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JOHDANTO 
 

Tässä asiakirjassa selostetaan REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset, jotka koskevat 
aineiden ominaisuuksia ja käyttöjä sekä aineille altistumista, riskinhallintatoimia ja 
kemikaaliturvallisuusarviointia. Asiakirja kuuluu ohjeasiakirjojen sarjaan, jonka tarkoituksena on 
auttaa kaikkia asianosaisia valmistautumaan REACH-asetuksen mukaisten velvoitteidensa 
täyttämiseen. REACH-ohjeasiakirjoissa annetaan tarkkoja ohjeita keskeisiä REACH-prosesseja 
sekä sellaisia tieteellisiä ja/tai teknisiä menetelmiä varten, joita teollisuuden tai viranomaisten on 
REACH-asetuksen mukaan käytettävä.  

Ohjeasiakirjat on laadittu ja käsitelty Euroopan komission yksiköiden johtamissa REACH-
asetuksen täytäntöönpanohankkeissa (RIP). Niihin ovat osallistuneet asianosaiset jäsenvaltioista, 
teollisuudesta ja kansalaisjärjestöistä. Ohjeasiakirjat ovat saatavina Euroopan kemikaaliviraston 
verkkosivustolta (http://echa.europa.eu/about/reach_en.asp). Sivustolla julkaistaan lisää 
ohjeasiakirjoja sitä mukaa kuin niitä saadaan valmiiksi tai päivitetään. 

Tämä asiakirja liittyy 18. joulukuuta 2006 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston 

REACH-asetukseen (EY) n:o 1907/20061.  

 

                                                 
1  Oikaistaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 päivänä joulukuuta 2006, 
kemikaalien rekisteröinnistä, arvioinnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston 
perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekä neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission 
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006). Muutettu seuraavilla säädöksillä: neuvoston 
asetuksella (EY) N:o 1354/2007, annettu 15. marraskuuta 2007, kemikaalien rekisteröintiä, arviointia, lupamenettelyjä ja 
rajoituksia (REACH) koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukauttamisesta 
Bulgarian ja Romanian liittymisen vuoksi (EUVL L 304, 22.11.2007, s. 1); komission asetus (EY) N:o 987/2008, annettu 8. 
lokakuuta 2008, liitteiden IV ja V muuttamisesta; Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, 
annettu 16. joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnöistä ja pakkaamisesta; komission asetus (EY) 
N:o 453/2010, annettu 20. toukokuuta 2010, liitteen II muuttamisesta; komission asetus (EU) N:o 252/2011, annettu 15. 
maaliskuuta 2011, liitteen I muuttamisesta; komission asetus (EU) N:o 366/2011, annettu 14. huhtikuuta 2011, liitteen 
XVII muuttamisesta (akryyliamidi); komission asetus (EU) N:o 494/2011, annettu 20. toukokuuta 2011, liitteen XVII 
muuttamisesta (kadmium). 
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Osa A – Johdanto Ohjeasiakirjaan 

A.1 OHJEASIAKIRJAN KÄYTTÄMINEN 

A.1.1 Tämän moduulin tarkoitus 

Tämän moduulin tarkoituksena on johdattaa ohjeasiakirjaan, jossa neuvotaan miten 
kemikaaliturvallisuusarviointi tehdään ja miten kemikaaliturvallisuusraportti laaditaan aineille, joita 

valmistetaan tai tuodaan maahan vähintään 10 tonnia vuodessa (luku A.1).2 Moduuliin sisältyy 
myös yleiskatsaus kemikaaliturvallisuusarvioinnin halutuista tuloksista ja pääsisällöistä, jotka 
mainitaan kemikaaliturvallisuusraportissa. Lisäksi moduulissa käsitellään 
kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyvien taloudellisesti kannattavien päätösten tekemistä ja 
selitetään ohjeasiakirjan rakenne. 

Luvussa A.2 on perustietoa siitä, mistä kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on kyse. 
Kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyviä tehtäviä ja tiedottamista toimitusketjussa käsitellään 
luvussa A.3. Luvussa A.4 puolestaan selostetaan tarkemmin, missä tapauksessa REACH-
asetuksen mukaisen toimijan on mahdollisesti tehtävä kemikaaliturvallisuusarviointi. 

A.1.2 Mistä kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on kyse? 

A.1.2.1 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin yleiskatsaus 

REACH-asetus perustuu periaatteeseen, jonka mukaan teollisuuden on valmistettava, 
maahantuotava tai käytettävä aineita tai saatettava niitä markkinoille siten, että se ei vaikuta 
haitallisesti ihmisten terveyteen ja ympäristöön.  

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin avulla  

 arvioidaan aineiden vaarat määrittämällä mahdollisten vaaraluokkien tai -kategorioiden 
mukainen vaaraluokitus sekä se, arvioidaanko aineilla olevan REACH-asetuksen 14 artiklan 
4 kohdassa, sellaisena kuin se on 1. joulukuuta 2010 lähtien muutettuna CLP-asetuksen 
(asetus (EY) N:o 1272/2008) 58 artiklan 1 kohdalla, lueteltuja ominaisuuksia, joita ovat 
seuraavat: 

 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, 

 vaaraluokat 3.1–3.6, 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoihin ja 
hedelmällisyyteen tai kehitykseen, 3.8 muut kuin narkoottiset vaikutukset, 3.9 ja 
3.10, 

 vaaraluokka 4.1, 
 vaaraluokka 5.1 tai 

 aineella on PBT3- tai vPvB4-ominaisuuksia. 

Nämä luokat, kategoriat ja ominaisuudet määritellään tästedes ”14 artiklan 4 kohdassa 
tarkoitetuiksi vaaraluokiksi, -kategorioiksi tai -ominaisuuksiksi”.  

 luonnehditaan vaarat ja mahdollisuuksien mukaan vaikutuksettomat pitoisuudet (ihmisen 
terveyteen johdettu vaikutukseton altistumistaso ja arvioitu vaikutukseton pitoisuus 

                                                 
2 Ohjeissa ei oteta huomioon liitteen VI 6 kohdan mukaisia aineita koskevien tietojen keruuta ja arviointia. Lisätietoja saa  
rekisteröintiä koskevista toimintaohjeista.  

3 Hitaasti hajoava, biokertyvä ja myrkyllinen (persistent, bioaccumulative, toxic) 

4
 Erittäin hitaasti hajoava ja erittäin voimakkaasti biokertyvä (very persistent and very bioaccumulative) 
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ympäristössä) sekä arvioidaan pysyvyyteen, biokertyvyyteen ja myrkyllisyyteen (PBT) liittyvät 
ominaisuudet. Tässä yhteydessä tuotetaan tarvittaessa uusia tietoja.  

Jos aine täyttää jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai -

ominaisuuden kriteerit5, kemikaaliturvallisuusarvioinnissa täytyy lisäksi 

 arvioida päästöt sekä ihmisen ja ympäristön altistuminen, jotka aiheutuvat aineen 
valmistuksesta ja kaikista elinkaaren aikaisista käytöistä (”altistumisen arviointi”). Tässä 
yhteydessä ainetta varten laaditaan käyttöjä, käyttöolosuhteita sekä päästöjä ja altistumista 
koskevat riittävän tarkat tiedot. 

 arvioida päästöihin ja altistumiseen liittyvät riskit (”riskinluonnehdinta”). 

 Lopuksi määritetään ja dokumentoidaan valmistus- ja käyttöolosuhteet, joita tarvitaan ihmisen 
terveyteen ja ympäristöön kohdistuvien riskien hallitsemiseksi. Tähän kuuluvat 
toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet. Näitä tietoja kutsutaan REACH-
asetuksessa ”altistumisskenaarioksi”. 

Arvioinnin tarkoituksena ei ole osoittaa, onko riski olemassa, vaan määrittää ja kuvata olot, joissa 
riskit ovat hallinnassa. Riskien katsotaan olevan hallinnassa, kun arvioidut altistumistasot eivät ylitä 
arvioituja vaikutuksettomia pitoisuuksia (DNEL tai PNEC). Jos aineelle ei voida määrittää tällaisia 
vaikutuksettomia pitoisuuksia, riskit kuvataan arvioimalla haittavaikutusten välttämisen 
todennäköisyys puolikvantitatiivisesti tai kvalitatiivisesti. Tarkemmin sanottuna PBT- ja vPvB-
kriteerit täyttäviin aineisiin liittyvien aineiden riskien voidaan todeta olevan hallinnassa, kun 
altistumisskenaarion toteuttaminen minimoi päästöt ja altistumisen. Lisäksi näistä ominaisuuksista 
johtuvan tapahtuman todennäköisyyden ja vakavuuden on fysikaalisten vaarojen osalta oltava 
erittäin vähäinen (liitteessä I oleva 6 kohta). Jäljempänä ohjeissa näihin vaatimuksiin viitataan 
termeillä "riskinhallinta" ja "hallinnassa olevat riskit". 

Riskinhallintaan kuuluvat toimintaolosuhteet, kuten käytön kesto ja toistuvuus, aineen määrä tai 
pitoisuus jossakin toiminnassa ja prosessin lämpötila. Riskinhallintaan kuuluvat myös 
välttämättömät riskinhallintatoimet, kuten ilmanvaihto, suojakäsineiden pitäminen sekä jäteveden ja 
pakokaasujen käsittely. 

REACH-asetuksen liitteessä I määritetyt kemikaaliturvallisuusarvioinnin vaatimukset ovat erittäin 
joustavia sen osalta, miten tulokset saadaan. Se riippuu saatavissa olevista aineen 
ominaisuustiedoista, vaaran arvioinnin tuloksesta, luokituksesta ja altistumisen arvioinnista. 
Valmistajan tai maahantuojan on määritettävä tehokkain riskinhallinnan ja sen dokumentoinnin 
tapa.  

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulosten on tarkoitus sisältää seuraavat asiat: 

 Aineesta mahdollisesti aiheutuvien vaarojen arviointi. Tähän kuuluvat 1) saatavissa olevien 
tietojen arviointi ja yhdistäminen, 2) aineen luokitus ja merkinnät sekä sen määrittäminen, onko 
aine PBT- tai vPvB-aine, sekä 3) ihmisten terveydelle ja ympäristölle vaaraa aiheuttavien 
pitoisuuksien todennäköisen alarajan eli kynnysarvojen määrittäminen.  

 Jos arviointi osoittaa, että aine täyttää luokituskriteerit taikka PBT- tai vPvB-kriteerit, on 
määritettävä olot, joissa aineen valmistuksesta ja käytöstä aiheutuvia riskejä voidaan hallita, eli 
altistumisskenaariot.   

 Arvioinnin suorittava yritys dokumentoi tarvittavat tiedot, arviot, perustelut ja päätelmät 
kemikaaliturvallisuusraporttiin, jonka se arkistoi itselleen. Lisäksi tämä yritys liittää 
kemikaaliturvallisuusraportin ainetta koskevaan asiakirja-aineistoon (tai lupahakemukseen), 
joka lähetetään kemikaalivirastoon. 

                                                 

5 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 
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 Kun altistumisskenaario on laadittu, arvioinnin suorittaneen yrityksen on toteutettava 
käyttöolosuhteet, joissa riskit ovat hallinnassa, omissa sovelluksissaan. Yrityksen on myös 
tiedotettava suorille asiakkailleen ja toimitusketjuun kuuluville toimijoille käyttöolosuhteista (eli 
toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista), jotka takaavat riskinhallinnan. Tätä varten 
tarvittavat kemikaaliturvallisuusraportin tiedot kootaan vähintään yhdeksi altistumisskenaarioksi, 
joka liitetään laajennettuun käyttöturvallisuustiedotteeseen. 

Kuva A. 1-1 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin eri osat. 

Tiedot: käytettävissä      pakolliset tai tarvittavat

• aineen sisäiset ominaisuudet

• valmistus, käyttö, tonnimäärä, altistuminen, riskinhallinta

 

Kuva A. 1-1: Kemikaaliturvallisuusarviointi 

 

A.1.2.2 Käytettävissä olevien tietojen kokoaminen ja arvioiminen 

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin ensimmäinen vaihe on tarvittavien käytettävissä olevien tietojen 
kokoaminen ja arvioiminen. Tähän kuuluvat aineen sisäiset ominaisuudet, valmistus ja käyttö, 
elinkaaren myöhemmät vaiheet sekä aineeseen liittyvät päästöt ja altistumiset. 

Koottujen tietojen avulla tehdään kaikki muut kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyvät toimet, kuten 
vaaran arviointi. Lisäksi tietojen perusteella voidaan tarvittaessa tehdä altistumisen arviointi. 

REACH-asetuksen mukainen aineen sisäisiä ominaisuuksia koskeva tietojenlaadinta perustuu 
nelivaiheiseen menettelyyn: 

 Vaihe 1: Kerätään aineen sisäisiä ominaisuuksia koskevat saatavissa olevat tiedot, ja jaetaan 
näitä tietoja siinä määrin kuin mahdollista muille yrityksille.  (Ohjeita tietojen jakamisesta) 

Altistumisen arviointi (EA)*

• Altistumisskenaarioiden laadinta 
(riskinhallinta (RMM) ja 
toimintaolosuhteet (OC)

• Altistumistason arviointi1

Vaaran arviointi (HA)

• Vaaraluokitus ja PBT-arvioinnin tulos

• Annos/pitoisuus–vaste-suhteen
luonnehdinta

Riskinluonnehdinta (RC)*

Riskit 
hallinnassa?

Altistumi
minen alti
käyttöturv

sskenaarion ilmoitta-
stumista koskevalla 
allisuustiedotteella 
(eSDS)

Dok
kemikaalitu

umentointi 
rvallisuusraportilla

*
Pakollinen kaikille 
kemikaaliturvalli-
suusarvioinneille

Pakollinen, jos  jonkin14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun 
vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden kriteerit 
täyttyvät tai jos kyseessä on liitteen XI mukainen 
altistumiseen perustuva poikkeus

k e Toistaminen

14 artiklan
4 kohdan
kriteerit?

Lopetus
ke

1 PBT- ja vPvB-aineet: vain 
päästöjen kuvaaminen 
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 Vaihe 2: Verrataan liitteissä VII–X määritettyjä sisäisten ominaisuuksien tietoja koskevia 
vakiovaatimuksia liitteessä XI määritettyihin pääasiallisiin vaihtoehtoihin 
vakiotietovaatimuksista poikkeamiseen. Tämän perusteella määritetään tietojen tarve. On 
syytä huomata, että tämä voi olla toistuva prosessi, jossa otetaan huomioon valmistusta, 
käyttöä ja altistumista koskevat tiedot. Joissakin tapauksissa vakiotietojen tarpeettomuus on 
ehkä perusteltava altistumisen arvioinnilla (altistumiseen perustuva poikkeus). Vastaavasti 
käyttö- ja altistumistiedot voivat antaa aiheen lisätietojen tuottamiseen (altistumiseen perustuva 
testaus).   

 Vaihe 3: Tunnistetaan tiedoissa olevat puutteet vertaamalla saatavissa olevia tietoja 
tarvittaviin tietoihin. 

 Vaihe 4: Tuotetaan uudet tiedot tai ehdotetaan testausstrategiaa.   

Tässä suhteessa kemikaaliturvallisuusarvioinnin avulla voidaan myös tukea arviointia vaiheesta 1 
(käytettävissä olevat aineen ominaisuustiedot) vaiheeseen 4 (uusien tietojen tuottamisen tarpeen 
määrittäminen). 

A.1.2.3 Vaaran arviointi   

Vaaran arvioinnissa käytetään tietoja, jotka on tuotettu edellä mainituissa neljässä vaiheessa.  
Vaaran arvioinnissa voi ilmetä, että aineen sisäisistä ominaisuuksista tarvitaan lisätietoja. Vaaran 
arviointiin kuuluvat seuraavat arviointitehtävät:   

 aineen luokittelu (vaarojen mukaan) CLP-asetuksen6 sääntöjen mukaisesti 

 aineen fysikaalis-kemiallisten vaarojen lisäarviointi 

 arvioidaan, mihin ympäristön osa-alueeseen aine pääasiassa päätyy (esimerkiksi sen mukaan, 
miten aine hajoaa ilmaan, veteen, sedimentteihin ja eliöstöön)    

 arvioidaan, miten liikkuvaa neste on (esim. haihtuvuus, vesiliukoisuus ja pölyisyys) ja, käytöstä 
riippuen, mitkä altistumisreitit on otettava huomioon 

 ihmisten terveyteen (DNEL) ja ympäristöön (PNEC) vaikutuksettomien pitoisuuksien 
määrittäminen käytettävissä olevien testitulosten ja muiden eri ominaisuuksia koskevien 
tietojen perusteella. Ennustettavat altistumisreitit ja populaatiot on otettava huomioon. Jos 
DNEL-tasoja ei voida määrittää, vaarat on luonnehdittava laadullisesti tai puolikvantitatiivisesti 

 määritetään, onko aine katsottava (erittäin) pysyväksi, (erittäin) biokertyväksi ja myrkylliseksi 
aineeksi. Jos aine on tällainen, tehdään päästöjen luonnehdinta (päästöjen kvantifiointi ja 
todennäköisten altistumisreittien määritys).  

Jos aine ei kaikkien käytettävissä olevien tietojen ja sisäisten ominaisuuksien luonnehdintaan 
tarvittavien tietojen perusteella täytä minkään 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -

kategorian tai -ominaisuuden7 kriteerejä, kemikaaliturvallisuusarviointi voi päättyä tähän (katso 
kuva Kuva A. 1-1). Tulokset on raportoitava kemikaaliturvallisuusraportin luvuissa 1–8. 

 

                                                 

6  Ks. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista merkitsemistä ja pakkaamista koskevat toimintaohjeet, jotka ovat 
saatavissa osoitteessa http://guidance.echa.europa.eu/guidance_en.htm 

7 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 
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A.1.2.4 Altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta 

Altistumisen arvioinnissa on otettava huomioon kaikki altistuminen, joka voi liittyä vaaran 
arvioinnissa määritettyihin vaaroihin.  

Jos aine täyttää jonkin ominaisuuden osalta jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, 
-kategorian tai ominaisuuden8 kriteerit, on tehtävä altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta 
(vaiheet 5 ja 6 REACH-asetuksen liitteen I mukaisesti). Tähän kuuluu arvio odotettavista olevista 
altistumisista todellisissa tai todennäköisissä käyttöolosuhteissa. Riskit luonnehditaan näiden 
altistumistasojen avulla vertaamalla niitä vaaran arvioinnin tuloksiin.    

Kuten edellä todetaan, riskinhallinnan takaavien käyttöolosuhteiden kuvaus on 
altistumisskenaarion keskeinen osa. Altistumisskenaarioon kuuluvat toimintaolosuhteet ja 
tarvittavat riskinhallintatoimet. Jos valmistaja tai maahantuoja ei kuvaa tarvittavia ja realistisia 
toimia, joiden avulla aineen johonkin käyttöön liittyvät riskit ovat hallinnassa, kyseistä käyttöä ei voi 
liittää altistumisskenaarioon tai käyttö on erikseen kiellettävä käyttöturvallisuustiedotteessa. 
Altistumisskenaarion laadintaan kuuluu todennäköisesti vuoropuhelua 1) aineen valmistajien ja 
jatkokäyttäjien välillä, 2) jatkokäyttäjän ja kemiallisessa toimitusketjussa jäljempänä olevien 
jatkokäyttäjien välillä (katso kuvat Kuva A.3-1 ja Kuva A.3-2). 

Altistumisen arvioinnin ensimmäisessä vaiheessa yleensä kuvataan vähintään yksi alustava 
altistumisskenaario, jossa otetaan huomioon se, miten ainetta käytetään koko toimitusketjussa. 

Altistumisen arvioinnin toisessa vaiheessa laaditaan altistumisen arviointi altistumisreiteille, jotka 
ovat mahdollisia alustavassa skenaariossa kuvatuissa käyttöolosuhteissa. Tässä yhteydessä 
esimerkiksi arvioidaan aineen pitoisuus työpaikan tai kodin sisäilmassa, ihokosketukseen joutuvan 
aineen määrä tai odotettavissa oleva aineen pitoisuus vesistöjen sedimenteissä. Altistumisen 
arviointi voidaan tehdä mallien tai mitattujen tietojen avulla. Kummassakin tapauksessa on tärkeää, 
että arvioidut altistumistasot vastaavat toimintaolosuhteita ja riskinhallintatoimia, jotka on kuvattu 
(alustavassa) skenaariossa.  

Altistumisen arvioinnissa on otettava huomioon aineen valmistus ja kaikki tunnistetut käytöt sekä 
kaikki elinkaaren vaiheet, jotka johtuvat valmistuksesta ja tunnistetuista käytöistä. Arvioinnin on 
käsitettävä kaikki olennaiset ihmisten ja ympäristön altistumisreitit ja populaatiot.  

Jos aineelle voidaan määrittää vaikutuksettomat pitoisuudet (DNEL tai PNEC), 
riskinluonnehdinnassa on todettava, että arvioidut altistumistasot eivät ylitä vaikutuksettomia 
pitoisuuksia. Joissakin tapauksissa riskinluonnehdinnan on kuitenkin perustuttava muihin 
näkökohtiin: 

 Niiden ihmisten terveyteen ja ympäristöön kohdistuvien vaikutusten riskit, joille ei voida 
määrittää DNEL- tai PNEC-arvoa, luonnehditaan arvioimalla haittavaikutusten välttämisen 
todennäköisyys puolikvantitatiivisesti tai kvalitatiivisesti.  

 PBT- ja vPvB-kriteerit (REACH-asetuksen liite XIII) täyttäviin aineisiin liittyvien aineiden riskien 
voidaan todeta olevan hallinnassa, kun altistumisskenaarion toteuttaminen minimoi päästöt ja 
altistumisen.  

 Lisäksi näistä ominaisuuksista johtuvan tapahtuman todennäköisyys ja vakavuus on fysikaalis-
kemiallisten vaarojen osalta todettava erittäin vähäiseksi. 

Jäljempänä ohjeissa näihin vaatimuksiin viitataan termeillä "riskinhallinta" ja "hallinnassa olevat 
riskit". 

Kemikaaliturvallisuusarviointi voidaan päättää ja dokumentoida kemikaaliturvallisuusraporttiin, ja 
asianmukaiset altistumisskenaariot voidaan saattaa toimitusketjun tietoon, kun seuraavat ehdot 
täyttyvät:  

 arviointi osoittaa, että riskit ovat hallinnassa kaikissa skenaarioissa  
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 kaikki tarvittavat sisäisiä ominaisuuksia koskevat tiedot on tuotettu tai tarvittavat 
testausehdotukset on kuvattu. 

Muussa tapauksessa arviointia toistetaan. 

A.1.2.5 Arvioinnin jatkamisesta päättäminen (toistaminen) 

Aineen sisäisiä ominaisuuksia koskevien tietovaatimusten täyttämiseen liittyvät 
näkökohdat 

Valmistajien ja maahantuojien on laadittava asiakirja-aineistonsa liitteissä VII–XI määritettyjen 
vakiotietovaatimusten mukaisesti. Ne voidaan täyttää käyttämällä olemassa olevia tutkimustuloksia, 
testausehdotusta tai asianmukaisia poikkeusperusteita (katso toistamista koskevat ohjeet kohdan 
Kuva A. 1-1 tieto-osasta). 

Riskinhallinnan osoittamiseen liittyvät näkökohdat 

Jos (jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden8 kriteerit 
täyttävien aineiden) riskinluonnehdinta osoittaa, että riskit eivät ole hallinnassa, arviointi voidaan 
toistaa kolmella pääasiallisella tavalla (katso kuva Kuva A. 1-1):  
 

 vaaran arviointia tarkennetaan hankkimalla lisää tietoa, joka voi sisältää testausehdotuksen 

 altistumisen arviointia tarkennetaan varmistamalla, että altistumisen arviointi on realistinen ja 
että se vastaa alustavassa skenaariossa määritettyjä käyttöolosuhteita. Tätä varten voidaan 
käyttää malleja tai seurantatietoja tai  

 valmistus- tai käyttöolosuhteita tarkennetaan esimerkiksi ottamalla käyttöön entistä tiukempia 
riskinhallintatoimia tai muuttamalla skenaariossa olevia toimintaolosuhteita.  

 
Arviointia toistetaan, kunnes riskien voidaan osoittaa olevan hallinnassa.  

REACH-asetuksen mukaiset vakiotietovaatimukset perustuvat lähinnä tonnimääriin. Vaarojen, 
altistumisen ja riskien mukaan useimpia vakiovaatimuksia voidaan mukauttaa, poistaa 
(poikkeuksen perusteella) tai vaihtaa, tai uusia vaatimuksia voidaan ottaa käyttöön.  Lisäksi aineen 
testaukseen tai vaihtoehtoisen tiedon saantiin liittyvät ongelmat voivat antaa aiheen muuttaa 
vakiotestausohjelmaa.  

Näin ollen valmistajan tai maahantuojan on päätettävä, mitä tietoja käytetään, kerätään ja/tai 
tuotetaan, jotta riskinhallinta voidaan osoittaa mahdollisimman taloudellisesti. Määritettäessä 
taloudellisimpia toimia on otettava huomioon, mikä on toimien ja turvallisuusarvioinnin tuloksen 
odotetun muutoksen välinen suhde. Lisäksi on otettava huomioon kustannuksiin ja 
riskinluonnehdintaan liittyvät epävarmuudet. Soveliaimpien ja taloudellisimpien toimien 
määrityksessä voidaan ottaa huomioon muun muassa seuraavat seikat: 

 Lisätestien suorittaminen voi tuottaa lisää tarpeellista tietoa aineeseen liittyvistä vaaroista. 
Tämä voi johtaa vaikutuksettomien pitoisuuksien (DNEL ja/tai PNEC) määrittämiseen 
käytettyjen arviointikertoimien alenemiseen ja siten vaikutuksettomien pitoisuuksien 
tarkentumiseen. Se, nostaako lisätesti vaikutuksetonta pitoisuutta, riippuu kuitenkin 
lisätesteissä todetusta myrkyllisyydestä. Näin lisätestien kustannuksia voidaan verrata siihen 
todennäköisyyteen, että tuloksena on korkeampi vaikutukseton pitoisuus. 

 Jos altistuminen on arvioitu yksinkertaisilla ja varovaisilla malleilla, tarkempien mallien 
käyttäminen voi johtaa tarkempaan altistumistason arvioon. Tämä voi edellyttää lisätietojen 

                                                 

8 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 
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keräämistä esimerkiksi aineen käytön toistuvuudesta jossakin prosessissa. Toinen vaihtoehto 
on hyödyntää mitattuja päästö- ja altistumistasojen tietoja. Tarkempaan malliin tai mitattuihin 
tietoihin perustuva arvio voi johtaa alhaisempaan altistumisen arviointiin osoittaen siten 
alhaisempia riskejä. Altistumisen arvioinnin parantamiseen liittyvät kustannukset voidaan ottaa 
huomioon arvioinnin toistamisstrategiaa päätettäessä. 

 Päästöjä ja altistumista voidaan vähentää tehokkaasti vähentämällä käyttötapoja tai 
ottamalla käyttöön ylimääräisiä riskinhallintatoimia. Tällaisten toimien tai 
toimintaolosuhteiden on vastattava riskejä ja oltava toteuttamiskelpoisia rekisteröijän omassa 
toimipaikassa tai jatkokäyttäjien toimesta. Ylimääräisten tai toisenlaisten riskinhallintatoimien 
käyttöönotto ja/tai toimintaolosuhteiden muuttaminen voivat tulla kalliiksi. Lisäksi vaikutukset 
riskeihin on arvioitava perusteellisesti ennen päätöksen tekemistä. 

Kun harkitaan eri vaihtoehtoja vakiotietovaatimusten täyttämisen ja/tai riskinhallinnan 
osoittamiseksi, on erotettava toisistaan toimet, jotka lisäävät riskien (aineeseen liittyvän vaaran ja 
altistumisen) ymmärtämystä, sekä riskejä varsinaisesti vähentävät toimet. Lisäksi valmistajien ja 
maahantuojien on otettava huomioon, että aineen ominaisuuksiin liittyvän tietämyksen lisääminen 
valmistajien ja maahantuojien tasolla mahdollistaa kohdennettuja ja entistä taloudellisempia 
riskinhallintatoimia jäljempänä toimitusketjussa. Näin voidaan ehkä välttyä siltä, että jatkokäyttäjille 
suositellaan epärealistisen kalliita riskinhallintatoimia. 

A.1.3 Ohjeiden kohderyhmä 

Jos ainetta valmistetaan tai tuodaan vähintään 10 tonnia vuodessa, rekisteröijän on liitettävä 
rekisteröintiasiakirjoihinsa kemikaaliturvallisuusraportti. Yleisohjeita on rekisteröintiä koskevissa 
toimintaohjeissa. Näiden ohjeiden tarkoituksena on opastaa, miten kemikaaliturvallisuusarviointi 
laaditaan sekä miten se viedään kemikaaliturvallisuusraporttiin ja tarvittaessa 
käyttöturvallisuustiedotteeseen. Toisaalta luvuissa R.2–R.7 esitetyistä tiedoista voi olla hyötyä 
myös sellaisille rekisteröijille, joiden ei tarvitse suorittaa kemikaaliturvallisuusarviointia.  

Ohjeet on tarkoitettu myös toimijoille, joilta edellytetään kemikaaliturvallisuusraportin tekemistä 
seuraavissa erityistapauksissa:  

 Jatkokäyttäjät, joiden on tehtävä tai jotka haluavat laatia oman kemikaaliturvallisuusarvioinnin 
tai -raportin. 

 Valmistajat tai maahantuojat, joiden esineiden sisältämien aineiden on tarkoitus vapautua 
esineestä, jos ainetta ei ole jo rekisteröity kyseiseen käyttöön. Raportti on laadittava, jos ainetta 
esiintyy esineissä yli 10 tonnia vuodessa. 

 Valmistajat tai maahantuojat ja/tai jatkokäyttäjät, jotka laativat kemikaaliturvallisuusarvioinnin 
tai -raportin osana lupahakemusta. 

Nämä ohjeet on tarkoitettu myös Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) ja EU:n jäsenvaltioiden 
viranomaisten käyttöön arviointiin, lupamenettelyyn ja rajoituksiin liittyviä arviointi- ja 
riskinhallintatoimia varten. Arviointitoimiin liittyvät viranomaisten ja yksittäisten rekisteröijien 
tavoitteet voivat poiketa toisistaan (esimerkiksi kokonaismyyntimäärästä johtuva kumulatiivinen 
altistuminen ja aineen käyttötapa). 

A.1.4 Ohjeasiakirjan eri osat 

Ohjeet koostuvat kahdesta pääosasta: perusohjeista (osat A–G) ja täydentävistä lisäohjeista 
(luvut R.2–R.19).   

Osassa B on vaaran arvioinnin perusohjeet. Niihin kuuluvat aineen sisäisiä ominaisuuksia 
koskevat REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset. Ne koskevat muun muassa tiedonkeruuta 
ja sellaisia lähestymistapoja, jotka eivät perustu testaamiseen ja niin sanottuja integroituja 
testausstrategioita tarvittavien ominaisuustietojen tuottamiseksi. Lisäksi osassa B opastetaan 
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lyhyesti vaarojen luonnehdintaan (myös DNEL- ja PNEC-pitoisuuksien määrittämiseen, jos se on 
mahdollista). Osan B eri osat vastaavat luvuissa R.2–R.10 esitettyjä tarkentavia lisäohjeita. Aiheet 
ovat seuraavat: 

 DNEL-tason määrittäminen (tai muu aineen voimakkuuden kvalitatiivinen tai 
puolikvantitatiivinen mitta) luvussa R.8. Vastaavat luvut ihmisten terveyteen liittyvien 
ominaisuuksien testausstrategioista (R 7.2–R.7.7). Näissä luvun R.7 kohdissa opastetaan 
myös määrittämään tarvittavat tiedot aineen luokittelua ja merkintöjä varten. Luokittelua ja 
merkintöjä koskevat ohjeet esitetään kuitenkin eri asiakirjoissa: katso CLP-kriteerien 
soveltamisohje ja asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista merkitsemistä ja pakkaamista 
koskevat toimintaohjeet kemikaaliviraston verkkosivuilla.  

 PNEC-pitoisuuden määrittäminen luvussa R.10 ja vastaavat ympäristön ominaisuuksiin liittyviä 
testausstrategioita koskevat luvut (R.7.8–R.7.10.). Luvussa R.7 on myös tietoja tietojen 
saamisesta aineen luokittelua ja merkintöjä varten. Luokittelua ja merkintöjä koskevat ohjeet 
esitetään kuitenkin eri asiakirjoissa: katso CLP-kriteerien soveltamisohje ja asetuksen (EY) N:o 
1272/2008 mukaista merkitsemistä ja pakkaamista koskevat toimintaohjeet kemikaaliviraston 
verkkosivuilla. Luvun 7c 7.13 kohdassa on metallien ja hiilivetyjen arviointitapoja koskevia 
ohjeita.  

 Aineen sisäisiä ominaisuuksia koskevat tietovaatimukset (luku R.2), käytettävissä olevien 
tietojen kerääminen (luku R.3), tietojen arvioiminen (luku R.4), altistumisesta johtuva testeistä 
luopuminen ja altistumisesta johtuvat testaustarpeet sekä muut tietovaatimusten 
mukautukset (luku R.5), tarkentavat ohjeet lähestymistavoista, jotka eivät perustu testaamiseen 
(etenkin QSAR ja aineiden ryhmittely) (luku R.6). 

Osan C perusohjeissa opastetaan arvioimaan, onko aine pysyvä, biokertyvä ja myrkyllinen 
aine (PBT) tai erittäin pysyvä ja erittäin biokertyvä aine (vPvB). PBT- ja vPvB-aineita koskevat 
tarkat ohjeet ovat luvussa R.11. 
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A: Johdanto

B: Vaaran arviointi

R.2–R.7: Tietovaatimukset

C: PBT- ja vPvB-arviointi R.11: PBT- /vPvB-arviointi

D: Altistumisen arviointi

R.14–18: Altistumisen arviointi

E: Riskinluonnehdinta R.19: Epävarmuuden arviointi

F: Kemikaaliturvallisuusraportti

G: Käyttöturvallisuustiedotteen
laajennus

R.12: Käyttöjen kuvaus

Yleiset ohjeet Tarkat ohjeet

R.8–R.10: Annos–vaste- tai
pitoisuus–vastesuhteen kuvaus

R.13: Käyttöolosuhteet (riskinhallinta-
toimet ja toimintaolosuhteet) 

R.20: Termien selitykset

 

Kuva A.1-2: Ohjeasiakirjan rakenne 

Osassa D selostetaan altistumisskenaarioiden ja niihin liittyvän altistumisen arvioinnin laatiminen. 
Tässä yhteydessä opastetaan työvaiheet toimitusketjuun kuuluvien käyttöjen määritystä sekä 
altistumisskenaarioiden laadintaa ja viimeistelyä varten. Osassa D on linkkejä altistumisen 
arviointia koskeviin lisäohjeisiin, varsinkin käyttöjen kuvaukseen, toimintaolosuhteita ja 
riskinhallintatoimia koskevien tietojen keräämiseen ja altistumisen arviointien tekemiseen. Osan D 
aiheet ovat seuraavat:   

 Tunnistettujen käyttöjen lyhyt yleiskuvaus ja ohjeet altistumisskenaarioiden lyhyen otsikon 
laatimiseen (luku R.12). 

 Riskinhallintatoimet ja toimintaolosuhteet altistumisskenaarioiden laatimista varten (luku R.13). 

 Työperäisen altistumisen arviointi (luku R.14). 

 Kuluttajiin liittyvän altistumisen arviointi (luku R.15). 

 Ympäristöön liittyvän altistumisen arviointi (luku R.16).  

 Luvuissa R.17 ja R.18 opastetaan laatimaan altistumisen arviointeja, jotka liittyvät tunnistettuja 
käyttöjä seuraaviin elinkaaren vaiheisiin (vapautuminen esineistä ja jätteestä).  

Luvussa R.20 esitetään taulukko termeistä, joita tarvitaan kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien 
ohjeiden ymmärtämiseksi ja joita ei määritellä lainsäädännössä.  

Osassa E on riskinluonnehdintaa koskevat ohjeet. Luonnehdinnassa vaaraa ja altistumista 
koskevat tiedot yhdistetään riskinluonnehdintasuhteeseen tai kvalitatiiviseen riskinluonnehdintaan. 
Kumpaankin tietotyyppiin liittyy epävarmuutta, joka on arvioitava riskinarvion luotettavuuden 
määrittämiseksi. Epävarmuusanalyysiä käsitellään tarkemmin luvussa R.19. Osassa E on lisäksi 
ohjeita, jotka koskevat muihin kuin kynnysarvon saaneisiin aineisiin liittyvää kvalitatiivista 
riskinluonnehdintaa. 

Osassa F selostetaan kemikaaliturvallisuusraportin muoto ja vaatimukset. Osassa F kuvataan 
REACH-asetuksen liitteen I 7 kohdan mukaiset pääotsikkojen alaosat ja selostetaan 
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kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulosten esittäminen. Samalla selostetaan 
kemikaaliturvallisuusraportin mallipohjan käyttäminen. 

Osassa G selostetaan käyttöturvallisuustiedotteen lisäysten laatiminen. Tämä sisältää 
skenaariosta tiedottamisen ja skenaarion toteuttamisen toimitusketjussa. Yhdessä osan G 
liitteessä esitetään esimerkki siitä, miten jatkokäyttäjät voivat suhteuttaa skenaarioita omiin 
toimintaolosuhteisiinsa. Toisessa osaan G kuuluvassa liitteessä selostetaan lyhyesti, miten 
saaduista tiedoista ja laajennetuista käyttöturvallisuustiedotteista laaditaan sekoittajan tasolla 
hyödyllisiä ohjeita seosten käyttäjille. 

k

Tiedot: saatavissa – pakolliset/tarvittavat

Altistumisen arviointi (EA)Vaaran arviointi (HA)

Riskinluonnehdinta (RC)

Riskit
hallinnassa?

Altistumisskenaarion ilmoittaminen
altistumista koskevalla

käyttöturvallisuustiedotteella

Dokumentointi kemikaali-
turvallisuusraportilla

e Toistaminen

G

R14–R18

E

F

B
D

R8–R10C R11.1

R3,4,6 R2 R5R7

R11.2

k

R13R12

R19

14 artiklan
4 kohdan
kriteerit

Lopetus
e

 

Kuva A.1-3: Kemikaaliturvallisuusarvioinnin eri osia koskevat ohjeet   
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A.2 KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINNIN 
PERUSKÄSITTEET 

Tässä osassa käsitellään tarkemmin kemikaaliturvallisuusarvioinnin perusosia, jotka on esitelty 
luvussa A.1. 

A.2.1 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamisvelvollisuus 

 Kemikaaliturvallisuusarviointi on suoritettava, kun ainetta valmistetaan tai tuodaan vähintään 
10 tonnia vuodessa. Arviointi on dokumentoitava kemikaaliturvallisuusraporttiin, joka toimitetaan 
asiakirja-aineiston osana REACH-asetuksen 10 ja14 artiklan mukaisesti. Aineiden arviointia ja 
raporttien laatimista koskevat yleiset säännökset esitetään REACH-asetuksen liitteessä 1. 
Arvioinnin keskeisiä tavoitteita on määrittää käyttöolosuhteet (toimintaolosuhteet ja riskinhallinta), 
joissa riskit ovat hallinnassa (katso kohta A.2.5). 

Arviointi perustuu määrään, jonka yksittäinen rekisteröijä on itse valmistanut tai tuonut maahan. 
Lisäksi huomioon otetaan se, miten rekisteröijä, jatkokäyttäjät ja kuluttaja käyttävät tämän määrän 
sellaisenaan, seoksissa tai esineissä ja miten paljon aineen määrästä esiintyy myöhemmissä 
elinkaaren vaiheessa. Jos aineen käyttö on laajalle levinnyttä tai sitä käytetään moniin eri 
tarkoituksiin, voi olla tarpeen ottaa vapaaehtoisesti huomioon myös altistuminen, joka aiheutuu 
muiden rekisteröijien valmistaman tai maahantuoman saman aineen päästöistä. Tämä voi olla 
tarpeen erityisesti, jos altistumisen ja arvioitujen vaikutuksettomien pitoisuuksien (PNEC tai DNEL) 
välinen osoitettu ero ei ole merkittävä rekisteröijän myymän määrän osalta ja jos 
kokonaisaltistumisesta aiheutuvan riskin mahdollisuutta ei voida sulkea pois. Nämä seikat voidaan 
ottaa huomioon, jos rekisteröijät päättävät rekisteröidä yhteisesti ja tehdä yhteisen 
kemikaaliturvallisuusarvioinnin (11 artiklan 1 kohta).  

Tietojenvaihtofoorumin (SIEF = Substance Information Exchange Forum, katso tietojen 
yhteiskäyttöä koskevat toimintaohjeet) jäsenet voivat vapaaehtoisesti pyytää kolmatta osapuolta 
arvioimaan aineen kokonaismäärän ihmisten terveyteen ja ympäristöön kohdistuvien riskien 
kannalta, kun ainetta käytetään eri tarkoituksiin tai laajasti. Vastaavat säännökset voivat estää 
yhteisön toimet, jos kokonaismyyntimäärään liittyy odotettavissa olevia riskejä.  

A.2.2 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin sisältö 

Kemikaaliturvallisuusarviointi suoritetaan yleensä seuraavassa järjestyksessä (Kuva A. 2-1): 

1. tarvittavien ja käytettävissä olevien aineen sisäisiä ominaisuuksia koskevien tietojen 
kerääminen ja tuottaminen 

2. ihmisen terveyteen kohdistuvien vaarojen arviointi, mukaan lukien luokittelu ja johdettujen 
vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL) määrittäminen (katso luvut B.7.1 ja R.8) 

3. fysikaalis-kemiallisten vaarojen arviointi, mukaan lukien luokittelu (katso luku R.9) 

4. ympäristövaarojen arviointi, mukaan lukien luokittelu ja arvioitujen vaikutuksettomien 
pitoisuuksien (PNEC) määrittäminen (katso luvut B.7.2 ja R.10) 

5. PBT- ja vPvB-arviointi (katso osa C ja luku 11) 
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Jos vaaran arvioinnissa todetaan, että aine täyttää jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun 
vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden kriteerit 9  , tai jos aine on PBT- tai vPvB-aine, on 
suoritettava altistumisen arviointi ja sen jälkeen riskinluonnehdinta:10 

6. altistumisen arviointi (skenaarion laadinta ja altistumisen estimointi) 

7. riskinluonnehdinta 

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin toistaminen voi olla tarpeen riskinhallinnan dokumentoimiseksi: 

8. mahdolliset kemikaaliturvallisuusarvioinnin toistot. 

 

http://echa.europa.eu

OVAT

C&L

• Tietojen kerääminen ja jakaminen
• Tietotarpeiden määrittaminen
• Tietoaukkojen määrittäminen
• Uusien tietojen luominen tai testausstrategian 
ehdottaminen

Ympäristö [3]

Altistumisen 
arviointi [5]

Riskinluonnehdinta (6) riskien hallinnan perusteella: 
• Ihmisten altistuminen < DNEL tai PEC < PNEC
• Muiden kuin kynnysarvon saaneiden aineiden osalta on arvioitava vaikutusten välttämisen todennäköisyys.
• PBT- tai vPvB-aineiden osalta on minimoitava päästöt ja altistuminen
• Tulosten varmuus on testattava epävarmuusanalyysillä.

6. Ovatko riskit hallinnassa?

Jos täyttää
14 artiklan

4 kohdan kriteerit

• Laaditaan kemikaaliturvallisuusraportti (CSR) 
• Jos aine täyttää 14 artiklan 4 kohdan mukaiset vaaraluokan. -kategorian tai ominaisuuksien kriteerit, kemikaaliturvallisuusraporttiin

on liitettävä myös altistumisskenaariot, jotka kuvaavat riskinhallintaa toimintaolosuhteiden ja riskinhallintatoimien mukaan.
• Toteutetaan omaan valmistukseen tai käyttöön liittyvät riskinhallintatoimet.
• Ilmoitetaan altistumisskenaario, toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet koko toimitusketjulle käyttöturvallisuustiedotteella. 

Altistumis-
skenaariot [5]

EIVÄT

PBT- ja vPvB-arviointi [4] 

Fysikaaliset ja kemialliset 
ominaisuudet[2]

Ihmisten terveys[1]

Altistumiseen 
perustuva poikkeus

• Tietojen kerääminen käytöistä, käyttöolosuh-teista, 
päästöistä ja altistumisesta
• Tietotarpeiden määrittäminen

Altistumisesta 
johtuva testaaminen

DNEL,PNEC

Altistumisen arviointiVaaran arviointi

EIVÄT

7. Käyttö- tai 
altistumisolosuh-

teiden tarkistaminen 
Altistumis-skenaarion 

tiedot tai laajuus

7. Vaaratietojen 
tarkistaminen

 

Kuva A. 2-1: Kemikaaliturvallisuusarvioinnin vaiheet  

DNEL = johdettu vaikutukseton altistumistaso, PNEC = arvioitu vaikutukseton pitoisuus, 
PEC = arvioitu pitoisuus ympäristössä.  

                                                 

9 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 

10 Arvioinnissa on otettava huomioon ominaisuudet, joista aiheutuu vaaraa. Komission mukaan tämä ei tarkoita sitä, että 
altistuminen olisi arvioitava kaikkien ominaisuuksien osalta (vaan esimerkiksi riskejä aiheuttavien ominaisuuksien osalta). 
Sama koskee vaaroja, jotka liittyvät altistumisarvioinnin perusteena oleviin PBT- tai vPvB-ominaisuuksiin tai luokituksiin, 
koska jonkin ominaisuuden luokittelemattomuus ei merkitse vaarattomuutta. Lisäksi komissio huomauttaa, että vaaran 
tarkka merkitys määritetään teknisellä arviolla. Komissio valmistelee ehdotusta tämän asian toteuttamiseksi 
käytännöllisellä tavalla. 
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Kemikaaliturvallisuusarviointi on joustava, ja se riippuu käytettävissä olevista aineen 
ominaisuustiedoista, vaaran arvioinnin tuloksesta, luokituksesta, merkinnöistä ja altistumisen 
arvioinnista. Valmistajan tai maahantuojan on määritettävä tehokkain tapa täyttää aineen sisäisiä 
ominaisuuksia koskevat tietovaatimukset, hallita riskejä ja dokumentoida kaikki tämä.  

Arvioinnin aluksi kerätään kaikki käytettävissä olevat olennaiset fysikaalis-kemialliset, 
ympäristövaikutuksiin liittyvät, toksikologiset ja ekotoksikologiset tiedot riippumatta siitä, ovatko 
johonkin ominaisuuteen liittyvät tiedot pakollisia kyseistä tonnimäärää varten. Lisäksi rekisteröijän 
on kerättävä altistumista, käyttöä ja riskinhallintatoimia koskevat tiedot.  

Ne voivat sisältää esimerkiksi valmistusta (EU:ssa), käyttöä, käsittelyä ja hävittämistä koskevia 
tietoja aineen koko elinkaaren osalta sekä altistumisten luonteen eli reitit, toistuvuuden ja keston. 
Rekisteröijä voi kerättyjen tietojen perusteella määrittää lisätietojen tarpeen. Lisätietoja voi olla 
tarpeen kerätä tai tuottaa arvioinnin toistamisen mukaan. 

Arvioinnin vaiheet 1–4 on suoritettava kaikille aineille, joita valmistetaan tai tuodaan vähintään (≥) 
10 tonnia vuodessa. REACH-asetuksen mukaiset aineen sisäisiä ominaisuuksia koskevat 
vakiotietovaatimukset riippuvat pääasiassa tonnimääristä. Jos ihmisten terveyteen ja ympäristöön 
kohdistuville vaikutuksille ei voida määrittää DNEL- tai PNEC-arvoa, arvioinnissa on arvioitava 
haittavaikutusten välttämisen todennäköisyys. 

PBT- tai vPvB-aineen kaikki valmistuksesta ja tunnistetuista käytöistä johtuvat elinkaaren aikaiset 
päästöt on luonnehdittava. Lisäksi on suositeltava sellaisia riskinhallintatoimia ja 
toimintaolosuhteita, jotka minimoivat päästöt ja siten ihmisten ja ympäristön altistumisen.  

REACH-asetuksen liitteissä VII–X määritetään tarkat säännöt vakiotietovaatimusten 
mukauttamisesta yksittäisiä ominaisuuksia varten. Vaadittuja vakiotietoja voidaan mukauttaa myös 
REACH-asetuksen liitteen XI mukaisesti tapauksissa, joissa testaus ei ole teknisesti mahdollista tai 
tieteellisesti välttämätöntä. Mukautuksen perusteena voivat olla myös altistumista koskevat 
näkökohdat. Riittävien altistumistietojen perusteella voidaan päättää, voidaanko testit jättää 
suorittamatta (altistumiseen perustuva poikkeus) vai onko vielä hankittava lisätietoja muun muassa 
altistumiseen liittyvien testien avulla. 

Jos vaaran arvioinnissa ja PBT- tai vPvB-arvioinnissa todetaan, että aine täyttää jonkin 14 artiklan 

4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden kriteerit 11 , on suoritettava 
altistumisen arviointi. Altistumisen arvioinnissa laaditaan altistumisskenaariot ja tehdään 
altistumisen estimointi (katso osa D). Jos aine ei täytä minkään 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun 
vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden kriteerejä, altistumisen arviointia ei tarvita ja rekisteröijä 
voi alkaa suoraan dokumentoida vaaran arviointia ja PBT- tai vPvB-arviointia 
kemikaaliturvallisuusraporttiin. Altistumisen arviointi voi olla pakollinen joillekin altistumiseen 
perustuville poikkeuksille, vaikka aine ei täytä minkään 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun 
vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden kriteerejä (katso osa B ja luku R.5). 

Altistumisen arvioinnissa on otettava huomioon aineen valmistus ja kaikki tunnistetut käytöt sekä 
kaikki elinkaaren vaiheet, jotka johtuvat tunnistetuista käytöistä. Tämä käsittää mahdollisuuksien 
mukaan esineiden käyttöiän sekä aineen jätevaiheet aineessa, seoksissa ja esineissä.  

Käyttöolosuhteet, joissa riskit pysyvät hallinnassa koko toimitusketjussa, ilmoitetaan 
altistumisskenaarion avulla (katso osa D). Skenaariot laaditaan arvioinnin toistamiseen 
perustuvalla menetelmällä osana altistumisen arviointia.  

Riskinluonnehdinnan (osa E) alustava altistumisskenaario (ja siihen liittyvä altistumisen arviointi) 
viimeistellään lopulliseksi skenaarioksi (ja siihen liittyväksi altistumisen arvioinniksi). Lopullinen 
skenaario perustuu riskinhallintaan. 

                                                 

11 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 
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Skenaariossa määritetään tarvittavat toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet, joissa kaikkiin 
määritettyihin vaaroihin liittyvät riskit ovat hallinnassa. Tarvittavat tiedot on saatettava 
jatkokäyttäjille. Tämän tarkoituksena on 1) antaa käytännön ohjeita sopivista riskinhallintatoimista 
ja 2) auttaa jatkokäyttäjiä varmistumaan siitä, että kemikaaliturvallisuusarvioinnissa määritetyt olot 
toteutuvat käytännössä.  

Riskinluonnehdinnassa (osa E) vaikutuksettomia pitoisuuksia, jotka eivät todennäköisesti aiheuta 
vaaraa ihmisen terveydelle ja ympäristölle, verrataan asianmukaisiin altistumisen arvioinnin 
yhdistelmiin ja arvioidaan fysikaalis-kemialliset vaarat. Jos vaikutuksettomia pitoisuuksia ei voida 
osoittaa, on arvioitava sen todennäköisyys, että vaikutuksilta vältytään, kun skenaariot toteutetaan. 
Lisäksi riskinluonnehdinnassa on otettava huomioon riskit, jotka aiheutuvat eri altistumisreitteihin ja 
-lähteisiin liittyvästä kokonaisaltistumisesta. Jos riskien ei voida osoittaa olevan hallinnassa, 
kemikaaliturvallisuusarviointi on toistettava (vaihe 7).  

Toistamista varten on eri vaihtoehtoja (katso myös A.2.6 ja A.2.7).  

 Vaaratiedot voidaan tarkistaa tai tuottaa ottamalla huomioon tietovaatimuksia koskevat 
oikeudelliset velvoitteet.  

 Altistumistiedot voidaan kerätä toimitusketjusta, tai voidaan myös tuottaa kokonaan uudet 
altistumistiedot. 

 Vaara- ja altistumistiedot voidaan tarkistaa. 

Kun riskien on osoitettu olevan hallinnassa, lopullinen altistumisskenaario, mukaan lukien 
suositellut toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet aineen valmistusta ja tunnistettuja käyttöjä 
varten, on dokumentoiva kemikaaliturvallisuusraporttiin (katso osa F) ja saatettava aineen 
jatkokäyttäjien tietoon käyttöturvallisuustiedotteen liitteenä (katso osa G). 

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin keskeisiä käsitteitä käsitellään tarkemmin seuraavissa osissa. 

A.2.3 Vaaran arviointi 

Kemikaaliturvallisuusarviointi aloitetaan vaaran arvioinnilla. Arvioinnissa kerättyjä tai tuotettuja 
tietoja käytetään luokittelussa ja merkinnöissä, PBT- tai vPvB-arvioinnissa (osa C) sekä ihmisten 
terveyteen ja ympäristöön liittyvien kynnysarvojen määrittämisessä tai tilanteissa kun kynnysarvoja 
ei voida määrittää.  

Tietojen keräämiseen kuuluvat yleensä seuraavat vaiheet (REACH-asetuksen liitteen VI luku R.2): 

 olemassa olevien tietojen kerääminen ja jakaminen 

 tietovaatimusten ja lisätietojen tarpeen huomioon ottaminen (REACH-asetuksen liitteet VI–XI) 

 tiedoissa olevien puutteiden tunnistaminen 

 uusien tietojen tuottaminen tai testausstrategian ehdottaminen. 

Arviointia varten voi joutua keräämään ja tuottamaan erityyppisiä tietoja. Niitä voidaan hankkia 
esimerkiksi jakamalla tietoja aineen muiden valmistajien ja maahantuojien kanssa SIEF-foorumin 
avulla (REACH-asetuksen 29 artikla).  

Vaaran arviointi on suoritettava kaikkien käytettävissä olevien tietojen ja REACH-asetuksen 
liitteissä VI–XI vaadittujen tietojen perusteella (osa B). 

Vaihtoehtoisia testitietoja voi olla saatavilla tai niitä voidaan tuottaa eläinkokeiden sijaan.  Niihin 
kuuluvat in-vitro -testien tulokset sekä tiedot, jotka on saatu muuten kuin testaamalla (QSAR, SAR, 
aineiden ristiin vertaaminen, aineiden luokittelu jne.). ITS-testausstrategioita koskevat erilliset 
ohjeet ovat osassa B ja luvussa R.7.  
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Altistuminen ja riski voivat joissakin tapauksissa olla vähäisiä tai merkityksettömiä tietylle joukolle 
tai ympäristön osa-alueelle. Jos riski on näin pieni, vaaratiedot eivät välttämättä ole pakollisia. 
Lisäohjeita on luvussa R.5. Altistumisen arvioinnin ja riskinluonnehdinnan tulokset voivat antaa 
aiheen lisätietojen hankkimiseen (altistumiseen perustuva testaus). Jos 
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa osoitetaan ihmisiin tai ympäristöön kohdistuvia riskejä, 
vaaratietoja voi joutua tarkentamaan keräämällä tai tuottamalla lisätietoja. Lisätestejä voidaan 
ehdottaa missä tahansa vaiheessa, jotta tarvittavat tiedot saadaan hankittua. Ennen ylimääräisten 
eläintestien ehdottamista on kuitenkin harkittava vaihtoehtoisia menetelmiä ja muita keinoja. 

Aineet on luokiteltava ja merkittävä CLP-asetuksen mukaisesti. Seokset on luokiteltava ja 
merkittävä CLP-asetuksen mukaisesti 1. kesäkuuta 2015 alkaen, mutta siihen asti ne voidaan 
luokitella direktiivin 1999/45/EY mukaisesti (ne voidaan myös vapaaehtoisesti luokitella CLP-
asetuksen mukaisesti jo ennen tätä ajankohtaa).12 

Ihmisten terveyteen kohdistuvan vaaran arviointi 

Johdettu vaikutukseton altistumistaso (DNEL) on osoitettava käytettävissä olevien tietojen 
perusteella, jos se on mahdollista. DNEL ilmaistaan yleensä ulkoisen altistumisen tasona, jonka 
alapuolella ei ole odotettavissa haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen. DNEL-tason 
määrittämistä varten on valittava pääasiallinen altistumismalli (altistumisreitti, populaatio ja kesto). 
Terveysvaikutuksen N(L)OAEL (tai vastaava annoskuvaaja) on yhdistettävä arviointikertoimen 
kanssa DNEL-tason määrittämistä varten.  

DNEL-tasoja voi olla tarpeen määrittää useita, koska ne riippuvat altistuneesta ryhmästä, reitistä ja 
toistuvuudesta (katso luku R.8). 

DNEL-tasoja ei voida määrittää muiden kuin kynnysarvojen vaikutusten osalta eikä sellaisten 
vaikutusten osalta, joiden käytettävissä olevat tiedot eivät yleensä salli DNEL-tason määrittämistä. 
Tällöin on REACH-asetuksen mukaan suoritettava kvalitatiivinen arviointi. Mutageenejä ja 
karsinogeenejä, joille kynnysarvoa ei voida määrittää, varten on muodostettava ylimääräinen 
(puoli)kvantitatiivinen viitearvo (DMEL), jos tiedot sen mahdollistavat (katso kohta B.7.1). Muun 
muassa annos–vaste -suhteiden määrittämistä ja käyttöä käsitellään tarkemmin luvussa R.8. 

Rekisteröijä voi vaaran arvioinnissa tehdä kvalitatiivisen tai kvantitatiivisen altistumisen arvioinnin 
ja riskinluonnehdinnan jotakin tietovaatimuspoikkeusta varten (ei vain ihmisen terveyden osalta). 
Tätä varten voi arvioinnin alkuvaiheissa olla tarpeen kerätä lisää altistumistietoja, ennen kuin 
päätetään, täyttääkö aine lopulta jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -

kategorian tai ominaisuuden kriteerit13. Altistumiseen perustuvaa poikkeusta varten tarvitaan siis 
joko testausta tai entistä parempien altistumistietojen hankkimista. Lisäohjeita on luvussa R.5.  

Fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuva terveysvaarojen arviointi 

Kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on arvioitava myös aineen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien 
ihmisten terveyteen aiheuttamat vaarat. Mahdolliset vaikutukset ihmisten terveyteen on arvioitava 
ainakin räjähtävyyden, syttyvyyden ja hapettumiskyvyn osalta (katso osa B sekä luvut R.7 ja R.9). 

Ympäristövaarojen arviointi 

Ympäristövaarojen arvioinnissa tarkastellaan ympäristön eri osa-alueisiin (veteen, ilmaan, 
sedimenttiin ja maaperään) kohdistuvia vaaroja. Lisäksi otetaan huomioon vaarat, jotka 
kohdistuvat ravintoketjuun kuuluviin petoeläimiin. Jätevedenkäsittelyjärjestelmien mikrobiologiseen 
toimintaan kohdistuvat vaarat arvioidaan, koska jätevedenpuhdistamoiden asianmukainen toiminta 

                                                 

12 CLP-asetuksen 61 artiklan 2 kohdan mukaisesti. 

13 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 
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suojaa vesistöjä. Myös muut mahdolliset vaarat on arvioitava (katso REACH-asetuksen liitteen I 
0.10 kohta). 

Tiettyyn ympäristön osa-alueeseen liittyvä PNEC on pitoisuus, jota alhaisemmat pitoisuudet eivät 
todennäköisesti aiheuta haittaa kyseessä olevassa ympäristön osa-alueessa. Se määritetään 
ympäristön osa-alueessa esiintyvien lajien myrkyllisyystietojen perusteella. PNEC määritetään 
myrkyllisyystestissä saatujen tulosten (LC50:t tai NOEC:t) ja tarvittavien arviointikertoimien avulla 
(katso luvut B.7.2 ja R.10).  

PBT-arviointi 

PBT-arvioinnin tarkoituksena on määrittää pysyvät, biokertyvät ja myrkylliset aineet (PBT) tai 
erittäin pysyvät ja erittäin biokertyvät aineet (vPvB). Näille aineille on tehtävä lisäarviointeja, koska 
mahdollisia pitkäaikaisvaikutuksia on vaikea ennustaa ja koska esimerkiksi biokertyvyyttä on 
vaikea kumota ympäristössä.  

Näiden aineiden osalta on määritettävä kaikki päästölähteet, jotta voidaan määrittää tehokkaat 
toimet päästöjen minimoimiseksi. Mahdolliset PBT- tai vPvB-aineet määritetään alustavalla 
arvioinnilla, joka varmennetaan tuomalla lisätietoa testausstrategiaan. PBT-arviointi esitellään 
osassa C, ja sitä käsitellään tarkemmin luvussa R.11. 

A.2.4 Altistumisskenaarioiden laadintaan liittyvät käsitteet 

Tässä luvussa määritellään useita käsitteitä, jotka liittyvät uuden REACH-asetuksen termeihin ja 
altistumisskenaarioiden laadintaan. 

A.2.4.1 Käyttöjen tunnistaminen ja käyttöolosuhteiden kuvaaminen 

A.2.4.1.1 Tunnistettu käyttö 

REACH-asetuksen mukaan aineen "käyttö" tarkoittaa ”prosessointia, formulointia, kulutusta, 
varastointia, säilytystä, käsittelyä, täyttämistä pakkauksiin, siirtoa pakkauksesta toiseen, 
sekoittamista, esineen tuotantoa tai mitä tahansa muuta käyttämistä” (3 artiklan 24 kohta). Näin 
ollen käytöllä on hyvin laaja merkitys. Seuraavat kaksi termiä liittyvät olennaisesti rekisteröintiin ja 
tiedottamiseen toimitusketjussa: 

 rekisteröijän oma käyttö: rekisteröijän harjoittama teollinen tai ammatillinen käyttö (3 artiklan 
25 kohta) 

 tunnistettu käyttö: aineen käyttö sellaisenaan tai seoksessa tai toimitusketjun toimijan 
tarkoittama seoksen käyttö, kyseisen toimijan oma käyttö mukaan luettuna, tai toimitusketjussa 
seuraavan jatkokäyttäjän kyseiselle toimijalle kirjallisesti ilmoittama käyttö (3 artiklan 26 kohta). 

Tämän määritelmän mukaan käytöstä voi tulla tunnistettu käyttö kolmella tavalla. Toimitusketjuun 
kuuluva toimija 

 aikoo käyttää tai käyttää ainetta sellaisenaan tai seoksessa omissa prosesseissaan tai 
valmistamissaan tuotteissa  

 saattaa aineen markkinoille tiettyihin käyttöihin (suoraan tai toimittajien avulla) tai 

 saa lähimmältä jatkokäyttäjältään tiedon olemassa olevasta tai aiotusta käytöstä. 

Vaikka käytöstä ilmoitetaan toimittajalle, tämän ei välttämättä tarvitse suorittaa käytön 
kemikaaliturvallisuusarviointia tai liittää käyttöä rekisteröintiinsä. Toimittaja voi toimia jollakin 
seuraavista tavoista:  
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 Toimittaja voi katsoa, että uusi tunnistettu käyttö otetaan riittävästi huomioon jo laadituissa 
skenaarioissa, ja toimittaa jatkokäyttäjälle nykyisen skenaarion. Valmistaja tai maahantuoja voi 
liittää uuden käytön olemassa olevan kemikaaliturvallisuusraportin (osa F) kohtaan 2 tulevia 
rekisteröinnin päivitystarpeita varten.  

 Toimittaja voi suorittaa uuden kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja laatia uuden tai muutetun 
skenaarion, jossa uusi tunnistettu käyttö otetaan huomioon, sekä päivittää rekisteröintitiedoston 
vastaavasti, jos rekisteröinti on jo suoritettu. 

 Toimittaja voi olla tukematta käyttöä. Jos tämä päätös perustuu kemikaaliturvallisuusarviointiin 
ja jos toimittaja ei voi osoittaa saatavissa olevien tietojen perusteella, että ihmisen terveyteen ja 
ympäristöön kohdistuvat riskit ovat hallinnassa, toimittajan on dokumentoitava asia ja laadittava 
kirjallinen vastaus asiakkaalle ja kemikaalivirastolle. Käytöt, joita ei suositella, on 
dokumentoitava teknisen asiakirja-aineiston otsikon 3.7 alle ja käyttöturvallisuustiedotteen 
otsikon 16 alle.  

 Toimittaja voi tiedottaa käytöstä toimitusketjussa taaksepäin, jos toimittaja ei ole valmistaja tai 
maahantuoja. 

A.2.4.1.2 Käytön ja altistumisskenaarioiden lyhyiden otsikkojen lyhyt yleinen kuvaus 

REACH-asetuksen mukaisten rekisteröijien on liitettävä asiakirja-aineistoonsa tunnistettujen 
käyttöjen lyhyt yleinen kuvaus (REACH-asetuksen liitteen VI kohta 3.5). Lisäksi rekisteröijien on 
päivitettävä asiakirja-aineistonsa, jos kyseessä on uusi tunnistamaton käyttö, jota ei suositella, ja 
jos käyttöolosuhteita ei ole määritetty rekisteröidyssä altistumisskenaariossa. Tätä varten 
rekisteröijä voi joutua mukauttamaan laadittuja skenaarioita tai liittämään aineistoon uusia 
skenaarioita.  

Kun jatkokäyttäjä ilmoittaa käytön kirjallisesti toimittajalle käytön tunnistamista varten, käyttäjän on 
samalla toimitettava käytön lyhyt yleinen kuvaus, jonka perusteella käyttäjä ja toimittaja voivat 
keskustella riskinhallinnan kannalta riittävistä toimintaolosuhteista. 

Jos rekisteröijän on suoritettava kemikaaliturvallisuusarviointi ja laadittava skenaarioita, lopulliset 
skenaariot on esitettävä kemikaaliturvallisuusraportin asianmukaisen otsikon alla ja liitettävä 
käyttöturvallisuustiedotteen liitteeseen. Rekisteröijän on määritettävä skenaariolle sopiva, lyhyt 
otsikko. Sen on oltava lyhyt yleinen kuvaus skenaarioon kuuluvista käytöistä asiakirja-aineistossa 
ilmoitettujen käyttöjen mukaisesti.  

Altistumisskenaarion otsikko ja sisältö eroavat toisistaan seuraavasti: 

 Käytönkuvaajat, lyhyet otsikot: Nämä kuvaavat käyttöä lyhyesti ja yleisesti 1) asiakirja-aineiston 
liitteen VI, 2) jatkokäyttäjän toimittajalle toimittaman käytöntunnistuksen ja 3) skenaarion 
nimeämisen yhteydessä. Lyhyt yleinen kuvaus perustuu käytönkuvaajajärjestelmään 
kohdan D.4.3 ja luvun R.12 mukaisesti. Lyhyiden otsikkojen avulla voidaan myös käyttää 
samaa yleistä skenaariotyyppiä eri aineille, joilla on sama vaaraprofiili.    

 Käyttöolosuhteet skenaariossa (eivät kuulu lyhyeen otsikkoon): Käyttöolosuhteet eli 
toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet on kuvattava riittävän tarkasti. Tämä on välttämätöntä, 
jotta 1) turvallisuusarviointi voidaan suorittaa, 2) jotta riskit ovat hallinnassa, kun 
käyttöolosuhteet toteutuvat ja 3) jotta käyttöolosuhteista voidaan tiedottaa toimitusketjussa niin, 
että (loppu)käyttäjä voi ne toteuttaa.  

Lyhyiden otsikkojen tarkoituksena on siis edistää tiedotusta, avoimuutta, markkinoilla olevien 
aineiden jäljitettävyyttä, skenaarioiden soveltamista eri käyttöihin ja REACH IT -järjestelmässä 
käsittelyä. Sen sijaan altistumisskenaariossa määritetyt käyttöolosuhteet vaikuttavat suoraan 
REACH-asetuksen mukaisiin velvoitteisiin, jotka koskevat ketjuun kuuluvia toimijoita. 
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Lisäksi on syytä huomata, että skenaarioiden otsikkojen ja käyttöolosuhteiden välillä ei välttämättä 
ole suoraa yhteyttä. Sama lyhyt yleinen käytönkuvaus voi liittyä useaan skenaarioon. Esimerkiksi 
jostakin prosessista aiheutuvia riskejä voidaan hallita toteuttamalla eri riskinhallintatoimia.  

Lisäksi eri aineilla voi olla samanlainen käyttö, jota voi koskea sama lyhyt yleinen kuvaus mutta 
johon voi liittyä eri riskinhallintatoimia. Vastaavasti yleinen skenaario voi koskea useita käyttöjä tai 
prosesseja ja sama skenaario voidaan nimetä useiden lyhyiden kuvausten avulla. Tällöin voidaan 
myös tarvittaessa lisätä yleisiä otsikkoja, jotta skenaario käsittää useita lyhyitä tunnistettujen 
käyttöjen kuvauksia.  

A.2.4.1.3 Käytönkuvaajat 

REACH-asetuksen säädöstekstissä ei määritetä, missä muodossa käytön lyhyt yleinen kuvaus on 
annettava. Tiedottaminen toimitusketjussa ja skenaariokäsitteen toteuttaminen perustuvat 
kuitenkin EU:n markkinoilla käytettävään yhdenmukaiseen kieleen. Näin ollen käyttöjä varten on 
kehitetty yhdenmukainen kuvaajajärjestelmä. Järjestelmä on liitetty REACH-
rekisteröintiohjelmaan (IUCLID 5) rekisteröinnin tarpeisiin. Järjestelmän on tarkoitus toimia 
skenaarioiden lyhyiden otsikkojen määrityksen perustana kehitteillä olevissa IT-tukivälineissä. 

Kuvaajajärjestelmässä on seuraavat neljä kuvaajaa, joita varten voidaan valita tarvittava 
tarkkuustaso: 

 Käyttöala: kuvaa, millä alalla ainetta käytetään sellaisenaan tai seoksissa. Koskee myös 
käyttöä yksityisissä kotitalouksissa ja julkisella sektorilla. 

 Kemiallinen tuoteluokka: kuvaa niiden seosten tyypin, joissa ainetta käytetään.  

 Prosessiluokka: kuvaa niiden teknisten prosessiluokkien tai toimintayksikköjen tyypin, joissa 
ainetta käytetään sellaisenaan tai seoksissa. Luokat ja yksiköt vaikuttavat suoraan 
odotettavissa olevaan altistumiseen ja siten myös tarvittaviin riskinhallintatoimiin. 

 Esineluokka: kuvaa sen esineen tyypin, jossa ainetta esiintyy (käytetään tarvittaessa). 

Käytönkuvaajajärjestelmää käsitellään tarkemmin kohdassa D.4.3 ja luvussa R.12. 

A.2.4.2 Vapautumiseen ja altistumiseen vaikuttavat tekijät ja altistumisen arviointi 

Vapautumiseen ja altistumiseen vaikuttavat tekijät ovat tärkeimpiä tietoja, joita tarvitaan 
altistumisskenaarion laadinnassa ja skenaarioon liittyvissä altistumisen arvioinneissa. Nämä tekijät 
voivat liittyä 1) aineen ominaisuuksiin, 2) toimintaolosuhteisiin ja riskinhallintatoimiin ja 3) aineen 
käyttöympäristöön tai ympäristöön, johon ainetta vapautuu. 

Altistumiseen vaikuttavat tekijät voivat vaihdella käytön mukaan. Saadun kokemuksen perusteella 
voidaan kuitenkin määrittää joukko keskeisiä tekijöitä, jotka soveltuvat useimpiin tapauksiin 
(keskeisten tietojen ja altistumiseen vaikuttavien tekijöiden luettelo taulukossa D.2-1). Keskeiset 
tekijät koskevat esimerkiksi aineen haihtuvuutta ja vesiliukoisuutta, käytettyjä määriä, käytön 
kestoa ja toistuvuutta, aineen käytössä kuluvan energian määrää ja erilaisia riskinhallintatoimia.   

Rekisteröijä voi altistumiseen vaikuttavien tekijöiden luettelon perusteella kerätä tietoja 

i. laatiakseen yhden alustavan skenaarion tai useita   
ii. tehdäkseen ensimmäisen altistumisen arvioinnin vakiotyökalujen avulla (osa D).  
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A.2.4.3 Altistumisskenaarioiden tehtävä ja sisältö 

A.2.4.3.1 Alustavan ja lopullisen altistumisskenaarion tehtävä ja sisältö 

Tunnistetun käytön (tai käyttöryhmän) altistumisskenaariossa kuvataan olosuhteet, joissa ainetta, 
joka täyttää jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden14 
kriteerit, (tai aineryhmää) voidaan käyttää niin, että riskit ovat hallinnassa. 

Skenaarion avulla tiedotetaan niistä toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista, joiden avulla 
toimitusketjun kaikki käyttäjät voivat hallita riskejä. Toimitusketjun eri vaiheisiin liittyviä tunnistettuja 
käyttöjä varten voidaan tarvita useita eri skenaarioita. Skenaariossa määritetään myös päästöihin 
ja altistumiseen vaikuttavat tekijät. Niiden perusteella arvioidaan altistuminen ja luonnehditaan 
riskit kemikaaliturvallisuusarvioinnissa. Tähän kuuluvat asianmukaiset toimet, joilla hallitaan 
ympäristön eri osa-alueiden ja esimerkiksi kuluttajien ja työntekijöiden altistumista.  

Altistumisskenaarion on käsitettävä  

 käyttöön liittyvät toimintaolosuhteet (esimerkiksi altistumiseen vaikuttavat tekijät kuten määrä, 
kesto ja toistuvuus, ympäristöolosuhteet) 

 riskinhallintatoimet (esimerkiksi päästöihin ja altistumiseen vaikuttavat tekijät kuten 
jätevedenkäsittely ja ilmanvaihto) 

Alustavassa skenaariossa kuvataan aineen markkinoiden mukaiset tavanomaiset käyttöolosuhteet 
saatavissa olevien perustietojen perusteella. Jos voidaan osoittaa, että riskit ovat kuvatuissa 
käyttöolosuhteissa hallinnassa, alustavasta skenaariosta tulee lopullinen skenaario. Lopullinen 
altistumisskenaario 

 dokumentoidaan kemikaaliturvallisuusraportin luvun 9 alaluvuksi 

 saatetaan käyttäjien tietoon laajennettujen käyttöturvallisuustiedotteiden liitteenä. 

Kemikaaliturvallisuusarviointi on toistettava, jos vallitsevaa käytäntöä varten tai saatavissa olevien 
tietojen perusteella ei voida osoittaa, että riskit ovat hallinnassa, tai jos jollakin muulla kuin 
arvioinnin vakiotekijöillä on suurta merkitystä. (katso A.3.1 ja osa D). 

A.2.4.3.2 Käyttö- ja altistumiskategoriat 

Altistumisskenaarion tarvittava kuvaustarkkuus vaihtelee merkittävästi tapauksittain. Se riippuu 
aineen käytöstä, vaarallisista ominaisuuksista sekä siitä, miten paljon tietoa voidaan saattaa 
valmistajan tai maahantuojan käytettäväksi. Skenaarioissa kuvatut tarvittavat riskinhallintatoimet ja 
toimintaolosuhteet voivat koskea useita eri prosesseja tai käyttöjä. Näin ollen yksi skenaario voi 
käsittää monenlaisia prosesseja tai käyttöjä.  

Tällainen skenaario on REACH-asetuksen mukaan käyttö- ja altistumiskategoria (määritelmä 
3 artiklassa) tai laaja altistumisskenaario.  

On syytä huomata, että tämä säädöstekstissä määritetty vaihtoehto perustuu aineeseen tai 
prosesseihin liittyviin toimiin (katso 3 artiklan 24 kohdassa oleva käytön määritelmä). REACH-
asetuksessa ei mainita muita käyttö- ja altistumiskategorian laadintakriteerejä, kuten 
altistumisreittejä tai -malleja taikka käyttöaloja. 

Valmistajan tai maahantuojan on koottava nämä toimet tai prosessit yhteen kategoriaan, johon 
liittyviä riskejä voidaan hallita saman toimintaolosuhteiden ja riskinhallintatoimien joukon avulla. 

                                                 

14 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1) 
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Rekisteröijä voi päättää, miten laajaksi tällainen kategoria määritetään ja sovelletaanko lisäksi 
muita luokittelukriteerejä. Käyttö- ja altistumiskategorian on kuitenkin vastattava 
kemikaaliturvallisuusraportissa esitetyn altistumisen arvioinnin rakennetta ja sisältöä. Laajuutta voi 
rajoittaa myös se, että liian laaja ryhmittely voi haitata kategorian käytettävyyttä jatkokäyttäjälle. 

Ohjeasiakirjan kohdassa D.4.3 ja luvussa R.12 ehdotettu käytönkuvaajajärjestelmä perustuu 
prosessi- tai toimiluokkiin (kuvaaja 3) ja tuoteluokkiin (kuvaajat 2 ja 4). Ehdotuksen avulla voidaan 
määrittää alustavat skenaariot ja yhdistää ne altistumisenarviointikeinoilla. Näin ehdotus tukee 
altistumiseen liittyvää kyseisten prosessien, toimien tai tuotteiden luokittelua.  

A.2.4.3.3 Yleiset altistumisskenaariot 

Termiä yleinen altistumisskenaario ei määritellä REACH-asetuksessa. Yleinen altistumisskenaario 
tarkoittaa näissä ohjeissa skenaariota, joka käsittää jonkin tyyppisen kemiallisen tuotteen käytön 
tavanomaiset käyttöolosuhteet vastaavilla teollisuudenaloilla. 

Yleinen skenaario voidaan määrittää yhtenä skenaariona, jossa kuvataan jatkokäyttäjien (etenkin 
pienten ja keskisuurten yritysten) toimialoihin liittyvät asianmukaiset toimintaolosuhteet ja 
riskinhallintatoimet. Näin ainetta koskevat yleiset skenaariot liittyvät aineen sovellusalueisiin. 
Jatkokäyttäjien on siis vain valittava asianmukaiset yleiset skenaariot. Yleisiin skenaarioihin on 
liitettävä sovellusrajojen määritys, jotta voidaan ottaa huomioon samaan sovellukseen liittyvät 
mahdollisesti erilaiset aineet, joiden vaaraominaisuudet ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet 
poikkeavat toisistaan. Tämä voi täsmentää jatkokäyttäjille, missä määrin ohjeita voidaan soveltaa 
turvallisesti. 

A.2.4.4 Seoksissa esiintyvien aineiden altistumisskenaariot  

Altistumisskenaario voidaan laatia myös aineen käytölle seoksissa. Valmistaja tai maahantuoja 
taikka jatkokäyttäjä voi tilanteen mukaan laatia oma-aloitteisesti alustavan skenaarion, jossa 
otetaan huomioon aineen tunnistettu käyttö seoksessa. Käyttöön liittyvät riskit on otettava 
huomioon altistumisen arvioinnissa aineen elinkaaren osana jatkokäyttö mukaan lukien. 

Sekoittajilla on yleensä tarvittava tietämys toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista, joita 
tarvitaan seoksen formuloinnissa ja käytössä. Näin myös sekoittaja voi laatia alustavat skenaariot.  

Tätä voi yksittäisten aineiden osalta helpottaa se, että rekisteröijät muokkaavat skenaarion 
sekoittajien tarpeiden mukaiseksi (ks. jatkokäyttäjille tarkoitetut toimintaohjeet). 

Jos seos sisältää luokiteltuja aineita, joiden pitoisuus ylittää REACH-asetuksen 14 artiklassa 
määritetyt pitoisuusrajat, koko seos luokitellaan useimmissa tapauksissa vaaralliseksi. Tämä 
vastaa luokitusta ja merkintää koskevia voimassa olevia vaatimuksia, jotka määritetään 
vaarallisten valmisteiden direktiivissä 1999/45/EY. 

Sekoittajan on toimitettava ammatti- tai teollisuusasiakkailleen asianmukaiset tiedot turvallisesta 
käytöstä. Joissakin tapauksissa seoksen jonkin aineen skenaario voi koskea koko seosta. Tällöin 
skenaario voi kelvata sellaisenaan, jos se katsotaan riittäväksi. Muissa tapauksissa myydyissä 
seoksissa olevia aineosia, jotka täyttävät jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -

kategorian tai ominaisuuden15 kriteerit, koskevat yksittäiset skenaariot voivat johtaa ristiriitaisiin 
ohjeisiin koko seoksen turvallisesta käytöstä. Tällöin sekoittajan on ehkä syytä koota eri skenaariot 
koko seosta koskevaan yhteen skenaarioon tai käyttöturvallisuustiedotteeseen.  

REACH-asetuksessa ei vaadita, että seoksen sisältämien yksittäisten aineiden skenaariot on 
yhdistettävä, kun sekoittaja laatii käyttöturvallisuustiedotteen. Jatkokäyttäjien on kuitenkin 
                                                 

15 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 
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tarvittaessa ehdotettava tarvittavia toimia koko seoksen käyttöturvallisuustiedotteessa 
määritettyjen riskien hallitsemiseksi. Näin ollen koko seoksen käyttöturvallisuustiedotetta 
laadittaessa otetaan huomioon kaikki yksittäiset tiedot. Käyttöturvallisuustiedotteen pääosassa ja 
tiedotteeseen liitetyissä skenaarioissa on esitettävä yhdenmukaiset ohjeet toimintaolosuhteista ja 
riskinhallintatoimista. Tarvittavia menetelmiä käsitellään valmisteita koskevissa 
ohjeissa jatkokäyttäjille tarkoitettujen toimintaohjeiden kohdassa 14. 

Jos asiakkaalle toimitettua seosta ei ole luokiteltu vaaralliseksi, mutta se sisältää vaarallista ainetta, 
jonka pitoisuus ylittää jonkin asetuksen 31 artiklan 3 kohdassa määritetyistä rajoista, 
jatkokäyttäjällä voi olla muita tiedotusvelvollisuuksia loppukäyttäjää kohtaan (esimerkiksi 
ilmoittaminen erityisistä käyttöolosuhteista (myös sellaisista käyttöolosuhteista ja käytöistä, joita ei 
suositella) sekä kyseisistä seoksen aineosista ja niihin liittyvistä vaaroista). Aina ei ole tarpeen 
liittää jotain tiettyä skenaariota vaaralliseksi luokittelemattoman valmisteen 
käyttöturvallisuustiedotteeseen. Skenaarion liittäminen ei ole tarpeellista esimerkiksi, jos 
seoksessa käytetään ainetta altistumisskenaariossa määritellyn pitoisuusrajan alapuolella, jota 
alhaisemmissa pitoisuuksissa ainetta voidaan käyttää ilman ylimääräisiä riskinhallintatoimia tai 
toimintaolosuhteita.   

A.2.4.5 Esineissä esiintyvien aineiden altistumisskenaariot 

REACH-asetuksen 3 artiklan 3 kohdan mukaan esine on tuote, jolle annetaan tuotannossa 
erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka määrittää sen käyttötarkoitusta enemmän kuin sen 
kemiallinen koostumus. Tavallisia esineitä ovat mm. tekstiilit, paperiarkit, muovi- ja lasipullot sekä 
renkaat.  

Esineeseen sisällytetystä aineesta tulee esineen osa (esimerkiksi tekstiilien väriaineet, 
muoviesineiden pigmentit ja renkaiden stabilisaattorit).  

Tällöin aine liittyy esineen käyttövaiheeseen. Rekisteröijän, joka rekisteröi aineen, joka täyttää 

jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden16 kriteerit, on 
otettava kemikaaliturvallisuusarvioinnissaan ja -raportissaan huomioon kaikki tunnistetut käytöt ja 
niistä johtuvat elinkaaren vaiheet. Jos aineen sisällyttäminen esineeseen on tunnistettu käyttö, 
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa ja -raportissa on otettava huomioon esineen käyttövaihe ja sen 
lopullinen jätevaihe.  

Jos jatkokäyttäjä sisällyttää vaarallista ainetta (sellaisenaan tai seoksen osana) esineeseen, 
toimittajalta saadussa käyttöturvallisuustiedotteessa ei välttämättä ole skenaariota, joka koskee 
aineen sisällyttämistä esineeseen sekä esineen käyttö- ja jätevaihetta. Jos jatkokäyttäjän 
olosuhteet eivät kuulu skenaarioon, käyttäjä voi ilmoittaa käytön toimittajalle tai suorittaa oman 
turvallisuusarvioinnin aineen kyseisestä käytöstä. Tällainen jatkokäyttäjä katsotaan myös esineen 
valmistajaksi, jolla voi olla myös esineen valmistajaa koskevia velvoitteita (katso A.4.2). 

Kuten kohdassa A.4.2 selostetaan, esineen valmistajan on joissakin tapauksissa rekisteröitävä 
aineet, joiden on tarkoitus vapautua esineistä, ja/tai ilmoitettava erityistä huolta aiheuttavat aineet. 
Tämän yhteydessä voi joutua laatimaan myös kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin sekä 
mahdollisesti altistumisskenaarioita. 

Esineiden käyttö- ja jätevaiheen skenaarioiden laadinta selostetaan osassa D ja luvussa R.13. 

                                                 

16 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 

21 

http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm


Osa A – Johdanto Ohjeasiakirjaan 

A.2.5 Riskinhallinnan määrittäminen ja dokumentoiminen 
kemikaaliturvallisuusraportissa 

Kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyvä vaaran ja altistumisen arvioinnin sekä riskinluonnehdinnan 
toistamisprosessi päättyy, kun aineen sisäisiä ominaisuuksia koskevat tietovaatimukset täyttyvät ja 
kun riskien osoitetaan olevan hallinnassa kaikkien altistumisten ja skenaarioiden osalta. Jos 
tarvitaan lisätestejä (liitteet IX ja X), ennen kuin riskien voidaan osoittaa olevan hallinnassa, 
Euroopan kemikaalivirastolle (ECHA) on toimitettava perusteltu testaushakemus asiakirja-aineiston 
osana. Ennen lisätestien tulosten selviämistä on otettava käyttöön väliaikaiset toimintaolosuhteet ja 
riskinhallintatoimet kemikaaliturvallisuusarvioinnissa määritettyjen riskien hallitsemiseksi. 
Tarvittaessa näitä olosuhteita ja toimia on suositeltava jatkokäyttäjille ja ne on kirjattava 
skenaarioon.  

Lopulliset skenaariot, joissa määritetään valmistusta ja tunnistettuja käyttöjä varten suositellut 
toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet, on dokumentoiva kemikaaliturvallisuusraporttiin (katso 
osa F) ja saatettava aineen jatkokäyttäjien tietoon käyttöturvallisuustiedotteen liitteenä (katso 
osa G). 

A.2.6 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin toistaminen 

Jos alustavan skenaarion perusteella ei voida osoittaa, että riskit ovat hallinnassa, 
kemikaaliturvallisuusarviointi on toistettava. Toistossa arvioinnin eri vaiheiden tietoja voidaan 
arvioida uudelleen ja tarkentaa. Toistoja voidaan tehdä rajattomasti, kunnes riskien osoitetaan 
olevan hallinnassa. Arvioinnin tarkentaminen on kuitenkin oltava oikeassa suhteessa siihen, missä 
määrin suositellut toimintaolosuhteet tai riskinhallintatoimet voidaan toteuttaa käytännössä. 

Käytettävissä ovat seuraavat tarkennusvaihtoehdot riippuen siitä, mitä arvioija ja hänen yrityksensä 
pitävät tehokkaimpana strategiana. Arviointia voidaan tarkentaa:  

Täsmentämällä kemikaaliturvallisuusarviointiin kuuluvia tietoja siten, että ne kuvaavat tarkemmin 
nykyisiä toimintaolosuhteita niitä varsinaisesti muuttamatta. Toisaalta toimintaolosuhteita ja 
riskinhallintatoimia voidaan muuttaa tai parantaa niin, että se vaikuttaa 
kemikaaliturvallisuusarviointiin. Tämä voi merkitä entistä kevyempiä tai tiukempia 
riskinhallintatoimia. 

Vaaratietojen tarkentaminen – Jos PNEC- tai DNEL-pitoisuuksien määrittämiseen on käytettävissä 
rajallisesti myrkyllisyystietoja, käytetään suhteellisen suuria arviointikertoimia (katso osa B). Tällöin 
lisätietojen kerääminen voi johtaa alhaisempien arviointikertoimien käyttämiseen (katso luku B.7 
DNEL- ja PNEC-pitoisuuksien määrittämisestä). Riskinluonnehdinta voi myös osoittaa, että jotkin 
riskit eivät ole hallinnassa ja että lisätietoja on kerättävä. Tämä voi seurata esimerkiksi, jos 
kemikaaliturvallisuusarviointi viittaa merkittäviin maaperäpäästöihin. Tällöin voi olla tarpeen kerätä 
lisää maaperän myrkyllisyystietoja.  

Altistumistietojen parantaminen – Joissakin tapauksissa voi olla tarpeen tarkentaa altistumistietoja 
tai oletuksia muuttamalla tai parantamalla mallinnuksen oletusarvoja. Aineen ominaisuustietoja, 
päästötietoja, altistumisoletuksia, mallin määrityksiä tai kompleksisuutta voidaan tarkentaa tai 
mallien oletusarvoja voidaan korvata mitatuilla tiedoilla.  

Toimintaolosuhdetietojen parantaminen – Toimintaolosuhteiden kuvausta voidaan tarkentaa 
paremmin todellisuutta vastaavaksi esimerkiksi muuttamalla toimien kestoa ja toistuvuutta 
(esimerkiksi kun oletettu työvuoron pituus on kahdeksan tuntia, mutta todellinen pituus vain neljä 
tuntia). Jos lisätarkennus on tarpeen, suositeltuja toimintaolosuhteita voidaan tiukentaa tai muuttaa. 

Riskinhallintatietojen parantaminen – Alustava altistumisskenaario perustuu saatavissa oleviin 
tietoihin toteutetuista ja suositelluista riskinhallintatoimista. Jos jäljelle jääneeseen altistumiseen 
liittyy edelleen riskien mahdollisuus, altistumista voidaan vähentää tiukentamalla 
riskinhallintatoimia. Riskinhallintatoimien tietoja voidaan parantaa useiden vaihtoehtojen avulla. 
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Toteutetut toimet voidaan esimerkiksi osoittaa ja dokumentoida lähtöoletuksia tehokkaammiksi. 
Toinen vaihtoehto on lisätä uusia riskinhallintatoimia esimerkiksi jätevedenkäsittelyä varten. Entistä 
turvallisemmat vaihtoehdot ovat yleensä etusijalla henkilökohtaisiin suojavarusteisiin liittyviin 
riskinhallintatoimiin nähden. 

A.2.7 Strategia arvioinnin toistamiseen  

Koska REACH-asetuksen mukainen kemikaaliturvallisuusarviointi on joustava, tehokkain 
riskinhallintastrategia vaihtelee eri arvioissa. Nopein ja kenties taloudellisin lähestymistapa on 
yleensä altistumis- ja riskinhallintaoletusten parantaminen. Lisätestejä tai ylimääräisiä 
riskinhallintatoimia ei välttämättä tarvita, jos voidaan osoittaa, että alustavat vaara- tai 
altistumistiedot voidaan korvata paremmilla ja realistisemmilla tiedoilla. Parasta voi olla ensin 
käyttää saatavissa oleviin tietoihin liittyvät toistamismahdollisuudet tai harkita altistumista 
koskevien lisätietojen keräämistä tai lisämittausten tekemistä. Jos altistumistietoja on saatavissa 
riittävästi, altistumisen arviointia voidaan tarkentaa entistä mutkikkaampien altistumismallien avulla. 
Niiden käyttöä varten on yleensä kerättävä lisätietoja aineen käytöstä ja käyttöolosuhteista. 
Tietojenkeruuseen panostamisen ja altistumisen arvioinnin parantamisen välinen kompromissi 
riippuu useista seikoista, ja se vaihtelee tapauksittain. Turvallisuusarvioinnin perusteella voidaan 
joissakin tapauksissa todeta, että tietyt käyttötyypit eivät enää ole tuettavissa ja että ne eivät siksi 
voi kuulua skenaarioon. 

Arvioinnin kaikkiin vaiheisiin liittyy epävarmuustekijöitä. Niiden vaikutusten määrittämistä varten on 
käytännön ohjeita (katso luku R.19). Epävarmuusanalyysin avulla voidaan toistojen yhteydessä 
testata riskin luonnehdinnan luotettavuus, määrittää epävarmimmat vaaratekijöihin tai 
altistumiseen liittyvät syötetyt tiedot, jotka vaikuttavat riskin luonnehdintaan, ja siten päättää 
taloudellisimmasta tavasta kerätä lisätietoja, joiden avulla kemikaaliturvallisuusarviointi ja 
riskinhallinta paranevat. 

A.2.8 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin päivittäminen 

Jos rekisteröinnin jälkeen tulee saataville uusia tietoja, rekisteröijä voi joutua päivittämään 
altistumisskenaariot, kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin. Myös rekisteröinti on päivitettävä. 
Tällaisia tietoja ovat esimerkiksi seuraavat: 

 Uusi tunnistamaton käyttö, jota valmistaja tai maahantuoja tukee ja jonka vuoksi skenaariot 
päivitetään.  

 Uusi tunnistettu käyttö, jonka jatkokäyttäjät ovat ilmoittaneet laajennettua 
käyttöturvallisuustiedotetta varten ja jota valmistaja tai maahantuoja tukee. Tämä pätee, jos 
käyttö ei kuulu mihinkään aiemmin laadittuun skenaarioon. 

 Uusi käyttö, jota ei suositella. 

 Tunnistetun käytön käyttöolosuhteita koskevat lisätiedot, jotka tulevat saataville rekisteröinnin 
jälkeen ja joiden vuoksi toimintaolosuhteita tai riskinhallintatoimia on muutettava.  

 Aineen fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista tai haittavaikutuksista on määritetty uutta tietoa, 
tai ECHA:lle ehdotettujen testien tulokset ovat tulleet saataville. 

 Luokituksen muutos. 

 Jos tuotantomäärän ja/tai tuontimäärän muutokset muuttavat tonnimäärää siten, että tarvitaan 
lisää vaaratietoja. 

 Altistumisskenaariota tai muita tietoja on muutettava REACH-menettelyjen mukaisten 
viranomaispäätösten johdosta. 
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A.2.9 Kemikaaliturvallisuusraportti 

Lopullinen tai päivitetty kemikaaliturvallisuusarviointi on dokumentoitava 
kemikaaliturvallisuusraporttiin (osa F) ja toimitettava virastolle asiakirja-aineiston mukana. 

A.2.10 Käyttöturvallisuustiedotteeseen liitettävä altistumisskenaario 

Lopulliset altistumisskenaariot voidaan ottaa omaan käyttöön laaditusta 
kemikaaliturvallisuusraportista ja muuntaa laajennettujen käyttöturvallisuustiedotteiden liitteiksi. 
Tätä varten on eri vaihtoehtoja, kuten osassa G selostetaan. 

Tiedotusta varten tarvitaan vähintään yksi altistumisskenaarioliite sen mukaan, miten erilaisissa 
oloissa eri jatkokäyttäjäryhmät ainetta käyttävät. Yksi skenaario voi koskea monta tunnistettua 
käyttöä, jos toimintaolot ja riskienhallintatoimet (jotka johtavat verrannollisiin altistumistasoihin 
ja -malleihin) ovat samoja. Lisäksi sama skenaarioliite soveltuu eri aineiden 
käyttöturvallisuustiedotteisiin, jos raportissa on osoitettu, että riskit pysyvät varmasti hallinnassa. 
Näin ollen toimittajan aineistoon kuuluvia skenaariota ja käyttöturvallisuustiedotteita voidaan 
yhdistää toisiinsa tarpeen mukaan. 

24 



Osa A – Johdanto Ohjeasiakirjaan 

 

A.3 TIEDOTTAMINEN TOIMITUSKETJUSSA 

Tässä osassa käsitellään REACH-asetuksen mukaisia velvoitteita ja vaihtoehtoja, jotka koskevat 
tiedottamista toimitusketjussa. Kuten aiemmin on tähdennetty, ajoissa tapahtuva ja avoin 
tiedottaminen edistää monessa tapauksessa merkittävästi vaatimusten noudattamista. Lisätietoja 
on osassa D. 

A.3.1 Yhteinen vastuu ja tiedottaminen markkinoilla 

Kun aine täyttää jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai 

ominaisuuden 17  kriteerit, aineen koko elinkaareen liittyvien riskien hallinnassa oleminen on 
osoitettava altistumisen arvioinnilla. Se voi olla pakollinen myös altistumiseen perustuvan 
poikkeuksen yhteydessä (luku R.5). Tähän liittyvä vastuu on yhteinen kaikille toimitusketjun 

toimijoille, paitsi toimijoille, jotka 1) kuljettavat kemikaaleja, 2) käsittelevät jätettä kierrätystä18 tai 
loppusijoitusta varten taikka 3) käyttävät kemikaaleja yksityisissä kotitalouksissa.  

REACH-asetuksen mukaan yritykset, jotka käyttävät aineita sellaisinaan tai seoksissa, 
määritellään jatkokäyttäjiksi. Kun kuluttaja käyttää aineitta tai seosta, se voidaan laskea 
tunnistetuksi käytöksi, muttei jatkokäytöksi. 

Jatkokäyttäjät, jotka sisällyttävät aineita esineisiin, ovat samalla esineiden valmistajia. Esineiden 
valmistajiin ja maahantuojiin sovelletaan tiettyjä REACH-asetuksen mukaisia vaatimuksia 
(katso A.4.2 ja esineitä koskevat toimintaohjeet). 

REACH-asetuksen mukaan kuluttajat, jotka vain toimittavat esineitä (joissa aineita esiintyy), eivät 
ole jatkokäyttäjiä, vaan esineiden toimittajia. Myös esineiden toimittajiin voidaan soveltaa tiettyjä 
vaatimuksia (katso A.4.3 ja esineitä koskevat toimintaohjeet). 

A.3.2 Vuoropuhelujen järjestäminen toimitusketjussa 

Altistumisskenaarioiden laatimisen ja kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamisen ensimmäinen 
vaihe on aineen käyttöjen tunnistaminen. Kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamiseksi 
valmistajan tai maahantuojan on hankittava riittävästi tietoa siitä, miten toimitusketjun eri käyttäjät 
ainetta käyttävät. REACH-asetuksessa ei säädetä, että valmistajan tai maahantuojan olisi 
kerättävä kaikki käyttöjä koskevat tiedot. Valmistajan tai maahantuojan on kuitenkin oltava selvillä 
kaikista altistumisen määrittävistä oloista kaikkien toimitusketjuun liittyvien käyttöjen osalta. Tähän 
kuuluvat valmistajan tai maahantuojan suorat asiakkaat ja jäljempänä toimitusketjussa olevat 
suorien asiakkaiden markkinat. Tarvittava tarkkuustaso riippuu aineen vaaraprofiilista, käyttöön 
liittyvästä pääasiallisesta altistumispotentiaalista ja pääasiallisista riskinhallintakeinoista, jotka eri 
käyttäjäryhmillä on käytettävissään. 

REACH-asetuksessa määritetään kaksi tapaa edistää valmistajan tai maahantuojan tietojensaantia: 

                                                 

17 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 

18  Sellaisten yritysten, jotka tuovat uudelleen markkinoille talteen otettuja aineita (sellaisinaan tai seoksissa), on 
kuitenkin varmistettava, onko talteen otetut aineet rekisteröitävä. 
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Rekisteröintiä edeltävä vuorovaikutus:  

Jatkokäyttäjällä on oikeus ilmoittaa käyttönsä (sekä käyttöolosuhteita tai mitattuja altistumistasoja 

koskevat lisätiedot) kirjallisesti viimeistään vuotta ennen vastaavan rekisteröinnin määräaikaa.19  

Lisäksi valmistajat tai maahantuojat voivat hankkia lisätietoja yleisistä tai erityisistä jatkokäyttöä 
koskevista olosuhteista aloittamalla vuoropuhelun asiakkaiden kanssa. Vuoropuhelu voidaan 
aloittaa monella eri tavalla. Valmistaja tai maahantuoja voi esimerkiksi laatia alustavia 
altistumisskenaarioita omien tietojensa perusteella ja toimittaa skenaariot ennen rekisteröintiä 
joidenkin tai kaikkien asiakkaiden arvioitaviksi. Vuoropuhelua voidaan edistää myös käymällä 
joidenkin asiakkaiden toimipaikoissa. 

Rekisteröinnin jälkeinen vuorovaikutus:  

Jatkokäyttäjä voi ilmoittaa johonkin rekisteröityyn aineeseen liittyvän käyttönsä (sekä lisätiedot) 
milloin tahansa rekisteröinnin jälkeen. Valmistajan tai maahantuojan on käsiteltävä saamansa 
tiedot ja päätettävä niiden perusteella 1) liitetäänkö käyttö johonkin laadittuun 
altistumisskenaarioon, 2) päivitetäänkö rekisteröinti uudella altistumisskenaariolla tai 3) tekeekö 
hän päätöksen olla tukematta käyttöä terveys- ja ympäristönäkökohtien perusteella. 

Toimijoiden vuoropuhelu

Valmistaja (V)/ 
maahantuoja

(M) 
lopulliset 
jatkokäytt. 

jatkokäytt. sekoittaja

jatkokäytt. (J) sekoittaja

• Käytön ilmoittaminen valmistajalle tai 
maahantuojalle

• Käyttöolosuhteista tiedottaminen
• Palautteen antaminen

altistumisskenaariosta

• Käyttöjen tunnistaminen

• Altistumisskenaarion laadinta

• Kemikaaliturvallisuus-
arviointi

V/M - J
Vuoropuhelu

J - J
Vuoropuhelu

alan toimijat

 

Kuva A.3-1: Toimitusketjun sisäiset vuoropuhelut  

Vuoropuhelua on käytävä koordinoidusti ja hyvissä ajoin ennen rekisteröintiä, jotta asiakirja-
aineistoa ei tarvitse päivittää merkittävästi, jotta jatkokäyttäjät suorittavat mahdollisimman vähän 
turvallisuusarviointeja rekisteröinnin jälkeen ja jotta vältytään yksittäisen toimittajan ja asiakkaan 
välisestä vuoropuhelusta aiheutuvasta mittavalta tiedottamiselta toimitusketjun eri jäsenille. Tämän 
vuoksi valmistajan tai maahantuojan ja jatkokäyttäjän on syytä pyrkiä yhteistyöhön ja 
vuoropuheluihin yhteyksiensä avulla (katso kokonaismekanismit Kuva A.3-1). Tämän yhteydessä 
voidaan toimia seuraavasti: 

                                                 

19 Ks. REACH-asetuksen 37 artiklan 2 ja 3 kohta. 
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 Samanlaisilla markkinoilla myytävien aineiden valmistajat tai maahantuojat sopivat 
altistumisskenaarioiden muodosta ja ydinsisällöstä. 

 Jatkokäyttäjät sopivat tietyillä toimialoilla vallitsevista vakiokäyttöolosuhteista. Tämän 
yhteydessä aineiden tai niitä sisältävien seosten sekoittajat tai jakelijat ja teollisuus- tai 
ammattikäyttäjät voivat käydä vuoropuhelua (katso toinen vuoropuheluympyrä Kuva A.3-1). 

 Valmistaja tai maahantuojat ja jatkokäyttäjät voiva sopia yleisistä altistumisskenaarioista, jotka 
vastaavat markkinoilla vallitsevia käyttöolosuhteita. 

Kuva A.3-1 kuvaa perusmekanismia, jonka avulla valmistaja tai maahantuoja saa tietoa 
toimitusketjuunsa liittyvistä käyttöolosuhteista (nuoli, joka kuvaa tiedonkulkua toimitusketjussa 
taaksepäin). Aine käy elinkaarensa aikana läpi useita eri toimitusketjun vaiheita (nuolet, jotka 
osoittavat aineen kulun toimitusketjussa).  

Valmistaja tai maahantuoja ei yleensä toimita ainetta suoraan loppukäyttäjille, vaan eri 
jatkokäyttäjille, jotka sekoittavat kemikaaleja. Valmistaja tai maahantuoja saa tiedon käytöistä ja 
käyttöolosuhteista suorilta asiakkailtaan. Toimitusketjun eri tasoilla olevilla yhteyksillä voi kaikissa 
näissä toimissa olla suuri merkitys tehokkaiden tiedotusjärjestelmien perustamisessa. 

Altistumisskenaarion laatiminen opastetaan osassa D. Siinä on myös lukuisia ehdotuksia siitä, 
miten vuoropuhelut järjestetään tehokkaasti ja niin, että REACH-asetuksen mukaisen 
rekisteröinnin hallinta helpottuu.    

A.3.3 Toimitusketjun keskeiset tehtävät 

Toimitusketjussa suoritettavat keskeiset tehtävät näkyvät laatikossa A-1. Keskeiset tehtävät 
jakautuvat REACH-asetuksessa määritettyjen roolien mukaan. Jatkokäyttäjän rooli jakautuu eri 
rooleihin, joista tärkeimmät ovat aineista tehtyjen seosten tai seosten sekoittajat (F) sekä aineiden 
tai seosten teollisuus- tai ammattiloppukäyttäjät (E). Seosten teollisuusloppukäyttäjät ovat usein 
samalla myös esineiden valmistajia. Vaikka kuluttajat ovat loppukäyttäjiä, heitä ei pidetä REACH-
asetuksen mukaisina jatkokäyttäjinä. Joillakin toimijoilla voi olla useita rooleja. Esimerkiksi 
valmistaja voi olla myös jatkokäyttäjä ja sekoittaja myös loppukäyttäjä. Jatkokäyttäjien rooleja 
koskevia lisätietoja on jatkokäyttäjille tarkoitettujen toimintaohjeiden kohdassa 2. 

Laatikossa A-1 on kunkin 14 keskeisen tehtävän osalta viittaus näiden ohjeiden vastaaviin kohtiin 
tai jatkokäyttäjille tarkoitettuihin toimintaohjeisiin. 

Tehtävien yhteenveto on kohdassa Kuva A.3-2. 
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LAATIKKO A-1: KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINTIIN 
LIITTYVÄT VALMISTAJIEN (V), MAAHANTUOJIEN (M) JA 
JATKOKÄYTTÄJIEN (J) KESKEISET TEHTÄVÄT. 
JATKOKÄYTTÄJÄT VOIVAT OLLA SEKOITTAJIA (F) TAI 
LOPPUKÄYTTÄJIÄ. 

1. V/M: Määrittää turvallisuusarvioinnin tarpeen (aineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan 
sellaisinaan tai seoksissa ≥ 10 tonnia vuodessa taikka valmistetut tai maahantuodut esineet, 
jotka sisältävät aineita, joiden on tarkoitus vapautua, ≥ 10 tonnia vuodessa). Selvittää 
vapautukset tästä vaatimuksesta (REACH-asetuksen 14 artikla). 

2. V/M: Suorittaa vaaran arvioinnin: määrittää aineiden mahdollisen luokituksen ja merkinnät sekä 
DNEL- ja PNEC-pitoisuudet (osa B).  

3. V/M: Määrittää, katsotaanko aine pysyväksi, biokertyväksi ja myrkylliseksi (PBT) tai erittäin 
pysyväksi ja erittäin biokertyväksi (vPvB). Jos näin katsotaan, luonnehtii aineen koko 
elinkaaren aikaiset päästöt, jotka aiheutuvat valmistuksesta ja tunnistetuista käytöistä (osa C).  

4. V/M: Tunnistaa (myös jatkokäyttäjien ilmoittamat) käytöt ja laatii lyhyen yleisen kuvauksen 
tunnistetuista käytöistä (kohta D.3.3). Jos aine ei täytä jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun 

vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden20 kriteerejä, siirrytään vaiheeseen 7. 
5. V/M: Suorittaa altistumisen arvioinnin ja riskinluonnehdinnan, jos aine täyttää jonkin 14 artiklan 

4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden kriteerit (osat D ja E). Laatii 
yhden tai usean alustavan altistumisskenaarion. Kuvaa käyttöolosuhteet alustavissa 
altistumisskenaarioissa vallitsevan käytännön ja saatavilla olevien tietojen perusteella (osa D). 
Kiinnittää tällöin erityistä huomiota  

o aineeseen liittyvien prosessien ja/tai toimien tekniseen kuvaukseen 

o käytön toimintaolosuhteisiin, joita tarvitaan riskien hallitsemiseksi 

o riskinhallintamenetelmiin.  

6. V/M: Jos riskit eivät ole hallinnassa, vaaran- ja/tai altistumisen arviointia on tarkennettava. 
Vaaran arviointia, skenaariota tai altistumisen arviointia on toistettava, kunnes riskien voidaan 
osoittaa olevan hallinnassa (osa E). Tämän yhteydessä voidaan 

o muuttaa riskinhallintatoimia tai toimintaolosuhteita 

o rajoittaa arviointiin kuuluvan aineen käyttöjä 

o kerätä lisätietoja aineen ominaisuuksista ja tarkentaa vaaran arviointia 

o tarkentaa altistumisen arviointia niin, että se vastaa entistä paremmin tilannetta, 
jossa altistumisskenaario toteutuu/altistumiskenaariot toteutuvat.  

Arvioi toiston tai toistojen jälkeen, ovatko riskit hallinnassa (osa E). 

7. V/M: Dokumentoi kemikaaliturvallisuusarvioinnin kemikaaliturvallisuusraporttiin. Dokumentoi 
riskinhallinnan altistumisskenaarioiden ja niihin liittyvän altistumisen arvioinnin perusteella, jos 
se on tehty (osa F). 

8. V/M: Liittää jatkokäyttäjiä koskevat tiedot laajennettuun käyttöturvallisuustiedotteeseen (osa G).  

                                                 

20 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 
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9. F: Vertaa toimittajalta saatua skenaariota käyttöihin ja todellisiin käyttöolosuhteisiin sekoittajan 
tasolla ja jäljempänä toimitusketjussa. Jos käyttöolosuhteet eivät kuulu skenaarioon, sekoittaja 
voi (katsojatkokäyttäjille tarkoitetut toimintaohjeet)    

o mukauttaa omia käyttöolosuhteitaan  

o määrittää toimittajan avulla oman käyttönsä ja jatkokäyttö- ja toimintaolosuhteet 
sekä ehdottaa skenaarioon vastaavia muutoksia 

o suorittaa oman turvallisuusarvioinnin ja ilmoittaa tarvittavat tiedot kemikaalivirastolle 

o korvata aineen vaarattomalla tai sellaisella vaihtoehdolla, jonka skenaario on 
paremmin soveltuva.  

10. F: Tarvittaessa toimittaa toimittajalle sellaisia uusia tietoja aineen vaarallisista ominaisuuksista, 
joita ei mainita käyttöturvallisuustiedotteessa, tai tietoja, jotka kyseenalaistavat toimittajan 
ehdottamien riskinhallintatoimien sopivuuden (katso jatkokäyttäjille tarkoitetut toimintaohjeet). 

11. F: Välittää seoksessa esiintyvien vaarallisten aineiden altistumisskenaarion tiedot 
jatkokäyttäjälle asianmukaisella tavalla. Tätä käsitellään tarkemmin osassa G ja jatkokäyttäjille 
tarkoitetuissa toimintaohjeissa. 

12. Aineen ammatti- tai teollisuusloppukäyttäjä: Vertaa toimittajalta saatua altistumisskenaariota 1) 
käyttöihin ja todellisiin käyttöolosuhteisiin aineen tai seoksen loppukäyttäjän tasolla ja 2) 
käyttöolosuhteisiin, jotka liittyvät käytöstä johtuviin elinkaaren vaiheisiin (esineiden käyttöikä ja 
jätevaihe). Jos käyttöolosuhteet eivät kuulu skenaarioon, jatkokäyttäjä voi (katso jatkokäyttäjille 
tarkoitetut toimintaohjeet) 

o mukauttaa käyttöolosuhteitaan ja/tai käytöstään johtuviin elinkaaren vaiheisiin 
liittyviä käyttöolosuhteita 

o määrittää toimittajan avulla oman käyttönsä ja jatkokäyttö- ja toimintaolosuhteet 
sekä ehdottaa skenaarioon vastaavia muutoksia 

o suorittaa oman turvallisuusarvioinnin ja ilmoittaa tarvittavat tiedot kemikaalivirastolle 

o korvata aineen vaarattomalla tai skenaarioltaan paremmin soveltuvalla 
vaihtoehdolla. 

13. Aineen ammatti- tai teollisuusloppukäyttäjä: Toimittaa milloin tahansa toimittajalle sellaisia 
uusia tietoja aineen vaarallisista ominaisuuksista, joita ei mainita käyttöturvallisuustiedotteessa, 
tai tietoja, jotka kyseenalaistavat toimittajan ehdottamien toimintaolosuhteiden tai 
riskinhallintatoimien sopivuuden (katso jatkokäyttäjille tarkoitetut toimintaohjeet).  

 
14. Aineen ammatti- tai teollisuusloppukäyttäjä ja esineiden toimittajat: Teollisuusloppukäyttäjät 

ovat usein esineiden valmistajia. Esineisiin voidaan soveltaa ilmoitus- ja 
rekisteröintivaatimuksia (katso esineitä koskevat toimintaohjeet). Toimittavat tietoja esineen 
vastaanottajalle (teollisuus- tai ammattikäyttö), jotta esinettä voidaan käyttää turvallisesti. Tämä 
koskee erityisesti luetteloa erityistä huolta aiheuttavista mahdollisesti lupamenettelyn piiriin 
sisällytettävistä aineista, joita on esineessä yli 0,1 prosenttia. Tämä velvollisuus koskee 
esineen toimitusketjun kaikkia toimittajia. Toimittaa nämä tiedot pyydettäessä myös kuluttajalle 
(katso esineitä koskevat toimintaohjeet). 
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Kuva A.3-2: Toimitusketjussa suoritettavat tehtävät 

V/M = valmistaja/maahantuoja. Jatkokäyttäjät jakautuvat sekoittajiin (S) ja (ammattimaisiin tai 
teollisiin) loppukäyttäjiin (L), jotka käyttävät ainetta sellaisenaan tai seoksissa. Tehtävien 
yhteydessä vaihdetaan tietoja tai dokumentoidaan kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksia 
altistumisskenaariossa, kemikaaliturvallisuusraportissa tai käyttöturvallisuustiedotteessa.  

 

 

 
3. Suorita PBT- ja 

vPvB-arviointi. 

5. Suorita altistumisen 
arviointi ja laadi 

altistumisskenaario(t). 

6. Tarkenna altistumis- 
tai vaaratietoja ja 

altistumisskenaariota 

7. Lopulliset 
altistumisskenaariot 

 Eivät 

Tulos 

Ei 

Yhtenäiset valmisteen 
altistumisskenaariotiedot 

Toimita tiedot valmistajalle tai 
maahantuojalle, ota vastaan 
päivitetty altistumisskenaario 

tai suorita jatkokäyttäjän 
kemikaaliturvallisuusarviointi.

Muokkaa käyttöolosuhteita tai 
altistumisskenaariota (valmistajan 

tai maahantuojan ja sekoittajan 
vuoropuhelu) tai suorita jatko-

käyttäjän kemikaaliturvallisuus-
arviointi.

 

Ei lisävaatimuksia 
toimittajalle 

 

   Tulos 

2. Suorita 
vaaranarviointi. 

DNEL- ja PNEC-
pitoisuudet, C&L-luettelo 
ja kemikaaliturvallisuus-

raportin vaaraosa

Rekisteröi aine ilman 
kemikaaliturvallisuus-

raporttia. 

1. Onko 
kemikaaliturvalli

-suusarviointi 
tarpeen? 

Ei

Kyllä Kyllä 

S 

S 

S 

Ei 

Tulokset 

Tulokset 

   Tulos 

Ei 

8. Lopullinen 
altistumisskenaario 
käyttöturvallisuus-

tiedotteessa 

Lopulliset 
altistumisskenaariot ja 

dokumentointi 
käyttöturvallisuus-

tiedotteeseen 

Lopullisten altistumis-
skenaarioiden ja altis-

tumisen arvioinnin doku-
mentointi kemikaali-
turvallisuusraporttiin 

11. 
Välitä 

altistumisskenaariot 
jatkokäyttäjälle

10. 
Onko lisätietoja  

esim. vaaroista ja riskin-
hallintatoimista?

9. 
Sisältyvätkö 

käyttöolosuhteet altistu-
misskenaarioon?

PBT- ja vPvB-arvioinnin 
dokumentointi 

 

 

 

4. Tunnista 
toimitusketjussa 
esiintyvät käytöt.  

Eivät 

Kyllä 

E 

L 

L 

Kyllä 

Kyllä 

Tulos 

Tulos 

Tulos 

Toimittaja vastaa 
riskinhallintatiedoista. 

14. 
Jos kyseessä on esine, 
onko sen SVHC-pitoi-

suus > 0 1 %?

Toimita tiedot sekoittajal-le ja 
ota vastaan päivitetty 
altistumisskenaario. 

Kemikaaliturvallisuus-
arvioinnin oletusten ja 

tietojen muokkaus 

13. 
Onko lisätietoja 

esimerkiksi vaaroista ja 
riskinhallintatoimista? 

Muokkaa käyttöolosuhteita tai 
altistumisskenaariota 

(sekoittajan ja jatkokäyttäjän 
vuoropuhelu) tai suorita 

jatkokäyttäjän 
kemikaaliturvallisuusarviointi.

12. 
Sisältyvätkö 

käyttöolosuhteet altistu-
misskenaarioon? 

Alustavat 
altistumisskenaariot, 

myös toimintaolosuhteet 
ja riskinhallintatoimet 

(katso osa D) 

Tunnistetut käytöt ja 
käyttöjen ryhmitys 

 
Ei 

 

 

 
V/M 

V/M 

V/M 
 

 V/M 

V/M 

 

V/M 

 V/M 

 V/M 
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A.4 KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINTI ERI 
TOIMIJOIDEN OSALTA 

A.4.1 Jatkokäyttäjän suorittama arviointi käytöstä, jota valmistaja/maahantuoja ei 
tue 

Tavoite    

Jatkokäyttäjä voi katsoa, etteivät hänen käyttöolosuhteensa tai jäljempänä toimitusketjussa 
vallitsevat käyttöolosuhteet kuulu toimittajalta saatuihin altistumisskenaarioihin. Jatkokäyttäjä voi 
ensiksi ilmoittaa käyttönsä ja lisätiedot toimittajalle, jotta käyttö voidaan tunnistaa ja jotta toimittaja 
voi laatia altistumisskenaarion sekä liittää käytön käyttöturvallisuustiedotteeseen. Jos tämä ei 
toteudu, altistumisen arvioinnin suorittamisvelvollisuus siirtyy valmistajalta tai maahantuojalta 
jatkokäyttäjälle. Tämä koskee esimerkiksi seuraavia tilanteita: 

 Toimittaja ei ole suositellut jotakin käyttöä, mutta jatkokäyttäjä haluaa kuitenkin soveltaa ainetta 
tähän käyttöön. Sama pätee, jos toimittaja kieltäytyy liittämästä vasta tunnistettua 
jatkokäyttäjän käyttöä käyttöturvallisuustiedotteeseen esimerkiksi terveys- ja 
ympäristönäkökohtien perusteella. 

 Jatkokäyttäjä katsoo käytön luottamukselliseksi liiketiedoksi. 

Tällöin21  jatkokäyttäjän on otettava vastuu käytön turvallisuusarvioinnin suorittamisesta (katso 
myös A.3.2) ja tarvittaessa raportoitava kemikaaliturvallisuusarviointi virastolle. Lisätietoja siitä, 
miten jatkokäyttäjä voi tarkistaa altistumisskenaarion kattavuuden, on ohjeessa jatkokäyttäjille 
tarkoitetuissa toimintaohjeissa. 

Näissä tapauksissa jatkokäyttäjän suorittaman kemikaaliturvallisuusarvioinnin on käsitettävä 
aineen elinkaari sen vastaanotosta lähtien jatkokäyttäjän omien käyttöjen osalta sekä 
myöhemmiltä tunnistetuilta käytöiltä, jos jatkokäyttäjälle toimitettu skenaario ei ole tältä osin 
kattava. Kun jatkokäyttäjä päättää laatia oman kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin, 
valmistajalla tai maahantuojalla ei ole muita velvollisuuksia jatkokäyttäjää kohtaan, paitsi 
asianmukaisten käyttöturvallisuustiedotteiden toimittaminen (katso jatkokäyttäjille tarkoitetut 
toimintaohjeet). 

Kemikaaliturvallisuusarviointi ja -raportti 

Jatkokäyttäjän suorittaman kemikaaliturvallisuusarvioinnin eri vaiheet määritetään laatikossa A-2. 
Raportissa pääpaino on sellaisten käyttöjen altistumisskenaarioiden laatimisessa, jotka eivät kuulu 
toimittajan jatkokäyttäjille toimittamaan altistumisskenaarioon. Arvioinnin altistumis- ja 
riskinluonnehdintaa voidaan tarvittaessa tarkentaa riskien hallitsemiseksi. 

Jos vaaroista tarvitaan lisätietoja, jatkokäyttäjän on tuotettava tai kerättävä ne (tarvittaessa 
testausehdotus, jos selkärankaisilla tehtäviä testejä tarvitaan). 

Tunnistetut käytöt, jotka jatkokäyttäjä haluaa arvioida ja ilmoittaa, liittyvät todennäköisesti seoksiin, 
jotka saattavat sisältää erilaisia luokiteltuja aineita. Seosten altistumisskenaarion laadinta 
selostetaan jatkokäyttäjille tarkoitetuissa toimintaohjeissa. 

Muut toimitusketjun velvollisuudet, jotka liittyvät seoksissa oleviin aineisiin, luetellaan eri 
toimijoiden yleisten velvollisuuksien vaiheissa 9–14 (laatikko A-1). 

                                                 

21 Ellei vapautettu 37 artiklan 4 kohdan mukaisesti. 
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LAATIKKO A-2: JATKOKÄYTTÄJÄN 
KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINNIN SUORITTAMINEN 

 

1. J: Arvioi, onko tarpeellista suorittaa jatkokäyttäjän kemikaaliturvallisuusarviointi (katso 
kohdan A.3.2 johdanto). 

2. J: Jos jatkokäyttäjän suorittama kemikaaliturvallisuusarviointi on tarpeen, tunnista ensin käytöt 
(aineen lyhyt yleinen kuvaus, käytöt aineen vastaanotosta ja käytöstä lähtien sekä myös muut 
toimitusketjun tunnistetut käytöt sekä elinkaaren vaiheet, jotka johtuvat omasta ja tunnistetuista 
käytöistä, mukaan lukien käyttöikä ja jätevaihe). (Katso osa D). 

3. J: Määritä, ovatko toimitetussa käyttöturvallisuustiedotteessa olevat vaaratiedot riittäviä 
tunnistetuille käytöille. Ilmoitetut DNEL- ja PNEC-pitoisuudet voidaan yleensä liittää arviointiin 
ja raporttiin. Joissakin tapauksissa voidaan tarvita ylimääräinen vaaran arviointi ja DNEL- tai 
PNEC-laskelmat. Ylimääräinen vaaran arviointi voi olla välttämätön myös sellaisille 
ominaisuuksille, joille ei voida määrittää DNEL-tasoa (katso osa B). Jos jatkokäyttäjän 
suorittama arviointi koskee seosta, käyttöturvallisuustiedotteeseen on liitettävä ohjeet kaikkien 
seoksessa olevien luokiteltujen aineiden käyttöolosuhteista (katso osa G ja jatkokäyttäjille 
tarkoitetut toimintaohjeet). 

4. J: Laadi alustava altistumisskenaario (mahdollisesti osaksi toimitettujen altistumisskenaarioiden 
pohjalta), jossa kuvataan riskinhallinnan takaavat käyttöolosuhteet vallitsevan käytännön ja 
saatavissa olevien tietojen perusteella (katso osa D). Tämä sisältää 

o aineeseen liittyvien prosessien ja/tai toimien teknisen kuvauksen 

o muut toimintaan liittyvät käyttöolosuhteet 

o riskinhallintamenetelmät. 

4a. J: Tee altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta kunkin altistumisskenaarion osalta (katso 
luku D.5 ja osa E). 

4b. J: Jos riski ei ole hallinnassa, toista skenaariota tai arviointia, kunnes riskien voidaan osoittaa 
olevan hallinnassa. Tämän yhteydessä voidaan 

o muuttaa riskinhallintatoimia tai toimintaolosuhteita 

o rajoittaa aineen käyttöalueita 

o kerätä lisätietoja aineen ominaisuuksista ja/tai käyttöolosuhteista 

o tarkentaa altistumisen arviointia. 

5. J: Viimeistele skenaariot, dokumentoi ne ja tee riskinluonnehdinta kemikaaliturvallisuusraportin 
luvuissa B.9 ja B.10 (katso osa F). 

6. J: Liitä seuraavaa jatkokäyttäjää koskevat tiedot laajennettuun käyttöturvallisuustiedotteeseen 
(katso osa G ja jatkokäyttäjille tarkoitetut toimintaohjeet). 
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A.4.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi, joka tukee esineiden valmistajan tai 
maahantuojan suorittamaa rekisteröintiä 

Tavoite 

Auttaa esineiden valmistajia22 ja maahantuojia laatimaan kemikaaliturvallisuusarvioinnin, jos sitä 
tarvitaan esineisiin sisältyvien aineiden rekisteröintiä varten.  

Milloin kemikaaliturvallisuusarviointi ja -raportti tarvitaan? 

Esineiden valmistajien tai maahantuojien on rekisteröitävä esineisiin sisältyvät aineet ja 
toimitettava kemikaaliturvallisuusraportti asiakirja-aineiston osana, kun seuraavat ehdot täyttyvät:  

 Aine sisältyy esineeseen, kun esineellä tarkoitetaan ”tuotetta, jolle annetaan tuotannossa 
erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka määrittää sen käyttötarkoitusta enemmän kuin sen 
kemiallinen koostumus” (REACH-asetuksen 3 artiklan 3 kohta). 

 Ainetta on tarkoitus vapautua tavallisissa ja kohtuullisesti ennakoitavissa käyttöolosuhteissa.  

 Esineisiin sisältyvän aineen kokonaismäärä on vähintään 10 tonnia vuodessa valmistajaa tai 
maahantuojaa kohti. Huomautus: Jos ainetta esiintyy 1–10 tonnia vuodessa rekisteröijää kohti, 
aine on rekisteröitävä kyseiseen käyttöön, mutta kemikaaliturvallisuusarviointia tai 
kemikaalisturvallisuusraporttia ei tarvita. 

 Ainetta ei ole rekisteröity kyseiseen käyttöön (tällöin rekisteröintiä ei tarvita). Huomautus: 
Mahdollisten esineissä olevien aineiden rekisteröijien on kuitenkin harkittava esirekisteröintiä. 
Lisätietoja on esineitä koskevissa toimintaohjeissa.  

 

Virasto voi pyytää jonkin aineen rekisteröintiä (ja näin ollen tarvittaessa 
kemikaaliturvallisuusarviointia ja -raporttia), jos virastolla on perusteita epäillä, että ainetta 
vapautuu (myös tarkoituksettomasti) ja että vapautuminen voi aiheuttaa riskiä ihmiselle tai 
ympäristölle, ellei ainetta ole jo rekisteröity kyseiseen käyttöön. Tämä voi koskea esineisiin 
sisältyviä aineita, joiden määrä on vähintään yhden tonnin vuodessa valmistajaa tai maahantuojaa 
kohti. 

Esineissä olevien aineiden vaatimuksia koskevissa toimintaohjeissa on yksityiskohtaisempia 
ohjeita, jotka auttavat esineiden valmistajia/maahantuojia selvittämään, onko niillä REACH-
asetuksen mukaisia rekisteröintivelvollisuuksia (Esineissä olevia aineita koskevat ohjeet). 

 

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin sisältö 

Arvioinnissa ja raportissa on keskityttävä altistumiseen, joka aiheutuu esineen käyttöiän aikana 
vapautuvasta aineesta (katso luku R.17) (teollisuuden työntekijät, ammattikäyttö, kuluttajat ja 
ympäristö) ja jätevaiheessa esiintyviin altistumisiin (katso luku R.18). On syytä huomata, että 
käyttöiän aikana voi syntyä laajoja päästöjä ja altistumisia aineen ominaisuuksien mukaan. Näin 
ollen raportissa ja siihen kuuluvissa altistumisskenaarioissa on otettava huomioon eri reittejä 
tulevan altistumisen mahdollisuus ja esineiden päästöt käyttöiän ja jätevaiheen ajalta. 
Kemikaaliturvallisuusarvioinnin eri vaiheet esitetään laatikossa A-3. 

Altistumisen arviointiin voidaan soveltaa yleistä mallia (osa D ja luku R.13) riippumatta siitä, 
liittyykö arviointi esimerkiksi jonkin aineen kemikaaliturvallisuusarviointiin. 

                                                 

22 Huomautus: Kuten kohdassa A.2.8 mainitaan, esineen valmistaja katsotaan jatkokäyttäjäksi kun kysymyksessä on 
aineen sisällyttäminen esineeseen sellaisenaan tai seoksessa. Valmistettuun esineeseen liittyy eri velvollisuuksia. 
(Esineen valmistajaan viitataan tarvittaessa lyhenteellä EV ja aineen valmistajaan lyhenteellä V.)  
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Esineiden valmistajien ja maahantuojien muut velvollisuudet  

Esineiden valmistajiin ja maahantuojiin voidaan soveltaa esineisiin sisältyviin aineisiin liittyviä 
ilmoitus- ja tiedotusvaatimuksia, jos aineista aiheutuu erityistä huolta (SHVC-aineet) ja jos ne on 
liitetty mahdollisesti lupamenettelyn piiriin sisällytettävien aineiden luetteloon (7 artiklan 2 kohta). 
Lisätietoja on esineitä koskevissa toimintaohjeissa. 

 

Esineiden toimittajien velvollisuudet (esineen toimitusketjun toimijat) 

Esineen toimittajaan voidaan soveltaa esineen toimitusketjua koskevia tiedotusvaatimuksia, jotka 
liittyvät SVHC-aineen sisältöön. Lisätietoja on esineitä koskevissa toimintaohjeissa. 

Lisäksi on syytä huomata, että esineisiin sisältyviin aineisiin voidaan soveltaa rajoituksia (katso 
REACH-asetuksen liite XVII). Yleiset ja erityiset toimitusketjun velvollisuudet, jotka liittyvät 
esineissä oleviin aineisiin, luetellaan eri toimijoiden yleisten velvollisuuksien vaiheissa 9–
14 (laatikko A-1). 

 

LAATIKKO A-3: KEMIKAALITURVALLISUUSRAPORTIN 
LAATIMINEN ESINEISSÄ OLEVISTA AINEISTA, JOIDEN ON 
TARKOITUS VAPAUTUA. EV/M: ESINEEN VALMISTAJA TAI 
MAAHANTUOJA 

 

1. EV/M: Tutustuu esineitä koskeviin toimintaohjeisiin ja ottaa selvää mahdollisista rekisteröinti-, 
ilmoitus- ja tiedotusvelvollisuuksista. 

2. EV/M: Jos aine on rekisteröitävä, määrittää kemikaaliturvallisuusarvioinnin tarpeen 
(kokonaismäärä ≥ 10 tonnia vuodessa).  

3. EV/M: Harkitsee esirekisteröintiä ja sitä, miten aineen sisäisten ominaisuuksien tietojenkeruu 
voidaan määrittää (Rekisteröintiä koskevat toimintaohjeet). 

4. EV/M: Määrittää, täyttääkö aine jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -

kategorian tai ominaisuuden23 kriteerit. Määrittää näin altistumisskenaarioiden tarpeen (osat B) 
ja C).  

5. EV/M: Esineissä olevat aineet, jotka täyttävät jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun 
vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden30 kriteerit: Suorittaa altistumisen arvioinnin (osa D). 
On todennäköistä, että esineluokille voidaan laatia yleisiä altistumisskenaarioita. Alustavassa 
altistumisskenaariossa on määritettävä (osa D)  

o esineen käytön ja tarkoituksen kuvaus 

o muut toimintaan liittyvät käyttöolosuhteet 

o riskinhallintatoimet (myös pakkauksen ja tuotteen rakenteen osalta). 

6. EV/M: Tekee päästöjen ja altistumisen arvioinnin ja riskinluonnehdinnan (katso luku R.17 ja 
osa E). 

7. EV/M: Jos riski ei ole hallinnassa, toistaa altistumisskenaariota tai arviointia, kunnes riskien 
voidaan osoittaa olevan hallinnassa. Tämän yhteydessä voidaan 

                                                 

23 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1). 
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o muuttaa riskinhallintatoimia tai toimintaolosuhteita 

o rajoittaa aineen käyttöalueita 

o muuttaa tuotteen rakennetta 

o kerätä lisätietoja aineen ominaisuuksista ja/tai käyttöolosuhteista 

o tarkentaa altistumisen arvioita. 

8. EV/M: Laatii lopullisen altistumisskenaarion ja kemikaaliturvallisuusarvioinnin dokumentoinnin 
kemikaaliturvallisuusraporttiin (osa F) 

9. Esineitä varten ei tarvita käyttöturvallisuustiedotetta. Mahdollisesti lupamenettelyn piiriin 
sisällytettävien aineiden luettelossa olevaan SVHC-aineeseen liittyviä 33 artiklan mukaisia 
tiedotusvaatimuksia voidaan kuitenkin soveltaa toimitusketjun kaikkiin toimijoihin (katso 
laatikko A-1 ja esineitä koskevat toimintaohjeet). 

 

A.4.3 SVHC-aineiden lupahakemusta tukeva kemikaaliturvallisuusarviointi  

Tavoite 

Erityistä huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) lupaan voidaan tarvita komission hyväksyntä. 
Lupamenettelyn piirin kuuluvien aineiden luettelo on asetuksen liitteessä XIV. Lupahakemukseen 
on liitettävä kemikaaliturvallisuusraportti, ellei sitä ole jo toimitettu rekisteröinnin yhteydessä ja 
tarvittaessa päivitetty.  

SVHC-aineiksi katsotaan luokkien 1A ja 1B CMR-aineet 24  sekä PBT- ja vPvB-aineet. 
Viranomaiset voivat tapauskohtaisesti tieteellisten todisteiden perusteella ehdottaa, että myös 
sellaisia muita aineita, joihin liittyy tieteellisten todisteiden perusteella yhtä vakavia vaikutuksia kuin 
CMR-, PBT- ja vPvB-aineisiin, sisällytetään liitteeseen XIV (57 artikla). Lisätietoja on erityistä 
huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista koskevissa toimintaohjeissa ja Toimintaohjeissa aineen 
sisällyttämisestä liitteeseen XIV.  

Aineiden lupamenettely selostetaan Lupahakemuksia koskevissa toimintaohjeissa. Lupia voidaan 
myöntää kahdella perusteella (60 artikla). 

a. Lupa myönnetään, jos aineen käytöstä ihmiselle ja ympäristölle aiheutuvat riskit, jotka 
aiheutuvat liitteessä XIV määritetyistä aineen sisäisistä ominaisuuksista, ovat hallinnassa 
liitteen I 6.4 kohdan mukaisesti. Näissä ohjeissa tähän viitataan termillä riittävän hallinnan reitti.  

b. Lupa voidaan myöntää, jos voidaan osoittaa, että sosioekonomiset hyödyt ylittävät ihmisiin tai 
ympäristöön kohdistuvat riskit, ja jos sopivia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ei ole. Näissä 
ohjeissa tähän viitataan termillä sosioekonomisen analyysin reitti (SEA-reitti).  

 

Riittävän hallinnan reittiä ei voida soveltaa PBT- ja vPvB-aineisiin eikä vastaavaa huolta 
aiheuttaviin aineisiin, jotka on määritetty PBT- tai vPvB-ominaisuuksien perusteella. Sama koskee 
luokkien 1 ja 1B CMR-aineita ja vastaavaa huolta aiheuttavia aineita, joita varten ei voida määrittää 
liitteen I 6.4 kohdan mukaista kynnysarvoa (60 artiklan 3 kohta). Näissä tapauksissa lupa voidaan 
myöntää vain niin sanotun sosioekonomisen reitin avulla (katso Lupahakemuksia koskevat 
toimintaohjeet). Kynnysarvoja voidaan määrittää lisääntymismyrkyllisille aineille, ja niiden osalta 
voidaan osoittaa riskien riittävä hallinta. Tällöin sosioekonomista reittiä ei tarvita. Raportti on 

                                                 

24 CMR: syöpää aiheuttavat, perimää vaurioittavat tai lisääntymismyrkylliset aineet. 
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kuitenkin kaikissa tapauksissa laadittava asetuksen liitteessä I määritettyjen periaatteiden 
mukaisesti. 

Kemikaaliturvallisuusarviointi ja -raportti 

Lupahakemuksiin on liitettävä kemikaaliturvallisuusraportti tai viittaus rekisteröinnin yhteydessä 
toimitettuun raporttiin. Jos kemikaaliturvallisuusraportti laaditaan tai päivitetään lupahakemusta 
varten, raportin on käsitettävä vain tunnistetut käytöt, joita varten lupaa haetaan, sekä ihmisen 
terveyteen ja/tai ympäristöön kohdistuvat riskit, jotka aiheutuvat liitteessä XIV määritetyistä aineen 
sisäisistä ominaisuuksista. Raportin vaaranarviointiosuuden on perustuttava liitteen XV aineistoon, 
jonka perusteella aine on liitetty liitteeseen XIV. Raportin muut osat on laadittava liitteen I 
mukaisesti (kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin perusohjeiden avulla). Tähän kuuluu aineen 
ominaisuuksien mukaan kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen riskinluonnehdinta liitteen I 6.4 tai 6.5 
kohdan ja yleisohjeiden mukaisesti. Lupahakemukseen liittyvän kemikaaliturvallisuusraportin 
laatiminen selostetaan laatikon A-4 vaiheissa 1–7.  

Tällaiseen raporttiin ei sisällytetä ihmisen terveyteen kohdistuvia riskejä, jotka aiheutuvat 
lääketieteelliseen laitteeseen sisältyvän aineen käytöstä (direktiivi 90/385/ETY, 93/42/ETY tai 
98/79/EY).  Asetuksen 62 artiklan 5 kohdan b alakohdan mukaan hakija voi esittää perustelut sille, 
että ihmisten terveyteen ja ympäristöön kohdistuvia riskejä ei oteta huomioon, IPPC-
direktiivin (96/61/EY) mukaisesti myönnetyn luvan tai direktiivin 2000/60/EY perusteella. 

Toimitusketjun muut yleiset ja erityiset velvollisuudet, jotka liittyvät SVHC-aineiden 
lupamenettelyyn, luetellaan eri toimijoiden yleisten velvollisuuksien vaiheissa 9–14 (laatikko A-1). 
Lisätietoja lupahakemusta koskevista vaatimuksista on lupahakemuksia koskevissa 
toimintaohjeissa. 

 

LAATIKKO A-4: LUPAHAKEMUSTA TUKEVAN 
KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINNIN SUORITTAMINEN  

 

1. V/M/J: Dokumentoi lupahakemukseen liittyvän aineen SVHC-ominaisuudet. (katso osat B ja C). 
Dokumentoinnin on perustuttava liitteen XV asiakirja-aineistoon, jonka perusteella aine on 
liitetty mahdollisesti lupamenettelyn piiriin sisällytettävien aineiden luetteloon ja siitä 
liitteeseen XIV. Liitteessä XIV esitetyt tiedot vaaroista määrittävät myös sen, voidaanko aineen 
osalta jättää lupahakemuksia niin sanotun riittävän hallinnan reitin avulla. Hakeminen on 
mahdollista myös niin sanotun SEA-reitin avulla. Nämä tiedot ovat raportin muiden osien 
perusta. 

a. Kemikaaliturvallisuusraportti on jo laadittu aiempaa rekisteröintiä varten: Päivitä tarvittaessa 
raporttia liitteen XV aineistoon ja liitteen XIV tietoihin perustuvalla vaaran arvioinnilla.  
Hakija voi ottaa huomioon myös muita vaarallisia ominaisuuksia mahdollisiin vaihtoehtoisiin 
aineisiin vertailua varten. 

b. Kemikaaliturvallisuusraporttia ei ole: Raportti voidaan rajoittaa käsittämään ihmisen 
terveyteen ja/tai ympäristöön kohdistuvat riskit, jotka aiheutuvat niistä sisäisistä 
ominaisuuksista, joiden perusteella aine on liitetty liitteeseen XIV. Hakija voi ottaa 
huomioon myös muita vaarallisia ominaisuuksia mahdollisiin vaihtoehtoisiin aineisiin 
vertailua varten. 

2. V/M/J: Kuvaa käytöt, joita lupahakemus koskee (katso osa D). 
3. V/M/J: Laadi alustava altistumisskenaario. Kuvaa käyttöolosuhteita vallitsevan käytännön 

mukaisesti ja käytettävissä olevan tiedon pohjalta (katso osa D): 
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 aineeseen liittyvien prosessien ja/tai toimien tekniseen kuvaukseen 

 muut toimintaan liittyvät käyttöolosuhteet 

 riskinhallintamenetelmät. 

4. V/M/J: Tee päästöjen tai altistumisen arviointi (kvantitatiivinen/kvalitatiivinen) ja 
riskinluonnehdinta (katso osat D ja E sekä PBT-arviointi). 

5. V/M/J: Toista altistumisskenaario tai arviointi, jos riskit eivät ole hallinnassa. 

a) Jos lupaa haetaan riittävän hallinnan reitin avulla ja jos riskit eivät ole hallinnassa, 
altistumisskenaariota tai arviointia on toistettava, kunnes riskien hallinta voidaan osoittaa 
riittäväksi. Tämän yhteydessä voidaan 

 tarkentaa altistumisarvioita niin, että ne vastaavat paremmin toteutuneita tai suositeltuja 
käyttöolosuhteita, esimerkiksi  

o keräämällä käyttöolosuhteita koskevia lisätietoja  

o käyttämällä mitattuja tietoja 

o käyttämällä parempia malleja 

 muuttamalla riskinhallintatoimia tai toimintaolosuhteita 

 vähentämällä käyttöalueita, joita varten lupaa haetaan. 

b) Jos lupaa haetaan SEA-reitin avulla, on arvioitava mahdollisuudet riskinhallinnan 
parantamiseen skenaarion tai arvioinnin toistamisen avulla. Tämän tarkoituksena on 
minimoida SVHC-aineista aiheutuvat päästöt ja altistumiset sekä varmistaa, että 
haittavaikutuksilta välttyminen on todennäköistä. Tämä voi käsittää samat toimet kuin 
vaiheessa 5.a. 

6. V/M/J: Dokumentoi lopullinen altistumisskenaario/lopulliset altistumisskenaariot ja koko 
kemikaaliturvallisuusarviointi kemikaaliturvallisuusraporttiin (katso osa F). 

7. V/M/J: Liitä jatkokäyttäjiä koskevat tiedot laajennettuun käyttöturvallisuus-tiedotteeseen (osa G).  
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