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JOHDANTO

Tassd asiakirjassa selostetaan REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset, jotka koskevat
aineiden ominaisuuksia ja kayttdja sekd aineille altistumista, riskinhallintatoimia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia. Asiakirja kuuluu ohjeasiakirjojen sarjaan, jonka tarkoituksena on
auttaa kaikkia asianosaisia valmistautumaan REACH-asetuksen mukaisten velvoitteidensa
tayttdmiseen. REACH-ohjeasiakirjoissa annetaan tarkkoja ohjeita keskeisid REACH-prosesseja
seka sellaisia tieteellisia ja/tai teknisia menetelmia varten, joita teollisuuden tai viranomaisten on
REACH-asetuksen mukaan kaytettava.

Ohjeasiakirjat on laadittu ja ka&sitelty Euroopan komission yksikdiden johtamissa REACH-
asetuksen taytantédnpanohankkeissa (RIP). Niihin ovat osallistuneet asianosaiset jasenvaltioista,
teollisuudesta ja kansalaisjarjestdista. Ohjeasiakirjat ovat saatavina Euroopan kemikaaliviraston
verkkosivustolta (http://echa.europa.eu/about/reach_en.asp). Sivustolla julkaistaan lisaa
ohjeasiakirjoja sitd mukaa kuin niitd saadaan valmiiksi tai paivitetaan.

Tama asiakirja liittyy 18. joulukuuta 2006 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
REACH-asetukseen (EY) n:o 1907/20061.

' Oikaistaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)N:o 1907/2006, annettu 18 paivana joulukuuta 2008,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston
perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek& 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 saadoksilla: neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1354/2007, annettu 15. marraskuuta 2007, kemikaalien rekisterdintid, arviointia, lupamenettelyja ja
rajoituksia (REACH) koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukauttamisesta
Bulgarian ja Romanian liittymisen vuoksi (EUVL L 304, 22.11.2007, s. 1); 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, merkinndista ja pakkaamisesta; komission asetus (EY)
N:0 453/2010, annettu 20. toukokuuta 2010, liitteen Il muuttamisesta; komission asetus (EU) N:o 252/2011, annettu 15.
maaliskuuta 2011, liitteen | 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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A.l OHJEASIAKIRIJAN KAYTTAMINEN

A.1.1 Taméan moduulin tarkoitus

Taman moduulin tarkoituksena on johdattaa ohjeasiakirjaan, jossa neuvotaan miten
kemikaaliturvallisuusarviointi tehdaan ja miten kemikaaliturvallisuusraportti laaditaan aineille, joita

valmistetaan tai tuodaan maahan vahintdan 10 tonnia vuodessa (luku A.1).2 Moduuliin sisaltyy
myods yleiskatsaus kemikaaliturvallisuusarvioinnin halutuista tuloksista ja paasisalldista, jotka
mainitaan kemikaaliturvallisuusraportissa. Lisaksi moduulissa kasitellaan
kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyvien taloudellisesti kannattavien paatosten tekemista ja
selitetdan ohjeasiakirjan rakenne.

Luvussa A.2 on perustietoa siitd, mistd kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on  kyse.
Kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyvia tehtavia ja tiedottamista toimitusketjussa Kkasitelladn
luvussa A.3. Luvussa A.4 puolestaan selostetaan tarkemmin, missd tapauksessa REACH-
asetuksen mukaisen toimijan on mahdollisesti tehtdva kemikaaliturvallisuusarviointi.

A.1.2 Mista kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on kyse?

A.1.2.1 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin yleiskatsaus

REACH-asetus perustuu periaatteeseen, jonka mukaan teollisuuden on valmistettava,
maahantuotava tai kaytettdva aineita tai saatettava niitd markkinoille siten, ettd se ei vaikuta
haitallisesti ihmisten terveyteen ja ymparistoon.

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin avulla

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

e vaaraluokat 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7, 2.8 tyypit Aja B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriat 1 ja
2, 2.14 kategoriat 1 ja 2, 2.15 tyypit A-F,

e vaaraluokat 3.1-3.6, 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoihin ja
hedelmallisyyteen tai kehitykseen, 3.8 muut kuin narkoottiset vaikutukset, 3.9 ja
3.10,

e vaaraluokka 4.1,

e vaaraluokka 5.1 tai

e aineella on PBT3- tai vPvB4-ominaisuuksia.

Nama luokat, kategoriat ja ominaisuudet maaritellaan tastedes ”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. Lisatietoja saa
rekisterdintia koskevista toimintaohjeista.

% Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen (persistent, bioaccumulative, toxic)

4
Erittain hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva (very persistent and very bioaccumulative)
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http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm

Osa A — Johdanto Ohjeasiakirjaan

ymparistdssa) seka arvioidaan pysyvyyteen, biokertyvyyteen ja myrkyllisyyteen (PBT) liittyvat
ominaisuudet. Tassa yhteydessa tuotetaan tarvittaessa uusia tietoja.

Jos aine tayttda jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai -
ominaisuuden kriteerit?, kemikaaliturvallisuusarvioinnissa taytyy lisaksi

e arvioida paastét sekd ihmisen ja ympariston altistuminen, jotka aiheutuvat aineen
valmistuksesta ja kaikista elinkaaren aikaisista kaytoista ("altistumisen arviointi”’). Tassa
yhteydessa ainetta varten laaditaan kayttdja, kayttdolosuhteita sekd paastdja ja altistumista
koskevat riittavan tarkat tiedot.

e arvioida paastdihin ja altistumiseen liittyvat riskit ("riskinluonnehdinta”).

o Lopuksi maaritetdan ja dokumentoidaan valmistus- ja kayttdolosuhteet, joita tarvitaan ihmisen
terveyteen ja ymparistédn kohdistuvien riskien hallitsemiseksi. Tahan kuuluvat
toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet. Naita tietoja kutsutaan REACH-
asetuksessa " altistumisskenaarioksi”.

Arvioinnin tarkoituksena ei ole osoittaa, onko riski olemassa, vaan maarittda ja kuvata olot, joissa
riskit ovat hallinnassa. Riskien katsotaan olevan hallinnassa, kun arvioidut altistumistasot eivat ylita
arvioituja vaikutuksettomia pitoisuuksia (DNEL tai PNEC). Jos aineelle ei voida maarittaa tallaisia
vaikutuksettomia pitoisuuksia, riskit kuvataan arvioimalla haittavaikutusten valttdmisen
todennakdisyys puolikvantitatiivisesti tai kvalitatiivisesti. Tarkemmin sanottuna PBT- ja vPvB-
kriteerit tayttaviin aineisiin liittyvien aineiden riskien voidaan todeta olevan hallinnassa, kun
altistumisskenaarion toteuttaminen minimoi paastét ja altistumisen. Lisdksi naistd ominaisuuksista
johtuvan tapahtuman todenndkdisyyden ja vakavuuden on fysikaalisten vaarojen osalta oltava
erittdin vahainen (litteessa | oleva 6 kohta). Jaljempané ohjeissa naihin vaatimuksiin viitataan
termeilla "riskinhallinta" ja "hallinnassa olevat riskit".

Riskinhallintaan kuuluvat toimintaolosuhteet, kuten kaytdon kesto ja toistuvuus, aineen maara tai
pitoisuus jossakin toiminnassa ja prosessin lampdtila. Riskinhallintaan kuuluvat myds
valttdmattdmat riskinhallintatoimet, kuten ilmanvaihto, suojakasineiden pitdminen seka jateveden ja
pakokaasujen kasittely.

REACH-asetuksen liitteessa | maaritetyt kemikaaliturvallisuusarvioinnin vaatimukset ovat erittain
joustavia sen osalta, miten tulokset saadaan. Se riippuu saatavissa olevista aineen
ominaisuustiedoista, vaaran arvioinnin tuloksesta, luokituksesta ja altistumisen arvioinnista.
Valmistajan tai maahantuojan on maaritettdva tehokkain riskinhallinnan ja sen dokumentoinnin
tapa.

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulosten on tarkoitus sisaltda seuraavat asiat:

¢ Aineesta mahdollisesti aiheutuvien vaarojen arviointi. Tahan kuuluvat 1) saatavissa olevien
tietojen arviointi ja yhdistaminen, 2) aineen luokitus ja merkinnat seka sen maarittdminen, onko
aine PBT- tai vPvB-aine, sekd 3) ihmisten terveydelle ja ymparistolle vaaraa aiheuttavien
pitoisuuksien todennakdisen alarajan eli kynnysarvojen maarittaminen.

e Jos arviointi osoittaa, ettd aine tayttda luokituskriteerit taikka PBT- tai vPvB-kriteerit, on
maaritettava olot, joissa aineen valmistuksesta ja kaytdsta aiheutuvia riskeja voidaan hallita, el
altistumisskenaariot.

e Arvioinnin suorittava yritys dokumentoi tarvittavat tiedot, arviot, perustelut ja paatelmat
kemikaaliturvallisuusraporttiin, jonka se arkistoi itselleen. Lisdksi tadma yritys liittaa
kemikaaliturvallisuusraportin ainetta koskevaan asiakirja-aineistoon (tai lupahakemukseen),
joka lahetetdaan kemikaalivirastoon.

S Tassa yhteydessa "ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1).
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e Kun altistumisskenaario on laadittu, arvioinnin suorittaneen yrityksen on toteutettava
kayttdolosuhteet, joissa riskit ovat hallinnassa, omissa sovelluksissaan. Yrityksen on myés
tiedotettava suorille asiakkailleen ja toimitusketjuun kuuluville toimijoille kayttdolosuhteista (el
toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista), jotka takaavat riskinhallinnan. Tata varten
tarvittavat kemikaaliturvallisuusraportin tiedot kootaan vahintaan yhdeksi altistumisskenaarioksi,
joka liitetaan laajennettuun kayttéturvallisuustiedotteeseen.

Kuva A. 1-1 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin eri osat.

Tiedot: kaytettavissa ) pakolliset tai tarvittavat

* aineen sisaiset ominaisuudet
* valmistus, kaytto, tonnimaara, altistuminen, riskinhallinta

|
! }

Vaaran arviointi (HA) Altistumisen arviointi (EA)*

* Vaaraluokitus ja PBT-arvioinnin tulos « Altistumisskenaarioiden laadinta
(riskinhallinta (RMM) ja

* Annos/pitoisuus—vaste-suhteen
P toimintaolosuhteet (OC)

luonnehdinta

« Altistumistason arviointit

14 artiklan
4 kohdan
kriteerit?

Lopetus Riskinluonnehdinta (RC)* ‘

Dokumentointi k Riskit e Toistaminen
kemikaaliturvallisuusraportilla_|* hallinnassa? «
| Webeetitelis P el

1PBT- ja vPvB-aineet: vain
paastojen kuvaaminen

Altistumisskenaarion ilmoitta-
minen altistumista koskevalla Pakollinen, jos jonkin14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun D Pakollinen kaikille

Avie i i vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden kriteerit kemikaaliturvalli-
kayttOtUNalhséusl;t'edonee”a % ta}{nk/vat tai jos kysgeessa on liitteen XI mukainen suusarvioinneille
e altis

\%_ umiseen perustuva poikkeus

Kuva A. 1-1: Kemikaaliturvallisuusarviointi

A.1.2.2 Kaytettdvissa olevien tietojen kokoaminen ja arvioiminen

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin ensimmainen vaihe on tarvittavien kaytettavissa olevien tietojen
kokoaminen ja arvioiminen. Tahan kuuluvat aineen sisadiset ominaisuudet, valmistus ja kaytto,
elinkaaren myéhemmat vaiheet seka aineeseen liittyvat paastoét ja altistumiset.

Koottujen tietojen avulla tehdaan kaikki muut kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyvat toimet, kuten
vaaran arviointi. Lisaksi tietojen perusteella voidaan tarvittaessa tehda altistumisen arviointi.

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

e Vaihe 1: Keratdan aineen sisaisia ominaisuuksia koskevat saatavissa olevat tiedot, ja jaetaan
naita tietoja siind maarin kuin mahdollista muille yrityksille. (Ohjeita tietojen jakamisesta)
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Vaihe 2: Verrataan liitteissa VII-X maaritettyja sisdisten ominaisuuksien tietoja koskevia
vakiovaatimuksia litteessa Xl maaritettyihin paaasiallisiin vaihtoehtoihin
vakiotietovaatimuksista poikkeamiseen. Taman perusteella maaritetdan tietojen tarve. On
syytd huomata, ettd tdma voi olla toistuva prosessi, jossa otetaan huomioon valmistusta,
kayttda ja altistumista koskevat tiedot. Joissakin tapauksissa vakiotietojen tarpeettomuus on
ehka perusteltava altistumisen arvioinnilla (altistumiseen perustuva poikkeus). Vastaavasti
kayttd- ja altistumistiedot voivat antaa aiheen lisatietojen tuottamiseen (altistumiseen perustuva
testaus).

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

Vaihe 4: Tuotetaan uudet tiedot tai ehdotetaan testausstrategiaa.

Tassa suhteessa kemikaaliturvallisuusarvioinnin avulla voidaan myods tukea arviointia vaiheesta 1
(kaytettavissa olevat aineen ominaisuustiedot) vaiheeseen 4 (uusien tietojen tuottamisen tarpeen
maarittdminen).

A.1.2.3 Vaaran arviointi

Vaaran arvioinnissa kaytetdan tietoja, jotka on tuotettu edelld mainituissa neljassa vaiheessa.
Vaaran arvioinnissa voi ilmetd, ettéd aineen sisaisistd ominaisuuksista tarvitaan lisatietoja. Vaaran
arviointiin kuuluvat seuraavat arviointitehtavat:

aineen luokittelu (vaarojen mukaan) CLP-asetuksen® saantéjen mukaisesti
aineen fysikaalis-kemiallisten vaarojen lisaarviointi

arvioidaan, mihin ympariston osa-alueeseen aine paaasiassa paatyy (esimerkiksi sen mukaan,
miten aine hajoaa ilmaan, veteen, sedimentteihin ja eliéstdon)

arvioidaan, miten liikkuvaa neste on (esim. haihtuvuus, vesiliukoisuus ja polyisyys) ja, kaytosta
riippuen, mitka altistumisreitit on otettava huomioon

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

maaritetdan, onko aine katsottava (erittdin) pysyvaksi, (erittdin) biokertyvaksi ja myrkylliseksi
aineeksi. Jos aine on tallainen, tehdaan paastdjen luonnehdinta (paastéjen kvantifiointi ja
todennakodisten altistumisreittien maaritys).

Jos aine ei kaikkien kaytettavissd olevien tietojen ja sisdisten ominaisuuksien luonnehdintaan
tarvittavien tietojen perusteella tdytd minkdan 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -
kategorian tai -ominaisuuden ’ kriteereja, kemikaaliturvallisuusarviointi voi paattya tahan (katso
kuva Kuva A. 1-1). Tulokset on raportoitava kemikaaliturvallisuusraportin luvuissa 1-8.

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

7 Tassa yhteydessa "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 liittyd vaaran
arvioinnissa maaritettyihin vaaroihin.

Jos aine tayttda jonkin ominaisuuden osalta jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan,
-kategorian tai ominaisuuden® kriteerit, on tehtiva altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta
(vaiheet 5 ja 6 REACH-asetuksen liitteen | mukaisesti). Tahan kuuluu arvio odotettavista olevista
altistumisista todellisissa tai todenndkoisissa kayttdolosuhteissa. Riskit luonnehditaan naiden
altistumistasojen avulla vertaamalla niitéd vaaran arvioinnin tuloksiin.

Kuten edelld todetaan, riskinhallinnan takaavien  kayttdolosuhteiden  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 kayttoon liittyvat riskit ovat hallinnassa, kyseista kayttoa ei voi
liittda altistumisskenaarioon tai kayttd on erikseen Kkiellettava kayttéturvallisuustiedotteessa.
Altistumisskenaarion laadintaan kuuluu todennakoéisesti vuoropuhelua 1) aineen valmistajien ja
jatkokayttajien valilla, 2) jatkokayttdjan ja kemiallisessa toimitusketjussa jaljempana olevien
jatkokayttajien valilla (katso kuvat Kuva A.3-1 ja Kuva A.3-2).

Altistumisen arvioinnin ensimmaisessa vaiheessa yleensd kuvataan vahintdan yksi alustava
altistumisskenaario, jossa otetaan huomioon se, miten ainetta kaytetaan koko toimitusketjussa.

Altistumisen arvioinnin toisessa vaiheessa laaditaan altistumisen arviointi altistumisreiteille, jotka
ovat mahdollisia alustavassa skenaariossa kuvatuissa kayttdolosuhteissa. Tassa yhteydessa
esimerkiksi arvioidaan aineen pitoisuus tydpaikan tai kodin sisdilmassa, ihokosketukseen joutuvan
aineen maara tai odotettavissa oleva aineen pitoisuus vesistdjen sedimenteissa. Altistumisen
arviointi voidaan tehda mallien tai mitattujen tietojen avulla. Kummassakin tapauksessa on tarkeaa,
ettd arvioidut altistumistasot vastaavat toimintaolosuhteita ja riskinhallintatoimia, jotka on kuvattu
(alustavassa) skenaariossa.

Altistumisen arvioinnissa on otettava huomioon aineen valmistus ja kaikki tunnistetut kaytét seka
kaikki elinkaaren vaiheet, jotka johtuvat valmistuksesta ja tunnistetuista kaytdista. Arvioinnin on
kasitettava kaikki olennaiset ihmisten ja ympariston altistumisreitit ja populaatiot.

Jos aineelle voidaan maarittdd vaikutuksettomat pitoisuudet (DNEL tai PNEC),
riskinluonnehdinnassa on todettava, ettd arvioidut altistumistasot eivat ylitd vaikutuksettomia
pitoisuuksia. Joissakin tapauksissa riskinluonnehdinnan on kuitenkin perustuttava muihin
nakokohtiin:

e Niiden ihmisten terveyteen ja ymparistdodn kohdistuvien vaikutusten riskit, joille ei voida
maarittdd DNEL- tai PNEC-arvoa, luonnehditaan arvioimalla haittavaikutusten valttdmisen
todennakoisyys puolikvantitatiivisesti tai kvalitatiivisesti.

e PBT- ja vPvB-kriteerit (REACH-asetuksen liite XIIl) tayttaviin aineisiin liittyvien aineiden riskien
voidaan todeta olevan hallinnassa, kun altistumisskenaarion toteuttaminen minimoi paastot ja
altistumisen.

e Lisaksi naistd ominaisuuksista johtuvan tapahtuman todennakdisyys ja vakavuus on fysikaalis-
kemiallisten vaarojen osalta todettava erittain vahaiseksi.

Jaljempana ohjeissa naihin vaatimuksiin viitataan termeilld "riskinhallinta" ja "hallinnassa olevat
riskit".

Kemikaaliturvallisuusarviointi voidaan paattda ja dokumentoida kemikaaliturvallisuusraporttiin, ja
asianmukaiset altistumisskenaariot voidaan saattaa toimitusketjun tietoon, kun seuraavat ehdot
tayttyvat:

e arviointi osoittaa, etta riskit ovat hallinnassa kaikissa skenaarioissa
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e kaikki tarvittavat sisaisid ominaisuuksia koskevat tiedot on tuotettu tai tarvittavat
testausehdotukset on kuvattu.

Muussa tapauksessa arviointia toistetaan.

A.1.2.5 Arvioinnin jatkamisesta paattaminen (toistaminen)

Aineen sisaisia ominaisuuksia koskevien tietovaatimusten tayttamiseen liittyvat
nakdkohdat

Valmistajien ja maahantuojien on laadittava asiakirja-aineistonsa liitteissa VII-XI maaritettyjen
vakiotietovaatimusten mukaisesti. Ne voidaan tayttaa kayttamalla olemassa olevia tutkimustuloksia,
testausehdotusta tai asianmukaisia poikkeusperusteita (katso toistamista koskevat ohjeet kohdan
Kuva A. 1-1 tieto-osasta).

Riskinhallinnan osoittamiseen liittyvat ndkékohdat

Jos (jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden® kriteerit
tayttavien aineiden) riskinluonnehdinta osoittaa, etta riskit eivat ole hallinnassa, arviointi voidaan
toistaa kolmella paaasiallisella tavalla (katso kuva Kuva A. 1-1):

e vaaran arviointia tarkennetaan hankkimalla lisaa tietoa, joka voi sisaltda testausehdotuksen

e altistumisen arviointia tarkennetaan varmistamalla, etta altistumisen arviointi on realistinen ja
ettd se vastaa alustavassa skenaariossa maaritettyja kayttdolosuhteita. Tata varten voidaan
kayttda malleja tai seurantatietoja tai

e valmistus- tai kayttdolosuhteita tarkennetaan esimerkiksi ottamalla kayttéon entista tiukempia
riskinhallintatoimia tai muuttamalla skenaariossa olevia toimintaolosuhteita.

Arviointia toistetaan, kunnes riskien voidaan osoittaa olevan hallinnassa.

REACH-asetuksen mukaiset vakiotietovaatimukset perustuvat I&dhinnd tonnimaariin. Vaarojen,
altistumisen ja riskien mukaan useimpia vakiovaatimuksia voidaan mukauttaa, poistaa
(poikkeuksen perusteella) tai vaihtaa, tai uusia vaatimuksia voidaan ottaa kayttéon. Lisaksi aineen
testaukseen tai vaihtoehtoisen tiedon saantiin liittyvat ongelmat voivat antaa aiheen muuttaa
vakiotestausohjelmaa.

Nain ollen valmistajan tai maahantuojan on paatettava, mitd tietoja kaytetdan, keratdan ja/tai
tuotetaan, jotta riskinhallinta voidaan osoittaa mahdollisimman taloudellisesti. Maaritettaessa
taloudellisimpia toimia on otettava huomioon, mika on toimien ja turvallisuusarvioinnin tuloksen
odotetun muutoksen valinen suhde. Lisadksi on otettava huomioon kustannuksiin ja
riskinluonnehdintaan liittyvat epavarmuudet. Soveliaimpien ja taloudellisimpien toimien
maarityksessa voidaan ottaa huomioon muun muassa seuraavat seikat:

e Lisatestien suorittaminen voi tuottaa lisda tarpeellista tietoa aineeseen liittyvistd vaaroista.
Tama voi johtaa vaikutuksettomien pitoisuuksien (DNEL ja/tai PNEC) maarittamiseen
kaytettyjen arviointikertoimien alenemiseen ja siten vaikutuksettomien pitoisuuksien
tarkentumiseen. Se, nostaako lisatesti vaikutuksetonta pitoisuutta, riippuu kuitenkin
lisatesteissa todetusta myrkyllisyydesta. Nain lisatestien kustannuksia voidaan verrata siihen
todennakdisyyteen, etta tuloksena on korkeampi vaikutukseton pitoisuus.

e Jos altistuminen on arvioitu yksinkertaisilla ja varovaisilla malleilla, tarkempien mallien
kayttaminen voi johtaa tarkempaan altistumistason arvioon. Tama voi edellyttaa lisatietojen

8 Tassa yhteydessa "ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1).
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keraamista esimerkiksi aineen kaytén toistuvuudesta jossakin prosessissa. Toinen vaihtoehto
on hyddyntaa mitattuja paasto- ja altistumistasojen tietoja. Tarkempaan malliin tai mitattuihin
tietoihin perustuva arvio voi johtaa alhaisempaan altistumisen arviointiin osoittaen siten
alhaisempia riskeja. Altistumisen arvioinnin parantamiseen liittyvat kustannukset voidaan ottaa
huomioon arvioinnin toistamisstrategiaa paatettaessa.

e Paastdja ja altistumista voidaan vahentda tehokkaasti vahentamalla kayttétapoja tai
ottamalla  kayttoén  ylimadaraisia riskinhallintatoimia.  Tallaisten  toimien tai
toimintaolosuhteiden on vastattava riskeja ja oltava toteuttamiskelpoisia rekisteroijan omassa
toimipaikassa tai jatkokayttdjien toimesta. Ylimaaraisten tai toisenlaisten riskinhallintatoimien
kayttdonotto ja/tai toimintaolosuhteiden muuttaminen voivat tulla kalliiksi. Liséksi vaikutukset
riskeihin on arvioitava perusteellisesti ennen paatdksen tekemista.

Kun harkitaan eri vaihtoehtoja vakiotietovaatimusten tayttamisen ja/tai riskinhallinnan
osoittamiseksi, on erotettava toisistaan toimet, jotka lisdavat riskien (aineeseen liittyvan vaaran ja
altistumisen) ymmartamysta, seka riskeja varsinaisesti vahentavat toimet. Lisaksi valmistajien ja
maahantuojien on otettava huomioon, ettd aineen ominaisuuksiin liittyvan tietdmyksen lisdaminen
valmistajien ja maahantuojien tasolla mahdollistaa kohdennettuja ja entistd taloudellisempia
riskinhallintatoimia jaljempana toimitusketjussa. Nain voidaan ehka valttya silta, etta jatkokayttajille
suositellaan eparealistisen kalliita riskinhallintatoimia.

A.1.3 Ohjeiden kohderyhma

Jos ainetta valmistetaan tai tuodaan vahintdan 10 tonnia vuodessa, rekisterdijan on liitettava
rekisterdintiasiakirjoihinsa kemikaaliturvallisuusraportti. Yleisohjeita on rekisterdintid koskevissa
toimintaohjeissa. Naiden ohjeiden tarkoituksena on opastaa, miten kemikaaliturvallisuusarviointi
laaditaan sekd miten se viedddn kemikaaliturvallisuusraporttin  ja  tarvittaessa
kayttoéturvallisuustiedotteeseen. Toisaalta luvuissa R.2—R.7 esitetyistd tiedoista voi olla hydtya
myds sellaisille rekisterdijille, joiden ei tarvitse suorittaa kemikaaliturvallisuusarviointia.

Ohjeet on tarkoitettu myds toimijoille, joilta edellytetdadn kemikaaliturvallisuusraportin tekemista
seuraavissa erityistapauksissa:

. Jatkokayttajat, joiden on tehtava tai jotka haluavat laatia oman kemikaaliturvallisuusarvioinnin
tai -raportin.

. Valmistajat tai maahantuojat, joiden esineiden sisaltdmien aineiden on tarkoitus vapautua
esineestd, jos ainetta ei ole jo rekisterodity kyseiseen kayttodn. Raportti on laadittava, jos ainetta
esiintyy esineissa yli 10 tonnia vuodessa.

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

Nama ohjeet on tarkoitettu myos Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) ja EU:n jasenvaltioiden
viranomaisten kayttdon arviointiin, lupamenettelyyn ja rajoituksiin liittyvia arviointi- ja
riskinhallintatoimia varten. Arviointitoimiin liittyvat viranomaisten ja vyksittaisten rekisteréijien
tavoitteet voivat poiketa toisistaan (esimerkiksi kokonaismyyntimaarasta johtuva kumulatiivinen
altistuminen ja aineen kayttdtapa).

A.1.4 Ohjeasiakirjan eri osat

Ohjeet koostuvat kahdesta padosasta: perusohjeista (osat A—G) ja taydentavistd lisdohjeista
(luvut R.2-R.19).

Osassa B on vaaran arvioinnin perusohjeet. Niihin kuuluvat aineen sisaisia ominaisuuksia
koskevat REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset. Ne koskevat muun muassa tiedonkeruuta
ja sellaisia lahestymistapoja, jotka eivat perustu testaamiseen ja niin sanottuja integroituja
testausstrategioita tarvittavien ominaisuustietojen tuottamiseksi. Lisaksi osassa B opastetaan
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lyhyesti vaarojen luonnehdintaan (myds DNEL- ja PNEC-pitoisuuksien maarittamiseen, jos se on
mahdollista). Osan B eri osat vastaavat luvuissa R.2—R.10 esitettyja tarkentavia lisdohjeita. Aiheet
ovat seuraavat:

DNEL-tason maarittaminen (tai muu aineen voimakkuuden kvalitativinen tai
puolikvantitatiivinen mitta) luvussa R.8. Vastaavat Iluvut ihmisten terveyteen liittyvien
ominaisuuksien testausstrategioista (R 7.2-R.7.7). Naissad luvun R.7 kohdissa opastetaan
myds maarittamaan tarvittavat tiedot aineen luokittelua ja merkintéja varten. Luokittelua ja
merkint6ja koskevat ohjeet esitetdan kuitenkin eri asiakirjoissa: katso CLP-kriteerien
soveltamisohje ja asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista merkitsemista ja pakkaamista
koskevat toimintaohjeet kemikaaliviraston verkkosivuilla.

PNEC-pitoisuuden maarittaminen luvussa R.10 ja vastaavat ympariston ominaisuuksiin liittyvia
testausstrategioita koskevat luvut (R.7.8—R.7.10.). Luvussa R.7 on myds tietoja tietojen
saamisesta aineen luokittelua ja merkintdja varten. Luokittelua ja merkintdja koskevat ohjeet
esitetaan kuitenkin eri asiakirjoissa: katso CLP-kriteerien soveltamisohje ja asetuksen (EY) N:o
1272/2008 mukaista merkitsemistd ja pakkaamista koskevat toimintaochjeet kemikaaliviraston
verkkosivuilla. Luvun 7¢c 7.13 kohdassa on metallien ja hiilivetyjen arviointitapoja koskevia
ohjeita.

Aineen sisdisia ominaisuuksia koskevat tietovaatimukset (luku R.2), kaytettavissa olevien
tietojen kera@aminen (luku R.3), tietojen arvioiminen (luku R.4), altistumisesta johtuva testeista
luopuminen ja altistumisesta johtuvat testaustarpeet sekda muut tietovaatimusten
mukautukset (luku R.5), tarkentavat ohjeet [ahestymistavoista, jotka eivat perustu testaamiseen
(etenkin QSAR ja aineiden ryhmittely) (luku R.6).

Osan C perusohjeissa opastetaan arvioimaan, onko aine pysyva, biokertyva ja myrkyllinen
aine (PBT) tai erittain pysyva ja erittdin biokertyva aine (vPvB). PBT- ja vPvB-aineita koskevat
tarkat ohjeet ovat luvussa R.11.
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== Yleiset ohjeet — == Tarkat ohjeet —

A: Johdanto

R.2-R.7: Tietovaatimukset

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

B: Vaaran arviointi

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

R.12: Kayttéjen kuvaus

R.13: Kayttdolosuhteet (riskinhallintg
toimet ja toimintaolosuhteet)

D: Altistumisen arviointi

R.14-18: Altistumisen arviointi

E: Riskinluonnehdinta R.19: Epdvarmuuden arviointi

F: Kemikaaliturvallisuusraportti R.20: Termien selitykset

G: Kayttoturvallisuustiedotteen
laajennus

Kuva A.1-2: Ohjeasiakirjan rakenne

Osassa D selostetaan altistumisskenaarioiden ja niihin liittyvan altistumisen arvioinnin laatiminen.
Tassa yhteydessa opastetaan tydvaiheet toimitusketjuun kuuluvien kayttdéjen maaritysta seka
altistumisskenaarioiden laadintaa ja viimeistelyd varten. Osassa D on linkkeja altistumisen
arviointia  koskeviin lisdohjeisiin, varsinkin kayttdjen kuvaukseen, toimintaolosuhteita ja
riskinhallintatoimia koskevien tietojen kerdamiseen ja altistumisen arviointien tekemiseen. Osan D
aiheet ovat seuraavat:

o Tunnistettujen kayttdjen Iyhyt yleiskuvaus ja ohjeet altistumisskenaarioiden lyhyen otsikon
laatimiseen (luku R.12).

¢ Riskinhallintatoimet ja toimintaolosuhteet altistumisskenaarioiden laatimista varten (luku R.13).
e Tydperaisen altistumisen arviointi (luku R.14).

o Kuluttajiin liittyvan altistumisen arviointi (luku R.15).

e Ymparistoon liittyvan altistumisen arviointi (luku R.16).

¢ Luvuissa R.17 ja R.18 opastetaan laatimaan altistumisen arviointeja, jotka liittyvat tunnistettuja
kayttdja seuraaviin elinkaaren vaiheisiin (vapautuminen esineista ja jatteesta).

Luvussa R.20 esitetaan taulukko termeista, joita tarvitaan kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
ohjeiden ymmartamiseksi ja joita ei maaritella lainsdadanndssa.

Osassa E on riskinluonnehdintaa koskevat ohjeet. Luonnehdinnassa vaaraa ja altistumista
koskevat tiedot yhdistetdan riskinluonnehdintasuhteeseen tai kvalitatiiviseen riskinluonnehdintaan.
Kumpaankin tietotyyppiin liittyy epavarmuutta, joka on arvioitava riskinarvion luotettavuuden
maarittamiseksi. Epavarmuusanalyysia kasitelldaan tarkemmin luvussa R.19. Osassa E on lisaksi
ohjeita, jotka koskevat muihin kuin kynnysarvon saaneisiin aineisiin liittyvaa kvalitatiivista
riskinluonnehdintaa.

Osassa F selostetaan kemikaaliturvallisuusraportin muoto ja vaatimukset. Osassa F kuvataan
REACH-asetuksen liitteen| 7 kohdan mukaiset p&aotsikkojen alaosat ja selostetaan
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kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulosten esittaminen. Samalla selostetaan
kemikaaliturvallisuusraportin mallipohjan kayttaminen.

Osassa G selostetaan kayttoéturvallisuustiedotteen  lisaysten laatiminen. Tama sisaltaa
skenaariosta tiedottamisen ja skenaarion toteuttamisen toimitusketjussa. Yhdessa osan G
litteessa esitetddn esimerkki siitd, miten jatkokayttdjat voivat suhteuttaa skenaarioita omiin
toimintaolosuhteisiinsa. Toisessa osaan G kuuluvassa liitteessad selostetaan Iyhyesti, miten
saaduista tiedoista ja laajennetuista kayttoturvallisuustiedotteista laaditaan sekoittajan tasolla
hyodyllisia ohjeita seosten kayttajille.

Tiedot: saatavissa — pakolliset/tarvittavat %7

Vaaran arviointi (HA) Altistumisen arviointi (EA)

ol @[R12MRBHRM.ZHRM—RlB}

Riskinluonnehdinta (RC) +——

/Rnsh Toistaminen

hallinnassa?

14 artiklan
4 kohdan

Lopetus ondd
kriteerit

Dokument0|nt| kemlkaal|-|
turvallisuusraportilla

Altistumisskenaarion ilmoittamine
altistumista koskevalla
kayttéturvallisuustiedotteella

Kuva A.1-3: Kemikaaliturvallisuusarvioinnin eri osia koskevat ohjeet
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A2 KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINNIN
PERUSKASITTEET

Tassa osassa kasitelladan tarkemmin kemikaaliturvallisuusarvioinnin perusosia, jotka on esitelty
luvussa A.1.

A.2.1 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamisvelvollisuus

Kemikaaliturvallisuusarviointi on suoritettava, kun ainetta valmistetaan tai tuodaan vahintdan
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 saannodkset esitetddn REACH-asetuksen liitteessa 1.
Arvioinnin keskeisia tavoitteita on maarittda kayttdolosuhteet (toimintaolosuhteet ja riskinhallinta),
joissa riskit ovat hallinnassa (katso kohta A.2.5).

Arviointi perustuu maaraan, jonka yksittainen rekisterdija on itse valmistanut tai tuonut maahan.
Lisaksi huomioon otetaan se, miten rekisterdija, jatkokayttajat ja kuluttaja kayttavat taman maaran
sellaisenaan, seoksissa tai esineissd ja miten paljon aineen maarastad esiintyy mydhemmissa
elinkaaren vaiheessa. Jos aineen kayttd on laajalle levinnyttd tai sitd kaytetdan moniin eri
tarkoituksiin, voi olla tarpeen ottaa vapaaehtoisesti huomioon myds altistuminen, joka aiheutuu
muiden rekisterdijien valmistaman tai maahantuoman saman aineen paastoistd. Tama voi olla
tarpeen erityisesti, jos altistumisen ja arvioitujen vaikutuksettomien pitoisuuksien (PNEC tai DNEL)
valinen osoitettu ero ei ole merkittdva rekisterdijan myyman maaran osalta ja jos
kokonaisaltistumisesta aiheutuvan riskin mahdollisuutta ei voida sulkea pois. Nama seikat voidaan
ottaa huomioon, jos rekisterdijat paattavat rekisterdidd vyhteisesti ja tehda yhteisen
kemikaaliturvallisuusarvioinnin (11 artiklan 1 kohta).

Tietojenvaihtofoorumin (SIEF = Substance Information Exchange Forum, katso tietojen
yhteiskayttéa koskevat toimintaohjeet) jasenet voivat vapaaehtoisesti pyytaa kolmatta osapuolta
arvioimaan aineen kokonaismaaran ihmisten terveyteen ja ymparistdon kohdistuvien riskien
kannalta, kun ainetta kaytetdan eri tarkoituksiin tai laajasti. Vastaavat saannokset voivat estaa
yhteisdn toimet, jos kokonaismyyntimaaraan liittyy odotettavissa olevia riskeja.

A.2.2 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin sisalto
Kemikaaliturvallisuusarviointi suoritetaan yleensa seuraavassa jarjestyksessa (Kuva A. 2-1):

1. tarvittavien ja kaytettdvissa olevien aineen sisdisia ominaisuuksia koskevien tietojen
keraaminen ja tuottaminen

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

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

ymparistdvaarojen arviointi, mukaan lukien luokittelu ja arvioitujen vaikutuksettomien
pitoisuuksien (PNEC) maarittdminen (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, ettd aine tayttaa jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden kriteerit® , tai jos aine on PBT- tai vPvB-aine, on
suoritettava altistumisen arviointi ja sen jalkeen riskinluonnehdinta: 10

6. altistumisen arviointi (skenaarion laadinta ja altistumisen estimointi)
7. riskinluonnehdinta

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin toistaminen voi olla tarpeen riskinhallinnan dokumentoimiseksi:

8. mahdolliset kemikaaliturvallisuusarvioinnin toistot.

+ Tietojen keraaminen ja jakaminen H

« Tietotarpeiden méaérittaminen ! |+ Tietojen keraaminen kaytoista, kayttoolosuh-teista, |

- Tietoaukkojen maarittaminen : ! paéstoisté ja altistumisesta 1

—» + Uusien tietojen luominen tai testausstrategian ! 1. Tietotarpeiden maarittdminen 1
1

[[e]

L_ehdottaminen___

| Vaaran arviointi ] |

Altistumisen arviointi |

v

Riskinluonnehdinta (6) riskien hallinnan perusteella:

 Ihmisten altistuminen < DNEL tai PEC < PNEC

b Muiden kuin kynnysarvon saaneiden aineiden osalta on arvioitava vaikutusten valttdmisen todenn&koisyys.
. PBT- tai vPvB-aineiden osalta on minimoitava paastot ja altistuminen

o Tulosten varmuus on testattava epdvarmuusanalyysillé.

!

EIVAT ! 6. Ovatko riskit hallinnassa? I_ EIVAT
l OVAT

+ Laaditaan kemikaaliturvallisuusraportti (CSR)
+ Josaine tayttaa 14 artiklan 4 kohdan mukaiset vaaraluokan. -kategorian tai ominaisuuksien kriteerit, kemik aaliturvallisuusraporttiin
on liitettava myos altistumisskenaariot, jotka kuvaavat riskinhallintaa toimintaolosuhteiden ja riskinhallintatoimien mukaan.
« Toteutetaan omaan valmistukseen tai kayttoon liitty vat riskinhallintatoimet.
< llmoitetaan altistumissken aario, toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet koko toimitusketjulle kayttdturvallisuustiedotteella.

Kuva A. 2-1: Kemikaaliturvallisuusarvioinnin vaiheet

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

9 Tassa yhteydessa "ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1).

10 Arvioinnissa on otettava huomioon ominaisuudet, joista aiheutuu vaaraa. Komission mukaan tdma ei tarkoita sita, etta
altistuminen olisi arvioitava kaikkien ominaisuuksien osalta (vaan esimerkiksi riskeja aiheuttavien ominaisuuksien osalta).
Sama koskee vaaroja, jotka liittyvat altistumisarvioinnin perusteena oleviin PBT- tai vPvB-ominaisuuksiin tai luokituksiin,
koska jonkin ominaisuuden luokittelemattomuus ei merkitse vaarattomuutta. Liséksi komissio huomauttaa, ettd vaaran
tarkka merkitys maaritetddn tekniselld arviolla. Komissio valmistelee ehdotusta tdman asian toteuttamiseksi
kaytanndéllisella tavalla.
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b ] - ! Jos tayttaa e e vt Tl
i 7. \aaratietojen i [_ihmisten terveys[1] | 1 14artiklan _.Ir 17 Kaytto- tai
Lo arkistaminen 4 mnlicaf 1 Py ! 4 kohdan kriteerit 1 Altistumis - |1 altistumisolosuh-
| | Fysikaaliset ja k;mlglllset 1 | skenaariot [5] 11 teiden tarkistaminen ]
1 ominaisuudet(2] : I I jAltistumis-skenaarion!
1 — - - 11 tiedot tai lagjuus
| | Ymparisto [3] | ) Altistumiseen 4_,: ) J
| @ 1 perustuva poikkeus | Altistumisen |
| 1 arviointi [5]
I : ! — : :
| 1 ' AItlstumlsestg . |
[ _| johtuva testaaminen | |
| PBT-javPvB-arviointi [4] | J
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Kemikaaliturvallisuusarviointi on joustava, ja se riippuu kaytettavissa olevista aineen
ominaisuustiedoista, vaaran arvioinnin tuloksesta, luokituksesta, merkinndista ja altistumisen
arvioinnista. Valmistajan tai maahantuojan on maaritettava tehokkain tapa tayttda aineen sisaisia
ominaisuuksia koskevat tietovaatimukset, hallita riskeja ja dokumentoida kaikki tama.

Arvioinnin  aluksi keratdan kaikki kaytettdvissd olevat olennaiset fysikaalis-kemialliset,
ymparistovaikutuksiin liittyvat, toksikologiset ja ekotoksikologiset tiedot riippumatta siitd, ovatko
johonkin ominaisuuteen liittyvat tiedot pakollisia kyseistd tonnimaaraa varten. Lisaksi rekisterdijan
on kerattava altistumista, kayttéa ja riskinhallintatoimia koskevat tiedot.

Ne voivat sisaltda esimerkiksi valmistusta (EU:ssa), kayttdéa, kasittelya ja havittamista koskevia
tietoja aineen koko elinkaaren osalta sekad altistumisten luonteen eli reitit, toistuvuuden ja keston.
Rekisterdija voi kerattyjen tietojen perusteella maarittaa lisatietojen tarpeen. Liséatietoja voi olla
tarpeen kerata tai tuottaa arvioinnin toistamisen mukaan.

Arvioinnin vaiheet 1-4 on suoritettava kaikille aineille, joita valmistetaan tai tuodaan vahintaan (=)
10 tonnia vuodessa. REACH-asetuksen mukaiset aineen sisdisia ominaisuuksia koskevat
vakiotietovaatimukset riippuvat pddasiassa tonnimaarista. Jos ihmisten terveyteen ja ymparistdoon
kohdistuville vaikutuksille ei voida maarittdéd DNEL- tai PNEC-arvoa, arvioinnissa on arvioitava
haittavaikutusten valttamisen todennakoisyys.

PBT- tai vPvB-aineen kaikki valmistuksesta ja tunnistetuista kaytoista johtuvat elinkaaren aikaiset
paastét on luonnehdittava. Lisdksi on suositeltava sellaisia riskinhallintatoimia ja
toimintaolosuhteita, jotka minimoivat paastét ja siten inmisten ja ympariston altistumisen.

REACH-asetuksen liitteissa VII-X  maaritetddn tarkat sdanndt  vakiotietovaatimusten
mukauttamisesta yksittéisia ominaisuuksia varten. Vaadittuja vakiotietoja voidaan mukauttaa myds
REACH-asetuksen liitteen XI mukaisesti tapauksissa, joissa testaus ei ole teknisesti mahdollista tai
tieteellisesti valttamatonta. Mukautuksen perusteena voivat olla myds altistumista koskevat
nakokohdat. Riittdvien altistumistietojen perusteella voidaan paattdd, voidaanko testit jattaa
suorittamatta (altistumiseen perustuva poikkeus) vai onko vield hankittava lisatietoja muun muassa
altistumiseen liittyvien testien avulla.

Jos vaaran arvioinnissa ja PBT- tai vPvB-arvioinnissa todetaan, ettd aine tayttaa jonkin 14 artiklan

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

Altistumisen arvioinnissa on otettava huomioon aineen valmistus ja kaikki tunnistetut kaytét seka
kaikki elinkaaren vaiheet, jotka johtuvat tunnistetuista kaytdista. Tama kasittdd mahdollisuuksien
mukaan esineiden kayttdian seka aineen jatevaiheet aineessa, seoksissa ja esineissa.

Kayttdolosuhteet, joissa riskit pysyvat hallinnassa koko toimitusketjussa, ilmoitetaan
altistumisskenaarion avulla (katso osa D). Skenaariot laaditaan arvioinnin toistamiseen
perustuvalla menetelmalla osana altistumisen arviointia.

Riskinluonnehdinnan (osa E) alustava altistumisskenaario (ja siihen liittyva altistumisen arviointi)
viimeistelldan lopulliseksi skenaarioksi (ja siihen liittyvaksi altistumisen arvioinniksi). Lopullinen
skenaario perustuu riskinhallintaan.

M Tassa yhteydessa "ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1).
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Skenaariossa maaritetdan tarvittavat toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet, joissa kaikkiin
maaritettyihin vaaroihin liittyvat riskit ovat hallinnassa. Tarvittavat tiedot on saatettava
jatkokayttdjille. Tdman tarkoituksena on 1) antaa kaytannon ohjeita sopivista riskinhallintatoimista
ja 2) auttaa jatkokayttajia varmistumaan siita, ettd kemikaaliturvallisuusarvioinnissa maaritetyt olot
toteutuvat kaytannossa.

Riskinluonnehdinnassa (osa E) vaikutuksettomia pitoisuuksia, jotka eivat todennakdisesti aiheuta
vaaraa ihmisen terveydelle ja ymparistdlle, verrataan asianmukaisiin altistumisen arvioinnin
yhdistelmiin ja arvioidaan fysikaalis-kemialliset vaarat. Jos vaikutuksettomia pitoisuuksia ei voida
osoittaa, on arvioitava sen todennakoisyys, ettd vaikutuksilta valtytdan, kun skenaariot toteutetaan.
Lisaksi riskinluonnehdinnassa on otettava huomioon riskit, jotka aiheutuvat eri altistumisreitteihin ja
-lahteisiin liittyvasta kokonaisaltistumisesta. Jos riskien ei voida osoittaa olevan hallinnassa,
kemikaaliturvallisuusarviointi on toistettava (vaihe 7).

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

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

« Altistumistiedot voidaan kerata toimitusketjusta, tai voidaan myoOs 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 kayttoja
varten, on dokumentoiva kemikaaliturvallisuusraporttiin (katso osa F) ja saatettava aineen
jatkokayttajien tietoon kayttéturvallisuustiedotteen liitteena (katso osa G).

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin keskeisia kasitteita kasitellaan tarkemmin seuraavissa osissa.

A.2.3 Vaaran arviointi

Kemikaaliturvallisuusarviointi aloitetaan vaaran arvioinnilla. Arvioinnissa kerattyja tai tuotettuja
tietoja kaytetdan luokittelussa ja merkinndissa, PBT- tai vPvB-arvioinnissa (osa C) seka ihmisten
terveyteen ja ymparistdon liittyvien kynnysarvojen maarittamisessa tai tilanteissa kun kynnysarvoja
ei voida maarittaa.

Tietojen kerddmiseen kuuluvat yleensa seuraavat vaiheet (REACH-asetuksen liitteen VI luku R.2):
. olemassa olevien tietojen keraaminen ja jakaminen

. tietovaatimusten ja lisatietojen tarpeen huomioon ottaminen (REACH-asetuksen liitteet VI-XI)

» tiedoissa olevien puutteiden tunnistaminen

« uusien tietojen tuottaminen tai testausstrategian ehdottaminen.

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

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

Vaihtoehtoisia testitietoja voi olla saatavilla tai niitd voidaan tuottaa elainkokeiden sijaan. Niihin
kuuluvat in-vitro -testien tulokset seka 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 vahaisia tai merkityksettémia tietylle joukolle
tai ymparistdon osa-alueelle. Jos riski on nain pieni, vaaratiedot eivat valttamatta ole pakollisia.
Lisdohjeita on luvussa R.5. Altistumisen arvioinnin ja riskinluonnehdinnan tulokset voivat antaa
aiheen lisatietojen hankkimiseen (altistumiseen perustuva testaus). Jos
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa osoitetaan ihmisiin tai ymparistddon kohdistuvia riskeja,
vaaratietoja voi joutua tarkentamaan keradmalla tai tuottamalla lisatietoja. Lisatesteja voidaan
ehdottaa missa tahansa vaiheessa, jotta tarvittavat tiedot saadaan hankittua. Ennen ylimaaraisten
elaintestien ehdottamista on kuitenkin harkittava vaihtoehtoisia menetelmia ja muita keinoja.

Aineet on luokiteltava ja merkittdva CLP-asetuksen mukaisesti. Seokset on luokiteltava ja
merkittava CLP-asetuksen mukaisesti 1. kesakuuta 2015 alkaen, mutta siihen asti ne voidaan
luokitella direktiivin 1999/45/EY mukaisesti (ne voidaan myds vapaaehtoisesti luokitella CLP-
asetuksen mukaisesti jo ennen tata ajankohtaa). 12

Ilhmisten terveyteen kohdistuvan vaaran arviointi

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

DNEL-tasoja voi olla tarpeen maarittaa useita, koska ne riippuvat altistuneesta ryhmasta, reitista ja
toistuvuudesta (katso luku R.8).

DNEL-tasoja ei voida maarittdd muiden kuin kynnysarvojen vaikutusten osalta eikd sellaisten
vaikutusten osalta, joiden kaytettavissa olevat tiedot eivat yleensa salli DNEL-tason maarittamista.
Talldin on REACH-asetuksen mukaan suoritettava kvalitatiivinen arviointi. Mutageeneja ja
karsinogeeneja, joille kynnysarvoa ei voida maarittda, varten on muodostettava ylimaardinen
(puoli)kvantitatiivinen viitearvo (DMEL), jos tiedot sen mahdollistavat (katso kohta B.7.1). Muun
muassa annos—vaste -suhteiden maarittamista ja kayttda kasitelldaan tarkemmin luvussa R.8.

Rekisterdija voi vaaran arvioinnissa tehda kvalitatiivisen tai kvantitatiivisen altistumisen arvioinnin
ja riskinluonnehdinnan jotakin tietovaatimuspoikkeusta varten (ei vain ihmisen terveyden osalta).
Tata varten voi arvioinnin alkuvaiheissa olla tarpeen kerdtd lisaa altistumistietoja, ennen kuin
paatetaan, tayttdadké aine lopulta jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -

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

Fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuva terveysvaarojen arviointi

Kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on arvioitava myo6s aineen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien
ihmisten terveyteen aiheuttamat vaarat. Mahdolliset vaikutukset ihmisten terveyteen on arvioitava
ainakin rajahtavyyden, syttyvyyden ja hapettumiskyvyn osalta (katso osa B seka luvut R.7 ja R.9).

Ymparistovaarojen arviointi

Ymparistovaarojen arvioinnissa tarkastellaan ympariston eri osa-alueisiin (veteen, ilmaan,
sedimenttiin ja maaperaan) kohdistuvia vaaroja. Lisdksi otetaan huomioon vaarat, jotka
kohdistuvat ravintoketjuun kuuluviin petoelaimiin. Jatevedenkasittelyjarjestelmien mikrobiologiseen
toimintaan kohdistuvat vaarat arvioidaan, koska jatevedenpuhdistamoiden asianmukainen toiminta

12 cLp-asetuksen 61 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

13 Tassa yhteydessa "ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1).
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suojaa vesistdja. Mydés muut mahdolliset vaarat on arvioitava (katso REACH-asetuksen liitteen |
0.10 kohta).

Tiettyyn ympariston osa-alueeseen liittyva PNEC on pitoisuus, jota alhaisemmat pitoisuudet eivat
todennakdisesti aiheuta haittaa kyseessa olevassa ympariston osa-alueessa. Se maaritetaan
ympariston osa-alueessa esiintyvien lajien myrkyllisyystietojen perusteella. PNEC maaritetdan
myrkyllisyystestissa 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 maarittda pysyvat, biokertyvat ja myrkylliset aineet (PBT) tai
erittdin pysyvat ja erittdin biokertyvat aineet (vPvB). Naille aineille on tehtava lisaarviointeja, koska
mahdollisia pitkaaikaisvaikutuksia on vaikea ennustaa ja koska esimerkiksi biokertyvyytta on
vaikea kumota ymparistdssa.

Naiden aineiden osalta on maaritettava kaikki paastélahteet, jotta voidaan maarittdd tehokkaat
toimet paastdjen minimoimiseksi. Mahdolliset PBT- tai vPvB-aineet maaritetddn alustavalla
arvioinnilla, joka varmennetaan tuomalla lisatietoa testausstrategiaan. PBT-arviointi esitellaan
osassa C, ja sita kasitelldan tarkemmin luvussa R.11.

A.2.4 Altistumisskenaarioiden laadintaan liittyvat kasitteet

Tassa luvussa maaritelladn useita kasitteitd, jotka liittyvat uuden REACH-asetuksen termeihin ja
altistumisskenaarioiden laadintaan.

A.2.4.1 Kayttdjen tunnistaminen ja kayttbolosuhteiden kuvaaminen

A.2.4.1.1 Tunnistettu kaytto

REACH-asetuksen mukaan aineen "kayttd" tarkoittaa “prosessointia, formulointia, kulutusta,
varastointia, sailytysta, kasittelya, tayttamistd pakkauksiin, siirtoa pakkauksesta toiseen,
sekoittamista, esineen tuotantoa tai mitd tahansa muuta kayttamista” (3 artiklan 24 kohta). Nain
ollen kaytolla on hyvin laaja merkitys. Seuraavat kaksi termia liittyvat olennaisesti rekisterdintiin ja
tiedottamiseen toimitusketjussa:

. rekisterdijan oma kayttd: rekisterdijan harjoittama teollinen tai ammatillinen kayttd (3 artiklan
25 kohta)

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

Taman maaritelman mukaan kaytdsta voi tulla tunnistettu kayttd kolmella tavalla. Toimitusketjuun
kuuluva toimija

. aikoo kayttaa tai kayttda ainetta sellaisenaan tai seoksessa omissa prosesseissaan tai
valmistamissaan tuotteissa

. saattaa aineen markkinoille tiettyihin kayttéihin (suoraan tai toimittajien avulla) tai

« saa lahimmalta jatkokayttajaltaan tiedon olemassa olevasta tai aiotusta kaytosta.

Vaikka kaytosta ilmoitetaan toimittajalle, taman ei valttamatta tarvitse suorittaa kayton
kemikaaliturvallisuusarviointia tai liittdd kayttéa rekisterdintiinsa. Toimittaja voi toimia jollakin
seuraavista tavoista:
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. Toimittaja voi katsoa, ettd uusi tunnistettu kayttd otetaan riittavasti huomioon jo laadituissa
skenaarioissa, ja toimittaa jatkokayttajalle nykyisen skenaarion. Valmistaja tai maahantuoja voi
littdd uuden kaytdn olemassa olevan kemikaaliturvallisuusraportin (osa F) kohtaan 2 tulevia
rekisterdinnin paivitystarpeita varten.

. Toimittaja voi suorittaa uuden kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja laatia uuden tai muutetun
skenaarion, jossa uusi tunnistettu kayttdé otetaan huomioon, seka paivittaa rekisterdintitiedoston
vastaavasti, jos rekisterdinti on jo suoritettu.

. Toimittaja voi olla tukematta kayttdéa. Jos tama paatds perustuu kemikaaliturvallisuusarviointiin
ja jos toimittaja ei voi osoittaa saatavissa olevien tietojen perusteella, ettéa ihmisen terveyteen ja
ymparistdoon kohdistuvat riskit ovat hallinnassa, toimittajan on dokumentoitava asia ja laadittava
kirjallinen vastaus asiakkaalle ja kemikaalivirastolle. K&ytot, joita ei suositella, on
dokumentoitava teknisen asiakirja-aineiston otsikon 3.7 alle ja kayttdturvallisuustiedotteen
otsikon 16 alle.

. Toimittaja voi tiedottaa kaytdsta toimitusketjussa taaksepain, jos toimittaja ei ole valmistaja tai
maahantuoja.

A.2.4.1.2 Kayton ja altistumisskenaarioiden lyhyiden otsikkojen lyhyt yleinen kuvaus

REACH-asetuksen mukaisten rekisterdijien on liitettava asiakirja-aineistoonsa tunnistettujen
kayttéjen lyhyt yleinen kuvaus (REACH-asetuksen liitteen VI kohta 3.5). Lisaksi rekisterdijien on
paivitettdva asiakirja-aineistonsa, jos kyseessa on uusi tunnistamaton kayttd, jota ei suositella, ja
jos kayttdolosuhteita ei ole maaritetty rekisterdidyssd altistumisskenaariossa. Tatd varten
rekisterdija voi joutua mukauttamaan laadittuja skenaarioita tai liittamaan aineistoon uusia
skenaarioita.

Kun jatkokayttaja ilmoittaa kayton kirjallisesti toimittajalle kaytdn tunnistamista varten, kayttajan on
samalla toimitettava kaytdn lyhyt yleinen kuvaus, jonka perusteella kayttdja ja toimittaja voivat
keskustella riskinhallinnan kannalta riittavista toimintaolosuhteista.

Jos rekisterdijan on suoritettava kemikaaliturvallisuusarviointi ja laadittava skenaarioita, lopulliset
skenaariot on esitettdva kemikaaliturvallisuusraportin asianmukaisen otsikon alla ja liitettdva
kayttéturvallisuustiedotteen liitteeseen. Rekisterdijan on maaritettava skenaariolle sopiva, lyhyt
otsikko. Sen on oltava lyhyt yleinen kuvaus skenaarioon kuuluvista kaytdista asiakirja-aineistossa
iimoitettujen kayttéjen mukaisesti.

Altistumisskenaarion otsikko ja sisaltdé eroavat toisistaan seuraavasti:

¢ Kaytonkuvaajat, lyhyet otsikot: Nama kuvaavat kayttdéa lyhyesti ja yleisesti 1) asiakirja-aineiston
litteen VI, 2) jatkokayttajan toimittajalle toimittaman kaytdntunnistuksen ja 3) skenaarion
nimedmisen yhteydessa. Lyhyt vyleinen kuvaus perustuu kaytdnkuvaajajarjestelmaan
kohdan D.4.3 ja luvun R.12 mukaisesti. Lyhyiden otsikkojen avulla voidaan myds kayttaa
samaa yleista skenaariotyyppia eri aineille, joilla on sama vaaraprofiili.

o Kayttdolosuhteet skenaariossa (eivat kuulu Iyhyeen otsikkoon): Kayttdolosuhteet eli
toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet on kuvattava riittdvan tarkasti. Tama on valttamatonta,
jotta 1) turvallisuusarviointi voidaan suorittaa, 2) jotta riskit ovat hallinnassa, kun
kayttdolosuhteet toteutuvat ja 3) jotta kayttdolosuhteista voidaan tiedottaa toimitusketjussa niin,
etta (loppu)kayttaja voi ne toteuttaa.

Lyhyiden otsikkojen tarkoituksena on siis edistad tiedotusta, avoimuutta, markkinoilla olevien
aineiden jaljitettavyytta, skenaarioiden soveltamista eri kayttdihin ja REACH IT -jarjestelmassa
kasittelyd. Sen sijaan altistumisskenaariossa maaritetyt kayttdolosuhteet vaikuttavat suoraan
REACH-asetuksen mukaisiin velvoitteisiin, jotka koskevat ketjuun kuuluvia toimijoita.
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Lisdksi on syytd huomata, ettd skenaarioiden otsikkojen ja kayttéolosuhteiden valilla ei valttdmatta
ole suoraa yhteyttd. Sama lyhyt yleinen kayténkuvaus voi liittyd useaan skenaarioon. Esimerkiksi
jostakin prosessista aiheutuvia riskeja voidaan hallita toteuttamalla eri riskinhallintatoimia.

Lisaksi eri aineilla voi olla samanlainen kayttd, jota voi koskea sama lyhyt yleinen kuvaus mutta
johon voi liittya eri riskinhallintatoimia. Vastaavasti yleinen skenaario voi koskea useita kayttoja tai
prosesseja ja sama skenaario voidaan nimeta useiden lyhyiden kuvausten avulla. Tall6in voidaan
myods tarvittaessa lisata yleisia otsikkoja, jotta skenaario kasittdd useita lyhyitd tunnistettujen
kayttdjen kuvauksia.

A.2.4.1.3 Kayténkuvaajat

REACH-asetuksen saadostekstissa ei maaritetd, missd muodossa kaytdn lyhyt yleinen kuvaus on
annettava. Tiedottaminen toimitusketjussa ja skenaariokasitteen toteuttaminen perustuvat
kuitenkin EU:n markkinoilla kaytettavaan yhdenmukaiseen kieleen. Nain ollen kayttdja varten on
kehitetty yhdenmukainen kuvaajajarjestelma. Jarjestelma on litetty REACH-
rekisterdintiohjelmaan (IUCLID 5) rekisterdinnin tarpeisiin. Jarjestelman on tarkoitus toimia
skenaarioiden lyhyiden otsikkojen maarityksen perustana kehitteilla olevissa IT-tukivalineissa.

Kuvaajajarjestelmassad on seuraavat neljd kuvaajaa, joita varten voidaan valita tarvittava
tarkkuustaso:

. Kayttdala: kuvaa, milla alalla ainetta kaytetdan sellaisenaan tai seoksissa. Koskee myds
kayttoa yksityisissa kotitalouksissa ja julkisella sektorilla.

« Kemiallinen tuoteluokka: kuvaa niiden seosten tyypin, joissa ainetta kaytetaan.

« Prosessiluokka: kuvaa niiden teknisten prosessiluokkien tai toimintayksikkdjen tyypin, joissa
ainetta kaytetdan sellaisenaan tai seoksissa. Luokat ja yksikét vaikuttavat suoraan
odotettavissa olevaan altistumiseen ja siten my@s tarvittaviin riskinhallintatoimiin.

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

Kaytonkuvaajajarjestelmaa kasitelldan tarkemmin kohdassa D.4.3 ja luvussa R.12.

A.2.4.2 Vapautumiseen ja altistumiseen vaikuttavat tekijat ja altistumisen arviointi

Vapautumiseen ja altistumiseen vaikuttavat tekijat ovat tarkeimpia tietoja, joita tarvitaan
altistumisskenaarion laadinnassa ja skenaarioon liittyvissa altistumisen arvioinneissa. Nama tekijat
voivat liittyd 1) aineen ominaisuuksiin, 2) toimintaolosuhteisiin ja riskinhallintatoimiin ja 3) aineen
kayttdymparistoon tai ymparistoon, johon ainetta vapautuu.

Altistumiseen vaikuttavat tekijat voivat vaihdella kdytdn mukaan. Saadun kokemuksen perusteella
voidaan kuitenkin maarittdd joukko keskeisia tekijoitd, jotka soveltuvat useimpiin tapauksiin
(keskeisten tietojen ja altistumiseen vaikuttavien tekijdiden luettelo taulukossa D.2-1). Keskeiset
tekijat koskevat esimerkiksi aineen haihtuvuutta ja vesiliukoisuutta, kaytettyja maaria, kayton
kestoa ja toistuvuutta, aineen kaytdssa kuluvan energian maaraa ja erilaisia riskinhallintatoimia.

Rekisterdija voi altistumiseen vaikuttavien tekijéiden luettelon perusteella kerata tietoja

i. laatiakseen yhden alustavan skenaarion tai useita
ii. tehdakseen ensimmaisen altistumisen arvioinnin vakiotyokalujen avulla (osa D).
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A.2.4.3 Altistumisskenaarioiden tehtéva ja sisalto

A.2.4.3.1 Alustavan jalopullisen altistumisskenaarion tehtava ja sisalto

Tunnistetun kaytén (tai kayttéryhman) altistumisskenaariossa kuvataan olosuhteet, joissa ainetta,
joka tayttaa jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden4
kriteerit, (tai aineryhmaa) voidaan kayttaa niin, etta riskit ovat hallinnassa.

Skenaarion avulla tiedotetaan niistd toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista, joiden avulla
toimitusketjun kaikki kayttajat voivat hallita riskeja. Toimitusketjun eri vaiheisiin liittyvia tunnistettuja
kayttéja varten voidaan tarvita useita eri skenaarioita. Skenaariossa maaritetaan myds paastéihin
ja altistumiseen vaikuttavat tekijat. Niiden perusteella arvioidaan altistuminen ja luonnehditaan
riskit kemikaaliturvallisuusarvioinnissa. Tahan kuuluvat asianmukaiset toimet, joilla hallitaan
ympariston eri osa-alueiden ja esimerkiksi kuluttajien ja tydntekijdiden altistumista.

Altistumisskenaarion on kasitettava

e kayttdon liittyvat toimintaolosuhteet (esimerkiksi altistumiseen vaikuttavat tekijat kuten maara,
kesto ja toistuvuus, ymparistdolosuhteet)

¢ riskinhallintatoimet (esimerkiksi paastoihin ja altistumiseen vaikuttavat tekijat kuten
jatevedenkasittely ja ilmanvaihto)

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

e dokumentoidaan kemikaaliturvallisuusraportin luvun 9 alaluvuksi

e saatetaan kayttdjien tietoon laajennettujen kayttéturvallisuustiedotteiden liitteena.

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

A.2.4.3.2 Kaytto- ja altistumiskategoriat

Altistumisskenaarion tarvittava kuvaustarkkuus vaihtelee merkittavasti tapauksittain. Se riippuu
aineen kaytdsta, vaarallisista ominaisuuksista sekd siitd, miten paljon tietoa voidaan saattaa
valmistajan tai maahantuojan kaytettavaksi. Skenaarioissa kuvatut tarvittavat riskinhallintatoimet ja
toimintaolosuhteet voivat koskea useita eri prosesseja tai kayttdja. Nain ollen yksi skenaario voi
kasittda monenlaisia prosesseja tai kayttoja.

Tallainen skenaario on REACH-asetuksen mukaan kayttd- ja altistumiskategoria (maaritelma
3 artiklassa) tai laaja altistumisskenaario.

On syytd huomata, ettd tdma saaddstekstissd maaritetty vaihtoehto perustuu aineeseen tai
prosesseihin liittyviin toimiin (katso 3 artiklan 24 kohdassa oleva kaytén maaritelma). REACH-
asetuksessa ei mainita muita kayttd- ja altistumiskategorian laadintakriteereja, kuten
altistumisreitteja tai -malleja taikka kayttdaloja.

Valmistajan tai maahantuojan on koottava ndma toimet tai prosessit yhteen kategoriaan, johon
liittyvia riskeja voidaan hallita saman toimintaolosuhteiden ja riskinhallintatoimien joukon avulla.

14 Tassa yhteydessa "ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1)
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Rekisterdijd voi paattdd, miten laajaksi tallainen kategoria maaritetdan ja sovelletaanko lisaksi
muita  luokittelukriteereja.  Kaytté- ja  altistumiskategorian on  kuitenkin  vastattava
kemikaaliturvallisuusraportissa esitetyn altistumisen arvioinnin rakennetta ja sisaltéa. Laajuutta voi
rajoittaa myos se, etta liian laaja ryhmittely voi haitata kategorian kaytettavyytta jatkokayttajalle.

Ohjeasiakirjan kohdassa D.4.3 ja luvussa R.12 ehdotettu kaytdnkuvaajajarjestelma perustuu
prosessi- tai toimiluokkiin (kuvaaja 3) ja tuoteluokkiin (kuvaajat 2 ja 4). Ehdotuksen avulla voidaan
maarittda alustavat skenaariot ja yhdistdd ne altistumisenarviointikeinoilla. Nain ehdotus tukee
altistumiseen liittyvaa kyseisten prosessien, toimien tai tuotteiden luokittelua.

A.2.4.3.3 Yleiset altistumisskenaariot

Termia yleinen altistumisskenaario ei maaritella REACH-asetuksessa. Yleinen altistumisskenaario
tarkoittaa naissa ohjeissa skenaariota, joka kasittda jonkin tyyppisen kemiallisen tuotteen kayton
tavanomaiset kayttdolosuhteet vastaavilla teollisuudenaloilla.

Yleinen skenaario voidaan maarittda yhtena skenaariona, jossa kuvataan jatkokayttajien (etenkin
pienten ja keskisuurten yritysten) toimialoihin liittyvat asianmukaiset toimintaolosuhteet ja
riskinhallintatoimet. Nain ainetta koskevat yleiset skenaariot liittyvat aineen sovellusalueisiin.
Jatkokayttajien on siis vain valittava asianmukaiset yleiset skenaariot. Yleisiin skenaarioihin on
litettava sovellusrajojen maaritys, jotta voidaan ottaa huomioon samaan sovellukseen liittyvat
mahdollisesti erilaiset aineet, joiden vaaraominaisuudet ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet
poikkeavat toisistaan. Tama voi tdsmentaa jatkokayttajille, missa maarin ohjeita voidaan soveltaa
turvallisesti.

A.2.4.4 Seoksissa esiintyvien aineiden altistumisskenaariot

Altistumisskenaario voidaan laatia myds aineen kaytdlle seoksissa. Valmistaja tai maahantuoja
taikka jatkokayttaja voi tilanteen mukaan laatia oma-aloitteisesti alustavan skenaarion, jossa
otetaan huomioon aineen tunnistettu kayttdé seoksessa. Kayttdéon liittyvat riskit on otettava
huomioon altistumisen arvioinnissa aineen elinkaaren osana jatkokaytt6 mukaan lukien.

Sekoittajilla on yleensa tarvittava tietdmys toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista, joita
tarvitaan seoksen formuloinnissa ja kaytdssa. Nain myds sekoittaja voi laatia alustavat skenaariot.

Tatéd voi yksittdisten aineiden osalta helpottaa se, ettd rekistertijat muokkaavat skenaarion
sekoittajien tarpeiden mukaiseksi (ks. jatkokayttajille tarkoitetut toimintaohjeet).

Jos seos sisaltda luokiteltuja aineita, joiden pitoisuus ylittdd REACH-asetuksen 14 artiklassa
maaritetyt pitoisuusrajat, koko seos luokitellaan useimmissa tapauksissa vaaralliseksi. Tama
vastaa luokitusta ja merkintdd koskevia voimassa olevia vaatimuksia, jotka maaritetdan
vaarallisten valmisteiden direktiivissa 1999/45/EY.

Sekoittajan on toimitettava ammatti- tai teollisuusasiakkailleen asianmukaiset tiedot turvallisesta
kaytdstd. Joissakin tapauksissa seoksen jonkin aineen skenaario voi koskea koko seosta. TallGin
skenaario voi kelvata sellaisenaan, jos se katsotaan riittdvaksi. Muissa tapauksissa myydyissa
seoksissa olevia aineosia, jotka tayttavat jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -

kategorian tai ominaisuuden 19 kriteerit, koskevat yksittaiset skenaariot voivat johtaa ristiriitaisiin
ohjeisiin koko seoksen turvallisesta kaytdsta. Talldin sekoittajan on ehka syyta koota eri skenaariot
koko seosta koskevaan yhteen skenaarioon tai kayttoturvallisuustiedotteeseen.

REACH-asetuksessa ei vaadita, ettd seoksen sisdltamien yksittisten aineiden skenaariot on
yhdistettava, kun sekoittaja laatii kayttéturvallisuustiedotteen. Jatkokayttdjien on kuitenkin

15 Tass4 yhteydessa "ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1).
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tarvittaessa ehdotettava tarvittavia toimia koko seoksen kayttéturvallisuustiedotteessa
maaritettyjen riskien hallitsemiseksi. Nain ollen koko seoksen kayttoturvallisuustiedotetta
laadittaessa otetaan huomioon kaikki yksittaiset tiedot. Kayttdturvallisuustiedotteen paaosassa ja
tiedotteeseen liitetyissd skenaarioissa on esitettdvd yhdenmukaiset ohjeet toimintaolosuhteista ja
riskinhallintatoimista. Tarvittavia menetelmia kasitellaan valmisteita koskevissa
ohjeissa jatkokayttajille tarkoitettujen toimintaohjeiden kohdassa 14.

Jos asiakkaalle toimitettua seosta ei ole luokiteltu vaaralliseksi, mutta se sisaltaa vaarallista ainetta,
jonka pitoisuus ylittdd jonkin asetuksen 31 artiklan 3 kohdassa maaritetyistd rajoista,
jatkokayttajalla voi olla muita tiedotusvelvollisuuksia loppukayttajgd kohtaan (esimerkiksi
ilmoittaminen erityisistd kayttdolosuhteista (myds sellaisista kayttdolosuhteista ja kaytdista, joita ei
suositella) seka kyseisistd seoksen aineosista ja niihin liittyvistd vaaroista). Aina ei ole tarpeen
liittda jotain tiettya skenaariota vaaralliseksi luokittelemattoman valmisteen
kayttéturvallisuustiedotteeseen. Skenaarion liittdminen ei ole tarpeellista esimerkiksi, jos
seoksessa kaytetdan ainetta altistumisskenaariossa maaritellyn pitoisuusrajan alapuolella, jota
alhaisemmissa pitoisuuksissa ainetta voidaan kayttda ilman ylimaaraisia riskinhallintatoimia tai
toimintaolosuhteita.

A.2.45 Esineisséa esiintyvien aineiden altistumisskenaariot

REACH-asetuksen 3 artiklan 3 kohdan mukaan esine on tuote, jolle annetaan tuotannossa
erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka maarittdd sen kayttotarkoitusta enemman kuin sen
kemiallinen koostumus. Tavallisia esineitd ovat mm. tekstiilit, paperiarkit, muovi- ja lasipullot seka
renkaat.

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

Talléin aine liittyy esineen kayttdvaiheeseen. Rekisterdijan, joka rekisterdi aineen, joka tayttaa

jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden 16 kriteerit, on
otettava kemikaaliturvallisuusarvioinnissaan ja -raportissaan huomioon kaikki tunnistetut kaytét ja
niistd johtuvat elinkaaren vaiheet. Jos aineen sisallyttdminen esineeseen on tunnistettu kaytto,
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa ja -raportissa on otettava huomioon esineen kayttévaihe ja sen
lopullinen jatevaihe.

Jos jatkokayttdja sisallyttdd vaarallista ainetta (sellaisenaan tai seoksen osana) esineeseen,
toimittajalta saadussa kayttoturvallisuustiedotteessa ei valttamatta ole skenaariota, joka koskee
aineen sisallyttamistd esineeseen seka esineen kayttd- ja jatevaihetta. Jos jatkokayttdjan
olosuhteet eivat kuulu skenaarioon, kayttdja voi ilmoittaa kaytdén toimittajalle tai suorittaa oman
turvallisuusarvioinnin aineen kyseisestad kaytosta. Tallainen jatkokayttaja katsotaan myods esineen
valmistajaksi, jolla voi olla my6s esineen valmistajaa koskevia velvoitteita (katso A.4.2).

Kuten kohdassa A.4.2 selostetaan, esineen valmistajan on joissakin tapauksissa rekisteroitava
aineet, joiden on tarkoitus vapautua esineista, ja/tai ilmoitettava erityistd huolta aiheuttavat aineet.
Taman yhteydessa voi joutua laatimaan myds kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin seka
mahdollisesti altistumisskenaarioita.

Esineiden kayttd- ja jatevaiheen skenaarioiden laadinta selostetaan osassa D ja luvussa R.13.

16 T4ss4 yhteydessa "ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1).
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A.2.5 Riskinhallinnan maarittaminen ja dokumentoiminen
kemikaaliturvallisuusraportissa

Kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyva vaaran ja altistumisen arvioinnin seka riskinluonnehdinnan
toistamisprosessi paattyy, kun aineen sisaisia ominaisuuksia koskevat tietovaatimukset tayttyvat ja
kun riskien osoitetaan olevan hallinnassa kaikkien altistumisten ja skenaarioiden osalta. Jos
tarvitaan lisatesteja (liitteet IX ja X), ennen kuin riskien voidaan osoittaa olevan hallinnassa,
Euroopan kemikaalivirastolle (ECHA) on toimitettava perusteltu testaushakemus asiakirja-aineiston
osana. Ennen lisatestien tulosten selvidamista on otettava kayttoon valiaikaiset toimintaolosuhteet ja
riskinhallintatoimet  kemikaaliturvallisuusarvioinnissa  maaritettyjen  riskien  hallitsemiseksi.
Tarvittaessa naitd olosuhteita ja toimia on suositeltava jatkokayttdjile ja ne on Kkirjattava
skenaarioon.

Lopulliset skenaariot, joissa maaritetdan valmistusta ja tunnistettuja kayttdéja varten suositellut
toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet, on dokumentoiva kemikaaliturvallisuusraporttiin (katso
osa F) ja saatettava aineen jatkokayttajien tietoon kayttéturvallisuustiedotteen liitteena (katso
osa G).

A.2.6 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin toistaminen

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

Kaytettavissa ovat seuraavat tarkennusvaihtoehdot riippuen siitd, mita arvioija ja hanen yrityksensa
pitavat tehokkaimpana strategiana. Arviointia voidaan tarkentaa:

Tasmentamalld kemikaaliturvallisuusarviointiin kuuluvia tietoja siten, ettd ne kuvaavat tarkemmin
nykyisia toimintaolosuhteita niitd varsinaisesti muuttamatta. Toisaalta toimintaolosuhteita ja
riskinhallintatoimia voidaan muuttaa tai parantaa niin, etta se vaikuttaa
kemikaaliturvallisuusarviointin.  Tama& voi merkitd entistd kevyempida tai tiukempia
riskinhallintatoimia.

Vaaratietojen tarkentaminen — Jos PNEC- tai DNEL-pitoisuuksien maarittdmiseen on kaytettavissa
rajallisesti myrkyllisyystietoja, kdytetddn suhteellisen suuria arviointikertoimia (katso osa B). TallGin
lisdtietojen keraaminen voi johtaa alhaisempien arviointikertoimien kayttamiseen (katso luku B.7
DNEL- ja PNEC-pitoisuuksien maarittdamisesta). Riskinluonnehdinta voi myds osoittaa, etta jotkin
riskit eivat ole hallinnassa ja etta lisatietoja on kerattdva. Tama voi seurata esimerkiksi, jos
kemikaaliturvallisuusarviointi viittaa merkittaviin maaperapaastdihin. Talldin voi olla tarpeen kerata
lisdd maaperan myrkyllisyystietoja.

Altistumistietojen parantaminen — Joissakin tapauksissa voi olla tarpeen tarkentaa altistumistietoja
tai oletuksia muuttamalla tai parantamalla mallinnuksen oletusarvoja. Aineen ominaisuustietoja,
paastodtietoja, altistumisoletuksia, mallin maarityksia 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 tydvuoron pituus on kahdeksan tuntia, mutta todellinen pituus vain nelja
tuntia). Jos lisatarkennus on tarpeen, suositeltuja toimintaolosuhteita voidaan tiukentaa tai muuttaa.

Riskinhallintatietojen parantaminen — Alustava altistumisskenaario perustuu saatavissa oleviin
tietoihin toteutetuista ja suositelluista riskinhallintatoimista. Jos jaljelle jddneeseen altistumiseen
littyy edelleen riskien mahdollisuus, altistumista voidaan vahentda tiukentamalla
riskinhallintatoimia. Riskinhallintatoimien tietoja voidaan parantaa useiden vaihtoehtojen avulla.
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Toteutetut toimet voidaan esimerkiksi osoittaa ja dokumentoida l&htdoletuksia tehokkaammiksi.
Toinen vaihtoehto on lisata uusia riskinhallintatoimia esimerkiksi jatevedenkasittelya varten. Entista
turvallisemmat vaihtoehdot ovat yleensa etusijalla henkilokohtaisiin suojavarusteisiin liittyviin
riskinhallintatoimiin ndhden.

A.2.7 Strategia arvioinnin toistamiseen

Koska REACH-asetuksen mukainen kemikaaliturvallisuusarviointi on joustava, tehokkain
riskinhallintastrategia vaihtelee eri arvioissa. Nopein ja kenties taloudellisin lahestymistapa on
yleensa altistumis- ja riskinhallintaoletusten parantaminen. Lisatesteja tai ylimaaraisia
riskinhallintatoimia ei valttamattd tarvita, jos voidaan osoittaa, ettd alustavat vaara- tai
altistumistiedot voidaan korvata paremmilla ja realistisemmilla tiedoilla. Parasta voi olla ensin
kayttdd saatavissa oleviin tietoihin liittyvat toistamismahdollisuudet tai harkita altistumista
koskevien lisatietojen keraamista tai lisdmittausten tekemista. Jos altistumistietoja on saatavissa
rittavasti, altistumisen arviointia voidaan tarkentaa entista mutkikkaampien altistumismallien avulla.
Niiden kayttdéa varten on yleensa kerattdva lisatietoja aineen kaytosta ja kayttdolosuhteista.
Tietojenkeruuseen panostamisen ja altistumisen arvioinnin parantamisen valinen kompromissi
riippuu useista seikoista, ja se vaihtelee tapauksittain. Turvallisuusarvioinnin perusteella voidaan
joissakin tapauksissa todeta, etta tietyt kayttotyypit eivat enaa ole tuettavissa ja etta ne eivat siksi
voi kuulua skenaarioon.

Arvioinnin kaikkiin vaiheisiin liittyy epavarmuustekijoita. Niiden vaikutusten maarittamista varten on
kaytdnndén ohjeita (katso luku R.19). Epavarmuusanalyysin avulla voidaan toistojen yhteydessa
testata riskin luonnehdinnan luotettavuus, maarittaa epavarmimmat vaaratekijoihin tai
altistumiseen liittyvat syodtetyt tiedot, jotka vaikuttavat riskin luonnehdintaan, ja siten paattaa
taloudellisimmasta tavasta keratd lisatietoja, joiden avulla kemikaaliturvallisuusarviointi ja
riskinhallinta paranevat.

A.2.8 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin paivittdminen

Jos rekisterdinnin jalkeen tulee saataville uusia tietoja, rekisterdija voi joutua paivittdmaan
altistumisskenaariot, kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin. Myds rekisterdinti on paivitettava.
Tallaisia tietoja ovat esimerkiksi seuraavat:

« Uusi tunnistamaton kayttd, jota valmistaja tai maahantuoja tukee ja jonka vuoksi skenaariot
paivitetaan.
o« Uusi tunnistettu  kayttd, jonka  jatkokayttgjat ovat ilmoittaneet laajennettua

kayttoturvallisuustiedotetta varten ja jota valmistaja tai maahantuoja tukee. Tama patee, jos
kayttd ei kuulu mihinkdan aiemmin laadittuun skenaarioon.

« Uusi kaytto, jota ei suositella.

« Tunnistetun kayton kayttdolosuhteita koskevat lisatiedot, jotka tulevat saataville rekisterdinnin
jalkeen ja joiden vuoksi toimintaolosuhteita tai riskinhallintatoimia on muutettava.

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

o Luokituksen muutos.

. Jos tuotantomaaran ja/tai tuontimaaran muutokset muuttavat tonnimaaraa siten, etta tarvitaan
lisda vaaratietoja.

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

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

A.2.10Kayttoturvallisuustiedotteeseen liitettava altistumisskenaario

Lopulliset altistumisskenaariot voidaan ottaa omaan kayttoon laaditusta
kemikaaliturvallisuusraportista ja muuntaa laajennettujen kayttdéturvallisuustiedotteiden liitteiksi.
Tata varten on eri vaihtoehtoja, kuten osassa G selostetaan.

Tiedotusta varten tarvitaan vahintaan yksi altistumisskenaariolite sen mukaan, miten erilaisissa
oloissa eri jatkokayttdjaryhmat ainetta kayttavat. Yksi skenaario voi koskea monta tunnistettua
kayttéa, jos toimintaolot ja riskienhallintatoimet (jotka johtavat verrannollisiin altistumistasoihin
ja -malleihin) ovat samoja. Lisdksi sama skenaariolite soveltuu eri aineiden
kayttéturvallisuustiedotteisiin, jos raportissa on osoitettu, ettd riskit pysyvat varmasti hallinnassa.
Nain ollen toimittajan aineistoon kuuluvia skenaariota ja kayttdturvallisuustiedotteita voidaan
yhdistaa toisiinsa tarpeen mukaan.
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A.3 TIEDOTTAMINEN TOIMITUSKETJUSSA

Tassa osassa kasitelladan REACH-asetuksen mukaisia velvoitteita ja vaihtoehtoja, jotka koskevat
tiedottamista toimitusketjussa. Kuten aiemmin on tdhdennetty, ajoissa tapahtuva ja avoin
tiedottaminen edistdd monessa tapauksessa merkittdvasti vaatimusten noudattamista. Lisatietoja
on osassa D.

A.3.1 Yhteinen vastuu ja tiedottaminen markkinoilla

Kun aine tayttda 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 myo6s altistumiseen perustuvan
poikkeuksen yhteydessa (luku R.5). Tahan liittyvd vastuu on yhteinen kaikille toimitusketjun

toimijoille, paitsi toimijoille, jotka 1) kuljettavat kemikaaleja, 2) kasittelevat jatetta kierré'\tysté;\18 tai
loppusijoitusta varten taikka 3) kayttavat kemikaaleja yksityisissa kotitalouksissa.

REACH-asetuksen mukaan yritykset, jotka kayttdvat aineita sellaisinaan tai seoksissa,
maaritelldan jatkokayttgjiksi. Kun kuluttaja kayttaa aineitta tai seosta, se voidaan laskea
tunnistetuksi kaytdksi, muttei jatkokaytoksi.

Jatkokayttajat, jotka sisallyttavat aineita esineisiin, ovat samalla esineiden valmistajia. Esineiden
valmistajiin ja maahantuojiin sovelletaan tiettyja REACH-asetuksen mukaisia vaatimuksia
(katso A.4.2 ja esineitd koskevat toimintaohjeet).

REACH-asetuksen mukaan kuluttajat, jotka vain toimittavat esineita (joissa aineita esiintyy), eivat
ole jatkokayttdjia, vaan esineiden toimittajia. Myds esineiden toimittajiin voidaan soveltaa tiettyja
vaatimuksia (katso A.4.3 ja esineitd koskevat toimintaohjeet).

A.3.2 Vuoropuhelujen jarjestdminen toimitusketjussa

Altistumisskenaarioiden laatimisen ja kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamisen ensimmainen
vaihe on aineen kayttdjen tunnistaminen. Kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamiseksi
valmistajan tai maahantuojan on hankittava riittavasti tietoa siita, miten toimitusketjun eri kayttajat
ainetta kayttavat. REACH-asetuksessa ei sdadetd, ettd valmistajan tai maahantuojan olisi
kerattava kaikki kayttdja koskevat tiedot. Valmistajan tai maahantuojan on kuitenkin oltava selvilla
kaikista altistumisen maarittavista oloista kaikkien toimitusketjuun liittyvien kayttdjen osalta. Tahan
kuuluvat valmistajan tai maahantuojan suorat asiakkaat ja jaljempana toimitusketjussa olevat
suorien asiakkaiden markkinat. Tarvittava tarkkuustaso riippuu aineen vaaraprofiilista, kayttéén
littyvasta paaasiallisesta altistumispotentiaalista ja paaasiallisista riskinhallintakeinoista, jotka eri
kayttajaryhmilla on kaytettavissaan.

REACH-asetuksessa maaritetdan kaksi tapaa edistda valmistajan tai maahantuojan tietojensaantia:

17 Tassa yhteydessa "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 rekisterditava.
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Rekisterdintia edeltava vuorovaikutus:

Jatkokayttjalla on oikeus ilmoittaa kayttdnsa (seka kayttdolosuhteita tai mitattuja altistumistasoja
koskevat lisatiedot) kirjallisesti viimeistdan vuotta ennen vastaavan rekisterdinnin maaraaikaa. 19

Lisaksi valmistajat tai maahantuojat voivat hankkia lisatietoja yleisista tai erityisista jatkokayttda
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 rekisterdintia
joidenkin tai kaikkien asiakkaiden arvioitaviksi. Vuoropuhelua voidaan edistdd myods kaymalla
joidenkin asiakkaiden toimipaikoissa.

Rekisterdinnin jalkeinen vuorovaikutus:

Jatkokayttaja voi ilmoittaa johonkin rekisterdityyn aineeseen liittyvan kayttdonsa (seka lisatiedot)
milloin tahansa rekisterdinnin jalkeen. Valmistajan tai maahantuojan on kasiteltdvd saamansa
tiedot ja paatettava niiden perusteella 1) liitetdanké kayttdé johonkin laadittuun
altistumisskenaarioon, 2) paivitetdanké rekisterdinti uudella altistumisskenaariolla tai 3) tekeeko
han paatdksen olla tukematta kayttda terveys- ja ymparistonakodkohtien perusteella.

Toimijoiden vuoropuhelu

» Kayttdjen tunnistaminen » Kayton ilmoittaminen valmistajalle tai
« Altistumisskenaarion laadint rpelEilels .
'S .u IS,S © a_a lon laadinta » Kayttdolosuhteista tiedottaminen
« Kemikaaliturvallisuus- * Palautteen antaminen
arviointi altistumisskenaariosta

Vuoropuhelu

VIM -J Vuorcy

jatkokaytt. (J) sekoittaja
Valmistaja (V)/
maahantuoja jatkokaytt. sekoittaja lopulliset
(M) jatkokaytt.

alan toimijat

Kuva A.3-1: Toimitusketjun sisaiset vuoropuhelut

Vuoropuhelua on kaytava koordinoidusti ja hyvissa ajoin ennen rekisterdintia, jotta asiakirja-
aineistoa ei tarvitse paivittdad merkittavasti, jotta jatkokayttajat suorittavat mahdollisimman vahan
turvallisuusarviointeja rekisterdinnin jalkeen ja jotta valtytdan yksittaisen toimittajan ja asiakkaan
valisesta vuoropuhelusta aiheutuvasta mittavalta tiedottamiselta toimitusketjun eri jasenille. Taman
vuoksi valmistajan tai maahantuojan ja jatkokayttdjan on syytd pyrkid yhteistydhén ja
vuoropuheluihin yhteyksiensa avulla (katso kokonaismekanismit Kuva A.3-1). Taman yhteydessa
voidaan toimia seuraavasti:

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

o Jatkokayttdjat sopivat tietyilla toimialoilla vallitsevista vakiokayttdolosuhteista. Taman
yhteydessa aineiden tai niitd sisaltdvien seosten sekoittajat tai jakelijat ja teollisuus- tai
ammattikayttajat voivat kayda vuoropuhelua (katso toinen vuoropuheluympyra Kuva A.3-1).

e Valmistaja tai maahantuojat ja jatkokayttajat voiva sopia yleisista altistumisskenaarioista, jotka
vastaavat markkinoilla vallitsevia kayttdolosuhteita.

Kuva A.3-1 kuvaa perusmekanismia, jonka avulla valmistaja tai maahantuoja saa tietoa
toimitusketjuunsa liittyvistda kayttdolosuhteista (nuoli, joka kuvaa tiedonkulkua toimitusketjussa
taaksepain). Aine kay elinkaarensa aikana lapi useita eri toimitusketjun vaiheita (nuolet, jotka
osoittavat aineen kulun toimitusketjussa).

Valmistaja tai maahantuoja ei yleensd toimita ainetta suoraan loppukayttdjille, vaan eri
jatkokayttdjille, jotka sekoittavat kemikaaleja. Valmistaja tai maahantuoja saa tiedon kaytodista ja
kayttdolosuhteista suorilta asiakkailtaan. Toimitusketjun eri tasoilla olevilla yhteyksilla voi kaikissa
naissa toimissa olla suuri merkitys tehokkaiden tiedotusjarjestelmien perustamisessa.

Altistumisskenaarion laatiminen opastetaan osassa D. Siind on myo6s lukuisia ehdotuksia siita,
miten vuoropuhelut jarjestetddn tehokkaasti ja niin, ettd REACH-asetuksen mukaisen
rekisterdinnin hallinta helpottuu.

A.3.3 Toimitusketjun keskeiset tehtavat

Toimitusketjussa suoritettavat keskeiset tehtavat nakyvat laatikossa A-1. Keskeiset tehtavat
jakautuvat REACH-asetuksessa maaritettyjen roolien mukaan. Jatkokayttdjan rooli jakautuu eri
rooleihin, joista tarkeimmat ovat aineista tehtyjen seosten tai seosten sekoittajat (F) seka aineiden
tai seosten teollisuus- tai ammattiloppukayttajat (E). Seosten teollisuusloppukayttajat ovat usein
samalla myo6s esineiden valmistajia. Vaikka kuluttajat ovat loppukayttajia, heita ei pidetd REACH-
asetuksen mukaisina jatkokayttajind. Joillakin toimijoilla voi olla useita rooleja. Esimerkiksi
valmistaja voi olla myds jatkokayttaja ja sekoittaja myods loppukayttaja. Jatkokayttajien rooleja
koskevia lisatietoja on jatkokayttajille tarkoitettujen toimintaohjeiden kohdassa 2.

Laatikossa A-1 on kunkin 14 keskeisen tehtavan osalta viittaus naiden ohjeiden vastaaviin kohtiin
tai jatkokayttajille tarkoitettuihin toimintaohijeisiin.

Tehtavien yhteenveto on kohdassa Kuva A.3-2.
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LAATIKKO A-1: KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINTIIN
LITTYVAT VALMISTAJIEN (V), MAAHANTUOJIEN (M) JA
JATKOKAYTTAJIEN (J) KESKEISET TEHTAVAT.
JATKOKAYTTAJAT VOIVAT OLLA SEKOITTAJIA (F) TAI
LOPPUKAYTTAJIA.

1.

V/M: Maarittda turvallisuusarvioinnin tarpeen (aineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan
sellaisinaan tai seoksissa = 10 tonnia vuodessa taikka valmistetut tai maahantuodut esineet,
jotka sisaltavat aineita, joiden on tarkoitus vapautua, = 10 tonnia vuodessa). Selvittda
vapautukset tasta vaatimuksesta (REACH-asetuksen 14 artikla).

. VIM: Suorittaa vaaran arvioinnin: maarittda aineiden mahdollisen luokituksen ja merkinnat seka

DNEL- ja PNEC-pitoisuudet (osa B).

VIM: Maarittda, katsotaanko aine pysyvaksi, biokertyvaksi ja myrkylliseksi (PBT) tai erittain
pysyvaksi ja erittdin biokertyvaksi (vPvB). Jos nadin katsotaan, luonnehtii aineen koko
elinkaaren aikaiset paastot, jotka aiheutuvat valmistuksesta ja tunnistetuista kaytdista (osa C).
V/M: Tunnistaa (myo6s jatkokayttajien ilmoittamat) kaytét ja laatii lyhyen yleisen kuvauksen
tunnistetuista kaytoista (kohta D.3.3). Jos aine ei tayta jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun

vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden20 kriteereja, siirrytdan vaiheeseen 7.

V/M: Suorittaa altistumisen arvioinnin ja riskinluonnehdinnan, jos aine tayttda jonkin 14 artiklan
4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden kriteerit (osat D ja E). Laatii
yhden tai usean alustavan altistumisskenaarion. Kuvaa kayttdolosuhteet alustavissa
altistumisskenaarioissa vallitsevan kaytannon ja saatavilla olevien tietojen perusteella (osa D).
Kiinnittaa talldin erityistd huomiota

0 aineeseen liittyvien prosessien ja/tai toimien tekniseen kuvaukseen
0 kaytdn toimintaolosuhteisiin, joita tarvitaan riskien hallitsemiseksi

o riskinhallintamenetelmiin.

V/M: Jos riskit eivat 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). Taman yhteydessa voidaan

muuttaa riskinhallintatoimia tai toimintaolosuhteita

o]

0 rajoittaa arviointiin kuuluvan aineen kayttéja

0 Kkerata lisatietoja aineen ominaisuuksista ja tarkentaa vaaran arviointia
o]

tarkentaa altistumisen arviointia niin, ettd se vastaa entistd paremmin tilannetta,
jossa altistumisskenaario toteutuu/altistumiskenaariot toteutuvat.

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

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

V/M: Liittaa jatkokayttdjia koskevat tiedot laajennettuun kayttéturvallisuustiedotteeseen (osa G).

20 Tassa yhteydessa "ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1).
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

F: Vertaa toimittajalta saatua skenaariota kayttoihin ja todellisiin kayttdolosuhteisiin sekoittajan
tasolla ja jaljempana toimitusketjussa. Jos kayttdolosuhteet eivat kuulu skenaarioon, sekoittaja
voi (katsojatkokayttajille tarkoitetut toimintaohjeet)

mukauttaa omia kayttdolosuhteitaan

maarittda toimittajan avulla oman kaytténsa ja jatkokayttd- ja toimintaolosuhteet
seka ehdottaa skenaarioon vastaavia muutoksia

0 suorittaa oman turvallisuusarvioinnin ja ilmoittaa tarvittavat tiedot kemikaalivirastolle

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

F: Tarvittaessa toimittaa toimittajalle sellaisia uusia tietoja aineen vaarallisista ominaisuuksista,
joita ei mainita kayttoturvallisuustiedotteessa, tai tietoja, jotka kyseenalaistavat toimittajan
ehdottamien riskinhallintatoimien sopivuuden (katso jatkokayttajille tarkoitetut toimintachjeet).
F.: Valittdd seoksessa esiintyvien vaarallisten aineiden altistumisskenaarion tiedot
jatkokayttajalle asianmukaisella tavalla. Tata kasitelldan tarkemmin osassa G ja jatkokayttajille
tarkoitetuissa toimintaohjeissa.

Aineen ammatti- tai teollisuusloppukayttaja: Vertaa toimittajalta saatua altistumisskenaariota 1)
kayttéihin ja todellisiin kayttdolosuhteisiin aineen tai seoksen loppukayttdjan tasolla ja 2)
kayttoolosuhteisiin, jotka liittyvat kaytosta johtuviin elinkaaren vaiheisiin (esineiden kayttoika ja
jatevaihe). Jos kayttéolosuhteet eivat kuulu skenaarioon, jatkokayttaja voi (katso jatkokayttajille
tarkoitetut toimintaohjeet)

0 mukauttaa kayttdolosuhteitaan ja/tai kaytostdan johtuviin elinkaaren vaiheisiin
liittyvia kayttdolosuhteita

0 maarittaa toimittajan avulla oman kayttdnsa ja jatkokayttd- ja toimintaolosuhteet
seka ehdottaa skenaarioon vastaavia muutoksia

0 suorittaa oman turvallisuusarvioinnin ja ilmoittaa tarvittavat tiedot kemikaalivirastolle

0 Kkorvata aineen vaarattomalla tai skenaarioltaan paremmin soveltuvalla
vaihtoehdolla.

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

Aineen ammatti- tai teollisuusloppukayttaja ja esineiden toimittajat: Teollisuusloppukayttajat
ovat usein esineiden valmistajia. Esineisiin  voidaan soveltaa ilmoitus- ja
rekisterointivaatimuksia (katso esineita koskevat toimintaohjeet). Toimittavat tietoja esineen
vastaanottajalle (teollisuus- tai ammattikaytto), jotta esinettd voidaan kayttaa turvallisesti. Tama
koskee erityisesti luetteloa erityistd huolta aiheuttavista mahdollisesti lupamenettelyn piiriin
sisallytettavistéd aineista, joita on esineessa yli 0,1 prosenttia. Tama velvollisuus koskee
esineen toimitusketjun kaikkia toimittajia. Toimittaa nama tiedot pyydettaessa myds kuluttajalle
(katso esineitd koskevat toimintaohjeet).
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Kuva A.3-2: Toimitusketjussa suoritettavat tehtavat

V/IM = valmistaja/maahantuoja. Jatkokayttajat jakautuvat sekoittajiin (S) ja (ammattimaisiin tai
teollisiin) loppukayttjiin (L), jotka kayttavat ainetta sellaisenaan tai seoksissa. Tehtavien
yhteydessa vaihdetaan tietoja tai dokumentoidaan kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksia

altistumisskenaariossa, kemikaaliturvallisuusraportissa tai kayttéturvallisuustiedotteessa.

1. Onko Rekisterdi aine i 9 Muokkaa kayttéolosuhteita tai
kemikaaliturvalli . existerol aine iiman A OB altistumisskenaariota (valmistajan
VIM _suusarviointi E'—» kemikaaliturvallisuus- s KA ..S;Saltﬁvatkol . - tai maahantuojan ja sekoittajan
t A raporttia. ayttool 3su tegtat;stu- Eivat 3 yyoropuhelu) tai suorita jatko-
arpeen: mieskanasninnn kayttajan kemikaaliturvallisuus-
\/\ arvininti
Kylla Kylla
v )
2. Suorita ~ DNEL- ja PNEC- 10. Toimita tiedot valmistajalle tai
VimM vaaranarviointi. Tulos $P"°'Su9det',C&'-"lﬁe“e'O Onko lisétietoja ) maahantuojalle, ota vastaan
. ja kemikaaliturvallisuus- S esim. vaaroista ja riskin- Ei =™ paivitetty altistumisskenaario
Wﬂ hallintatoimista? tai suorita jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusarviointi.
i Ei \/_\
PBT- ja vPvB-arvioinnin 1'1
VIM 3. Suorita PBT- ja dokumentointi S Valita Yhtenaiset valmisteen
vPvB-arviointi. —Futes— altistumisskenaariot | Tulos —»  gjtistumisskenaariotiedot
\/\ iatlnlavttaislla w
' Muokkaa kayttdolosuhteita tai
v 12. altistumisskenaariota
4. Tunnista . o Siséaltyvatko (sekoittajan ja jatkokayttajan
VIM toimitusketjussa Tunnistetut kaytdt ja L Kéyttsolosuhteet altistu™>>_ g, —pj  Vuoropuhelu) tai suorita
esiintyvat kaytst. —Tulos —|  Kayttjen ryhmitys misskenaarioon? jatkokayttajan
@ kemikaaliturvallisuusarviointi.
Koa w
Alustavat 13
VIM 5. Suorita altistumisen altistumisskenaariot, Onko Iis'a:tieto'a Toimita tiedot sekoittajal-le ja
arviointi ja laadi L Tulos *myés toimintaolosuhteet L esimerkiksi vaaroijsta 5 " ota vastaan paivitetty
altistumisskenaario(t). ja riskinhallintatoimet “skinhallintataimist J yila —» altistumisskenaario.
(katso osa D) skinhallintatoimista? @
- Ei
6. Tquenna'alti.stu_mis- Kemikaaliturvallisuus-
tai vaaratietoja ja arvioinnin oletusten ja 14. o
VIM altistumisskenaariota [——Tulos ®  tistoien muokkaus 6 kyseessi on esifie Toimittaja vastaa
E onko sen SVHC—pitoi—’ Kylla —» riskinhallintatiedoista.
\/\ cimie > N 100 ¥/\
Lopullisten altistumis-
VIM 7. Lopulliset Tulokset o | Skenaarioiden ja altis- i Ei lisdvaatimuksia
altistumisskenaariot [ “>tumisen arvioinnin doku- B toimittaialle
mentointi kemikaali- J
turvallisuusraporttiin
. Lopulliset
8. Lopullinen altistumisskenaariot ja
VIM altistumisskenaario | Tulokset | dokumentointi
kéy?tbturvallisuus- Kayttoturvallisuus-
tiedotteessa tiedotteeseen
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A.4 KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINTI ERI
TOIMIJOIDEN OSALTA

A.4.1 Jatkokayttgjan suorittama arviointi kaytdsta, jota valmistaja/maahantuoja ei
tue

Tavoite

Jatkokayttaja voi katsoa, etteivat hanen kayttdolosuhteensa tai jaljempana toimitusketjussa
vallitsevat kayttdéolosuhteet kuulu toimittajalta saatuihin altistumisskenaarioihin. Jatkokayttaja voi
ensiksi ilmoittaa kayttonsa ja lisatiedot toimittajalle, jotta kayttd voidaan tunnistaa ja jotta toimittaja
voi laatia altistumisskenaarion seka liittdaa kayton kayttéturvallisuustiedotteeseen. Jos tdma ei
toteudu, altistumisen arvioinnin suorittamisvelvollisuus siirtyy valmistajalta tai maahantuojalta
jatkokayttajalle. Tama koskee esimerkiksi seuraavia tilanteita:

e Toimittaja ei ole suositellut jotakin kayttéa, mutta jatkokayttaja haluaa kuitenkin soveltaa ainetta
tdahan kayttédn. Sama patee, jos toimittaja kieltaytyy liittdmastd vasta tunnistettua
jatkokayttajan kayttoa kayttoturvallisuustiedotteeseen esimerkiksi terveys- ja
ymparistonakokohtien perusteella.

o Jatkokayttdja katsoo kayton luottamukselliseksi liiketiedoksi.

Tallsin21 jatkokayttajan on otettava vastuu kayton turvallisuusarvioinnin suorittamisesta (katso
myos A.3.2) ja tarvittaessa raportoitava kemikaaliturvallisuusarviointi virastolle. Lisatietoja siita,
miten jatkokayttdja voi tarkistaa altistumisskenaarion kattavuuden, on ohjeessa jatkokayttajille
tarkoitetuissa toimintaohjeissa.

Naissd tapauksissa jatkokayttdjan suorittaman kemikaaliturvallisuusarvioinnin on kasitettava
aineen elinkaari sen vastaanotosta Ilahtien jatkokayttdgjan omien kayttdjen osalta seka
myShemmiltd tunnistetuilta kaytoiltd, jos jatkokayttajalle toimitettu skenaario ei ole talté osin
kattava. Kun jatkokayttdja paattda laatia oman kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin,
valmistajalla tai maahantuojalla ei ole muita velvollisuuksia jatkokayttdjaa kohtaan, paitsi
asianmukaisten  kayttoturvallisuustiedotteiden  toimittaminen (katso jatkokayttajille tarkoitetut

toimintaohjeet).

Kemikaaliturvallisuusarviointi ja -raportti

Jatkokayttajan suorittaman kemikaaliturvallisuusarvioinnin eri vaiheet maaritetdan laatikossa A-2.
Raportissa paapaino on sellaisten kayttdjen altistumisskenaarioiden laatimisessa, jotka eivat kuulu
toimittajan  jatkokayttdjille toimittamaan altistumisskenaarioon. Arvioinnin  altistumis- ja
riskinluonnehdintaa voidaan tarvittaessa tarkentaa riskien hallitsemiseksi.

Jos vaaroista tarvitaan lisatietoja, jatkokayttdjan on tuotettava tai kerattava ne (tarvittaessa
testausehdotus, jos selkdrankaisilla tehtavia testeja tarvitaan).

Tunnistetut kaytot, jotka jatkokayttaja haluaa arvioida ja ilmoittaa, liittyvat todennakaoisesti seoksiin,
jotka saattavat sisaltdd erilaisia luokiteltuja aineita. Seosten altistumisskenaarion laadinta
selostetaan jatkokayttajille tarkoitetuissa toimintaohjeissa.

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

21 Ellej vapautettu 37 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
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LAATIKKO A-2: JATKOKAYTTAJAN
KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINNIN SUORITTAMINEN

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

J: Jos jatkokayttajan suorittama kemikaaliturvallisuusarviointi on tarpeen, tunnista ensin kaytot
(aineen lyhyt yleinen kuvaus, kaytét aineen vastaanotosta ja kdytosta lahtien sekd myds muut
toimitusketjun tunnistetut kaytot seka elinkaaren vaiheet, jotka johtuvat omasta ja tunnistetuista
kaytoista, mukaan lukien kayttdika ja jatevaihe). (Katso osa D).

J: Maaritad, ovatko toimitetussa kayttéturvallisuustiedotteessa olevat vaaratiedot riittavia
tunnistetuille kaytoille. limoitetut DNEL- ja PNEC-pitoisuudet voidaan yleensa liittda arviointiin
ja raporttiin. Joissakin tapauksissa voidaan tarvita ylimaarainen vaaran arviointi ja DNEL- tai
PNEC-laskelmat. Ylimaarainen vaaran arviointi voi olla valttamatén myos sellaisille
ominaisuuksille, joille ei voida maarittdéd DNEL-tasoa (katso osaB). Jos jatkokayttajan
suorittama arviointi koskee seosta, kayttdturvallisuustiedotteeseen on liitettava ohjeet kaikkien
seoksessa olevien luokiteltujen aineiden kayttdolosuhteista (katso osa G ja jatkokayttajille
tarkoitetut toimintaohjeet).

J: Laadi alustava altistumisskenaario (mahdollisesti osaksi toimitettujen altistumisskenaarioiden
pohjalta), jossa kuvataan riskinhallinnan takaavat kayttdolosuhteet vallitsevan kaytannén ja
saatavissa olevien tietojen perusteella (katso osa D). Tama siséltaa

0 aineeseen liittyvien prosessien ja/tai toimien teknisen kuvauksen
o0 muut toimintaan liittyvat kayttdolosuhteet
o riskinhallintamenetelmat.

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. Taman yhteydessa voidaan

0 muuttaa riskinhallintatoimia tai toimintaolosuhteita
0 rajoittaa aineen kayttbalueita
0 kerata lisatietoja aineen ominaisuuksista ja/tai kayttdolosuhteista

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: Liitd seuraavaa jatkokayttdjaa koskevat tiedot laajennettuun kayttoturvallisuustiedotteeseen

(katso osa G ja jatkokayttajille tarkoitetut toimintaohjeet).
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A.4.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi, joka tukee esineiden valmistajan tai
maahantuojan suorittamaa rekisterdintia

Tavoite

Auttaa esineiden valmistajia22 ja maahantuojia laatimaan kemikaaliturvallisuusarvioinnin, jos sita
tarvitaan esineisiin sisaltyvien aineiden rekisterdintia varten.

Milloin kemikaaliturvallisuusarviointi ja -raportti tarvitaan?

Esineiden valmistajien tai maahantuojien on rekisterditdva esineisiin sisaltyvat aineet ja
toimitettava kemikaaliturvallisuusraportti asiakirja-aineiston osana, kun seuraavat ehdot tayttyvat:

. Aine sisaltyy esineeseen, kun esineellda tarkoitetaan “tuotetta, jolle annetaan tuotannossa
erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka maarittaa sen kayttdtarkoitusta enemman kuin sen
kemiallinen koostumus” (REACH-asetuksen 3 artiklan 3 kohta).

« Ainetta on tarkoitus vapautua tavallisissa ja kohtuullisesti ennakoitavissa kayttdolosuhteissa.

. Esineisiin sisdltyvan aineen kokonaismaara on vahintaan 10 tonnia vuodessa valmistajaa tai
maahantuojaa kohti. Huomautus: Jos ainetta esiintyy 1-10 tonnia vuodessa rekisterdijaa kohti,
aine on rekisterditdva kyseiseen kayttéoén, mutta kemikaaliturvallisuusarviointia tai
kemikaalisturvallisuusraporttia ei tarvita.

. Ainetta ei ole rekisterdity kyseiseen kayttéén (talldin rekisterdintia ei tarvita). Huomautus:
Mahdollisten esineissa olevien aineiden rekisterdijien on kuitenkin harkittava esirekistergintia.
Lisatietoja on esineitd koskevissa toimintaohjeissa.

Virasto voi pyytdd jonkin  aineen rekisterdintia (ja nain ollen tarvittaessa
kemikaaliturvallisuusarviointia ja -raporttia), jos virastolla on perusteita epailla, ettd ainetta
vapautuu (myds tarkoituksettomasti) ja ettd vapautuminen voi aiheuttaa riskia ihmiselle tai
ymparistdlle, ellei ainetta ole jo rekisterdity kyseiseen kayttéon. Tama voi koskea esineisiin
sisaltyvia aineita, joiden maara on vahintaan yhden tonnin vuodessa valmistajaa tai maahantuojaa
kohti.

Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevissa toimintaohjeissa on yksityiskohtaisempia
ohjeita, jotka auttavat esineiden valmistajia/maahantuojia selvittdmaan, onko niilla REACH-
asetuksen mukaisia rekisterdintivelvollisuuksia (Esineissa olevia aineita koskevat ohjeet).

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin sisaltod

Arvioinnissa ja raportissa on keskityttdva altistumiseen, joka aiheutuu esineen kayttdian aikana
vapautuvasta aineesta (katso luku R.17) (teollisuuden tyontekijat, ammattikaytté, kuluttajat ja
ymparistd) ja jatevaiheessa esiintyviin altistumisiin (katso luku R.18). On syyta huomata, etta
kayttdian aikana voi syntya laajoja paastoja ja altistumisia aineen ominaisuuksien mukaan. Nain
ollen raportissa ja siihen kuuluvissa altistumisskenaarioissa on otettava huomioon eri reitteja
tulevan altistumisen mahdollisuus ja esineiden paastét kayttdéian ja jatevaiheen ajalta.
Kemikaaliturvallisuusarvioinnin eri vaiheet esitetdan laatikossa A-3.

Altistumisen arviointiin voidaan soveltaa yleistd mallia (osa D ja luku R.13) riippumatta siita,
liittyykd arviointi esimerkiksi jonkin aineen kemikaaliturvallisuusarviointiin.

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

Esineiden valmistajiin ja maahantuojiin voidaan soveltaa esineisiin sisaltyviin aineisiin liittyvia
ilmoitus- ja tiedotusvaatimuksia, jos aineista aiheutuu erityistd huolta (SHVC-aineet) ja jos ne on
litetty mahdollisesti lupamenettelyn piiriin sisallytettavien aineiden luetteloon (7 artiklan 2 kohta).
Lisatietoja on esineitd koskevissa toimintaohjeissa.

Esineiden toimittajien velvollisuudet (esineen toimitusketjun toimijat)

Esineen toimittajaan voidaan soveltaa esineen toimitusketjua koskevia tiedotusvaatimuksia, jotka
littyvat SVHC-aineen sisaltdéon. Lisatietoja on esineitd koskevissa toimintaohjeissa.

Lisdksi on syyta huomata, ettd esineisiin sisaltyviin aineisiin voidaan soveltaa rajoituksia (katso
REACH-asetuksen liite XVII). Yleiset ja erityiset toimitusketjun velvollisuudet, jotka liittyvat
esineissd oleviin aineisiin, luetellaan eri toimijoiden yleisten velvollisuuksien vaiheissa 9—
14 (laatikko A-1).

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

1. EV/M: Tutustuu esineita koskeviin toimintaohjeisiin ja ottaa selvaa mahdollisista rekisterdinti-,
ilmoitus- ja tiedotusvelvollisuuksista.

2. EVIM: Jos aine on rekisterbitdva, maarittdd kemikaaliturvallisuusarvioinnin tarpeen
(kokonaismaara = 10 tonnia vuodessa).

3. EV/M: Harkitsee esirekisterdintia ja sita, miten aineen sisaisten ominaisuuksien tietojenkeruu
voidaan maarittaa (Rekisterdintia koskevat toimintaohjeet).

4. EV/M: Maarittaa, tayttddké aine jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -

kategorian tai ominaisuuden23 kriteerit. Maarittaa nain altistumisskenaarioiden tarpeen (osat B)
ja C).

5. EV/M: Esineissd olevat aineet, jotka tayttdvat jonkin 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
vaaraluokan, -kategorian tai ominaisuuden® kriteerit: Suorittaa altistumisen arvioinnin (osa D).
On todennakoista, etta esineluokille voidaan laatia yleisia altistumisskenaarioita. Alustavassa
altistumisskenaariossa on maaritettava (osa D)

0 esineen kayton ja tarkoituksen kuvaus
0 muut toimintaan liittyvat kayttdolosuhteet
o riskinhallintatoimet (my6s pakkauksen ja tuotteen rakenteen osalta).

6. EV/M: Tekee paastdjen 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. Taman yhteydessa voidaan

23 Tass yhteydessa "ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale A.1.2.1).
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muuttaa riskinhallintatoimia tai toimintaolosuhteita

rajoittaa aineen kayttdalueita

muuttaa tuotteen rakennetta

kerata lisatietoja aineen ominaisuuksista ja/tai kayttdolosuhteista
o tarkentaa altistumisen arvioita.

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

9. Esineitd varten ei tarvita kayttéturvallisuustiedotetta. Mahdollisesti lupamenettelyn piiriin
sisdllytettavien aineiden luettelossa olevaan SVHC-aineeseen liittyvia 33 artiklan mukaisia
tiedotusvaatimuksia voidaan kuitenkin soveltaa toimitusketjun kaikkiin toimijoihin (katso
laatikko A-1 ja esineita koskevat toimintaohjeet).

A.4.3 SVHC-aineiden lupahakemusta tukeva kemikaaliturvallisuusarviointi
Tavoite

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) lupaan voidaan tarvita komission hyvaksynta.
Lupamenettelyn piirin kuuluvien aineiden luettelo on asetuksen liitteessa XIV. Lupahakemukseen
on liitettdva kemikaaliturvallisuusraportti, ellei sitd ole jo toimitettu rekisterdinnin yhteydessa ja
tarvittaessa paivitetty.

SVHC-aineiksi katsotaan Iuokkien 1A ja 1B CMR-aineet 24 seka PBT- ja vPvB-aineet.
Viranomaiset voivat tapauskohtaisesti tieteellisten todisteiden perusteella ehdottaa, ettd myos
sellaisia muita aineita, joihin liittyy tieteellisten todisteiden perusteella yhta vakavia vaikutuksia kuin
CMR-, PBT- ja vPvB-aineisiin, sisallytetaan liitteeseen XIV (57 artikla). Lisatietoja on erityista
huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista koskevissa toimintaohjeissa ja Toimintaohjeissa aineen
sisallyttamisesta liitteeseen XIV.

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

a. Lupa myodnnetdan, jos aineen kaytdstad ihmiselle ja ymparistdlle aiheutuvat riskit, jotka
aiheutuvat liitteessa XIV maaritetyistd aineen sisaisistd ominaisuuksista, ovat hallinnassa
litteen | 6.4 kohdan mukaisesti. Naissa ohjeissa tdhan viitataan termilla riittdvan hallinnan reitti.

b. Lupa voidaan myonta3, jos voidaan osoittaa, ettd sosioekonomiset hyddyt ylittavat ihmisiin tai
ymparistdon kohdistuvat riskit, ja jos sopivia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ei ole. Naissa
ohjeissa tahan viitataan termilla sosioekonomisen analyysin reitti (SEA-reitti).

Riittdvan hallinnan reittia ei voida soveltaa PBT- ja vPvB-aineisiin eikd vastaavaa huolta
aiheuttaviin aineisiin, jotka on maaritetty PBT- tai vPvB-ominaisuuksien perusteella. Sama koskee
luokkien 1 ja 1B CMR-aineita ja vastaavaa huolta aiheuttavia aineita, joita varten ei voida maarittaa
litteen | 6.4 kohdan mukaista kynnysarvoa (60 artiklan 3 kohta). Naissa tapauksissa lupa voidaan
myontda vain niin sanotun sosioekonomisen reitin avulla (katso Lupahakemuksia koskevat
toimintaohjeet). Kynnysarvoja voidaan maarittaa lisdantymismyrkyllisille aineille, ja niiden osalta
voidaan osoittaa riskien riittava hallinta. Talldin sosioekonomista reittia ei tarvita. Raportti on

24 CMR: sydpaa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat tai lisdantymismyrkylliset aineet.
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kuitenkin kaikissa tapauksissa laadittava asetuksen liitteessd | maaritettyjen periaatteiden
mukaisesti.

Kemikaaliturvallisuusarviointi ja -raportti

Lupahakemuksiin on liitettdva kemikaaliturvallisuusraportti tai viittaus rekisterdinnin yhteydessa
toimitettuun raporttiin. Jos kemikaaliturvallisuusraportti laaditaan tai paivitetdadn lupahakemusta
varten, raportin on kasitettava vain tunnistetut kaytot, joita varten lupaa haetaan, seka ihmisen
terveyteen ja/tai ymparistéon kohdistuvat riskit, jotka aiheutuvat liitteessa XIV maaritetyista aineen
sisdisistd ominaisuuksista. Raportin vaaranarviointiosuuden on perustuttava liitteen XV aineistoon,
jonka perusteella aine on liitetty liitteeseen XIV. Raportin muut osat on laadittava liitteen |
mukaisesti (kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin perusohjeiden avulla). Tahan kuuluu aineen
ominaisuuksien mukaan kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen riskinluonnehdinta liitteen | 6.4 tai 6.5
kohdan ja yleisohjeiden mukaisesti. Lupahakemukseen liittyvan kemikaaliturvallisuusraportin
laatiminen selostetaan laatikon A-4 vaiheissa 1-7.

Tallaiseen raporttiin ei sisallytetd ihmisen terveyteen kohdistuvia riskeja, jotka aiheutuvat
|aaketieteelliseen laitteeseen sisdltyvan aineen kaytdstd (direktiivi 90/385/ETY, 93/42/ETY tai
98/79/EY). Asetuksen 62 artiklan 5 kohdan b alakohdan mukaan hakija voi esittda perustelut sille,
ettd ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvia riskeja ei oteta huomioon, IPPC-
direktiivin (96/61/EY) mukaisesti mydnnetyn luvan tai direktiivin 2000/60/EY perusteella.

Toimitusketjun muut yleiset ja erityiset velvollisuudet, jotka liittyvat SVHC-aineiden
lupamenettelyyn, luetellaan eri toimijoiden yleisten velvollisuuksien vaiheissa 9—14 (laatikko A-1).
Lisatietoja lupahakemusta koskevista vaatimuksista on |upahakemuksia koskevissa
toimintaohjeissa.

LAATIKKO A-4: LUPAHAKEMUSTA TUKEVAN
KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINNIN SUORITTAMINEN

1. V/M/J: Dokumentoi lupahakemukseen liittyvan aineen SVHC-ominaisuudet. (katso osat B ja C).
Dokumentoinnin on perustuttava liitteen XV asiakirja-aineistoon, jonka perusteella aine on
litetty mahdollisesti lupamenettelyn piiriin sisallytettdvien aineiden luetteloon ja siita
litteeseen XIV. Liitteessa XIV esitetyt tiedot vaaroista maarittadvat myds sen, voidaanko aineen
osalta jattda lupahakemuksia niin sanotun riittdvan hallinnan reitin avulla. Hakeminen on
mahdollista myds niin sanotun SEA-reitin avulla. Nama tiedot ovat raportin muiden osien
perusta.

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

b. Kemikaaliturvallisuusraporttia ei ole: Raportti voidaan rajoittaa kasittdmaan ihmisen
terveyteen ja/tai ymparistoon kohdistuvat riskit, jotka aiheutuvat niistd sisaisista
ominaisuuksista, joiden perusteella aine on liitetty liitteeseen XIV. Hakija voi ottaa
huomioon myds muita vaarallisia ominaisuuksia mahdollisiin vaihtoehtoisiin aineisiin
vertailua varten.

2. VIM/J: Kuvaa kaytot, joita lupahakemus koskee (katso osa D).
3. VIM/J: Laadi alustava altistumisskenaario. Kuvaa kayttdolosuhteita vallitsevan kaytannon
mukaisesti ja kaytettavissa olevan tiedon pohjalta (katso osa D):
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= aineeseen liittyvien prosessien ja/tai toimien tekniseen kuvaukseen
= muut toimintaan liittyvat kayttdolosuhteet
= riskinhallintamenetelmat.

4. VIM/J: Tee paastdjen tai altistumisen arviointi (kvantitatiivinen/kvalitatiivinen) ja
riskinluonnehdinta (katso osat D ja E seka PBT-arviointi).
5. VIM/J: Toista altistumisskenaario tai arviointi, jos riskit eivat ole hallinnassa.

a) Jos lupaa haetaan riittdvan hallinnan reitin avulla ja jos riskit eivat ole hallinnassa,
altistumisskenaariota tai arviointia on toistettava, kunnes riskien hallinta voidaan osoittaa
riittdvaksi. Taman yhteydessa voidaan

. tarkentaa altistumisarvioita niin, ettd ne vastaavat paremmin toteutuneita tai suositeltuja
kayttdolosuhteita, esimerkiksi

o0 keradamalla kayttdolosuhteita koskevia lisatietoja
o0 kayttamalla mitattuja tietoja
0 kayttamalla parempia malleja

« muuttamalla riskinhallintatoimia tai toimintaolosuhteita

« vahentamalla kayttdalueita, joita varten lupaa haetaan.

b) Jos lupaa haetaan SEA-reitin avulla, on arvioitava mahdollisuudet riskinhallinnan
parantamiseen skenaarion tai arvioinnin toistamisen avulla. Taman tarkoituksena on
minimoida SVHC-aineista aiheutuvat paastét ja altistumiset seka varmistaa, etta
haittavaikutuksilta valttyminen on todennakdistda. Tama voi kasittdaa samat toimet kuin
vaiheessa 5.a.

6. V/IM/J: Dokumentoi lopullinen altistumisskenaario/lopulliset altistumisskenaariot ja koko
kemikaaliturvallisuusarviointi kemikaaliturvallisuusraporttiin (katso osa F).
7. VIM/J: Liita jatkokayttajia koskevat tiedot laajennettuun kayttéturvallisuus-tiedotteeseen (osa G).
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