
vaikutuksia ei muodostu. Kun riskinhallintaa ei voida osoittaa, rekister6ija voi toistaa
arviointinsa

e johtamalla realistisemmat altistumisen arvioinnit (esim. kayttamaéalla korkeamman tason
mallinnusta tai luomalla mitattuja altistumistietoja) tai

o tarkentamalla vaarojen arviointia (esim. luomalla uusia tietoja kayttamalla
asianmukaisempia tutkimustyyppeja ja madaltamalla néin tarvittavia arvioinnin
osatekijoita) tai

26 Ks. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvussa R.14 esitetyt ohjeet, joissa
esitetdan katsaus eri mallinnusvélineiden soveltamisalasta, syottd- ja tulostiedoista.
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o ehdottamalla tiukempia toimintaolosuhteita tai riskinhallintatoimenpiteita
e rajoittamalla tuettuja kayttoja.

Tarkennetun arvioinnin perusteella rekisterdéija voi mahdollisesti johtaa lopulliset
altistumisskenaariot, joiden osalta riskin voidaan osoittaa olevan hallinnassa.

D.5.1 Kvantitatiivinen riskinluonnehdinta

Kun vaikutukseton taso (PNEC, DNEL) voidaan johtaa, riski& voidaan luonnehtia vertaamalla
odotettavissa olevaa altistumista vaikutuksettomaan tasoon ja laskemalla riskinluonnehdinnan
taso. Monien aineiden osalta pitkaaikaisten systeemisten vaikutusten DNEL-arvot ovat
saatavilla. Ne kuvaavat alistumistasoa, jolle henkil6 voi altistua koko elinaikana kahdeksan
tuntia paivassa (tydntekijd) tai 24 tuntia vuorokaudessa (kuluttaja) ilman etté aiheutuu
haitallisia systeemisia vaikutuksia. Kun altistuminen on lyhytkestoisempaa ja/tai toistuu
harvoin, arviointia voidaan mukauttaa.

Valittomasti myrkyllisten aineiden osalta olisi johdettava véliton DNEL-arvo, jota verrataan
kayton aikana mahdolliseen Iyhytaikaiseen suureen altistumiseen. Vastaavasta tutkimuksesta
saatava DNEL-arvo voi olla saatavilla myds, kun paikallisilla vaikutuksilla on merkitysta.

D.5.2 Kvalitatiivinen ja puolikvantitatiivinen riskinluonnehdinta

Monien ominaisuuksien osalta ei ole (aina) mahdollista johtaa vaikutuksetonta tasoa. Aineen
luokitus osoittaa kuitenkin tietyntyyppisen vaaran ja vaaran vakavuuden, ja sitd voidaan
kayttaa asianmukaisen riskinhallintastrategian maarittamiseen (ks. myds Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden osan E taulukko E.3—1). Kvalitatiivisen
riskinluonnehdinnan odotetaan tarjoavan perustelut sille, etta altistumisskenaariossa kuvatut
kayttdolosuhteet soveltuvat yksildityjen vaarojen riskinhallintaan. Perusteluihin voi sisaltya
paastojen/altistumisen arviointeja.

Joidenkin aineiden osalta, joilla ei ole vaikutuksetonta tasoa (erityisesti sydpasairauden vaaraa
aiheuttavat), voidaan johtaa vahimmaisvaikutustaso (DMEL) (ks. Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luku R.8). DMEL-arvolla kvantifioidaan
haittavaikutusten todenndkdisyytta populaatiossa altistumistason perusteella. Tamén jalkeen
voidaan toteuttaa puolikvantitatiivinen riskinluonnehdinta. Se kasittaa i) kvalitatiiviset
perustelut, joilla osoitetaan, etta altistumisskenaarioissa kuvatut kdyttbolosuhteet soveltuvat
altistumisen minimoimiseen/ehkaisyyn, ja ii) altistumisarvion vertaamisen DMEL-arvoon.

PBT-arvioinnin perusteella PBT/vPvB-aineina kohdeltaviksi katsottujen aineiden osalta paastot
ympaéaristdoon on minimoitava. Riskinluonnehdinnassa olisi esitettéva perustelut sille, etté
altistumisskenaariossa kuvatut olosuhteet (esim. suljettu jarjestelm&) ja paastbarviossa
arvioidut paastot edustavat parasta kaytettavissa olevaa tekniikkaa (my6s muita kuin teknisia
keinoja) paastdjen torjumiseksi. Argumentaation olisi siséllettava selitys sille, miksi ei ole
mahdollista vahentaa edelleen paastdarviossa kvantifioituja paastoja.

D.5.3 Yhdistetty riski

Yhteisaltistuminen useille kemikaaleille ei sisally REACH-asetuksen mukaiseen
kemikaaliturvallisuusarvioinnin soveltamisalaan. REACH-asetuksessa "yhteisaltistumisella”
viitataan altistumiseen useamman reitin kautta tai usealle lahteelle. Yhteisaltistumisen riskeja
on tarkasteltava seuraavassa kuvatuissa tapauksissa

Oletusarvoisesti riskinluonnehdinnan suhde systeemisten terveysvaikutusten osalta olisi
laskettava yhteen myo6tavaikuttavan skenaarion kaikista altistumisreiteista (tyontekijoilla ihon
kautta ja hengitysteitse ja kuluttajilla myds suun kautta, ymparistdssa ihmisen altistuminen
hengitysteitse ja ihon kautta) lopullisen systeemisen riskinluonnehdinnan suhteen luomiseksi.
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Riskinluonnehdinnan suhteen on oltava turvallisen kaytdn osalta alle 1.

Altistumista tyontekijan eri tehtavissa ei tavallisesti koota yhteen REACH-asetuksen
mukaisissa rekisterdintid varten toteutetuissa arvioinneissa, koska se riippuu tavallisesti ty6n
organisoinnista tuotantopaikalla. Tallaista yhteisaltistumista voidaan tarkastella oman
tuotantopaikan osalta, mutta sita on vaikea ennakoida jatkokayttdjien erilaisissa
tuotantopaikoissa. Yleisesséa riskinarvioinnissa asianmukaisin lahtokohta on néin ollen oletus,
etta tehtavaa toteutetaan 8 tuntia, joten arvio ei ole riippuvainen jatkokayttajan tyon
organisoinnista. Rekisterdija voi kuitenkin paattad ottaa tyoperaisen altistusskenaarion
perustaksi alle kahdeksan tunnin keston joko koska i) tehtava on kaytannéssa luonteeltaan
lyhytaikainen (esim. toimialan kayttokarttatietojen perusteella) tai ii) keston rajoittaminen on
riskinhallintatoimi. Viimeksi mainitussa tapauksessa tyontekijoiden ei turvallisen kayton
takaamiseksi pida jaljella olevan ty6évuoron aikana enaé altistua aineelle. TyoOterveys- ja
tyoturvallisuuslainsdadanndn mukaan tydnantajan on arvioitava riski koko tyévuoron ajalta.
Rekisterdijé voi haluta siséllyttaa tiedottamiseen tarkoitettuun altistumisskenaarioon téata
koskevan varoituksen (ks. kohta D.7).

Kuluttajien altistumista on tarkasteltava samalla tavalla, kun aine sisaltyy eri
kuluttajatuotteisiin, joita mahdollisesti kdytetadn samaan aikaan. Lisaksi altistuminen
kemikaaleille eri lahteista voi olla merkityksellista, kun rekisterdéija harkitsee arviointinsa
perustamista tiettyyn kayttdoon olettaen, etta i) altistumisen kesto vuorokaudessa on lyhyt
(yksi tai muutama tunti) ja/tai ii) ainetta kaytetdan vain muutaman kerran vuodessa. Jos
kaytdn osalta tehdaan téllaisia oletuksia, rekisterdijan olisi vahvistettava, etta nayttoa
merkittavasta muusta altistumisesta samalle aineelle eri kdytdssa/tuotteissa ei ole.

Eri l&hteisiin perustuvan yhteisaltistumisen aiheuttamien riskien arvioinnissa edellytetdén
tavallisesti mitattuja tietoja tai tasmaéllisempid (todenndkdisyyspohjaisia)
mallinnusldhestymistapoja (jotka perustuvat yksityiskohtaisiin syottotietoihin kuluttajien
kayttomallien jakautumisesta). Huomautus: Saatavilla ei viel& ole yksinkertaista ja luotettavaa
(tason 1 tyyppistd) metodologiaa kuluttajien "yhteiskaytdn/-altistumisen” mallien arvioimiseksi
(ks. viitteet kaynnissa olevaan tydhon Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien ohjeiden luvun R.15 paivitetyssé luonnoksessa, saatavilla osoitteessa:
(http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach)

Ympariston osalta kaikista kaytoista peraisin olevat yhteispdastot ja kaikki péaastoreitit
otetaan oletusarvoisesti huomioon alueellisella tasolla EUSES-arvioinneissa. Lisaksi laajan
kayton osalta on toteutettava paikallinen arviointi, jossa lasketaan yhteen kaikki paastot
jatevesijarjestelmaan (tavallisesti kunnalliseen biologiseen kasittelylaitokseen).

D.5.4 Epavarmuuksien tarkastelu

Rekisterodijan olisi tukeakseen riskinluonnehdinnan tulkintaa sisallytettava arviointiinsa siihen
liittyvien epavarmuuksien tarkastelu seka esitettava, kuinka niiden osalta toimitaan.
Epavarmuus voi koskea i) aineen koostumusta ja sen vaihtelua (koskee paaasiassa UVCB-
aineita), ii) aineen ominaisuuksia (myods sen aiheuttamaa vaaraa), iii) aineen kayttomallia ja
kayttbolosuhteita seka iv) sitd koskevia altistumisen arviointeja. Tarkastelun
yksityiskohtaisuus riippuu tapauksesta.

Seuraavassa luettelossa esitetdan joitakin tavallisia esimerkkejé, joissa rekister6ijé voi
tarkastella arvioinnissaan epavarmuuksia:

o Rekisterdijé voi haluta ilmoittaa, etté varovaisilla oletuksilla (esimerkiksi tason 1
altistumisarvio) on ollut merkittava vaikutus riskinluonnehdinnan suhteeseen.

e Kun sydteparametrit ovat erittdin vaihtelevia (esim. UVCB-aineen koostumus), rekisteroija
voi haluta osoittaa, ettd hdnen oletuksensa koostumuksesta kuvaavat riskinluonnehdinnan
osalta "pahinta mahdollista” skenaariota.
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e Kun aineen kayttaytymista koskevat ominaisuudet riippuvat vastaanottavasta ymparistosta
(suolapitoisuus, kovuus, pH), voi olla aiheellista tarkistaa, ettd riskinluonnehdinnan suhteet
jaavat alle yhden erityyppisissa ymparistoissa. Jos riskinluonnehdinnan suhde on <<1,
tallaisia laskelmia ei kuitenkaan valttamatta tarvita.

e Kun altistumisen arvioinnin vélineitda/menetelmia on kaytetty niiden soveltamisalan tai
altistumisen arvioinnin luotettavuuden rajoilla, rekisteroija voi haluta esittdd argumentteja
siitd, miksi han edelleen katsoo riskinluonnehdintansa olevan pateva. Tama koskee
esimerkiksi aineita, joiden ominaisuuksien osalta yleiset altistumismallit (huonosti veteen
liukeneva, suuri adsorboituminen...) eivat tue hyvin altistumisen arviointia.

e Altistumisen mallinnustydkalujen kayttod edellyttda, etté arvioija esittdd kayttotyypit ja
kayttoolosuhteet tydkalun sydteparametreina (toisin sanoen syottaa arvon tai valitsee
saatavilla olevista vaihtoehdoista). On yleisesti tiedossa, ettd nama "kadnnokset” ovat
riippuvaisia yhden kayttajan tulkinnoista ja voivat vaihdella jonkin verran kayttajien
kesken. Rekisterdija voi selittda keinoja, joilla tallainen kayttajien valinen vaihtelu
tuloksissa on minimoitu hanen arvioinnissaan, kuten esimerkiksi kokeneet arvioijat,
arviointi toteutettu ryhmatyona, herkkyysanalyysi jne.

¢ Kun altistumisen arviointiin kaytetaan korkean tason malleja, tarvitaan lisaa
sybteparametreja, jotka osittain estimoidaan. Tallaiseen estimointiin voi liittya
epavarmuuksia, jotka olisi esitettava arvioinnissa.

D.6. KEMIKAALITURVALLISUUSRAPORTIN MUODOSTAMINEN

D.6.1 Yleiset huomautukset

Rekisterdintiaineisto on tietopaketti, jonka tietyn aineen rekisterdija toimittaa
rekisterdintivaatimusten noudattamiseksi. Aineistossa on kaksi keskeista osaa:

(i) tekninen asiakirja-aineisto, joka on toimitettava IUCLID-muodossa

(i) kemikaaliturvallisuusraportti, joka on IUCLID-rekisterdintiasiakirjoihin liitetty erillinen
asiakirja.

Huomaa: Rekisteroijat voivat raportoida otteen altistumisen arvioinnin tiedoista IUCLID-
muodossa. Chesar?’ tukee tallaisten tietojen siirtamista IUCLID-jarjestelmaan. Nama tiedot
IUCLID-jarjestelméssé voivat tukea viranomaisten prosesseja esimerkiksi siten, ettda ndma
valttavat sellaisten aineiden valintaa, joiden mahdolliset paastot ja altistuminen ovat vahaisia.

Kemikaaliturvallisuusraportin paaasiallinen tavoite on kemikaaliturvallisuusarviointi, myds sen
paatelmien ja tulosten dokumentoiminen avoimella ja johdonmukaisella tavalla.
Kemikaaliturvallisuusraportti on my6s lahde, josta saatavat tiedot tiedotetaan alaspain
toimitusketjussa (laajennettu kayttoturvallisuustiedote).

Kemikaaliturvallisuusraportin olisi tarjottava lukijalle mahdollisuus ymmartéaa
kemikaaliturvallisuusarviointi ja tieteelliset argumentit, jotka tukevat vaarojen arvioinnin
paatelmia, ja jos aine tayttad 14 artiklan 4 kohdassa lueteltujen vaaraluokkien tai -
kategorioiden kriteerit tai se katsotaan PBT/vPvB-aineeksi, altistumisen arviointia ja riskin
luonnehdintaa. On painotettava, etta kemikaaliturvallisuusraportin vaaroja ja altistumista
koskevat keskeiset tiedot on esitettava ja perusteltava, niiden on oltava jaljitettavissa
lahteisiinsad ja asianmukaisesti dokumentoituja yhtalodiden, yksikoiden, viittausten ja
laskelmien tai kaytettyjen ohjelmistotytkalujen osalta.

27 Chesar on Euroopan kemikaaliviraston kehittama kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja raportoinnin tydkalu, joka tukee
rekisteroijia kemikaaliturvallisuusraportin ja tiedottamiseen tarkoitetun altistumisskenaarion valmistelussa. Lisatietoja
on saatavilla osoitteesta: http://chesar.echa.europa.eu
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Toimintaolosuhteita ja riskinhallintaa koskevien oletusten on oltava jaljitettavissa altistumisen
arviointiin sekd johdonmukaisia kemikaaliturvallisuusraportin lopullisen altistumisskenaarion
kanssa.

Yksityiskohtien toistamisen sijaan muualla (esim. teknisessa asiakirja-aineistossa®®) esitetyt
tiedot olisi esitettava lyhyesti taulukkomuodossa viittauksineen. Yleensa tarvitaan tulkinnan
sanallinen kuvaus seka paatelméaosa. Kun vaaraa tai altistumista koskevat keskeiset tiedot
ovat peraisin useasta lahteesta, on keskeisten tietojen valinta perusteltava.

REACH-asetuksen liitteessé | esitetdan yleisia aineiden arviointia ja
kemikaaliturvallisuusraportin laatimista koskevia méarayksia. Liitteen | 7 jaksossa esitetaan
kemikaaliturvallisuusraportin muoto siihen siséllytettavine vakiomuotoisine otsikoineen.

Kemikaaliturvallisuusraportti laaditaan ja toimitetaan rekisterdintiasiakirjojen yhteydessa, ja
sitd koskevat tdman vuoksi samat ajantasaistusta koskevat huomiot. Raportti on saatettava
ajan tasalle, kun saadaan uutta tietoa aineen kaytoista tai riskeistd, joita aineesta aiheutuu
ihmisten terveydelle ja/tai ymparistolle, joka johtaa kayttoturvallisuustiedotteen tai
kemikaaliturvallisuusraportin muutoksiin. Tilanteita, jotka voivat kaynnistda
kemikaaliturvallisuusraportin ajantasaistamisen ovat seuraavat:

e Aineen uudet ilmoitetut tai tunnistetut kaytot, esimerkiksi markkinoiden uusi kehitys tai
toimitusketjussa tapahtuvan viestinnan tai saatavilla olevan uuden kayttdkartan
tuloksena jne.

e Nykyisen arvioinnin tarkentuminen, esimerkiksi saatavilla olevat tarkemmat tiedot
kayttdolosuhteista tai tonnimaarista.

e Testiehdotuksen kasittelyn vuoksi toteutetun testin tulos.

o Uudet rekisterdijat liittyvat yhteiseen toimittamiseen ja tuovat mukanaan uutta tietoa
tai aineen uusia kaytt6ja tai uuden koostumuksen/luokituksen.

Kun kemikaaliturvallisuusraportti on laadittu ja toimitettu yhdessa, ajantasaistamisen
kasittelya suositellaan tehtavéksi yhteisen rekisterdinnin yhteydessa. Paarekisterdija huolehtii
ajantasaistamisista, ja muille rekisterdijille ilmoitetaan ajantasaistetuilla
rekisterdintiasiakirjoilla tehdyista muutoksista.

D.6.2 Kemikaaliturvallisuusraportin rakenne

Kemikaaliturvallisuusraportissa on kaksi osaa: A ja B osat erillisine jaksoineen. Seuraavissa
kohdissa kuvataan lyhyesti kunkin kemikaaliturvallisuusraportin jakson sisalté.

A osaan sisaltyvat seuraavat:

¢ Yhteenveto riskinhallintatoimista: Riskinhallintatoimet ovat osa
kemikaaliturvallisuusraportin jaksoon 9 siséltyviéd altistumisskenaarioita. Tietojen
paallekkaisyyden valttamiseksi suositellaan, etta altistumisskenaariossa pelkastaan
viitataan mydhemmin yksityiskohtaisemmin esitettyihin riskinhallintatoimiin. Jos
paarekisterdija on toimittanut yhdessa laaditun kemikaaliturvallisuusraportin, siind on
esitettava viittaukset kunkin yksittaisen rekisterdijan osalta asiaankuuluvia kayttdja
koskeviin altistumisskenaarioihin. On pantava merkille, etta kaikki rekisterdéijat eivéat
toimita ainetta kaikkiin kemikaaliturvallisuusraportissa esitettyihin kayttdihin. Keskeistéa
on avoimuus kunkin rekisteréijan kattamien kayttéjen osalta. Jos osa (tiettya
rekister6ijaa koskevista) kaytoistd on arvioitu omassa (erillisessa)
kemikaaliturvallisuusraportissaan, viitataan kyseisen kemikaaliturvallisuusraportin
jaksoon 9.

e Vakuutus siita, etta riskinhallintatoimia toteutetaan: vakuutuksessa viitataan

28 Aineita koskeva IUCLID-tietokanta.
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rekisterodijan valmistuksessa ja omassa kaytdssa toteuttamiin riskinhallintatoimiin.
Vakuutus on rekisterodijdkohtainen, ja kukin rekisteroija toimittaa sen erikseen.

o Vakuutus siita, etta riskinhallintatoimista: myds taméan vakuutuksen antaa kukin
rekisteroija erikseen omien markkinoidensa osalta. On tarkeda myos varmistaa
johdonmukaisuus kunkin rekisterdijan laajennetussa kayttoturvallisuustiedotteessa
tarkasteltujen kayttdjen kanssa.

Kemikaaliturvallisuusraportin B osassa raportoidaan arvioinnista, ja siina noudatetaan 10
jakson rakennetta.

Kemikaaliturvallisuusraportin kohdat 1-8 voidaan luoda automaattisesti lUCLID-jarjestelman
lisdosalla?® (raportin luominen), joka on kehitetty poimimaan tietoja IUCLIDin ainetiedostosta
ja raportoimaan ne automaattisesti kemikaaliturvallisuusraportin mallipohjaan.

Kohdassa 1 raportoidaan aineen tunnistetiedot ja sen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet.
Kemikaaliturvallisuusraportin viittaukset aineen tunnistetietoihin on esitettava avoimesti.
Tunnisteiden lisdksi on annettava tiedot aineen tyypista ja sen (yhdesta tai useammasta)
koostumuksesta. Jos kemikaaliturvallisuusraportin on maara kattaa useita koostumuksia,
joiden vaaraprofiilit poikkeavat toisistaan, tama on selitettadva selkeasti. Arviointientiteetteja
voidaan kayttaad koostumusta, vaaraa (myo6s luokitusta ja PBT-arviointia), kayttéja ja niita
koskevia altistumisen arviointeja ja riskinluonnehdintaa koskevien tietojen liittdmiseksi
avoimesti (ks. kohta D.2.2).

Kohdassa 2 ilmoitetaan aineen valmistus ja kdytot sen elinkaaren aikana. Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden kayton kuvausta koskevassa luvussa R.123°
selitetadn kayttdjen kuvaus. Tama kattaa kayton ja kayttoon liittyvien tehtavien nimet,
kayttoa koskevat selitykset, vakiomuotoiset kdyttokuvaajat, merkityksellisen
lainsdadanndllisen aseman ja kayttokohtaiset tonnimaarat. Kayttdokohtainen tonnimaara on
tarked tieto, koska se i) tukee ymparistdarviointia ja ii) antaa viranomaisille mahdollisuuden
asettaa etusijajarjestyksen sdantelytoimia varten altistumistietojen perusteella. Pienet maarat
laajassa kaytossa eri tarkoituksiin johtavatkin alempaan sijaan etusijajarjestyksessa. On
huomattava, etta rekisteroijat voivat kayttaa erilaisia "kayttokohtaisia tonnimaaria”
(esimerkiksi tonnimaéaré koko EU:ssa tai oma tonnimaéré) ja etta keskeistd on avoimuus.
Lisatietoja esitetdan Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden
luvussa R.16.

Kun altistumisen arviointia edellytetaan, kaikki valmistus ja kaikki kdytdt on arvioitava
(altistumisskenaariot, myoétéavaikuttavat skenaariot, altistumisen estimaatit ja
riskinluonnehdinnat) kemikaaliturvallisuusraportin kohdissa 9 ja 10. Jotta
kayttoturvallisuusraportti olisi ymmarrettava, kayton kuvausten ja arvioinnin valisten
yhteyksien on oltava selkeita.

Myo6s kaytot, joita ei suositella, on raportoitava kohdassa 2.

Kohdassa 3 raportoidaan aineen luokitus ja merkinnat (jos eri koostumuksilla on erilaiset
vaaraprofiilit, luokituksia voi olla useita). On esitettava selitykset siita, kuinka luokitukset on
johdettu kohdissa 4—7 ilmoitetuista tiedoista.

Kohdassa 4 esitetaan aineen kayttaytyminen ymparistéssa, kohdassa 5 ihmisten terveydelle
aiheutuvan vaaran arviointi, kohdassa 6 fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuvat
vaarat ja kohdassa 7 ymparistdvaarojen arviointi. Kaikissa naissa kohdissa ilmoitettavien
kunkin tutkittavan ominaisuuden tietojen esittamiseen ehdotetaan seuraavaa yleista
rakennetta:

29 http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.documentation&type=public#usermanual

0 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment
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Yhteenveto tutkimustuloksista.

Tarvittaessa poikkeuksia koskevat tiedot (ja perustelut).

Tarvittaessa testiehdotus (myos yksityiskohtaiset tiedot testiehdotuksista ja aikataulusta).

Tarkastelu, myds arvioinnin keskeisten tulosten maarittadminen..

Myds vaaran arvioinnista tehtévat paatelmat, kuten DNEL- ja PNEC-arvojen johtaminen tai
muut kvalitatiivisen vaaran arvioinnin paatelmaét olisi esitettava.

Kohdassa 8 esitetdan PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset. Tama kattaa PBT- ja vPvB-
ominaisuuksien arvioinnin ja paastdjen kuvauksen, jos aine katsotaan PBT- tai vPvB-aineeksi
(tai sita kohdellaan sellaisena) (REACH-asetuksen liitteessa Xl esitettyjen perusteiden
mukaisesti). PBT-ominaisuudet maaritetaan, kuten luokitus ja merkinnat,
kemikaaliturvallisuusraportin kohdissa 4 ja 7 ilmoitettujen tutkimusten perusteella.

Kohdissa 9 ja 10 raportoidaan altistumisen arvioinnista ja riskinluonnehdinnasta3!. Vaikka
joitain altistumista koskevia tietoja voidaan ilmoittaa IUCLID-jarjestelmasséa, tiedot eivéat ole
tyhjentavié, joten kohtia 9 ja 10 ei voida johtaa IUCLID-jarjestelmasta. Ne on johdettava
muista vélineista tai syodtettavd manuaalisesti. Chesarista voidaan siirtdd IUCLIDiin tietoja
kaytosta ja altistumisesta ja tiedoista voidaan luoda kokonainen kemikaaliturvallisuusraportti
(kohdat 1-10) yhdistdmalla IUCLIDiin ilmoitetuista tiedoista luodut kohdat 1-8 Chesariin
ilmoitetuista tiedoista luotuihin kohtiin 9 ja 10.

Kun altistumisen arviointia edellytetdan, arviointilahestymistavan keskeiset osatekijat olisi
selitettdva kohdassa 9.0 raportin lukijan opastamiseksi. Selityksissd voidaan tarkastella
seuraavia seikkoja kunkin kohderyhmén osalta (ymparistd, ihmiset ympéariston kautta,
tyontekijat, kuluttajat):

e Yhteenveto altistumisen arvioinnin ulottuvuudesta kohdissa 5 ja 7 esitettyjen
vaarapaatelmien perusteella ja/tai muut huomiot, kuten arvioitu maara, jolle ihmiset
altistuvat ymparistdén kautta.

e ArviointilAhestymistapa, kuten:

0 Altistumisen arviointiin kdytetyt menetelmét ja tarvittaessa selitys sille, miksi ne
ovat asianmukaisia.

o0 Onko riskinluonnehdintaan kaytetty yleisia arviointielementteja (jotka koskevat
kaikkia kayttoja tai useimpia niistd), kuten pitoisuusrajoja raja-arvona sen
toteamiselle, etta paikalliset ihovaikutukset ovat hallinnassa.

o Erityisid arviointielementteja, jotka koskevat kaikkia altistumisskenaarioita (tai niisté
useimpia), kuten:

o Fysikaalis-kemiallisiin vaaroihin perustuvat toimenpiteet.

0 Tarvittaessa henkilonsuojaimia koskevat vaatimukset (esim. kasinetyyppi)
mydotavaikuttavissa skenaarioissa.

Taman jalkeen kunkin valmistuksen ja kaytdn osalta altistumisskenaariossa on oltava:
e Otsikko-o0sa, joka vastaa kayton kuvausta.

o Kunkin kayttoon liittyvan tehtavan osalta vastaava myotavaikuttava skenaario, jossa

31 Huomautus: Luettavuuden parantamiseksi suositeltu rakenne poikkeaa hieman REACH-asetuksen liitteessa | olevassa
jaksossa 7 maaritellysta rakenteesta. Erona on, etta altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta ehdotetaan esitettavaksi
altistumisskenaarioittain kohdassa 9 eikéd kohdassa 10. Yhteisaltistumista ja riskeja kaytoissa koskevat tiedot voidaan
ilmoittaa kohdassa 10.
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kuvataan turvallisen kayton edellytykset. Edellytykset on esitettava selkeasti ja
ymmarrettavasti. Liitteessa D-1 esitetaan otsikkorakenne edellytysten ja
toimenpiteiden ryhmittelemiseksi tyypeittain.

¢ Kunkin mydtavaikuttavan skenaarion osalta on esitettava (kvalitatiivinen tai
kvantitatiivinen) riskinluonnehdinta kunkin merkityksellisen ympaéaristdon osa-alueen tai
reitin ja ihmisten terveyteen kohdistuvien vaikutustyyppien osalta. Huomaa, etta
kussakin mydtavaikuttavassa skenaariossa on esitettava riskinluonnehdinta
yhdistettyjen reittien osalta. Altistumisen arviointia tarvitaan tavallisesti
riskinluonnehdinnan toteuttamiseen. Arvioinnin on oltava johdonmukainen
myodtévaikuttavassa skenaariossa kuvattujen edellytysten kanssa. Myos epavarmuuksia
koskevia pohdintoja voidaan esittaa (ks. kohta D.5.4).

Lisatietoja arvioinnin toteuttamisesta on Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien ohjeiden luvuissa R.14, R.15 ja R.16.

Eri myotavaikuttavien skenaarioiden tai kayttdjen yhdistetyt riskit (ks. kohta D.5.3) on
ilmoitettava kemikaaliturvallisuusraportin kohdassa 10.

Joitakin ohjeita ja kuvia on saatavilla osoitteissa http://echa.europa.eu/support/practical-
examples-of-chemical-safety-reports ja http://echa.europa.eu/web/guest/support/quidance-
on-reach-and-clp-implementation/formats.
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D.7. ALTISTUMISSKENAARIO TIEDOTTAMISTA VARTEN

Kayttoturvallisuustiedotteen (laajennettu kayttdturvallisuustiedote) liitteena olevassa
altistumisskenaariossa tiedottamista varten kuvataan turvallisen kdyton edellytykset sellaisena
kuin ne on maaritetty kemikaaliturvallisuusarvioinnissa. Kuvatuilla edellytyksilla on
varmistettava ihmisen terveyden ja ympéariston kannalta turvallinen kaytt6. Tiedottamista
varten laadittu altistumisskenaario on tarkoitettu p&&asiassa yritysten terveyden,
turvallisuuden ja ymparistdén hallinnasta vastaaville henkilbille, tuotantolaitosten johtajille
ja/tai tuoteturvallisuuden hallinnasta vastaaville henkil6ille.

Laatiessaan altistumisskenaarioita tiedottamista varten rekisteréijia kehotetaan
tarkastelemaan seuraavia seikkoja:

e Kutakin tunnistettua kayttdéd varten olisi laadittava erillinen altistumisskenaario.
Esimerkiksi elinkaaren eri vaiheisiin liittyville kaytdille olisi oltava erilliset skenaariot.

o Kaikkia kemikaaliturvallisuusraportin altistumisskenaarioita ei kenties tarvitse toimittaa
tiedoksi. Esimerkiksi rekisterdijan valmistusta koskevaa altistumisskenaariota ei
valttamatté tarvitse toimittaa eteenpain toimitusketjussa.

e On pyrittdva yhdenmukaistamaan seké altistumisskenaarion rakenne etta sen sisalto.
Aineita koskevat altistumisskenaariot siirtyvat monimutkaisiin toimitusketjuihin, joten
saman aineen valmistajien toimittamat yhdenmukaiset sisallot ja mallit ovat tarkeité.
Myos laajennetut kayttdturvallisuustiedotteet ovat tarkea valine rekisteroijien
tietojenvaihtofoorumilla hyvaksyman luokituksen siirtamisessé. Erilaiset luokitukset
(jotka johtuvat esimerkiksi eroista koostumuksessa) tai olotilojen muutoksista johtuvat
erilaiset vaarat voivat johtaa poikkeamiin saman aineen toimittajien suosittelemissa
kayttdolosuhteissa.

e Aineita valmistavien alojen yhdenmukaistetut mallit helpottavat yleisesti
yhdistamistyota, jota on tehtédva seosten turvallista kayttéa koskevien tietojen
luomiseksi aineiden altistumisskenaarioiden perusteella. Rakenteen osalta suositellaan
kemikaaliviraston julkaiseman yhdenmukaistetun mallin®? kayttoa. Myos tietoteknisesti
luotujen yhdenmukaisten rakenteiden kaytto voi helpottaa altistumisskenaarioiden
viestintaa.

e Joidenkin laajasti kaytettyjen aineiden osalta laajennetusta
kayttoturvallisuustiedotteesta voi tulla varsin laaja-alainen. On suotavaa sisallyttaa
altistumisskenaariot sisaltavan liitteen alkuun sisallysluettelo, jotta vastaanottaja voisi
tunnistaa helposti oman kayttdonsa (omien kayttéjensa) kannalta merkittavat
altistumisskenaariot. Siséallysluettelon luomista jasenneltyja lyhyita otsikoita®® kayttaen
suositellaan.

o Kemikaaliturvallisuusraportissa on tietoja, joita ei tarvitse sisallyttad tiedottamiseen
tarkoitettuun altistumisskenaarioon. Ei esimerkiksi ole tarpeen viestittda olosuhteista,
jotka eivat rajoita aineen kayttdéa (esim. enintadn kahdeksan tuntia kestava tehtava
vuorokauden aikana) tai joita yksittaiset jatkokayttdjat eivat voi valvoa (aineen maara
laajassa kaytossa). Naméa olosuhteet on kuitenkin sisallytettava
kemikaaliturvallisuusraporttiin, koska ne lisdavat kemikaaliturvallisuusarvioinnin
avoimuutta viranomaisten kannalta.

e Kun arvioinnissa on kaytetty altistumisen muokkaajia tehtavan keston perusteella,
tiedottamiseen tarkoitetussa altistumisskenaariossa olisi ilmaistava, misséd maéarin aika
on riski& hallitseva tekija (esim. esittamaélla riskinluonnehdinnan suhteet
altistumisskenaarion kohdassa 3). Vastaanottaja voi tarvita tata tietoa ymmartaakseen

32 http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats

Bhttp://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/REACH-Implementation/Guidance-and-
Tools/StructuredShortTitles04112014.pdf
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tehtavakohtaisten aikarajoitusten vaikutuksen tydn organisointiin tuotantopaikallaan.
Se voi esimerkiksi tarkoittaa, etta yhden tehtavan toteutettuaan tydntekijat eivat
turvallisen kayton takaamiseksi saman tydvuoron aikana enda saa altistua lainkaan
aineelle.

¢ Aineiden altistumisskenaarioista saatava tieto turvallisesta kdytostd on myds tarkoitettu
viestittavaksi eteenpéin toimitusketjussa, kun aine on sisallytetty seokseen. Seoksen
vastaanottajasta (seosten sekoittaja tai seoksen loppukayttaja) riippuen sekoittajalla
on erilaisia vaihtoehtoja aineiden altistumisskenaariosta saatujen tietojen
valittamiseksi:

o Liittda yksittaisten aineiden altistumisskenaariot seoksen
kayttoturvallisuustiedotteeseen. Tata vaihtoehtoa sovelletaan, kun rekister6ija
saattaa aineen markkinoille seoksen muodossa tai kun sekoittajat toimittavat
muille sekoittajille seoksia.

0 Yhdistaa yksittaisten aineiden altistumisskenaarion tiedot seoksen turvallista
kayttoa koskeviin ohjeisiin (kun seos toimitetaan loppukayttajille). Nama tiedot
voidaan i) sisallyttaa varsinaiseen kayttoturvallisuustiedotteeseen tai ii)
toimittaa kayttoturvallisuustiedotteen liitteena. Valitusta vaihtoehdosta
riippumatta ylempana toimitusketjussa toteutetusta
kemikaaliturvallisuusarvioinnista seuraavat kayttdolosuhteet on esitettava
selkedasti, jotta seoksen vastaanottajat tietaisivat, mitd REACH-asetuksen
37 artiklan 4 kohdassa®* esitettyja velvoitteita niihin sovelletaan.

Kemikaaliturvallisuusarviointia toteuttaessaan rekisterdijien olisi jo ennakoitava
altistumisskenaarioiden toimittamista eteenpéin toimitusketjussa. Niiden on siis tehtava
oletuksia asianmukaisista kayttoolosuhteita loppukayttdjien seosten kayttéa varten. Nama
tiedot voidaan saada sekoittavien alojen kayttdkartoista tai yksittaisilta tarkeimmilta
asiakkailta.

Seuraavissa kohdissa D.7.1 ja D.7.2 esitetdan joitakin seikkoja, joilla on tarkoitus helpottaa
altistumisskenaarioiden toimittamista eteenpéin toimitusketjussa. Chesar toimii jaljempana
kuvattujen periaatteiden mukaisesti luodessaan tiedottamiseen tarkoitetun
altistumisskenaarion.

D.7.1 Tiedottamisessa merkityksellisten tietojen valitseminen

D.7.1.1 Jatkokayttajille merkitykselliset tiedot

Kemikaaliturvallisuusraportti on tietolahde seka viranomaisille etta rekisterdivalle yritykselle
itselleen. Se voi sisaltaa selityksia ja perusteluja, jotka eivat ole merkittavia sille, etta
jatkokayttaja ymmartaa, mita rekisteroija pitaa turvallisen kaytdn varmistavina olosuhteina.
Rekisterdijien olisi rajattava altistumisskenaariossa toimitettavia tietoja siihen, mika on
kaytannosséd merkityksellista jatkokayttéjille:

e Altistumisskenaarion kattamien kayttdjen ja toimien selked maarittely.

e Arvioinnissa ja siihen perustuvissa turvallisen kaytdn varmistavissa
edellytetyissé/suositelluissa riskinhallintatoimenpiteissé oletetut toimintaolosuhteet, myo6s:

o0 Altistumisskenaarion vastaanottajan omia toimia koskevat olosuhteet.

0 Vastaanottajan rekisterditya ainetta pidemmalla tuotantoketjussa sisaltavien
tuotteiden (seokset ja esineet) suunnittelua ja ennakoitua kayttod koskevat
olosuhteet.

34Katso lisatietoja kemikaaliviraston ohjeista jatkokayttajille (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).
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o Jatehuollon (hyddyntaminen, loppukasittely) erityistarpeita koskevat olosuhteet.

o Muut mahdolliset tiedot, jotka auttavat jatkokayttajaa ymmartamaan ja vertaamaan omia
kayttdolosuhteitaan altistumisskenaariossa esitettyihin.

Tiedottamista varten tarkoitetussa altistumisskenaariossa on valtettava seka liian
yksityiskohtaista kuvausta etta lilan yleista tai epamaaraista kuvausta. Kun jatkokayttdjien
jarjestoiltd on saatavilla alakohtaisia kayttokarttoja, naista kayttokartoista saatavien tietojen
tasolla on tarkoitus l6ytaa oikea tasapaino. Kun tuotteita kdytetdan tietyissa erityistilanteissa,
voidaan odottaa hyvin yksityiskohtaista tietoa.

Olosuhteita, jotka on tarkoitettu ylimaaraisiksi hyvaa kaytantoa koskeviksi ohjeiksi (joita ei
esimerkiksi ole kaytetty arvioinnissa ja joiden ei taman vuoksi edellyteta yltadvan raportoituun
riskinluonnehdintaan), voidaan sisallyttaé tiedottamista varten laadittuun
altistumisskenaarioon. Tallainen on esimerkiksi ”varmista, etta kdytdssa on dekontaminointia
hatatilanteessa koskevat menettelyt ja koulutus seka loppukasittely”. Ne olisi kuitenkin
erotettava selkeasti vastaavan otsikon "Muut hyvaéa kaytantdd koskevat neuvot” alle
yhdistettyna lauseeseen "REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdan mukaisia velvollisuuksia ei
sovelleta” osoittamaan niiden ei-pakollista luonnetta.

Lopuksi on varmistettava johdonmukaisuus altistumisskenaarion eri osien seka
kayttoturvallisuustiedotteen varsinaisessa tekstissa esitettyjen tietojen kesken. Taméa koskee
padasiassa kohtaa 8 "Altistumisen ehkédiseminen ja henkildnsuojaimet”, jossa esitetdan myos
riskinhallintatoimia.

D.7.1.2 Toimitettavat tiedot vaaran muuttuessa kayton aikana

Laajennetun kayttoturvallisuustiedotteen toimittamista voidaan soveltaa myds seuraavissa
tapauksissa:

e Aineet, joiden osalta jatkokaytdn aikaiset muutokset muodossa tai
koostumuksessa johtavat haitallisiin ominaisuuksiin. CLP-asetuksen 5 artiklan 1
kohdan mukaan luokituksen on liityttava niihin muotoihin tai fysikaalisiin olomuotoihin,
joissa aine saatetaan markkinoille ja joissa sita voidaan kohtuudella olettaa
kaytettdvan. Tama ei kata selkeasti reaktiotuotteita, mutta rekisterdijille suositellaan
vastaavien periaatteiden soveltamista. Rekisterdijan olisi tiedotettava eteenpéin
toimitusketjussa i) missa maarin kemikaaliturvallisuusarviointi kattaa kaytot, joissa
tapahtuu muuntumista, jotka mahdollisesti muuttavat vaaraa, ii) mita
riskinhallintatoimia mahdollisesti tarvitaan ja iii) mita kayttoja rekisteroija ei tue.
Jatkokéayttajan REACH-asetuksen 37 artiklan mukaisia velvoitteita (myds tuotettavia
tietoja koskevia velvoitteita) sovelletaan vastaavasti tietojen viestimiseen.

e Aineet, joiden olomuodon muutos tai reaktio kayton aikana johtaa haitallisten
ominaisuuksien haviamiseen. Tallaisissa tapauksissa altistumisskenaarioita ei
tarvitse toimittaa aineen vaarattomien olomuotojen tai reaktiotuotteiden kdytdn osalta.

Huomaa: Kun markkinoille saatettu aine ei tdytd ”vaaralliseksi” luokittelun kriteerejéa, mutta
kayton aikana voidaan odottaa vaaroja, sovelletaan REACH-artiklan 32 artiklassa tarkoitettua
velvollisuutta tiedottaa (velvollisuus tiedottaa toimitusketjussa eteenpain niista aineista, joista
ei edellyteta kayttoturvallisuustiedotetta). Vakiintunut kayttéturvallisuustiedote soveltuu
parhaiten néista vaaroista ja niihin liittyvista riskinhallintatoimenpiteista tiedottamiseen. Kun
rekisterdija tiedottaa tallaisista vaaroista, mutta ei tue kayttoa, tai kun jatkokayttédja on
tietoinen kayton aikaisista muutoksista, mutta paattaa olla ilmoittamatta niista toimittajalle,
jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportti voi olla tarpeen.
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D.7.2 Viestintakeinot

Kemikaalivirasto on tehnyt yhdessa sidosryhmien kanssa tyota
kemikaaliturvallisuusraportin/altistumisskenaarion etenemissuunnitelmans® yhteydessa
kehittadkseen useita tuotteita yritysten tukemiseksi naiden luodessa tai viestiessé aineita
koskevia altistumisskenaarioita toimitusketjussa. Tukea on saatavilla myos
altistumisskenaarioiden tietoja kasitteleville sekoittajille ja loppukéyttajille. Jaljempanéa
esitettyjen vaihtoehtojen toteuttaminen auttaa myo6s toimitusketjun loppupé&an toimijoita,
koska ne saavat jasennellympéa ja yhdenmukaisempaa tietoa.

D.7.2.1 Altistumisskenaarion muoto

REACH-asetuksessa ei maariteta altistumisskenaariolle erityista mallia. Saadut kokemukset
ovat kuitenkin osoittaneet, ettd yhdenmukaisesta rakenteesta on hyotya kaikille osapuolille.
Tiedottamista varten laadittu altistumisskenaario koostuu tavallisesti neljasta kohdasta:

1. Otsikko
2. Altistumiseen vaikuttavat kayttdolosuhteet
3. Altistumisen arviointi ja viittaus altistumislahteeseen3®

4. Jatkokayttajille suunnatut ohjeet siita, miten ndma voivat arvioida, toimivatko
altistumisskenaarion rajoissa (vaatimustenmukaisuuden tarkistaminen37).

Kemikaalivirasto on julkaissut joitakin selityksin varustettuja malleja selittddkseen suositeltua
muotoa naiden neljan kohdan mukaisesti. Selityksin varustetut mallit osoittavat
jatkokayttajille, mitd nama voivat odottaa aineen altistumisskenaarion sisallélta. Mallit voivat
auttaa myads rekister6ijid ymmartamaan, miten altistumisskenaario tiedottamista varten olisi
jasenneltava. Malleissa kuvataan, minka tyyppista tietoa kuhunkin kohtaan merkitaan. Erillisia
malleja on laadittu elinkaaren eri vaiheita varten. Liitteessa D-1 esitetdadn yhteenveto
altistumisskenaariolta odotetuista otsikoista, jotka ovat merkityksellisid myds tiedottamista
varten laaditun altistumisskenaarion osalta.

Myds kaytadnnon esimerkkejé tiedottamista varten laadituista altistumisskenaarioista on
julkaistu®8. Esimerkit perustuvat aiemmin julkaistuun havainnolliseen esimerkkiin
kemikaaliturvallisuusraportista. Silla pyritdaan osoittamaan, miten kemikaaliturvallisuusraportin
tiedot voidaan johtaa ja siirtaé tiedottamista varten laadittuun altistumisskenaarioon.

Mallit ja esimerkit ovat saatavilla osoitteesta

http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats

D.7.2.2 ESCom-vakiolausekkeet

Yhdenmukaistamispyrkimyksissa silla, etta yritykset kdyttadvat samoja sanamuotoja
altistumisskenaarion sisallén osalta, on suuri merkitys. Altistumisskenaariot ovat osa
kayttoturvallisuustiedotteita, joten ne on kd&dnnettava vastaanottavan maan kielelle (kielille).
Hyvéaksytyt sanamuodot helpottavat myos kdantamista.

ESCom-hankkeessa®? on laadittu luettelo altistumisskenaarioiden vakiolausekkeista. Se on

35 http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-
roadmap

%6 Huomaa, etta kohta 3 ei aina ole merkityksellinen tiedottamista varten.

37 Ohjeissa voidaan esimerkiksi kuvata, miten tiettyyn altistumisskenaarioon voidaan soveltaa rajojen tulkintaa tai miten
jatkokayttaja voi kaytanndssa osoittaa, etta riskinhallintatoimilla tavoiteltu tehokkuus on saavutettu.

38 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios

39 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom/
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saatavilla kaikkien asianosaisten kayttoon. Lausekkeiden lisaksi esitetaan joitakin lisatietoja,
joissa maéritetadn, misséd kohdassa lauseketta voidaan kayttéda tai kenelta lauseke on peraisin.
Vakiolausekkeiden luetteloa kehitetddn jatkuvasti. Siihen lisdtadn uusia lausekkeita tai
nykyisia lausekkeita tdsmennetaan, joten sita paivitetddn sdanndllisesti.

D.7.2.3 ESComXML - tiedostomuoto

Altistumisskenaarioita toimitetaan toimitusketjussa tavallisesti asiakirjoina. Niiden tietojen
kasittely voi olla aikaa vievaa, koska ne on ensin syottettava yrityksen tietotekniseen
jarjestelméan. Jotta tietojen sisallyttaminen yritysten jarjestelmiin helpottuisi, ESCom-
hankkeessa on kehitetty tavallisen asiakirjamuodon lisdksi myds XML-muoto
altistumisskenaarion tietojen sdhkdista siirtamista varten. Tietoteknisten jarjestelmien
tarjoajia kannustetaan ottamaan XML-muoto kayttdéon jarjestelmissaan, jotta
altistumisskenaarioita voitaisiin luoda ja vastaanottaa sahkdisesti. Nain voidaan valttaa
tietojen syottaminen kasin eri jarjestelmiin.

D.7.2.4 Jasennelty lyhyt otsikko

Ensimmainen kohta altistumisskenaarion suositellussa rakenteessa on altistumisskenaarion
otsikko. Tassa osassa esitetdan tiedot altistumisskenaarion kattamista tehtavista. Se on myos
ratkaisevan tarkeé jatkokayttajille ndiden pohtiessa, mika altistumisskenaario kattaa niiden
kayton (kaytot).

Jasennelty lyhyt otsikko on yhdistelma kayttokuvaajista, jotka yhdessa antavat
vastaanottajalle ensimmaisen viitteen siitd, onko altistumisskenaario merkityksellinen taman
kayton (kayttdjen) kannalta. Otsikko kasittdd elinkaaren vaiheen ja tiedot markkinoista tai
toimialoista, joilla kaytto tapahtuu. Siina voidaan esittad myds lisatietoja, joiden on myds
perustuttava vakiolausekkeisiin.

Jasennelty lyhyt otsikko ei ole altistumisskenaarion nimi, jonka olisi kuvattava
altistumisskenaarion ulottuvuutta myoés mahdollisimman monella mahdollisella
vakiolausekkeella.

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden kaytén kuvausta
koskevassa luvussa R.12 esitetdan lisatietoja altistumisskenaarion otsikoiden ja jasenneltyjen
lyhyiden otsikoiden valisista eroista.
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LIITE D-1: KAYTTOOLOSUHTEIDEN RAKENNE ALTISTUMISSKENAARIOISSA

Seuraavissa taulukoissa esitetadn otsikot, joilla strukturoidaan kayttéolosuhteita koskevaa tiedottamista mydtavaikuttavissa
skenaarioissa (koskee turvallisuusraporttia ja tiedottamiseen tarkoitettua altistumisskenaariota). Tietyn otsikon alla tiedotettavien

kayttdolosuhteiden tyyppi selitetaan.

D.7.3 Tyontekijoiden kaytot

D.7.3.1 Tyontekijoita koskevat myotavaikuttavat skenaariot

Otsikko

Tassa kohdassa tavallisesti esitettavat tiedot

Tuotteen (esineen) ominaisuudet

Tuotteen fysikaalinen olomuoto [kaasumainen/nestemainen/kiintea] ja (kiinteiden tuotteiden)
polyavyys; aineen pitoisuus tuotteessa; altistumiseen vaikuttava pakkauksen suunnittelu;

Kaytetty (tai esineisiin siséltyvd) maara,
kdytdn/altistumisen toistuvuus ja kesto

Tehtavan/toimen kesto vuoron aikana; altistumisen toistuvuus (esim. yksittainen tai toistuva
tapahtuma);

Tekniset ja organisaation olosuhteet ja
toimenpiteet

Altistumista maarittava prosessin rakenne (esim. suljetut jarjestelmat, valvonta); etdohjattu
prosessi; ilmanvaihto-olosuhteet; ihokosketuksen ehkéisevét esteet; tydn erityinen
jarjestaminen (esim. sadnndllinen huolto, ohjeet, koulutus, valvonta) teknisten
toimenpiteiden toiminnan tukemiseksi;

Henkil6kohtaiseen suojaan, hygieniaan ja
terveyden arviointiin liittyvat olosuhteet ja
toimenpiteet

Henkildnsuojaimet: hengityksensuojain (myds tyyppi ja teho), ihoa suojaava vaatetus ja
kasineet (myds soveltuva materiaali); kasvon- ja silmiensuojaimet; tarvittaessa tiettya
ainetta koskevat biomonitorointitiedot ja terveydenseurantaohjelma;

Muut tyontekijoiden altistumiseen vaikuttavat
olosuhteet

Kayttopaikka (sisatila/ulkona); tilan koko; kayttdlampétila ja paineolosuhteet;

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

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin perustana olevien pakollisten toimenpiteiden lisdksi annetut
hyvaa kaytantdd koskevat neuvot (jatkokayttajan ei ole pakko noudattaa).
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D.7.3.2 Ympéristoa koskeva myodtavaikuttava skenaario

Otsikko

Tassa kohdassa tavallisesti esitettavat tiedot

Tuotteen (esineen) ominaisuudet

Aineen pitoisuus tuotteessa; nestemaisen tuotteen viskositeetti; p&éastdihin vaikuttava
pakkauksen (tai kuljetusvélineen) suunnittelu;

Kaytetty méaara, kdyton toistuvuus ja kesto (tai
kayttoika)

Maara teollisuuslaitosta kohti [tonnia paivassa ja vuodessa]; teollisuuslaitoksen paastéjen
toistuvuus (esim. jos vain epdsadnndllisid paastdja)

Tekniset ja organisaation olosuhteet ja
toimenpiteet

Paastoja maarittava prosessin rakenne (esim. suljetut jarjestelmat, eristdminen; tietyt
huuhtelutekniikat tai suljetun kierron apuaineet); jateveden tuotantopaikalla tapahtuvan
esikasittelyn tekniikat ja poistoilman kéasittely; tyon erityinen jarjestaminen tiettyjen
teknisten toimenpiteiden toiminnan tukemiseksi; jatteen kerays tuotantopaikalla; jatteen
késittely tuotantopaikalla;

Biologiseen jatevedenkasittelylaitokseen liittyvat
olosuhteet ja toimenpiteet

Laitoksen tyyppi (tavallinen kunnallinen tai erityinen teollisuuden jateveden kasittelyyn
tarkoitettu tehokas laitos); kasittelylaitoksen koko (oletuksena 2000m3/paivé, voidaan
kuitenkin mukauttaa teollisuuden jateveden ké&sittelyyn erikoistuneiden laitosten osalta;
lietteenkasittelytekniikka;

Havitettavien jatteiden ulkoiseen kéasittelyyn
liittyvat olosuhteet ja toimenpiteet (myos jate-
esineet)

Jatteen asianmukaiset késittelytekniikat (esim. vaarallisen jatteen polttaminen, emulsioiden
tai pintakasittelykylpyjen kemiallinen/fysikaalinen kéasittely, vesipohjaisten jatteiden
kemiallinen hapettaminen); jatteen hyddyntamiseen soveltuvat tekniikat (esim. liuotinten
uudelleen tislaus, jatevoiteluaineiden jalostusprosessi)

Muut ympaériston altistumiseen vaikuttavat
olosuhteet

Vastaanottavan pintavesimuodostuman virtausnopeus (oletus 18 000 m3/paivassa, voidaan
kuitenkin mukauttaa teollisuuden jateveden ké&sittelyyn erikoistuneiden laitosten osalta);
kayttdpaikka (sisalla/ulkona);

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

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin perustana olevien pakollisten toimenpiteiden lisdksi annetut
hyvaa kaytantdd koskevat neuvot (jatkokéyttajan ei ole pakko noudattaa).




44 Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet
OSA D: Kehys altistumisen arviointia varten

Versio 2.0, elokuu 2016

D.7.4 Kuluttajien kaytot

D.7.4.1 Kuluttajia koskevat myotavaikuttavat skenaariot

Otsikko

Tassa kohdassa tavallisesti esitettavat tiedot

Tuotteen (esineen) ominaisuudet

Aineen pitoisuus tuotteessa; aineen fysikaalinen olomuoto
[kaasumainen/nestemainen/kiinted], (kiinteiden tuotteiden) poélyavyys, hdyrystyminen,
nestemaisten tuotteiden viskositeetti; altistumiseen vaikuttava pakkauksen suunnittelu;

Kaytetty (tai esineisiin sisdltyvd) maara,
kaytobn/altistumisen toistuvuus ja kesto

kaytetyn tuotteen maara tapahtumaa kohti; altistumistapahtuman kesto; kaytoén toistuvuus;

Tiedot ja toimintaohjeet kuluttajille

Kuluttajille toimitettavat turvallisuusohjeet (esim. kayttdohjeet). On huomattava, etta
kuluttajien ei tavallisesti oleteta kayttavan henkildnsuojaimia.

Muut kuluttajien altistumiseen vaikuttavat
olosuhteet

Tilatyyppi (koko ja ilmanvaihto), kayttdpaikka (sisalla/ulkona)

D.7.4.2 Ymparistdoa koskeva myodtavaikuttava skenaario

Otsikko

Tassa kohdassa tavallisesti esitettavat tiedot

Tuotteen (esineen) ominaisuudet

Aineen pitoisuus tuotteessa; paastoihin vaikuttava tuotteen tai pakkauksen suunnittelu;

Kaytetty méaara, kayton toistuvuus ja kesto (tai
kayttoika)

Tassa kohdassa ei tavallisesti esiteta tietoja

Havitettavien jatteiden ulkoiseen kasittelyyn
liittyvat olosuhteet ja toimenpiteet (myos jate-
esineet)

Kuluttajille annettavat ohjeet asianmukaisista havittamista/hyddyntamista koskevista
tavoista (esim. kotitalouskemikaalien erilliskerays, paristokerays)

Muut ympariston altistumiseen vaikuttavat
olosuhteet

Kayttopaikka (sisalla/ulkona)
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CEFICIN

RISKINHALLINTATOIMIEN KIRJASTOSTA%0

Taulukko D —
turvallisuusohjeet

Tuotteeseen-aineeseen liittyvat:

1 Vaarallisen tai vaarattoman ainesosan
pitoisuuden rajoittaminen
Fysikaalisen olomuodon muuttaminen

2 . . .
(esim. jauhe -> pelletti)

3 Helppokayttdinen pakkaus (vahentaa
kasittelya)

a Tiedot/ohjeet/opas, muut kuin etiketti ja
kayttoturvallisuustiedote

Myyntiin ja kayttoon liittyvat:

5 Myynti ja kayttd — yleista
6 Tuoteturvallisuus/ohjeet

7 Prosessin hallinta / muuttaminen
8 Automaatio

9 Kayttajan eristaminen

10 Prosessilaitteiden puhdistaminen
11 Roiskumisentorjuntatoimenpiteet

llmaan vapautuvien paastdjen

= vahentaminen ja puhdistaminen

Jateveden vahentaminen ja

13 puhdistaminen

14 Jatteen vahentaminen ja havittaminen

2: Riskinhallintakirjaston kéasittamat riskinhallintatoimet ja

Ilmanvaihdon hallinta:

Paikallinen ilmanvaihto — (osittainen)
kotelointi

Laminaarivirtauslaite (koppityyppi) ja
laminaarivirtauslaite (kaappityyppi)

17 Paikallinen ilmanvaihto — imuhuuvat

18 Paikallinen ilmanvaihto — imuhuuvat

Paikallinen ilmanvaihto —
erityissovellukset

Yleinen laimennusilmanvaihto:

20 Laimennusilmanvaihto

Organisaatiokohtaiset:

21 Hallintajarjestelmat
22 Toimintakéytannot
23 Patevyys ja koulutus
24 Valvonta

25 Seuranta

26 Terveysseuranta

Hyvéat hygienia- ja

taloudenhoitokaytannot:

Hyvéat hygienia- ja

27 taloudenhoitokaytannot

Henkilokohtaiset suojavarusteet:

28 Vartalon suojaus
29 Kaésien suojaus
30 Hengityksensuojaimet

31 Kasvojen- /silmiensuojaimet

40 CEFICin riskinhallintatoimien kirjastoa paivitetaan. Tyo ei ollut valmistunut naiden ohjeiden julkaisemiseen

mennesséa. Tarkista nykytilanne CEFICin verkkosivustolta.
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