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JOHDANTO 

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

Ohjeasiakirjat on laadittu ja niistä on keskusteltu Euroopan komission yksiköiden johtamissa 
REACH-asetuksen täytäntöönpanohankkeissa (RIP). Niihin ovat osallistuneet jäsenvaltioiden, 
teollisuuden ja kansalaisjärjestöjen edustajat. Kun jäsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat 
hyväksyneet ohjeasiakirjat, ne on luovutettu kemikaalivirastolle julkaistaviksi ja ylläpidettäviksi. 
Kemikaalivirasto laatii toimintaohjeiden mahdolliset päivitykset, joista järjestettävään 
kuulemismenettelyyn osallistuvat jäsenvaltioiden, teollisuuden ja kansalaisjärjestöjen edustajat. 
Lisätietoja kuulemismenettelystä on asiakirjassa 

http://echa.europa.eu/doc/about/organisation/mb/mb_14_2011_consultation_procedure_guidance.pdf 

Ohjeasiakirjat ovat saatavissa Euroopan kemikaaliviraston verkkosivustolla 

http://echa.europa.eu/reach_fi.asp 

Sivustolla julkaistaan lisää ohjeasiakirjoja sitä mukaa kuin niitä saadaan valmiiksi tai päivitetään. 

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

REACH�asetukseen (EY) N:o 1907/20061. 

 

 

 

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

REACH-asetuksen suorat lainaukset on kursivoitu ja merkitty lainausmerkein. 

Termi- ja lyhennetaulukko 

Katso luku R.20.  

Opastus 

Luvun B.8 sijainti ohjeasiakirjassa käy ilmi seuraavasta kuvasta. 
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Osa B: Vaaran arviointi 
 

B.1 JOHDANTO 

B.1.1 Moduulin tavoite 

Osassa R, joka on ensisijaisesti suunnattu kokeneille toksikologeille, ekotoksikologeille ja 
riskinarvioijille, annetaan yksityiskohtaista tietoa ja perusteelliset ohjeet REACH-asetuksen 
mukaisesti rekisteröitävien aineiden luontaisia ominaisuuksia koskevien asianmukaisten, 
saatavissa olevien tietojen keräämisestä ja arvioimisesta, asetuksessa täsmennetyistä 
tietovaatimuksista, tiedoissa olevien puutteiden havaitsemisesta ja asetuksen vaatimusten 
täyttämiseksi tarvittavien lisätietojen tuottamisesta. Osa R sisältää ohjeita, jotka koskevat monia 
REACH-asetuksen monimutkaisempia kysymyksiä, kuten liitteiden VII–X mukaisia 
testausvaatimuksia, kutakin ominaisuutta koskevia yhdistettyjä testausstrategioita sekä 
liitteiden VII–X sarakkeen 2 ja liitteen XI mukaista vakiotestausohjelman mukauttamista.   

Tässä moduulissa on tiiviimpi katsaus REACH-asetuksen tietovaatimuksiin, kutakin ominaisuutta 
koskeviin yhdistettyihin testausstrategioihin ja mahdollisuuteen mukauttaa näitä.  Moduuli on 
suunnattu niille, jotka eivät ole asiantuntijoita mutta jotka haluavat ymmärtää testaamiseen 
perustuvaa lähestymistapaa osallistuakseen rekisteröintiaineistojen laatimiseen asiantuntijoiden 
kanssa. Moduulissa mainitaan myös vastaavat osan R kappaleet, joissa on yksityiskohtaisempaa 
tietoa eri aiheista. Moduulissa annetaan perustiedot seuraavista asioista:  

1. REACH-asetuksessa säädetyt tietovaatimukset 

2. kaikkien käytettävissä olevien tietojen keräämis- ja arviointiprosessi tietojen 
asianmukaisuuden, luotettavuuden ja täydellisyyden osalta 

3. kaikkien tietojen käyttö, mukaan luettuina vaihtoehtoisilla testausmenetelmillä saadut tiedot 

4. vaaran arviointia sekä luokitusta ja merkintöjä varten tarvittavien lisätietojen 
tuottamisstrategioita koskevat toimintaohjeet 

B.1.2 Vaaran arvioinnin vaiheet  

Tässä moduulissa kuten myös sitä vastaavassa laajemmassa osassa R ohjeet alkavat kuvauksella 
siitä, miten REACH-asetuksen mukaiset vakiotietovaatimukset vaihtelevat aineen tonnimäärän 
perusteella; lisäksi kuvataan koko prosessi, jota on noudatettava, jotta asetuksen vaatimukset 
täyttyisivät (Luku B.2). Sitten prosessin vaiheet määritellään tarkemmin: ensin käsitellään kaikkien 
saatavissa olevien asiaankuuluvien tietojen kokoamista (Luku B.3) ja sitten saatavissa olevia 
tietoja koskevaa vaaran arviointia; tämä on kolmiosainen prosessi, josta on tuloksena kolme 
kemikaaliturvallisuusraportin osaa: 

Vaihe 1. Saatavissa olevien tietojen arviointi ja täydentäminen (Luku B.4 – B.6) 

Vaihe 2. Luokitus ja merkinnät   

Vaihe 3. Vaaran kynnystasojen määrittäminen ihmisten terveyden ja ympäristön kannalta  
(Luku B.7) 

Luokitusta ja merkintöjä (vaihe 2) ei käsitellä laajemmin osassa B, mutta luku R.7 sisältää ohjeita 
siitä, mitä tietoja voidaan pitää tarpeellisina aineiden luokitusta ja merkintöjä varten. Aineiden ja 
seosten luokitus- ja merkintäperusteista on säädetty asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) 
liitteessä I.  
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Osa B: Vaaran arviointi 
 

B.2 TIETOJEN KOKOAMIS- JA ARVIOINTIPROSESSI  

B.2.1 REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset  

Vakiotietovaatimukset 

REACH-asetuksen 10 artiklassa kerrotaan rekisteröinnin osana toimitettavien tietojen 
vähimmäisvaatimukset. REACH-asetuksen 12 artiklan mukaisesti tietovaatimukset yleensä 
lisääntyvät sitä mukaa kuin valmistettu tai maahantuotu tonnimäärä kasvaa. Asetuksen liitteissä 
VI–XI esitetään myös kutakin tonnimäärää koskevat tarkat tietovaatimukset (ks. myös kappale 
R.2.1). 

12 artiklan 1 kohdassa ja liitteessä VI edellytetään nimenomaan, että rekisteröintiaineiston on 
sisällettävä kaikki asiaankuuluvat rekisteröijän saatavilla olevat fysikaalis-kemialliset, toksikologiset 
ja ekotoksikologiset tiedot. Tietojen tulee sisältää vähintään liitteissä VII–X ilmoitetut tiedot, kun 
otetaan huomioon yleiset säännöt vakiotestausohjelman mukauttamisesta liitteen XI mukaisesti. 

Aineen rekisteröintiä ja arviointia koskevat vakiotietovaatimukset on lueteltu sarakkeessa 1, joka 
on vuosittain vähintään yhden tonnin määrinä rekisteröitävien aineiden osalta liitteessä VII, 
vähintään 10 tonnin määrinä rekisteröitävien aineiden osalta liitteessä VIII, vähintään 100 tonnin 
määrinä rekisteröitävien aineiden osalta liitteessä IX ja vähintään 1000 tonnin määrinä 
rekisteröitävien aineiden osalta liitteessä X. Aina, kun saavutetaan uusi tonnitaso, on täytettävä 
vastaavan liitteen vaatimukset. Tämä tarkoittaa sitä, että jos aine on rekisteröity esimerkiksi 
100 tonnin ryhmässä, on täytettävä sekä liitteen VII ja VIII että liitteen IX vaatimukset. Kutakin 
ainetta varten vaadittavat tarkat tiedot riippuvat tonnitasosta, käytöstä ja altistumisesta. Liitteitä on 
siis tarkasteltava kokonaisuutena yhdessä rekisteröintiä, arviointia ja huolehtimisvelvollisuutta 
koskevien yleisten vaatimusten kanssa.  

Vakiotietovaatimusten mukauttaminen 

Liitteiden VII–X sarakkeessa 2 luetellaan erityiset säännöt, joiden mukaan vaaditut vakiotiedot 
voidaan jättää antamatta, korvata muilla tiedoilla tai toimittaa myöhemmin tai niitä voidaan 
mukauttaa jollain muulla tavalla. Näiden erityissääntöjen lisäksi rekisteröijä voi mukauttaa 
vakiotietovaatimuksia liitteessä XI selostettujen sääntöjen mukaisesti.  Vakiotietovaatimusten 
mukauttaminen on aina perusteltava rekisteröintiaineistossa ja tarvittaessa 
kemikaaliturvallisuusraportissa, ja mukauttamisen syyt on selvästi ilmoitettava.  

Yksityiskohtaisempia ohjeita tietovaatimuksista ja asianmukaisesta mukauttamisesta on osassa R, 
jonka luvut R.1–R.6 käsittelevät yleisiä näkökohtia ja luku R.7 sisältää yksilöllisiä fysikaalis-
kemiallisia parametreja ja ihmisten terveyteen ja ympäristöön kohdistuvia vaikutuksia koskevia 
ohjeita. 

B.2.2 Tietojen kokoaminen ja arviointi 

Liitteessä VI kuvataan neljä vaihetta, joita rekisteröijän on noudatettava ainetta koskevien 
tietovaatimusten täyttämiseksi (katso myös kappale R.2.2). 

Vaihe 1: Olemassa olevat tiedot kerätään ja saatetaan yhteiskäyttöön 

Vaihe 2: Tarkastellaan tietojen tarvetta 

Vaihe 3: Havaitaan tiedoissa olevat puutteet 

Vaihe 4: Tuotetaan uusia tietoja / ehdotetaan testausstrategiaa 
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Vaihe 1 

Vaiheessa 1 rekisteröijän on koottava kaikki asiaankuuluvat rekisteröijän saatavilla olevat 
fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset tiedot riippumatta siitä, vaaditaanko tiettyä 
tutkittavaa ominaisuutta koskevia tietoja tietyn tonnimäärän osalta. Näihin sisältyvät liitteiden VII–X 
mukaan edellytetyt saatavissa olevat testitiedot, muista in vivo- tai in vitro -tutkimuksista saadut 
tiedot, eläinkokeille vaihtoehtoisilla testausmenetelmillä tuotetut tiedot (tällaisia ovat esimerkiksi 
(Q)SAR, aineiden ryhmittely, interpolointiin perustuva lähestymistapa, todistusnäyttö), 
epidemiologiset tiedot sekä kaikki muut tiedot, jotka voivat auttaa tunnistamaan aineeseen liittyvien 
vaarallisten ominaisuuksien olemassaolon tai puuttumisen. 

Nämä tiedot voidaan saada monista eri lähteistä, kuten yritysten sisäisistä tiedoista, muilta saman 
aineen valmistajilta ja maahantuojilta tietojenvaihtofoorumissa tehtävässä yhteistyössä (REACH-
asetuksen 29 artikla), pyynnöstä kemikaalivirastolta (REACH-asetuksen 26 artikla) tai 
tietokannoista tai muista julkisista kirjallisista tai Internetissä saatavilla olevista lähteistä. Tähän 
tietojenkeruuvaiheeseen voi kuulua myös aineen määrittäminen tiettyyn kemialliseen kategoriaan 
kuuluvaksi (vrt. liite XI, 1.5), jolloin tietoa saadaan ryhmittelemällä (aineiden samankaltaisuuksien 
vertailu mukaan luettuna), sekä tiedot, jotka ovat saatavissa laskennallisin välinein (eli (Q)SAR-
malleilla). (Kappaleet R.4.3.2 ja R.6) 

Tässä vaiheessa rekisteröijän tulee arvioida aineen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia, 
käyttäytymistä ympäristössä, myrkyllisyyttä ja ekotoksisuutta koskevien asiaankuuluvien 
saatavissa olevien tietojen luotettavuus, merkityksellisyys, asianmukaisuus ja täydellisyys. Vaikka 
luotettavuuskriteerit ovat yleisluonteisia, päätös siitä, onko tietty tieto luotettavaa (eli miten sen 
erityinen luotettavuustaso määritetään, esimerkiksi Klimischin pistejärjestelmää käyttämällä), 
riippuu tarkasteltavasta ominaisuudesta. (Kappale R.4.2) 

Lisäksi rekisteröijän tulisi koota tietoja altistumisesta, käytöstä ja riskinhallintatoimista. Tämä 
saattaa edellyttää yksityiskohtaisempia tietoja esimerkiksi aineen tai ainetta sisältävien esineiden 
valmistuksesta (EU:n alueella vai ei), käytöstä, käsittelystä ja hävittämisestä (toisin sanoen koko 
elinkaaresta) sekä altistumisen luonteesta eli altistusreiteistä ja altistuksen toistuvuudesta ja 
kestosta. Kun kaikki nämä tiedot otetaan kokonaisuutena huomioon, rekisteröijä pystyy 
määrittämään, onko lisätietojen tuottaminen tarpeellista. 

Kaikki tietojen kokoamiseen liittyvät toimet on dokumentoitava hyvin, jotta rekisteröintiaineiston 
täydellisyys voidaan arvioida asianmukaisesti ja vältetään toisto myöhemmissä vaiheissa; jokaisen 
valmistajan ja maahantuojan (ja jatkokäyttäjän ja jakelijan) on nimittäin koottava yhteen ja 
pidettävä saatavilla kaikki tiedot, joita se tarvitsee noudattaakseen REACH-asetuksen mukaisia 
velvollisuuksiaan, vähintään 10 vuoden ajan sen jälkeen, kun se on viimeksi valmistanut tai tuonut 
maahan ainetta. 

Vaihe 2 

Vaiheessa 2 rekisteröijän on selvitettävä liitteistä VII–X valmistamansa tai maahantuomansa 
tonnimäärän mukaiset vakiotietovaatimukset. Näitä vakiovaatimuksia voi olla tarpeen mukauttaa 
kyseisen tutkittavan ominaisuuden osalta erityisten liitteiden sarakkeessa 2 esitettyjen kriteerien 
mukaisesti tai liitteessä XI esitettyjen tietovaatimusten mukauttamista koskevien yleisten sääntöjen 
mukaisesti (kappaleet R.2.1 ja R.5.1). 

Tiettyjen tutkittavien ominaisuuksien osalta sarakkeessa 2 on säännöt, joiden mukaisesti 
vakiotiedot voidaan jättää antamatta tai ne vaaditaan. Monissa tapauksissa nämä säännöt 
koskevat tietoja aineen muista ominaisuuksista tai tutkittavista ominaisuuksista. Myös näiden 
tietojen on oltava luotettavia, toisin sanoen niille on täytynyt tehdä vaiheen 1 mukainen arviointi 
(luku R.7). 

Kun rekisteröijä hyödyntää liitteen XI kriteerejä (jotka koskevat tietojen tieteellistä tarpeellisuutta, 
testauksen teknistä mahdottomuutta ja altistumiseen perustuvaa vapautusta) 
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vakiotietovaatimusten mukauttamiseksi, sen on perusteltava tämä liitteen XI mukaisilla luotettavilla 
ja asianmukaisilla tiedoilla ja dokumentoitava tämä annettujen ohjeiden mukaisesti (kappale R.5.1). 

Vaiheittain rekisteröitäviin aineisiin, joita valmistetaan tai maahantuodaan vähintään tonni 
vuodessa mutta alle 10 tonnia vuodessa, sovelletaan erityisiä sääntöjä, elleivät ne täytä liitteen III 
kriteerejä. Tällöin vakiotietovaatimukset rajoittuvat kaikkiin rekisteröijän saatavilla oleviin 
asiaankuuluviin fysikaalis-kemiallisiin, toksikologisiin ja ympäristötoksikologisiin tietoihin ja 
vähintään liitteessä VII esitettyihin fysikaalis-kemiallisiin vaatimuksiin. Rekisteröijän on näytettävä 
kattavasti toteen, etteivät liitteen III kriteerit täyty, toisin sanoen toimitettava saatavilla olevat ja 
luotettavat tiedot luokitteluperusteiden kannalta olennaisista ominaisuuksista ja/tai käytöistä. 
Yksityiskohtaisempia ohjeita tietovaatimusten mukauttamisesta liitteessä VII tarkoitettujen aineiden 
osalta annetaan osassa R. (Kappaleet R.2.1 ja R.2.3) 

Vaihe 3 

Vaiheessa 3 rekisteröijä vertaa ainetta koskevaa vaiheen 2 tietotarvetta niihin luotettaviin ja 
asiaankuuluviin tietoihin, joiden on vaiheessa 1 todettu olevan jo saatavissa. Ellei REACH-
asetuksen vaatimuksia joidenkin tutkittavien ominaisuuksien osalta ole mahdollista täyttää 
asiaankuuluvilla ja saatavissa olevilla tiedoilla, tiedot on hankittava vaiheessa 4 kuvatun 
menettelyn mukaisesti. 

Vaihe 4 

Jos vaiheessa 3 on todettu, että tiedoissa on liitteeseen VII tai VIII sisältyviä tietovaatimuksia 
koskeva puute, rekisteröijän on suoritettava testejä asetuksen 13 artiklan mukaisesti. 

Jos vaiheessa 3 on todettu, että tiedoissa on liitteeseen IX tai X sisältyviä tietovaatimuksia koskeva 
puute, rekisteröijän on laadittava testausehdotus ja sisällytettävä se rekisteröintiaineistoon 
10 artiklan a kohdan ix alakohdan mukaisesti. Näiden testien tuloksia odottaessaan rekisteröijän 
on toteutettava ja/tai suositeltava väliaikaisia riskinhallintatoimenpiteitä ja sisällytettävä ne 
altistumisskenaarioihinsa ja kemikaaliturvallisuusraporttiinsa riskien hallinnan dokumentoimiseksi 
(vrt. REACH-asetuksen liite I, 0.5). 

Kullekin liitteiden VII–X sarakkeessa 1 mainitulle tutkittavalle ominaisuudelle on laadittu yhdistetty 
testausstrategia, jotta saatavissa olevien tietojen kokoamisesta ja arvioinnista sekä uusien 
tietotarpeiden ja testausstrategioiden määrittämisestä voidaan tarjota ominaisuuskohtaisia ohjeita. 
Katsaus näihin testausstrategioihin esitetään luvussa B.6, ja yksityiskohtaisempaa tietoa on 
kappaleissa R.7.1–R.7.11. 
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B.3 TIETOJEN KOKOAMINEN – KÄYTÄNNÖN NÄKÖKOHTIA 

Luvussa R.3 on yksityiskohtaiset ohjeet tiedonhakustrategioista ja tietolähteistä, joista voi olla 
hyötyä ratkaisevan tärkeässä ensimmäisessä vaiheessa, jossa kootaan yhteen joko kaikki 
saatavissa olevat tiedot aineesta tai tiedot, joista voi olla hyötyä kyseisen aineen ominaisuuksista 
ilmoitettaessa. Seuraavat tämän asiakirjan osat sisältävät vain lyhyen tiivistelmän edellä 
mainituissa osan R luvuissa annetuista ohjeista ja neuvoista. 

B.3.1 Tietolähteet  

REACH-asetuksen mukaan rekisteröijät ovat velvollisia keräämään ja toimittamaan kaikki 
asiaankuuluvat ja saatavissa olevat tiedot aineen sisäisistä ominaisuuksista valmistetusta tai 
maahantuodusta määrästä riippumatta. Näitä tietoja ovat muun muassa (ks. myös kappale R.3.1) 

 aineen tunnistetiedot 

 fysikaalis-kemialliset ominaisuudet 

 altistuminen/käytöt/esiintyminen ja sovellukset 

 myrkyllisyys nisäkkäille 

 toksikokinetiikka (kappale R.7.12) 

 kemialliset luokat (kappale R.6.2) 

 ekotoksisuus 

 käyttäytyminen ympäristössä, kemiallinen ja bioottinen hajoaminen mukaan luettuina. 

 

Ratkaisevan tärkeä ensimmäinen vaihe on koota yhteen kaikki aineesta saatavilla olevat tiedot 
sekä mahdolliset merkitykselliset tiedot, jotka saattavat selventää aineen ominaisuuksia. Nämä 
tarvittavat tiedot voidaan saada monista eri lähteistä, esimerkiksi seuraavista: 

 yrityksen ja toimialajärjestön sisäiset tiedot (testitulokset mukaan lukien) 

 tietopankit ja syötettyjen tietojen tietokannat 

 sopimuksiin perustuvat ainetiedostot, kuten OECD:n HPV-kemikaaliohjelma 

 julkaistu kirjallisuus 

 Internetin hakukoneet ja asiaa koskevat verkkosivustot 

 (Q)SAR-mallit (kappale R.6.1) 

 tietojen yhteiskäyttö ainetta koskevassa tietojenvaihtofoorumissa. 

 

Kappaleissa R.3.1–R.3.4 on lisätietoja ja ohjeita siitä, millaiset tiedot voivat olla tarpeellisia, luettelo 
hyödyllisistä artikkeleista, jotka koskevat tietojen hakemista terveysvaikutuksista ja vaaroista, sekä 
suuntaa-antava luettelo eräistä suurimmista saatavilla olevista tietokannoista ja tietopankeista. 
Lisäksi ECB:n verkkosivuilla (http://ecb.jrc.it/QSAR) on luettelo (Q)SAR-malleista. 
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B.3.2 Hakustrategian kirjaaminen (kappale R.3.2) 

Tiettyä ainetta koskeva hakustrategia riippuu suuresti kyseisestä aineesta. Käytetystä strategiasta 
riippumatta on tärkeää kirjata, mitä on oletettu, mitä on tehty, milloin on tehty ja millaisia tuloksia on 
saatu.  

B.3.3 Tietojen yhteiskäyttö  

REACH-asetuksen 29 artiklan mukaisesti kaikille vaiheittain rekisteröitäville aineille, joilla on 
useampia kuin yksi mahdollinen rekisteröijä, perustetaan foorumi ainetta koskevien tietojen 
vaihtamiseksi (tietojenvaihtofoorumi). Tietojenvaihtofoorumin tavoitteena on helpottaa tietojen 
vaihtoa rekisteröintiä varten ja välttää tutkimusten päällekkäisyys. Tämän vuoksi 
tietojenvaihtofoorumiin liittyvien pakollisten ehtojen mukaisesti on sovittava eläinkokeita sisältävien 
tutkimusten käyttöoikeuksista. Yleensä tietojenvaihtofoorumin tulee sopia testausta koskevia 
liitteitä VII–XI soveltamalla saaduista tiedoista, aineen luokituksesta ja merkinnöistä sekä 
mahdollisista lisätestausehdotuksista ja toimittaa ne sitten yhteisesti. Tarkempia ohjeita tästä on 
Tietojen yhteiskäyttöä koskevissa toimintaohjeissa. 
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B.4 SAATAVISSA OLEVIEN TIETOJEN ARVIOINTI 

Kaikista saatavissa olevista tiedoista, jotka aineesta on kerätty, on arvioitava niiden 
asianmukaisuus luokituksen ja merkintöjen, PBT- tai vPvB-statuksen määrittämisen ja 
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa käytettävän annoskuvaajan arvioimisen kannalta. Tiedot on 
arvioitava sekä niiden täydellisyyden kannalta (vastaavatko saatavilla olevat tiedot REACH-
asetuksessa edellytettyjä tietoja?) että niiden laadun kannalta (merkityksellisyys, luotettavuus ja 
asianmukaisuus).  

B.4.1 Merkityksellisyys 

Merkityksellisyydellä tarkoitetaan sitä, missä määrin tiedot ja testit ovat asianmukaisia tietyn 
vaaran tunnistamiseksi tai riskin luonnehtimiseksi.  

B.4.2 Luotettavuus 

Luotettavuus tarkoittaa testiraportin tai julkaisun laatua suhteessa mieluiten standardoituun 
metodologiaan sekä sitä, miten koemenettely ja testitulokset on kuvattu tulosten selkeyden ja 
todennäköisyyden osoittamiseksi. On tärkeää erottaa toisistaan luotettavat menetelmät ja 
luotettavat tiedot. 

Klimischin menetelmä (kappale R.4.2) on tietojen luotettavuutta koskeva pistejärjestelmä. 
Järjestelmä käsittää neljä luotettavuusluokkaa: 

1. Luotettava ilman rajoituksia 

2. Luotettava rajoituksin 

3. Ei luotettava 

4. Ei määritettävissä 

Tämän ja muiden samankaltaisten pistejärjestelmien avulla tietoja voidaan asettaa 
paremmuusjärjestykseen ja järjestää lähempää tarkastelua varten. 

Uudet toksikologiset ja ympäristötoksikologiset testit tulee tehdä hyvän laboratoriokäytännön 
periaatteiden mukaisesti ja käyttää mieluiten sääntelyviranomaisten hyväksymää protokollaa 
(kuten EU:n ja OECD:n protokollaa). Jo olemassa olevat tiedot on voitu tuottaa ennen hyvän 
laboratoriokäytännön vaatimuksia ja menetelmien standardointia, joten jo tehtyjen tutkimusten 
luotettavuus on arvioitava huolellisesti. 

B.4.3 Asianmukaisuus 

Asianmukaisuudella tarkoitetaan tiedon käyttökelpoisuutta vaaran- tai riskinarvioinnissa. 

B.4.3.1 Testitulokset  

EU:ssa tai kansainvälisesti standardoiduilla menetelmillä saatujen testitulosten käyttö 

REACH-asetuksen 13 artiklan 3 kohdan mukaan aineiden sisäisiä ominaisuuksia koskevan tiedon 
tuottamiseksi vaaditut testit on suoritettava noudattaen komission asetuksessa säädettyjä 
testausmenetelmiä tai muita komission tai kemikaaliviraston asianmukaisiksi tunnustamia 
kansainvälisiä testausmenetelmiä. Toksikologiset ja ympäristötoksikologiset testit ja analyysit on 
tehtävä hyvän laboratoriokäytännön (GLP) periaatteiden mukaisesti. Uusi testausmenetelmiä 
koskeva asetus (neuvoston asetus (EY) N:o 440/2008) sisältää kaikki aiemmin 
direktiivin 67/548/ETY liitteeseen V sisältyneet testausmenetelmät. Tietoja, jotka on tuotettu jollakin 
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näistä menetelmistä, pidetään lähtökohtaisesti asianmukaisina asetuksen mukaiseen käyttöön. 
Komissio tai kemikaalivirasto saattaa tulevaisuudessa tunnustaa asianmukaisiksi muitakin 
kansainvälisesti standardoituja testausmenetelmiä tietojen tuottamiseksi asetuksen mukaiseen 
käyttöön. 

Komission tarkoituksena on, että testausmenetelmistä annettavaa asetusta mukautetaan teknisen 
kehityksen myötä aina, kun uusi testausmenetelmä on kehitetty ja tieteellisesti validoitu ja kun 
jäsenvaltioiden kansalliset koordinoijat ovat hyväksyneet sen asetuksen mukaiseen käyttöön. 

Muilla menetelmillä saatujen testitulosten käyttö 

Muuntyyppisistä kokeista saatujen testitulosten ja/tai tulosten, joiden saamisessa ei ole noudatettu 
hyvän laboratoriokäytännön periaatteita, voidaan myös katsoa olevan asianmukaisia REACH-
asetuksen mukaiseen käyttöön, jos REACH-asetuksen liitteessä XI (1.1) kuvatut ehdot täyttyvät. 

REACH-asetuksen mukainen in vitro -tietojen käyttö 

Arvioitaessa in vitro -tietojen asianmukaisuutta on otettava huomioon erityisiä näkökohtia. 
Menetelmän sopivuuden ja menetelmällä tuotettujen tietojen asianmukaisuuden välillä on tehtävä 
ero. Tällä hetkellä REACHissa mainitaan sopivina kaksi in vitro -menetelmää: 

 Validoidut menetelmät. Esimerkkejä ovat muun muassa ihon syöpymistä koskevat in vitro -
testit sekä genotoksisuus in vitro -testit, kuten Salmonella typhimurium -mutageenisuustesti 
(Ames).  

 Kansainvälisesti sovittujen ennakkovalidointikriteerien (esimerkiksi ECVAM-kriteerien) mukaiset 
in vitro -testit. 

 

Testausmenetelmän (in vitro -analyysit mukaan luettuina) täydellisen validoinnin ja hyväksymisen 
kriteerit on esitetty OECD:n GD 34:ssä (kappale R.4.3.1, taulukko R.4.-1). 

In vitro -menetelmillä saatujen asianmukaisten tietojen käyttö 

In vitro -tutkimuksista saatuja asianmukaisia tietoja voidaan käyttää seuraavilla tavoilla: 

 Tieteellisesti validoiduista, asetuksen mukaiseen käyttöön hyväksytyistä in vitro -tutkimuksista 
saaduilla tiedoilla voi olla mahdollista korvata eläinkokeet kokonaan tai osittain; tämä riippuu 
käyttötarkoituksesta, johon testausmenetelmä on validoitu. Asetuksen mukaiseen käyttöön 
hyväksymisen tärkein peruste on tällaisella in vitro -testillä tuotettujen tietojen asianmukaisuus 
luokituksen ja merkintöjen ja/tai riskinarvioinnin kannalta. 

 Sopivilla in vitro -menetelmillä saatuja tietoja voidaan käyttää mukauttamaan liitteessä XI 
vahvistettu vakiotestausohjelma. Tarkempia tietoja on kappaleessa R.4.3.1. 

B.4.3.2 Muutoin kuin testaamalla saadut tiedot  

Muutoin kuin testaamalla saatuja tietoja ovat (Q)SAR-malleilla ja asiantuntijajärjestelmillä tuotetut 
tiedot sekä ryhmittelyyn perustuvilla tavoilla saadut tiedot (analogiaan ja kemiallisiin luokkiin 
perustuvat tavat). 

(Q)SAR-tiedot 

(Q)SAR-tiedot voivat tukea testaamatta jättämistä tai toimia kimmokkeena lisätesteille. REACH-
asetuksen liitteen XI mukaan (Q)SAR-tuloksia voidaan käyttää testaamisen sijasta, kun kaikki 
seuraavat ehdot täyttyvät: 

 tulokset on johdettu sellaisesta (Q)SAR-mallista, jonka tieteellinen pätevyys on vahvistettu, 

 aine kuuluu (Q)SAR-mallin soveltamisalan piiriin, 

 tulokset riittävät luokituksen, merkintöjen ja/tai riskinarvioinnin laatimiseen, ja 

 käytetystä menetelmästä toimitetaan riittävä ja luotettava dokumentaatio. 
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Ellei jokin näistä ehdoista täyty, (Q)SAR-tuloksia ei voida käyttää testauksen sijasta, mutta niitä 
voidaan käyttää osana todistusnäyttöön perustuvaa lähestymistapaa. 

Opas (Q)SAR-malleista sisältyy REACH-toimintaohjeen lukuun R.6 (Chapter R.6: (Q)SARs and 
grouping of chemicals, 
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r6_en.pdf?ver
s=20_08_08); tietoa niiden pätevyyden arvioimisesta on OECD:n verkkosivuilla 
(www.oecd.org/env/existingchemicals/qsar). 

(Q)SAR-mallit on dokumentoitava (Q)SAR Model Reporting Format (QMRF) -muotoua käyttäen ja 
yksittäiset malliennusteet on dokumentoitava (Q)SAR Prediction Reporting Format (QPRF) -
muotoa käyttäen. (Q)SAR-mallin pätevyyden ja (Q)SAR-arvion luotettavuuden arviointia on 
täydennettävä arviolla ennusteen sopivuudesta asetuksen mukaisiin tarkoituksiin; tähän on 
sisällyttävä kattavuuden arviointi. (Q)SAR-mallien ja asiantuntijajärjestelmien kattavuutta koskevat 
ohjeet ovat kappaleessa R.6.1, jossa keskitytään erityisesti seuraaviin asioihin: 

 miten (Q)SAR-mallin pätevyys määritetään 

 miten (Q)SAR-mallin tuloksen asianmukaisuus asetuksen mukaisiin tarkoituksiin määritetään 

 miten (Q)SAR-mallin asetuksen mukainen käyttö dokumentoidaan ja perustellaan ja 

 mistä saa tietoa (Q)SAR-malleista.  

 

Interpolaation käytöllä (read-across) tai ryhmittelymenetelmällä saadut tiedot 

Interpolaatioon ja ryhmittelyyn perustuvia keinoja voidaan käyttää REACH-asetuksen 
tietovaatimusten täyttämiseen. Näitä menetelmiä käyttävän rekisteröijän on toimitettava tieteelliset 
perustelut ja osoitettava, että käytetty lähestymistapa sopii asetuksen mukaiseen tarkoitukseen 
(luokitus ja merkinnät ja/tai riskinarviointi). Lähestymistavan asianmukaisuutta on arvioitava 
kyseisten yksittäisten aineiden näkökulmasta. Ryhmittelyyn perustuvia keinoja koskevat kattavat 
ohjeet ovat kappaleessa R.6.2, jossa keskitytään erityisesti seuraaviin asioihin: 

 kategorian käsite, sen mekanistinen perusta ja kategorioiden ja QSARien välinen suhde 

 tärkeimmät keinot tiedoissa olevien puutteiden korjaamiseksi, kuten interpolaation käyttö, 
suuntausanalyysi ja QSAR-mallit 

 analogiaan perustuvan interpolaation käytön ja kemiallisten kategorioiden vaiheittaiset 
menettelyt 

 erityisten kategorialajien osalta huomioon otettavat erityiset kysymykset ja 

 kategoriaan perustuvien keinojen laatimiseen ja dokumentointiin liittyvät käytännön 
näkökohdat. 

 

B.4.3.3 Ihmisillä saadut tiedot  

Kemikaalivirastoon voidaan toimittaa neljään päätyyppiin kuuluvia ihmisillä saatuja tietoja, joita 
käytetään eri tarkoituksiin: 

1. Analyyttiset epidemiologiset tutkimukset altistuneilla populaatioilla (tapausseuranta, 
kohortti- ja poikkileikkaustutkimukset) ovat hyödyllisiä tarkasteltaessa ihmisten altistumisen 
ja sen seurausten välistä suhdetta, ja niillä voidaan saada parhaat tiedot riskinarviointia 
varten.  

2. Deskriptiiviset tai korrelatiiviset epidemiologiset tutkimukset ovat hyödyllisiä yksilöitäessä 
alueita, joita on tarpeen tutkia lisää, mutta niistä ei ole suurta hyötyä riskinarvioinnissa, 
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koska usein niillä voidaan ainoastaan tunnistaa malleja tai suuntauksia, mutta ei varmistaa 
syytä tai ihmisten altistumisen astetta. 

3. Tapauskertomuksilla voidaan osoittaa vaikutuksia, joita ei voida havaita koe-eläimillä. 
Tapauskertomusten luotettavuuden ja merkityksellisyyden huolellinen arviointi on tarpeen, 
koska niistä puuttuu usein erittäin tärkeät tiedot esimerkiksi aineen puhtaudesta, ihmisten 
altistumisesta ja vaikutuksista. 

4. Valvotut tutkimukset vapaaehtoisilla ihmisillä ovat hyväksyttäviä erittäin harvinaisissa 
tapauksissa. Vapaaehtoisilla ihmisillä tehtäviä testejä ei suositella, mutta jos laadukkaita 
tietoja on jo saatavilla, niitä tulee käyttää asianmukaisesti hyvin perustelluissa tapauksissa. 

B.4.4 Kaikkien saatavissa olevien tietojen arvioiminen ja 
täydentäminen todistusnäyttö mukaan luettuna 

Todistusnäyttöön perustuva lähestymistapa ei ole tieteellisesti tarkoin määritelty termi eikä sovittu, 
virallinen käsite. Siihen kuuluu kunkin saatavilla olevan tiedon merkityksellisyyden, luotettavuuden 
ja asianmukaisuuden arvioiminen, eri tietojen vertaaminen toisiinsa ja vaaraa koskevan 
johtopäätöksen tekeminen. Tämä prosessi edellyttää aina asiantuntijan harkintaa. On tärkeää 
dokumentoida, miten näyttöön perustuvaa lähestymistapaa on käytetty luotettavasti, perustellusti ja 
läpinäkyvästi, ja tiedottaa siitä. 
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B.5 TIETOVAATIMUKSIIN JA TESTAUSSTRATEGIOIHIN 
VAIKUTTAVIA ERITYISTEKIJÖITÄ 

B.5.1 Liitteen XI mukainen mukauttaminen 

Kuten kappaleessa B.2.2 todettiin, REACH-asetuksen mukaisia vakiotietovaatimuksia voidaan 
tietyin edellytyksin mukauttaa. Liitteiden VII–X sarakkeessa 2 lueteltujen ominaisuuskohtaisten 
seikkojen lisäksi liitteessä XI määritellään kolme tapausta, joissa mukauttaminen on mahdollista: 

1. Testaus ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta 

Olemassa olevista tiedoista, todistusnäyttöön perustuvasta lähestymistavasta, eläinkokeille 
vaihtoehtoisista testausmenetelmistä ja in vitro -menetelmistä voidaan saada tietoja, joiden 
voidaan katsoa olevan päteviä, luotettavia, merkityksellisiä ja asianmukaisia aiottuun 
tarkoitukseen (luokitus ja merkinnät, PBT-arviointi ja/tai riskinarviointi). Yksityiskohtaisempia 
ohjeita on kappaleessa R.5.2.1. 

 

2. Testaus ei ole teknisesti mahdollista 

REACH-asetuksen liitteen XI 2 kohdassa todetaan, että tiettyä tutkittavaa ominaisuutta ei 
tarvitse testata, jos tutkimusta ei voida tehdä aineen ominaisuuksiin liittyvistä teknisistä syistä: 

-  Testaamisesta voidaan luopua aineen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien, kuten 
heikon vesiliukoisuuden, höyrynpaineen tai reaktiivisuuden perusteella, kun nämä 
sulkevat pois tiettyjen testausmenetelmien käytön. 

-  Täsmällisten ja yhdenmukaisten annosten antaminen saattaa aineen fysikaalis-
kemiallisten ominaisuuksien vuoksi olla mahdotonta, esimerkiksi testattaessa veteen 
liukenemattomien seosten myrkyllisyyttä kaloille ja upotetuissa soluviljelmissä. 

Yksityiskohtaisempia ohjeita näistä seikoista on kappaleessa R.5.2.2.  

 

3. Ainekohtainen, altistumiseen perustuva testaus tai vapautus testauksesta 

Tietyissä tilanteissa rekisteröitävän aineen altistumismalli saattaa antaa aihetta 
testausstrategian mukauttamiseen, jolloin voidaan jättää REACH-asetuksessa edellytettyjä 
tutkimuksia tekemättä, tehdä lisätutkimuksia, korvata tutkimuksia toisilla tai mukauttaa niitä.  
Lisätietoja ja ohjeita altistumiseen perustuvasta vapautuksesta ja tietotarpeiden syntymisestä 
on REACH-asetuksen liitteessä VIII (kohdat 8.6 ja 8.7), liitteessä IX, liitteessä X ja liitteessä XI 
sekä tämän toimintaohjeen luvussa R.5.1 ja luvussa R.7. 

 

Mukauttaminen on aina asianmukaisesti perusteltava ja dokumentoitava joko kvalitatiivisella tai 
puolikvantitatiivisella todistusnäyttöön perustuvalla lähestymistavalla (sarakkeen 2 vaihtoehtojen 
mukaisesti) tai kvantitatiivisella altistumisen arvioinnilla liitteen I mukaisesti, 
altistumisskenaarioiden kehittäminen mukaan luettuna (liitteen XI vaihtoehtojen mukaisesti). 

B.5.2 Muita lisätietotarpeisiin vaikuttavia tekijöitä 

Toksikokinetiikka 

Aineen toksikokinetiikkaa koskevien tietojen perusteella saatetaan havaita, mikä on optimaalinen 
tutkimustyyppi ja -suunnitelma, kuten annostukset, tai että lisätestaaminen olisi jopa tarpeetonta. 
Lisätietoja toksikokinetiikasta on kappaleessa R.7.12. 
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Aineet, jotka vaativat erityishuomiota testaamisen aikana 

Tietojen asianmukaisuutta ja käytettyjä menetelmiä on arvioitava tapauskohtaisesti niiden aineiden 
osalta, jotka on määritetty muiksi kuin vakioaineiksi, komplekseiksi aineiksi tai koostumukseltaan 
tuntemattomiksi tai vaihteleviksi aineiksi, komplekseiksi reaktiotuotteiksi tai biologisiksi 
materiaaleiksi (UVCB-aineiksi). Lisäohjeita näistä kysymyksistä on kappaleessa R.7.13. 
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B.6 OMINAISUUSKOHTAISET OHJEET  

Luku R.7 sisältää yksityiskohtaiset ohjeet fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia sekä erilaisia 
ihmisten terveyteen ja ympäristöön liittyviä ominaisuuksia koskevien tietojen keräämisestä, 
arvioimisesta ja tarvittaessa tuottamisesta; sen tarkoituksena on auttaa rekisteröijiä antamaan 
asianmukaiset ja merkitykselliset tiedot REACH-asetuksen mukaista rekisteröintiä varten.  

Ratkaisevan tärkeä tekijä näissä ominaisuuskohtaisissa osissa on yhdistetty testausstrategia, 
jossa annetaan ohjeita merkityksellisten tietojen määrittämisestä ja tuottamisesta REACH-
asetuksen vaatimusten täyttämiseksi.   

Tässä asiakirjassa esitetään osassa R esitettyjen ominaisuuskohtaisten ohjeiden perusperiaatteet; 
perusteellisempia ohjeita ja tietoja on osassa R. Seuraavat ominaisuuskohtaisia ohjeita koskevat 
yleiset seikat on syytä pitää mielessä: 

- Vaaran arvioinnissa ominaisuudet ovat toisistaan riippuvaisia  

Yhdestä ominaisuudesta kerätyt tiedot saattavat vaikuttaa toisen ominaisuuden vaaran- tai 
riskinarviointiin, ja niitä saattaa olla mahdollista käyttää useamman kuin yhden ominaisuuden 
osalta. 

- Lisätietojen tuottamiseen käytettyjen menetelmien on oltava luotettavia 

Uudet testit on suoritettava noudattaen komission asetuksessa säädettyjä testausmenetelmiä 
tai muita komission tai kemikaaliviraston asianmukaisiksi tunnustamia menetelmiä. Uusien 
(eko)toksikologisten testien tulee olla hyvän laboratoriokäytännön tai muiden siihen 
verrattavien standardien mukaisia. 

- Hajoamistuotteet ja metaboliitit on otettava huomioon 

Hajoamistuotteet ja metaboliitit saattavat edellyttää lisäselvityksiä, jos niitä pidetään 
merkityksellisinä kemikaaliturvallisuusarviointia, PBT-arviointia tai luokitusta ja merkintöjä 
ajatellen. 

- Myrkyllisyyttä testattaessa on valittava asianmukainen altistumisreitti 

Altistumisreitin valinnassa on otettava huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot, kuten aineen 
fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ja ihmisten altistumisen kannalta merkittävät reitit. Eri 
altistumisreittien välinen ekstrapolaatio saattaa tapauskohtaisesti olla mahdollista. 

Kustakin sellaisesta ominaisuudesta, josta tietoja on saatavilla tai josta tietoja edellytetään, on 
laadittava yksityiskohtainen tutkimustiivistelmä IUCLID 5 -järjestelmässä. Jos samasta 
ominaisuudesta on saatavilla enemmän kuin yksi tutkimus (esimerkiksi useita testejä tai sekä 
testeihin perustuvia että vaihtoehtoisin menetelmin saatuja tietoja), keskeisin tutkimus on 
nimettävä. Yleisesti ottaen keskeisin tutkimus on tutkimus, joka antaa aihetta suurimpaan huoleen, 
ellei perustellusti osoiteta, ettei kyseinen tutkimus ole pätevä tai asiaankuuluva. Tällöin 
yksityiskohtainen tutkimustiivistelmä on laadittava myös tutkimuksesta, joka antaa aihetta 
suurempaan huoleen kuin keskeisin tutkimus, vaikkei sitä käytettäisikään vaaranarvioinnissa. 

B.6.1 Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet 

Aineen rekisteröintiaineisto sisältää jo alhaisella tonnitasolla tietoja useimmista yleisistä fysikaalis-
kemiallisista ominaisuuksista (linkit vastaaviin luvun R.7 kappaleisiin on merkitty luetteloon):  

Valmistetaan/maahantuodaan vähintään yksi tonni vuodessa 

Aineen olomuoto lämpötilassa 20 oC ja 101,3 kPa  

- Sulamis- tai jäätymispiste (kappale R.7.1.2) 

- Kiehumispiste (kappale R.7.1.3) 
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- Suhteellinen tiheys (kappale R.7.1.4) 

- Höyrynpaine (kappale R.7.1.5) 

- Pintajännitys (kappale R.7.1.6) 

- Vesiliukoisuus (kappale R.7.1.7) 

- Jakautumiskerroin n-oktanoli/vesi (kappale R.7.1.8) 

- Leimahduspiste (kappale R.7.1.9) 

- Syttyvyys (kappale R.7.1.10) 

- Räjähtävyys (kappale R.7.1.11) 

- Itsesyttymislämpötila (kappale R.7.1.12) 

- Hapetusominaisuudet (kappale R.7.1.13) 

- Raekokojakauma (kappale R.7.1.14) 

 

Valmistetaan/maahantuodaan vähintään 100 tonnia vuodessa  

- Stabiilisuus orgaanisissa liuottimissa ja relevanttien hajoamistuotteiden tunnistetiedot 
(tarvitaan vain, jos aineen stabiilisuutta pidetään erityisen tärkeänä ominaisuutena) 
(kappale R.7.1.16) 

- Hajoamisvakio (kappale R.7.1.17) 

- Viskositeetti (kappale R.7.1.18) 

 

Kemikaaliturvallisuusraportissa mahdollisia vaikutuksia ihmisten terveyteen on arvioitava vähintään 
kolmen fysikaalis-kemiallisen ominaisuuden osalta: räjähtävyys, syttyvyys ja hapetuspotentiaali. 
Vaarallisten kemikaalien kyvystä aiheuttaa onnettomuuksia – erityisesti tulipaloja, räjähdyksiä tai 
muita vaarallisia kemiallisia reaktioita – johtuvien mahdollisten vaikutusten arviointi kattaa 
seuraavat asiat:  

 kemiallisten tekijöiden fysikaalis-kemiallisesta luonteesta johtuvat vaarat 

 varastointiin, kuljetukseen ja käyttöön liittyvät riskitekijät sekä  

 vaikutusten arvioitu vakavuus toteutumistilanteessa. 

Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien vaaranarvioinnin tavoitteena on oltava CLP-asetuksen 
mukainen aineen luokituksen ja merkintöjen määrittäminen. Jos tiedot ovat riittämättömät sen 
ratkaisemiseksi, tulisiko aine luokitella tietyn ominaisuuden osalta, rekisteröijän on ilmoitettava ja 
perusteltava toimi tai päätös, johon se on päätynyt.  

Lisätietoja fysikaalis-kemiallisesta vaaranarvioinnista on luvussa R.9. 

B.6.1.1 Syttyvyys 

Aineen syttyvyys on tärkeä turvallisuusnäkökohta. Syttyvien aineiden käsittely, käyttö ja varastointi 
edellyttävät erityisiä varotoimia tulipalojen ja räjähdysten välttämiseksi. Syttyvyydellä tarkoitetaan 
yleensä sitä, miten helposti aine palaa tai syttyy. Vain harvoin aine on itsestään syttyvä 
(pyroforinen) tai syttyy joutuessaan kosketuksiin veden kanssa.  

Kerättyjen tietojen perusteella syttyvien aineiden luokituksessa ja merkinnöissä voidaan tehdä ero 
aineen ja sen potentiaalisen syttymislähteen välillä (kuten kosketus veden kanssa, sähköstaattiset 
kipinät, hitsaus tai juottaminen); toisiinsa yhdistettyinä nämä voivat saada aikaan vakavia 
vaikutuksia ihmisten terveydelle.  
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Vaaraluokan perusteella määritetään tekniset keinot, joiden avulla voidaan välttää vaaralliset 
tilanteet, jotka yhdessä muiden ominaisuuksien, kuten i) räjähdysrajojen, ii) leimahduspisteiden 
(koskee ainoastaan nesteitä) tai iii) itsesyttymislämpötilan kanssa voivat johtaa selkeisiin 
rajoituksiin käyttöehdoissa. 

Kaasut: Syttyvä kaasu on kaasu, jolla on tietty syttymisalue ilman kanssa 20 oC:n lämpötilassa ja 
101,3 kPa:n vakiopaineessa. Alin räjähdysraja (LEL) ja ylin räjähdysraja (UEL) on määritettävä ja 
dokumentoitava kemikaaliturvallisuusraportissa; vaihtoehtoisesti on annettava lausunto, ettei 
kaasu ole syttyvää. Alin ja ylin räjähdysraja ilmaistaan yleensä kaasun prosenttiosuutena ilman 
tilavuudesta. 

Nesteet: Leimahduspiste on nesteen syttyvyyden keskeinen mittayksikkö. Sillä tarkoitetaan alinta 
lämpötilaa, jossa nestepinnan yläpuolella oleva höyryn ja ilman seos voi syttyä. Se antaa 
käsityksen siitä, miten helppoa on saada aine palamaan. 

Kiinteät aineet: Syttyvä kiinteä aine on aine, joka on herkästi palavaa. Metallijauheiden palon 
sammuttaminen on erityisen vaikeaa. Ennen testien suorittamista on hyödyllistä tietää 
mahdollisista räjähdysominaisuuksista. Tietoihin on kirjattava nopein palonopeus sekä testattavan 
aineen puhtaus, olomuoto ja kosteuspitoisuus. 

B.6.1.2 Räjähtävyys 

Räjähtävyys määritellään aineen taipumukseksi hajota sopivissa olosuhteissa nopeasti ja rajusti ja 
tuottaa samalla lämpöä ja/tai kaasua. Se, voiko räjähtävä aine aiheuttaa räjähdyksen, riippuu 
monista eri tekijöistä. Näistä muuttujista johtuvien hankaluuksien vuoksi on suunniteltu 
vakiotestejä, joissa on kiinteät parametrit. 

Useimpien aineiden osalta räjähtävyys ei ole huolta aiheuttava seikka, ja testauksista voidaan 
rakenteen perusteella luopua. Kaasujen ja nesteiden osalta ei tarvitse testata kitkaherkkyyttä. 

Kappaleessa R.7.1.11 kuvatut seulontamenettelyt edustavat räjähtävyyden testausstrategiaa.  

Euroopan komissio on julkaissut toimintaoppaan, joka koskee työpaikoilla tapahtuvan 
räjähdyskelpoisten ilmaseosten muodostumisen ehkäisemistä ja arviointia, räjähdyskelpoisten 
ilmaseosten syttymisen estämistä ja räjähdyksen vaikutusten hallintaa2. Muita räjähtävien aineiden 
arviointia ja turvallista käyttöä koskevia velvoitteita käsitellään vaarallisista aineista aiheutuvien 
suuronnettomuusvaarojen torjunnasta annetussa direktiivissä 96/82/EY (ks. kappale R.9.1). 

B.6.1.3 Hapetusominaisuudet 

Aineet, joilla on hapettavia ominaisuuksia, voivat saada aikaan voimakkaan eksotermisen reaktion 
joutuessaan kosketuksiin muiden aineiden, erityisesti syttyvien aineiden kanssa (ks. edellä ja 
kappale R.7.1.10). Niillä voi olla ihoa, silmiä ja hengitysteitä ärsyttäviä vaikutuksia, koska ne voivat 
reagoida ihmisen kudosten kanssa muodostamalla korkeita lämpötiloja ja tuhota näin biologista 
materiaalia.  

Useimpien aineiden osalta hapetusominaisuudet eivät ole huolta aiheuttava seikka, ja 
testaamisesta voidaan rakenteen perusteella luopua. Kiinteiden aineiden osalta testausta ei pidä 
suorittaa räjähtävillä tai helposti syttyvillä aineilla. Orgaaniset peroksidit muodostavat erillisen 
aineiden luokan; ne ovat aina hapettavia. 

                                               
2  Komission tiedonanto: Ohjeellinen toimintaopas vähimmäisvaatimuksista räjähdyskelpoisten ilmaseosten 
aiheuttamalle vaaralle mahdollisesti alttiiksi joutuvien työntekijöiden turvallisuuden ja terveyden suojelun 
parantamiseksi annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 1999/92/EY täytäntöönpanemiseksi 
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2003:0515:FIN:FI:PDF). Lisätietoja on osoitteessa 
http://ec.europa.eu/employment_social/emplweb/publications/publication_en.cfm?id=56 
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Ohjeita saatavissa olevien tietojen keräämisestä ja arvioinnista on kappaleessa R.7.1.13. Kuvatut 
seulontamenetelmät edustavat hapetusominaisuuksia koskevaa yhdistettyä testausstrategiaa. Jos 
niitä käytetään oikein, on tarpeen testata vain aineet, joiden epäillään antavan positiivisen tuloksen 
jossakin hapetusominaisuuksia koskevassa testissä.  

Kaikki aineet, joilla on hapettavia ominaisuuksia, eivät nimittäin ole vaarallisia; jotkin ovat vain 
lievästi hapettavia, ja niihin liittyvä vaara on hyvin pieni. Vaarallisten aineiden tunnistamiseksi 
aineen hapettavia ominaisuuksia verrataan standardivertailuaineiden ominaisuuksiin. 

B.6.1.4 Muut fysikaalis-kemialliset ominaisuudet 

Myös monet muut fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ovat tärkeitä kemikaaliturvallisuusarviointia 
tehtäessä.  

Kiehumispiste on yksi hyödyllisimmistä ominaisuuksista orgaanisten yhdisteiden 
luonnehtimisessa. Se ilmaisee aineen olomuodon (neste vai kaasu) ympäristön lämpötilassa tai 
huoneenlämmössä, mutta lisäksi se kertoo maallikollekin aineen haihtuvuudesta: mitä korkeampi 
kiehumispiste, sitä pienempi haihtuvuus. Kiehumispiste on keskeinen suure yhtälöissä, joiden 
tuloksena on arvio kemikaalin höyrynpaineesta lämpötilan funktiona.  

Kiehumispiste on hyödyllinen arvo myös tunnistettaessa puhtaita aineita, ja yhdessä 
sulamispisteen ja taitekertoimen kanssa sitä voidaan käyttää puhtauden kriteerinä. Seoksista tai 
epäpuhtaista näytteistä saatuja tuloksia on tulkittava varovasti. Kiehumispiste on yksi kriteereistä, 
joilla aine voidaan sijoittaa asianmukaiseen syttyvyyskategoriaan (ks. edellä).  

Höyrynpaine on keskeinen parametri määritettäessä aineen kulkeutuvuutta ja käyttäytymistä ja 
siitä johtuvaa työntekijöiden, kuluttajien ja ympäristön altistumista. Kemikaalin höyrynpaine antaa 
hyvän käsityksen kemikaalin kulkeutumisesta ja jakautumisesta ympäristössä ja kaupallisessa 
käytössä. Puhtaan kemikaalin haihtuvuus riippuu höyrynpaineesta, ja haihtuvuus vedestä riippuu 
höyrynpaineesta ja vesiliukoisuudesta. Se, missä olomuodossa kemikaali ilmakehässä on, riippuu 
sen höyrynpaineesta. Veden pinnan olosuhteilla ja tuulen nopeudella on huomattava vaikutus 
kemikaalien haihtumiseen. 

Eläinkokeissa ja ympäristötutkimuksissa höyrynpainetta koskevat tiedot vaaditaan tutkimuksen 
ennakkoedellytyksenä. Näistä tiedoista käy ilmi, voiko ainetta olla mahdollista hengittää höyrynä ja 
onko okkluusio (ihoalueen peittäminen) ihotutkimuksissa välttämätöntä aineen haihtumisen 
rajoittamiseksi.  

Vesiliukoisuus on merkittävä parametri, erityisesti ympäristöarviointien osalta, koska testattavan 
aineen kulkeutuvuus määräytyy suurelta osin sen vesiliukoisuuden perusteella. Vesiliukoisuus voi 
myös vaikuttaa absorptioon ja desorptioon sekä haihtuvuuteen vesijärjestelmistä. Tieto aineen 
vesiliukoisuudesta on koeolosuhteiden määrittämisen ennakkoedellytys esimerkiksi biokertyvyyden 
tai vesieliöille myrkyllisyyden testaamiseksi. 

Vesiliukoisuuden määrittämistä ei edellytetä, jos aine hydrolysoituu helposti pH-arvon ollessa 4, 
7 tai 9 (puoliintumisaika alle 12 tuntia), hapettuu helposti vedessä tai on syttyvää joutuessaan 
kosketuksiin veden kanssa. Vesiliukoisuus, hydrolyyttinen stabiilisuus ja happovakio ovat toisistaan 
riippuvaisia, eikä mitään näistä voida mitata tietämättä jotakin kahdesta muusta arvosta. 

Jakautumiskerroin n-oktanoli/vesi (Kow) on yksi keskeisistä fysikaalis-kemiallisista 
parametreista, ja sitä käytetään lukuisissa estimointimalleissa ja algoritmeissa, jotka koskevat 
aineen jakautumista, sorptiota, biosaatavuutta ja biokertyvyyttä sekä myös myrkyllisyyttä ihmisille 
ja ympäristölle. Siten Kow on kriittinen parametri kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, aineen 
luokittelussa ja merkinnöissä sekä PBT-ominaisuuksien arvioinnissa, ja se on määritettävä 
mahdollisimman tarkasti. Jos aine on puhtaasti epäorgaaninen, Kow-kerrointa ei tarvitse määrittää.   

Jakautumiskerroin n-oktanoli/vesi (Kow) määritellään liuenneen aineen tasapainopitoisuuksien 
suhteena kaksifaasisessa järjestelmässä, joka koostuu toisiinsa hyvin niukasti sekoittuvista n-
oktanolista ja vedestä (kappale R.7.1.8). Kow-kerroin riippuu jossain määrin lämpötilasta, ja se 
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mitataan tavallisesti 25 °C:ssa. Se voidaan määrittää joko asianmukaisella molekyylirakenteeseen 
perustuvalla estimointimenetelmällä tai laboratoriotestillä. Kirjallisuudesta ja Internetissä 
julkaistuista kemikaalitietokannoista löytyy laaja joukko orgaanisille aineille mitattuja ja ennustettuja 
Kow-arvoja. Laadukkaita kokeellisesti saatuja tai vertaisarvioituja Kow-arvoja, jotka on merkitty 
”suositusarvoiksi”, on pidettävä ensisijaisina muihin Kow-määrityksiin verrattuna. 

B.6.2 Ihmisen terveyteen liittyvät ominaisuudet 

Tietyt tietovaatimusten ja vaaranarvioinnin yleiset periaatteet on syytä ottaa huomioon useimpien 
vaikutuksia koskevien ominaisuuksien osalta:  

 Kun ominaisuuskohtaisia tietostrategioita noudatetaan, tietojen pitäisi riittää vaaraa 
koskevan luokituspäätöksen tekemiseen sekä vaaranarviointiin ja DNEL-arvojen 
johtamiseen tarvittavien tietojen antamiseen. 

 REACH-asetuksen liitteen VI mukaan rekisteröijän on kerättävä kaikki saatavissa olevat 
testitiedot rekisteröitävästä aineesta sekä kaikki muut saatavissa olevat asiaankuuluvat 
tiedot aineesta riippumatta siitä, vaaditaanko tiettyä ominaisuutta koskevaa testausta 
kyseisellä tonnitasolla vai ei. 

 Jos tiedoissa on puute, joka täytyy korjata, on tuotettava uutta tietoa (REACH-asetuksen 
liitteet VII ja VIII) tai ehdotettava testausstrategiaa (REACH-asetuksen liitteet IX ja X) 
tonnitason mukaan. Uusia selkärankaisilla tehtäviä testejä saa tehdä tai ehdottaa vain 
viimeisenä keinona, kun kaikki muut tiedonlähteet on käytetty. 

 Toksikologiset tiedot voidaan saada tietokannoista ja julkaisuista, kuten kirjoista, 
tieteellisistä julkaisuista, arviointiperusteasiakirjoista tai monografioista. Myös rakenteellisia 
analogioita ja fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat julkaistut tiedot voivat olla 
merkityksellisiä.  

 Periaatteessa testausvaatimuksia voidaan mukauttaa kolmella tavalla altistumista 
koskevien näkökohtien perusteella: nämä ovat altistukseen perustuva vapautus 
tutkimuksista, altistukseen perustuva lisätutkimusten tarve ja asianmukaisen altistumisreitin 
valinta. Mukauttamisella ei ole merkitystä kaikkien ominaisuuksien kohdalla (ks. luku R.5).  

 Ryhmittelyyn perustuvassa lähestymistavassa jokaista ainetta ei tarvitse testata jokaisen 
ominaisuuden osalta. Loppujen lopuksi annettujen ryhmää koskevien tietojen on kuitenkin 
oltava koko ryhmää ja sen jäseniä koskevan vaaranarvioinnin, riskinarvioinnin ja 
luokituksen kannalta riittävät. Lopullisen ainetiedoston perusteella on oltava mahdollista 
arvioida ominaisuuksia, joita ei ole testattu, mieluiten ryhmän jäsenten välisen 
interpolaation avulla. 

 Asianmukaisia testausohjeita ja hyvää laboratoriokäytäntöä noudattamalla varmistetaan 
tietojen luotettavuus (vrt. tietojen arviointi, luku R.4).  

 Annostukseen liittyvä vaikutuksen kasvu on yksi positiivisten testitulosten 
arviointiperusteista. Joissakin tapauksissa sellaiset vaikutukset kuin bioaktiivisuuden 
saturaatio voivat johtaa jatkuvaan vasteeseen korkeammilla altistumistasoilla. 

 Kemikaaliturvallisuusarviointia varten edellytetään DNEL-arvojen johtamista, kun ainetta 
valmistetaan, maahantuodaan tai käytetään vähintään 10 tonnia vuodessa, mutta ei siinä 
tapauksessa, että ainetta käytetään 1–10 tonnia vuodessa. 

 Jos tietoja on saatavilla useista eri eläinlajeista, kemikaaliturvallisuusarviointia varten on 
valittava herkin laji edellyttäen, että se on ihmisen kannalta merkityksellisin. 

Seuraavissa luvuissa on yhteenveto ominaisuuskohtaisista tietovaatimuksista ja vaaranarviointia 
koskevista ohjeista.  
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B.6.2.1 Toksikokinetiikkaa koskevat ohjeet 

Vaikka REACH-asetuksessa ei nimenomaisesti edellytetä toksikokineettisten tietojen tuottamista, 
siinä edellytetään, että kaikkia aineesta saatavilla olevia merkityksellisiä tietoja käytetään aineen 
toksikokineettisen käyttäytymisen arvioimiseen ja että ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran 
arvioinnissa otetaan huomioon aineen toksikokineettinen profiili. Aineen toksikokineettinen profiili 
kuvaa sen imeytymistä, jakautumista, aineenvaihduntaa ja poistumista.  

Aineen toksikokineettistä käyttäytymistä koskevat tiedot, jotka on johdettu saatavilla olevista 
tiedoista, voivat tehdä lisätestit tarpeettomiksi muiden ominaisuuksien ennustettavuuden ansiosta. 
Toksikokineettisistä tutkimuksista voidaan saada hyödyllistä ja tärkeää tietoa esimerkiksi aineen 
biosaatavuudesta, absorption (ei-)lineaarisuudesta ja saturaatiosta, aineenvaihdunta- ja 
eritysreiteistä, perusyhdisteiden tai metaboliittien kertymisestä kudoksiin, aineen mahdollisesta 
bioaktivaatiosta ja sen toksikologisesta vaikutustavasta. Nämä ja muut vastaavat tekijät on tärkeää 
ottaa huomioon tietoja tulkittaessa, kun suunnitellaan ryhmittelyä lajien välistä tai reittien välistä 
ekstrapolaatiota varten tai kun testisuunnitelmaa optimoidaan, esimerkiksi valittaessa 
asianmukaisia annoksia in vivo -tutkimuksia varten. Toksikokineettisellä mallinnuksella (empiirisellä 
tai fysiologisiin seikkoihin perustuvalla mallinnuksella) saatetaan pystyä arvioimaan aineen 
toksikokinetiikkaa nopeammin ja edullisemmin kuin perinteisillä in vitro- ja in vivo -tutkimuksilla ja 
vähentämään samalla koe-eläinten käyttöä. Lisää ohjeita toksikokineettisistä tiedoista ja niiden 
soveltamisesta on kappaleessa R.7.12. 

Kappaleen R.7.12 liitteissä luetellaan toksikokinetiikan kannalta merkittäviä esimerkkejä ja tietoja; 
niihin sisältyy monia hyödyllisiä fysiologisia parametreja yleisille koe-eläinlajeille ja ihmiselle 
(liite R.7.12-1), tuleva laskennallisten in silico -menetelmien ja/tai in vitro -menetelmien käyttö 
(liite R.7.12-2), esimerkki arviointikertoimen kehittämisestä PBK-mallinnuksen avulla (liite R.7.12-
3), laskelmia ihoabsorption prosenttiosuudesta in vivo -rottakokeiden ja in vitro -tietojen 
yhdistämisen perusteella sekä ehdotus riskinarviointiin sovellettavasta porrastetusta 
lähestymistavasta (liite R.7.12-4). 

B.6.2.2 Ärsyttävyys ja syövyttävyys 

Ärsyttävyydellä ja syövyttävyydellä tarkoitetaan paikallisia vaikutuksia iholla, silmissä tai 
hengityselimissä. Syövyttävyys aiheuttaa peruuttamattomia kudosvaurioita, kun taas ihon, silmien 
tai hengityselinten ärsytyksen katsotaan olevan tilapäistä ja yleensä vakavuudeltaan vähäisempää.  

Ärsyttävyyteen ja syövyttävyyteen liittyvät tietovaatimukset koskevat kaikkein alintakin tonnitasoa 
(1–10 tonnia/vuosi). Ensin on arvioitava kaikki ihmisiä ja eläimiä koskevat saatavissa olevat tiedot, 
nykyinen luokitus, aineen pH ja jo tehdyt välitöntä myrkyllisyyttä ihon kautta koskevat tutkimukset. 
Voimakkaasti happamien tai emäksisten aineiden ja vahvojen oksidanttien tiedetään olevan 
pitoisuudesta riippuen ärsyttäviä tai syövyttäviä. Ellei ärsyttävyyttä ja syövyttävyyttä koskevia 
päätelmiä voida johtaa saatavissa olevien tietojen perusteella 1–10 tonnin tonnitasoon kuuluvista 
aineista, on tehtävä in vitro -tutkimuksia. Seuraavalla tonnitasolla (10–100 tonnia/vuosi) in vivo -
iho- ja silmä-ärsytystutkimukset kuuluvat vakiotietovaatimuksiin. Vastaavan liitteen (VIII) 
sarakkeessa 2 esitetyt mukauttamista koskevat erityissäännöt ja yleiset mukauttamissäännöt 
(liite XI) on kuitenkin otettava huomioon ennen in vivo -testien ehdottamista. Tällä hetkellä 
hengityselinten ärsytykselle ei ole olemassa validoitua testiä. Aineita, jotka ovat in vivo -kokeissa 
ihoa syövyttäviä, ei pidä testata silmiin. Yksityiskohtaisia tietoja strategioista ja vaatimuksista on 
kappaleessa R.7.2.6.  

Joissakin tapauksissa merkityksellisiä tietoja saadaan työterveyttä ja työturvallisuutta koskevista 
tapaustutkimuksista ja raporteista. Tietojen laadun arviointia koskevia yleisohjeita on noudatettava 
ihmisillä saatuja tietoja arvioitaessa (ks. luku R.4). Ihon ja silmien osalta in vivo -koetulokset ovat 
merkityksellisiä, koska näiden paikallisten vaikutusten mekanismien katsotaan olevan eläimillä ja 
ihmisillä samat. Hengityselinten ärsytyksen mekanismissa on todettu olevan joitakin lajien välisiä 
eroja. Kemikaalin, jonka tiedetään tai ennustetaan olevan ihoa syövyttävä, katsotaan 
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automaattisesti olevan vakavasti silmää ärsyttävä. (Q)SAR-tietoja tai interpolaation käyttöön tai 
ryhmittelyyn perustuvia tietoja voidaan käyttää liitteessä XI määritettyjen periaatteiden mukaisesti.  

Ihon ja hengityselinten ärsytystä koskevia ihmisillä saatuja tietoja voi olla saatavissa, ja niitä on 
käytetty työperäisen altistuksen raja-arvojen perusteena monissa tapauksissa. Jos aine täyttää 
asianmukaiset luokituskriteerit, ei lisätestejä yleensä tarvita. Yksityiskohtaiset ohjeet arvioinnista ja 
yhdistetystä testausstrategiasta (ITS) on kappaleessa R.7.2. 

Aina ei ole saatavissa tietoa täsmällisestä pitoisuudesta, joka aiheuttaa ärsytystä tai syöpymistä. 
Jos tämä tieto puuttuu, on omaksuttava kvalitatiivinen lähestymistapa, jossa kyllä/ei-vastaus 
saadaan testeistä ja valittavat riskinhallintatoimenpiteet perustuvat vaikutusten vakavuuteen (ks. 
osa E). Syövyttävien aineiden osalta on ryhdyttävä tiukkoihin toimiin kaiken kosketuksen 
välttämiseksi. Joskus, kun kliinisiä merkkejä ärsyttävyydestä tai syövyttävyydestä on kirjattu 
toistuvalla annostuksella tehdyssä iho- tai hengitystutkimuksessa, voidaan saada DNEL-arvo ja 
käyttää sitä riskin luonnehdintaan (ks. osan R.8 liite 9).  

B.6.2.3 Ihon ja hengitysteiden herkistyminen 

Ihon herkistymisen aiheuttavat aineet, jotka kykenevät aktivoimaan immuunijärjestelmän ja 
aiheuttamaan näin allergisen reaktion. Toistuva ihoaltistus voi aiheuttaa allergista 
kosketusihottumaa tai atooppista ihottumaa. Hengitysteitse tapahtuvan altistuksen terveydellisiä 
haittavaikutuksia ovat muun muassa astma tai allerginen alveoliitti. Hengitysteiden yliherkkyyttä 
voivat aiheuttaa immunologiset tai muut kuin immunologiset mekanismit. 

Ihon herkistymistä koskeva tietovaatimus (yleensä LLNA-testi) koskee 1–10 tonnin vuotuista 
tonnitasoa. In vivo -testausta syövyttävillä aineilla ja syöpymistä aiheuttavilla pitoisuuksilla tai 
annoksilla on vältettävä. Saatavissa olevat luokituksen kannalta riittävät tiedot ja aineen pH-arvo 
on otettava huomioon ennen in vivo -testaamista. Hengitysteiden herkistymiselle ei ole asetettu 
vakiotietovaatimuksia. Joissakin tapauksissa saatavissa olevat ihmisillä saadut tiedot saattavat olla 
riittäviä vaaran arvioimiseksi. 

Paikallisesta myrkyllisyydestä ja ihotulehduksista saatu näyttö sekä ihoärsytyksestä saatavissa 
olevat tiedot on otettava huomioon arvioitaessa LLNA-tuloksia. LLNA:n on osoitettu korreloivan 
suhteellisen hyvin ihon herkistymisestä ihmisillä saatujen tietojen kanssa, ja sitä voidaan siksi 
käyttää vaaran arviointiin. 

Ihmisillä saatuja tietoja, esimerkiksi diagnostisia kliinisiä tutkimuksia, lääkärin tekemää 
työntekijöiden seurantaa ja tapausselostuksia (lääketieteellisestä kirjallisuudesta) voidaan käyttää 
arvioitaessa aineiden herkistyspotentiaalia. Jos ihmisillä saadut tiedot ovat luotettavia ja 
merkityksellisiä, ne ovat tavallisesti ensisijaisia eläimillä saatuihin tietoihin nähden. Se, ettei 
ihmisillä ole saatu positiivisia tuloksia, ei kuitenkaan välttämättä sulje pois positiivisia ja laadukkaita 
eläimillä saatuja tietoja.  

(Q)SAR-malleilla tehtävä analyysi voi olla hyödyllinen, koska sen perustana voidaan käyttää sitä 
tosiasiaa, että kemikaalin kyky aiheuttaa ihon herkistymistä on riippuvainen sen kyvystä reagoida 
ihon proteiinien kanssa ja muodostaa kovalenttisia sidoksia, jotka immuunijärjestelmä tunnistaa. 
Useimmissa tapauksissa tämä tapahtuu aineen elektrofiilisen reaktiivisuuden vaikutuksesta. 
Hengitysteiden herkistymistä koskevia (Q)SAR-malleja ei vielä ole saatavilla. 

Ihon tai hengitysteiden herkistymiselle ei ole olemassa virallisesti hyväksyttyjä in vitro -testejä. 
Yksityiskohtaiset ohjeet arvioinnista ja yhdistetystä testausstrategiasta on kappaleessa R.7.3. 

Ihoa herkistävien aineiden osalta on ensin luonnehdittava riski laadullisesti, mikä perustuu 
herkistävyyden voimakkuuden luokitteluun (vahvat / erittäin vahvat ja kohtalaiset herkistäjät), ja 
riskinhallintatoimet on määriteltävä osassa E kuvatulla tavalla. DNEL-arvo tulisi mahdollisuuksien 
mukaan määrittää, jotta voidaan arvioida jäännösriskien todennäköisyys riskinhallintatoimien 
toteuttamisen jälkeen. DNEL-arvon määrittäminen voi perustua LLNA-tutkimuksesta saatuihin 
tietoihin ja/tai todistusnäyttöön, jossa käytetään LLNA-tietoja ja ihmisillä saatuja raakatietoja.   
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B.6.2.4 Välitön myrkyllisyys 

Välittömällä myrkyllisyydellä tarkoitetaan yksittäisestä tai lyhytaikaisesta altistumisesta johtuvia 
haittavaikutuksia. Sen mekanismit ja oireet vaihtelevat. Elimissä ja kudoksissa todetaan usein 
patologisia muutoksia, jotka voivat johtaa jopa kuolemaan. Vakavat systeemiset vaikutukset voivat 
aiheuttaa välitöntä myrkyllisyyttä; esimerkkejä taustalla olevista mekanismeista ovat 
perussytotoksisuus ja selektiivinen sytotoksisuus. Syövyttävät aineet aiheuttavat välitöntä 
myrkyllisyyttä; syövyttävyyttä käsitellään ärsyttävyyttä ja syövyttävyyttä koskevassa luvussa.  

Välitöntä myrkyllisyyttä suun kautta koskevat tietovaatimukset koskevat 1–10 tonnin tonnitasoa. 
Syövyttäviä aineita ja aineita, jotka on jo testattu hengitysteiden osalta, ei tarvitse testata. 
Seuraavalla tonnitasolla (10–100 tonnia/vuosi) vakiotietovaatimukset kattavat myös iho- ja 
hengitystestit. Vaatimuksia mukautetaan aineen fysikaalisten ominaisuuksien ja ihmisten 
todennäköisen altistumisreitin perusteella.  

Välitöntä myrkyllisyyttä koskevia ihmisillä saatuja tietoja voi olla saatavissa esimerkiksi 
myrkytystietokeskuksista ja kliinisistä tapausselostuksista. Ihmisiin liittyvät tapaukset kuvaavat 
poikkeuksellista altistumista, ja niitä on harkittava huolellisesti riskinhallintatoimia valittaessa. 
Joihinkin muihin ominaisuuksiin verrattuna välittömän myrkyllisyyden ennustamiseen sopivia 
(Q)SAR-malleja on suhteellisen vähän. Merkityksellisiä tietoja välittömästä myrkyllisyydestä 
eläimille voi löytyä tieteellisestä kirjallisuudesta ja tietokannoista.  

Vaikka virallisesti hyväksyttyjä in vitro -testejä ei toistaiseksi ole, sytotoksisuutta koskevia testejä 
validoidaan parhaillaan: niillä voidaan mahdollisesti korvata testit, joilla mitataan välitöntä 
systeemistä myrkyllisyyttä suun kautta.  

Välittömän myrkyllisyyden arvioinnin lopussa on otettava huomioon myrkyllisten vaikutusten luonne 
ja palautuvuus. Ellei rajakokeessa ole todettu merkkejä välittömästä myrkyllisyydestä (yleensä 
2 000 mg/kg), aineen luokittelua välittömän myrkyllisyyden osalta ei yleensä edellytetä. 
Yksityiskohtaisia ohjeita on kappaleessa R.7.4. 

LD50- ja LC50-tiedot voivat tarjota riittävät perusteet DNEL-arvon saamiseksi. Joissakin 
tapauksissa kvalitatiivinen lähestymistapa on kuitenkin asianmukaisempi, koska testit eivät anna 
tietoa kaikista näkökohdista, jotka liittyvät välittömään myrkyllisyyteen ihmisille. Yli 10 tonnin 
vuotuisten määrien osalta välitöntä myrkyllisyyttä koskevan DNEL-arvon määrittäminen on 
useimmissa tapauksissa tarpeetonta, koska toistuvalla annoksella tehtävään 
myrkyllisyystutkimukseen perustuva DNEL-arvo on yleensä riittävä sen varmistamiseksi, ettei 
haittavaikutuksia ilmene.  

Kun rajakoe on tehty eikä haittavaikutuksia terveyteen ole todettu, voidaan raja-annos DNEL-arvoa 
määritettäessä katsoa annoskuvaajaksi. 

Niissä harvoissa tapauksissa, joissa välittömästi myrkyllistä annosta ei testausprotokollien 
rajoitusten vuoksi voida määrittää, välitöntä myrkyllisyyttä koskeva laadullinen riskinluonnehdinta 
on tehtävä aineille, jotka osoittavat erittäin suurta välitöntä myrkyllisyyttä tai kerta-altistumiseen 
liittyvää myrkyllisyyttä (eli joiden CLP-asetuksen mukainen luokitus on Acute Tox 1 ja 2 tai STOT 
SE 1) ja joihin sovelletaan erittäin tiukkoja riskinhallintatoimia (esimerkiksi suljettuja järjestelmiä) 
valvonnan varmistamiseksi (ks. osa E)). Riskinhallintatoimilla tulisi varmistaa, ettei pitkäaikaisen 
DNEL-arvon ylittäviä huippupitoisuuksia esiinny. On huomattava, että yleensä tavanomaiset 
välitöntä myrkyllisyyttä koskevat testitulokset mahdollistavat kvantitatiivisen riskinluonnehdinnan. 

Kun korkeiden altistushuippujen mahdollisuus on olemassa (esimerkiksi näytteenoton yhteydessä 
tai astioita liitettäessä tai irrotettaessa) tai jos on todettu välittömän myrkyllisyyden vaara (joka 
johtaa luokitukseen ja merkintään), on määritettävä altistushuippujen DNEL-arvo (alle 15 minuuttia) 
(ks. kappale R.8, liite 8). 
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B.6.2.5 Toistuvan annoksen myrkyllisyys 

Toistuvan annoksen myrkyllisyys tarkoittaa yleisiä myrkyllisiä vaikutuksia, joita ilmenee, kun ainetta 
on annosteltu päivittäin 28 tai 90 päivän ajan, tai kroonisessa altistumisessa suurimman osan 
elinkaaresta. Näissä tutkimuksissa tarkasteltuja vaikutuksia saattavat olla muun muassa muutokset 
morfologiassa, fysiologiassa, kasvussa tai elinkaaressa, kliinisessä kemiassa tai käyttäytymisessä.  

Tonnitasolla 10–100 tonnia/vuosi vakiotietovaatimuksiin sisällytetään 28 päivän tutkimus, ja 
seuraavalta tonnitasolta lähtien edellytyksenä on 90 päivän tutkimus. Asianmukaisin altistumisreitti 
testattaessa on ihmisten todennäköisin altistumisreitti.  

Ennen in vivo -testejä on otettava huomioon esimerkiksi aineen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, 
olemassa olevat eläinkokeista saadut tiedot, toksikokineettiset tiedot, erityinen myrkyllisyys 
(esimerkiksi immunotoksisuus, neurotoksisuus), syövyttävyys, ihmisten altistuminen ja SAR. 
Yksityiskohtainen yhdistetty testausstrategia on esitetty kappaleessa R.7.5.6 ja liitteessä VIII. 

Testausohjeiden mukaan kolmesta annostasosta tulisi valita suurin siten, että tavoitteena on 
myrkytys muttei kuolema. Laskeva annostasojen sarja tulisi valita annostuksen aiheuttaman 
vasteen ja haitattoman vaikutustason (NOAEL) osoittamiseksi pienimmällä annostasolla. 

On syytä huomata, että myös lisääntymis- ja kehitysmyrkyllisyystutkimukset saattavat antaa tietoa 
toistuvasta altistumisesta johtuvista yleisistä toksikologisista vaikutuksista.  

Toistuvalla annoksella tehdyistä tutkimuksista saatujen tietojen tulisi olla sellaisia, että niiden 
perusteella voidaan määrittää annos-vastesuhde ja vaikutuskynnys ja että niitä voidaan käyttää 
kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja aineen luokituksen perusteena. Jos saatavissa olevat positiiviset 
epidemiologiset tiedot ovat luotettavia ja merkityksellisiä, ne ovat ensisijaisia eläinkokeilla saatuihin 
tietoihin nähden. Toistaiseksi ei ole hyväksytty yhtään saatavilla olevaa eläinkokeille vaihtoehtoista 
in vitro -tutkimusta myrkyllisyyden toteamiseen toistuvan altistuksen jälkeen. QSAR-menetelmiä ei 
toistaiseksi ole juuri validoitu toistuvalla annoksella tehtäviin myrkyllisyystutkimuksiin, eikä voida 
antaa vahvoja suosituksia niiden käyttämisestä testausstrategiana tällä alueella. Yksityiskohtaiset 
ohjeet ovat kappaleessa R.7.5. 

Yleensä toistuvalla annoksella tehtävistä myrkyllisyystutkimuksista voidaan saada NOAEL- tai 
LOAEL-arvo. Tavallisesti sovelletaan ainakin lajienvälisiä ja lajiensisäisiä arviointitekijöitä (ks. 
kappale B.7.1). Ellei rajakokeessa havaita haittavaikutuksia (enintään 1 000 mg yhtä 
ruumiinpainon kilogrammaa kohti), ainetta ei yleensä tarvitse arvioida toistuvalla annoksella 
ilmenevän myrkyllisyyden osalta. 

B.6.2.6 Lisääntymis- ja kehitysmyrkyllisyys 

Lisääntymismyrkyllisyydellä tarkoitetaan sellaisia vaikutuksia kuin heikentynyt hedelmällisyys, 
vaikutukset sukurauhasiin tai spermatogeneesin häiriöt; lisäksi se kattaa kehitysmyrkyllisyyden. 
Kehitysvaikutuksilla viitataan esimerkiksi kasvun ja kehityksen viivästymiseen, epämuodostumiin ja 
jälkeläisissä ilmeneviin toimintahäiriöihin. 

Tietovaatimuksia sovelletaan 10–100 tonnin tonnitasolta lähtien, jolloin vaatimuksiin lisätään 
lisääntymis- ja kehitysmyrkyllisyyttä koskeva seulontatutkimus. Tonnitasolla 100–
1 000 tonnia/vuosi on tehtävä tutkimus ennen syntymää ilmaantuvista kehityshäiriöistä. Jos 28 tai 
90 päivän tutkimus osoittaa haittavaikutuksia lisääntymiselimille tai -kudoksille, on tehtävä kahden 
sukupolven lisääntymismyrkyllisyystutkimus.  

Kahden sukupolven lisääntymismyrkyllisyystutkimus kuuluu vakiotietovaatimuksiin, kun 
1 000 tonnin vuotuinen raja ylittyy. Karsinogeenien ja sukusoluja vahingoittavien mutageenien, 
joiden osalta riskit ovat hallinnassa, testaamista ei edellytetä millään tonnitasolla. 
Testausvaatimuksiin vaikuttavia tekijöitä ovat QSAR-mallit, mutageeniset ja karsinogeeniset 
ominaisuudet, mahdolliset aineelle altistuneilla ihmisillä saadut tiedot sekä hormonitoiminnan 
häiriintymistä koskevat epäilyt. 
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Epidemiologisista tutkimuksista, jotka on tehty joko väestössä yleisesti tai tietyissä 
työntekijäryhmissä, saatetaan saada lisääntymismyrkyllisyyttä koskevia tietoja. Vaikka toistuvalla 
annoksella tehtäviä myrkyllisyystutkimuksia ei ole suoranaisesti tarkoitettu 
lisääntymismyrkyllisyyden tutkimiseen, ne saattavat antaa tietoa aineen vaikutuksista koe-eläinten 
lisääntymiselimiin. Arvioinnin tarkoituksena on erottaa toisistaan yhtäältä spesifi vaikutus 
lisääntymiseen ja toisaalta lisääntymiseen liittyvä haittavaikutus, joka on epäspesifi seuraus aineen 
yleisestä myrkyllisyydestä, vaikka monissa tapauksissa täsmällistä eroa ei tietojen perusteella ole 
mahdollista tehdä.  

SAR tarjoaa lähestymistapoja lisääntymismyrkyllisyyden arviointiin esimerkiksi siinä tapauksessa, 
että toksisuuspotentiaali voidaan ekstrapoloida tai interpoloida homologisen sarjan tai kategorian 
perusteella. Toistaiseksi lisääntymismyrkyllisyyden kannalta merkityksellisille in vitro -testeille ei ole 
virallisesti hyväksyttyjä ohjeita. Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskus (European 
Centre for the Validation of Alternative Methods, ECVAM) on äskettäin ilmoittanut kolmen testin 
tieteellisestä validoinnista, ja näistä testeistä saadut positiiviset tulokset voivat olla hyödyllisiä. 
Lisäohjeita on kappaleessa R.7.6. 

Kun saatavissa olevien tietojen perusteella on mahdollista, on johdettava 
hedelmällisyysvaikutuksia koskeva DNEL-arvo (DNELhedelmällisyys) sekä kehitysmyrkyllisyyttä 
koskeva DNEL-arvo (DNELkehitys). Yleensä lisääntymismyrkyllisyyteen katsotaan liittyvän 
annoskynnysmekanismeja, ja testituloksista tulisi normaalisti käydä ilmi NOAEL- tai LOAEL-arvo.  

B.6.2.7 Mutageenisuus 

Mutageenisten aineiden aiheuttamat riskit on hallittava geneettisten vaurioiden tai muutosten 
ehkäisemiseksi. Tällaiset muutokset saattavat aiheuttaa syöpää, jos ne tapahtuvat somaattisissa 
soluissa, tai perinnöllisiä geenivaurioita, jos ne tapahtuvat sukusoluissa. 

Mutageenisuutta koskevia vakiotietovaatimuksia sovelletaan jo alimmalla tonnitasolla (in vitro -
geenimutaatiotutkimus bakteereilla). Seuraavalla tonnitasolla (10–100 tonnia/vuosi) edellytetään 
tietoja sekä geenimutaatioiden että kromosomipoikkeavuuksien aikaansaamisesta in vitro. Jos in 
vitro -tutkimuksissa todetaan mutageenisiä vaikutuksia, edellytetään tietoja asianmukaisesta 
somaattisilla soluilla tehdystä in vivo -genotoksisuustutkimuksesta. (Q)SAR-malleihin tai tietojen 
ryhmittelyyn perustuvia tietoja voi olla saatavissa. REACH-asetuksen liitteiden tietovaatimukset 
eivät edellytä tällaisten tietojen hankkimista, mutta ne ovat hyödyllisiä todistusnäyttöön 
perustuvassa analyysissa. Monissa tapauksissa QSAR-tietojen tarkkuus riittää mahdollistamaan 
joko testauksen tai erityisen sääntelypäätöksen tekemisen tai auttamaan siinä, kun taas toisissa 
tapauksissa epävarmuuden tasoa ei voida hyväksyä, koska mahdollisen virheen seuraamukset 
olisivat liian vakavat. Ihmisillä saatuja tietoja olisi saatavissa vain satunnaisesti.  

Testituloksia arvioitaessa on otettava huomioon testattavan aineen metabolinen aktivaatio ja 
fysikaalis-kemialliset ominaisuudet. Toksikokineettiset tiedot ovat tärkeitä selvitettäessä, onko 
testattava yhdiste tosiasiassa saavuttanut kohde-elimen. Yleensä in vivo -testejä ja 
nisäkässolulinjoilla saatuja tietoja pidetään kaikkein merkityksellisimpinä. Indikaattorityyppisten 
testien, kuten sisarkromatidivaihdostestin (SCE), merkitystä pidetään vähäisempänä. Aineet, jotka 
ovat mutageenisiä somaattisissa soluissa in vivo ja jotka voivat päästä sukusoluihin, arvioidaan 
perinnöllisiä geenivaurioita aiheuttavina aineina ja luokitellaan siten kategorian 2 mutageeneiksi. 
Yksityiskohtaisia ohjeita on kappaleessa R.7.7.1.  

DNEL-arvoa ei yleensä voida saada saatavissa olevien tietojen perusteella. Siksi on omaksuttava 
kvalitatiivinen lähestymistapa ja ryhdyttävä tiukkoihin toimiin, jotta ehkäistäisiin ihmisten 
altistuminen mutageeniselle aineelle. Kvalitatiivinen arviointi ja vastaavat riskinhallintakategoriat 
selitetään osassa E.  
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B.6.2.8 Karsinogeenisuus 

Karsinogeeniset aineet voivat lisätä kasvainten esiintyvyyttä altistuneessa väestössä. 
Karsinogeneesiin saattaa liittyä sekä mutaatioita että ei-geneettisiä tapahtumia. Vaikka 
syntymekanismina ovat monissa tapauksissa geneettiset vauriot, on myös muita, ei-genotoksisia 
mekanismeja, kuten jatkuva solujen jakautuminen ja solujen välisen viestinnän häiriöt. 
Genotoksinen karsinogeenisuus poikkeaa monista muista toksisuuden lajeista siinä, että sen 
vaikutus toteutuu viiveellä. Jos genotoksisia mekanismeja esiintyy, vaikutuksella ei katsota olevan 
lainkaan vaikutuskynnystä. 

Karsinogeenisuutta koskevat vakiotietovaatimukset koskevat ainoastaan korkeinta tonnitasoa (yli 
1 000 tonnia/vuosi). Tälläkin tasolla karsinogeenisuuden testaamisen tarve kuitenkin riippuu 
esimerkiksi siitä, käytetäänkö ainetta laajasti eri tarkoituksiin, onko altistuminen toistuvaa tai 
pitkäaikaista, onko aine luokiteltu kategorian 3 mutageeniksi tai voiko se aiheuttaa hyperplasiaa 
ja/tai preneoplastisia muutoksia toistuvalla annoksella tehdyissä tutkimuksissa. 

Koska kategorian 1A ja 1B mutageenit ovat todennäköisesti karsinogeeneja ja riskejä oletetaan 
hallittavan sen mukaisesti, niitä ei tavallisesti tarvitse testata.  

Mutageenisuutta koskeva yhdistetty testausstrategia pyrkii antamaan ”varhaisen varoituksen” 
karsinogeenisista riskeistä. On olemassa merkittävää näyttöä positiivisesta korrelaatiosta aineiden 
mutageenisuuden in vivo ja niiden pitkäkestoisissa eläintutkimuksissa todetun karsinogeenisuuden 
välillä. Lisäksi toistuvalla annoksella tehdyissä myrkyllisyystutkimuksissa todettu hyperplasia ja 
preneoplastiset muutokset voivat tukea karsinogeenisen potentiaalin todistusnäyttöä.  

QSAR-malleihin, interpolaation käyttöön tai ryhmittelyyn perustuvia tietoja voi olla saatavilla tai 
hankittavissa. Tällaiset tiedot ovat hyödyllisiä, koska karsinogeenisuuteen liittyvät hälyttävät 
rakenteelliset seikat on luonnehdittu hyvin ja avoimia tietolähteitä (kuten valmiita QSAR-malleja, 
ks. kappale R.7.7.8) on saatavilla tiettyjen aineryhmien osalta.  

Todistusnäyttöön perustuva lähestymistapa on tärkeä arvioitaessa karsinogeenista potentiaalia.  

Kun saatavilla on karsinogeenisuutta koskevista biologisista tutkimuksista tai luotettavista ihmisillä 
saaduista epidemiologisista tutkimuksista saatuja tietoja, ne ovat arvioinnin kannalta 
merkityksellisimpiä tietoja. Useimmiten tällaisia tietoja ei kuitenkaan ole saatavissa. On tärkeää, 
että vaikutustapaa (kynnys tai kynnyksetön) käsitellään arvioinnissa, koska se vaikuttaa DMEL-
arvon ja riskinhallintatoimien määrittämiseen.  

Lainsäädännön näkökulmasta katsotaan yleensä, että aineeseen, jonka genotoksisuudesta on 
saatu riittävää näyttöä, on suhtauduttava niin kuin se olisi karsinogeeninen. Aineet, joihin liittyy 
jonkin verran mutta ei tarpeeksi näyttöä karsinogeenisuudesta, on arvioitava tapauskohtaisesti. 
Lyhyen ja keskipitkän aikavälin biologiset tutkimukset siirtogeenisillä jyrsijöillä tulisi ottaa 
huomioon, jos niitä on saatavilla, ja niitä voidaan myös ehdottaa perinteisten jyrsijätutkimusten 
sijaan.  Karsinogeenisuuden arviointi alle 1 000 tonnin tonnitasoilla perustuu muun muassa 
mutageenisuustietoihin, toistuvalla annoksella tehtyihin myrkyllisyystutkimuksiin sekä QSAR- tai 
ryhmittelymenetelmiin (ks. kappale R.7.7.8). 

Kynnyksettömän karsinogeenin osalta, josta on saatavilla riittävästi eläinten syöpätauteja koskevia 
tietoja, lähestymistavaksi valitaan johdettu vähimmäisvaikutustaso (DMEL). Tämä edellyttää, että 
käytetään suurta ominaisuuskohtaista arviointikerrointa – 10 000 sen varmistamiseksi, että 
altistuminen aiheuttaa vain vähimmäisriskin. (Annoskuvaaja BMDL10 jaetaan tällä 
arviointikertoimella.) Tämä ja muut ”linearisoidut” lähestymistavat on kuvattu kappaleessa R.8.5.2. 
Ellei DMEL-arvon määrittäminen ole mahdollista, on arviointiin sovellettava kvalitatiivista 
lähestymistapaa; riskinhallintatoimista on tällöin valittava tiukin taso karsinogeenien aiheuttamien 
riskien torjumiseksi (ks. Osa E). 
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B.6.3 Ympäristöön vaikuttavat ominaisuudet 

B.6.3.1 Myrkyllisyys vesieliöille 

Myrkyllisyydellä vesieliöille tarkoitetaan aineen luontaista vahingollisuutta vesieliöille lyhyen ja/tai 
pitkän aikavälin altistuksessa. 

Hallitsevana altistumisreittinä pidetään yleensä aineiden kulkeutumista veden mukana, mutta 
vesieliöt voivat altistua myös ravinnon välityksellä (esimerkiksi lipofiilisille aineille). Niin sanottujen 
välittömien (lyhyen aikavälin) vaikutusten ja kroonisten (pitkän aikavälin) vaikutusten välillä 
tehdään ero seuraavasti: 

Välitön myrkyllisyys: Myrkyllisyys vesieliöille, joiden altistuminen aineille kestää muutamasta 
tunnista muutamaan päivään (suhteellisen lyhyt aika verrattuna eliöiden elinikään). Vaikutukset 
ilmaistaan tavallisesti tappavan annoksen mediaanina tai vaikuttavan pitoisuuden mediaanina 
(L/EC50), joka on testipitoisuus, joka aiheuttaa vaikutuksen 50 prosentille eliöistä tai jolla mitataan 
50-prosenttinen vaikutus tietyn nimenomaisesti määritellyn ominaisuuden osalta (esimerkiksi 
vaikutus levien kasvunopeuteen). 

Krooninen myrkyllisyys: Myrkyllisyys vesieliöille, joiden altistuminen aineille jatkuu pitkään. 
Altistumisen (kokeen) kesto voi vaihdella paljonkin käytetyn lajin mukaan, mutta yleensä se on 
suhteellisen pitkä suhteessa eliön elinikään. Tällaisiin kroonisiin vaikutuksiin sisältyvät yleensä 
muun muassa eloonjääminen, kasvu ja lisääntyminen. Suurin testattu pitoisuus, jolla vaikutuksia ei 

havaita (No Observed Effect Concentration eli NOEC3), on yleisimmin käytetty parametri, joka 
voidaan usein korvata EC10-arvolla, joka voidaan arvioida pitoisuus-vaikutus-suhteen perusteella. 

Lisätietoja näiden arvojen yksityiskohdista ja johtamisesta on kappaleessa R.7.8.4.1. 

Saatavilla oleviin tietoihin tulisi alimmalla tonnitasolla (1–10 tonnia/vuosi) sisältyä vähintään tiedot 
lyhyen aikavälin myrkyllisyydestä selkärangattomille eliöille ja kasvun estymisestä vesikasveilla; 
seuraavalla tonnitasolla (10–100 tonnia/vuosi) niihin tulisi sisältyä myös tiedot lyhyen aikavälin 
myrkyllisyydestä kaloille. Korkeammilla tonnitasoilla on kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulosten 
perusteella harkittava, sisällytetäänkö tietoihin myös tietoja pitkäaikaisista vaikutuksista 
selkärankaisilla ja kaloilla. 

Vaikka luokitus perustuu saatavilla oleviin tietoihin, kattava vertailu luokitusperusteisiin edellyttäisi 
tietoja välittömästä myrkyllisyydestä kaloille, Daphnialle ja leville. Ellei pitoisuus 1 mg/l tuota 
pitkäaikaisia vaikutuksia, tätä voidaan käyttää perusteena aineen luokituksen poistamiseksi. 
Lisätietoja annetaan myöhemmin luokitusta ja merkintöjä koskevissa toimintaohjeissa. 

Lisäohjeita PBT-arvioinnin suorittamisesta on osassa C. 

Vaaran arvioinnissa on arvioitava kaikki saatavissa olevat tiedot, jotka koskevat aineen 
myrkyllisyyttä vesieliöille, ja niitä on mahdollisuuksien mukaan käytettävä yleisen vesieliöitä 
koskevan PNEC-pitoisuuden (Predicted No-Effect Concentration) johtamiseksi. Vaadittuihin 
vähimmäistietoihin sisältyvät lyhyen aikavälin ja pitkän aikavälin tiedot kaikkien kolmen trofia-tason 
osalta. Mahdollisen riskinluonnehdinnan tuloksista riippuen lisätietojen antaminen voi olla hyödyksi. 

Kappaleessa R.7.8.4.1 annetaan tarkempia tietoja olemassa olevien tietojen tulkinnasta, kuten 
ohjeita testeihin perustuvien ja perustumattomien tietojen käytöstä, suositeltavista lajeista, 
merkityksellisistä tutkittavista ominaisuuksista ja tietojen luotettavuudesta. Tietoa vaikeiden 
aineiden käsittelystä on myös kappaleessa R.7.8.4. Liitteessä R.7.8-1 annetaan lisätietoja aineiden 

                                               
3  NOEC-arvon (No Observed Effect Concentration) virallinen tieteellinen määritelmä on "välittömästi LOEC-arvon 
alapuolella oleva pitoisuus, jolla ei ole tilastollisesti merkittävää vaikutusta sopivaan vertailuryhmään verrattuna" 
(OECD 211, 1998b). 
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ominaisuuksista, testausjärjestelmistä ja muista tekijöistä, jotka vaikuttavat vesieliöitä koskevien 
testien arviointiin.  

Kappaleessa R.7.8.5 annetaan ohjeita aineen myrkyllisyyden arvioinnista sellaisissa tapauksissa, 
joissa saatavilla olevien tietojen määrä on asetuksessa edellytettyjen ratkaisujen tekemiseksi 
riittävä, ja sellaisissa tapauksissa, joissa on tarpeen täyttää tiedoissa olevia puutteita. 

Kappaleessa R.7.8.5.4 on esitetty huomioita siitä, miten asetuksessa edellytettyjen tutkittavien 
ominaisuuksien osalta tehdään yleisiä johtopäätöksiä myrkyllisyydestä vesieliöille (luokitus ja 
merkinnät, PBT-arviointi ja kemikaaliturvallisuusarviointi). Kappaleeseen R.7.8.5.3 sisältyy 
myrkyllisyyttä vesieliöille koskeva yhdistetty testausstrategia. 

B.6.3.2 Myrkyllisyys sedimentille 

Sedimentit voivat toimia sekä kemikaalien kaatopaikkana kontaminanttien sitoutuessa (sorptio) 
hiukkasiin että kemikaalien lähteenä suspendoitumalla uudelleen tai päätymällä desorption kautta 
takaisin veteen. Tämän prosessin vuoksi sedimentit heikentävät pintaveden kontaminaation 
vaikutuksia mutta voivat pidentää altistuksen kestoa ja aiheuttaa siten vesieliöyhdyskunnille (sekä 
bentaalisille että pelagisille) vaaraa, jota ei voida suoraan ennustaa pitoisuudesta vesipatsaassa. 
Näin ollen niistä aineista, jotka voivat potentiaalisesti deponoitua tai sorboitua sedimentteihin 
merkittävässä määrin, on arvioitava myrkyllisyys sedimenteissä eläville (bentaalisille) 
organismeille. 

Koska bentaalisten organismien altistuminen sedimenttiin sitoutuville aineille on yleensä 
pitkäkestoista, merkityksellisimpiä ovat subletaaleja vaikutuksia koskevat pitkän aikavälin testit 
(lisääntyminen, kasvu, ilmeneminen jne.). 

Aineille, joita valmistetaan tai maahantuodaan enintään 1 000 tonnia vuodessa, ei ole asetettu 
myrkyllisyyttä sedimenttiorganismeille koskevia vakiotietovaatimuksia (liitteet VII, VIII ja IX). Tarve 
toimittaa tietoja (testituloksia) voi kuitenkin koskea myös alle 1 000 tonnia vuodessa valmistettavia 
tai maahantuotavia aineita, joilla log Kow >3 tai joiden muut ominaisuudet antavat aihetta olettaa, 
että sedimenttiin adsorboituminen on todennäköistä. 

Vähintään 1 000 tonnin vuotuisten tonnitasojen osalta rekisteröijän on ehdotettava pitkän aikavälin 
myrkyllisyyden testaamista, jos kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulokset osoittavat tarvetta selvittää 
tarkemmin aineen ja/tai merkityksellisten hajoamistuotteiden vaikutuksia sedimenttiorganismeihin. 
Asianmukaisten testien valinta riippuu kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksista.  

Kappaleessa R.7.8.10.1 annetaan tarkempia tietoja olemassa olevien tietojen tulkinnasta, kuten 
ohjeita testeihin perustuvien ja perustumattomien tietojen käytöstä. Saatavilla on myös tietoa 
suositeltavista organismeista, merkityksellisistä tutkittavista ominaisuuksista, altistumisreiteistä, 
sedimentin koostumuksesta, altistuksen kestosta, veden laadusta, testausjärjestelmästä ja 
testaussuunnitelmasta. 

B.6.3.3 Myrkyllisyys jätevesien käsittelylaitosten mikro-organismeille 

Myrkyllisyys jätevesien käsittelylaitoksen mikro-organismeille on arvioitava tarkoituksena suojata 
biohajoamista ja ravinteiden poistamista edistävää toimintaa sekä kunnallisten ja teollisten 
jätevesien käsittelylaitosten prosesseja.  

Aktiivilietteen hengityksenestymistä koskevat tiedot edellytetään aineilta, joita valmistetaan tai 
maahantuodaan vähintään 10 tonnia vuodessa. Hengityksenestyminen on vain yksi monista 
mahdollisista mikrobeihin kohdistuvista vaikutuksista, mutta se on laajimmin hyväksytty indikaattori 
lietteen mikro-organismien yhdistetystä toiminnasta. Jos aine käytettävissä olevien tietojen mukaan 
saattaa olla myrkyllistä nitrifioiville bakteereille, on tietoa myös nitrifikaationestymisestä hankittava.  

Myrkyllisyyttä jätevesien puhdistuslaitosten mikro-organismeille ei käytetä ympäristövaaroja 
koskevassa luokituksessa eikä PBT/vPvB-arvioinnissa. Tietoja käytetään ainoastaan 
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kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, jossa on johdettava PNECmikro-organismit-arvo (tässä PNECjvkl) ja 
käytettävä sitä myrkyllisyyden mittarina jätevesien käsittelylaitosten riskien laskennassa. 

PNECjvkl-arvon johtamiseen käytetään pääasiassa mikrobisesta inhibitiosta kokeellisesti saatuja 
tuloksia, ellei saatavilla ole luotettavia QSAR-tuloksia myrkyllisyydestä jätevesien 
käsittelylaitoksille. Saatavilla olevat mikrobitoksisuustiedot on arvioitava, ja niitä on 
mahdollisuuksien mukaan käytettävä arvioidun vaikutuksettoman tason (PNECjvkl) johtamiseen. 

Jätevesien käsittelylaitoksiin kohdistuvan myrkyllisyyden osalta yhdistetyn testausstrategian 
päätavoite on varmistaa, että kaikkia saatavilla olevia merkityksellisiä altistumista ja vaikutuksia 
koskevia tietoja voidaan käyttää yhdistetysti, ennen kuin uusia testejä aloitetaan. Yhdistetty 
testausstrategia mahdollistaa epäedullisten seulontatason tietojen jalostamisen ylemmän tason 
kokeiden avulla. Ehdotettua mallia voivat kemikaalin päästömallista riippuen noudattaa sekä 
teollisuuden että kunnalliset jätevesien käsittelylaitokset. 

B.6.3.4 Hajoaminen/biohajoaminen 

Hajoaminen on kemiallisen aineen hajoamista tai muuntumista ympäristössä elottomien tai 
elollisten prosessien vaikutuksesta. Elotonta eli ei-biologista hajoamista voi tapahtua fysikaalis-
kemiallisten prosessien, kuten hydrolyysin, hapettumisen tai fotolyysin seurauksena. Biohajoamista 
voi tapahtua hapellisissa olosuhteissa (aerobinen biohajoaminen) tai hapettomissa olosuhteissa 
(anaerobinen hajoaminen). On mietittävä, voiko arvioitavana oleva aine hajota stabiileiksi ja/tai 
myrkyllisiksi hajoamistuotteiksi. Jos tällaista hajoamista voi tapahtua, on arvioinnissa tarkasteltava 
huolellisesti kaikkien mahdollisesti syntyvien tuotteiden ominaisuuksia (myrkylliset vaikutukset ja 
biokertyvyyspotentiaali mukaan luettuina). 

Vähimmäistietoja, jotka on annettava jo 1–10 tonnin tonnitasolla, ovat orgaanisten aineiden 
nopeaa biohajoavuutta koskevat tiedot. Seuraavalla tonnitasolla (10–100 tonnia/vuosi) tietoihin on 
sisällytettävä myös hydrolyysia koskevat tiedot. Suuremmilla tonnitasoilla on 
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulosten perusteella harkittava lisätietojen antamista hajoamisesta 
ympäristön eri osa-alueilla. 

Kemikaalien hajoamista koskevia tietoja voidaan käyttää vaaran arvioinnissa (esimerkiksi luokitus 
ja merkinnät), riskinarvioinnissa (kemikaaliturvallisuusarviointi) ja hajoavuuden arvioinnissa 
(PBT/vPvB-arviointeja varten).  

Hajoavuuden ja pysyvyyden arviointi perustuu tavallisesti standardoiduista nopeaa biohajoavuutta 
ja hydrolyysia koskevista testeistä saatuihin tietoihin. Myös biohajoavuutta koskevista QSAR-
malleista saatujen ennusteiden käyttöä voidaan harkita. Sellaisten testien tuloksia, joissa 
simuloidaan biohajoamista vedessä, sedimentissä ja maaperässä, pidetään korkeamman tason 
tuloksina, ja niitäkin voidaan käyttää näihin tarkoituksiin. Muita testituloksia, joiden käyttöä voidaan 
harkita mahdollisten ympäristövaarojen tai -riskien arvioinnissa, ovat muun muassa jätevesien 
käsittelylaitosten simulaatiotestit, luontainen biohajoavuus, anaerobinen biohajoavuus, 
biohajoavuus merivedessä ja abioottinen muuntuminen. Kun määritetään, mitä ylemmän tason 
testeistä tai simulaatiotesteistä saatuja hajoamistietoja tarvitaan, on otettava huomioon kemikaalin 
jakaantumiskäyttäytyminen ja sen vapautumis- tai päästömalli.  (Katso kappale R.7.9) 

B.6.3.5 Biokertyvyys vesieliöihin 

Biokertyvyydellä (bioconcentration) tarkoitetaan veteen liuenneen aineen kertyvyyttä vesieliöihin. 
Biokertyvyyskerroin (BCF [L/kg]) on organismissa olevan aineen pitoisuuden suhde pitoisuuteen 
vedessä sen jälkeen, kun tilanne on vakiintunut. Se voidaan johtaa kahdella tavalla, staattisesti tai 
dynaamisesti (kappale R.7.10.1.1). Yhtä pätevät staattinen ja dynaaminen (kineettinen) 
biokertyvyyskerroin ovat keskenään vaihdettavissa asetuksessa edellytettyihin tarkoituksiin. 

Kertyvyys (accumulation) on yleiskäsite, joka kuvaa aineen imeytymisen (absorption), 
jakautumisen (distribution), aineenvaihdunnan (metabolism) ja poistumisen (excretion) (ADME) 
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nettotulosta organismissa. Näitä prosesseja käsitellään yksityiskohtaisesti nisäkkäiden 
toksikokinetiikkaa koskevassa ohjeistuksessa (kappale R.7.12). Bioakkumulaatiolla 
(bioaccumulation) tarkoitetaan aineen kertyvyyttä kaikista ympäristölähteistä, kuten vedestä, 
ravinteista ja sedimentistä. Bioakkumulaatiokerroin (BAF) voidaan ilmaista organismiin 
vakiintuneen aineen pitoisuuden suhteena aineen pitoisuuteen vedessä tai sedimentissä. Näitä 
kertoimia voidaan käyttää arvioitaessa kemikaalin pitoisuutta kontaminoituneessa vedessä tai 
sedimentissä elävässä organismissa. 

Biomagnifikaatiolla tarkoitetaan kertyvyyttä ravintoketjun kautta. Se voidaan määritellä aineen 
rikastumisena ravintoketjussa eli aineen pitoisuuden kasvuna portaittain jokaisella ravintoketjun 
trofia-tasolla. Aineen mahdollisuutta rikastua ravintoketjussa voidaan ilmaista joko 
biomagnifikaatiokertoimella (BMF) tai ravintoverkkorikastumista kuvaavalla kertoimella (TMF). 

Jos tonnitaso on vähintään 100 tonnia vuodessa, on harkittava biokertyvyystutkimuksen tekemistä 
vesieliöillä (mieluiten kaloilla). 

Biokertyvyyspotentiaalia on tarkasteltava pitkän aikavälin vaikutusten ja ympäristövaaraluokituksen 
kannalta. Useimpien ionisoitumattomien orgaanisten aineiden osalta luokitus voi aluksi perustua 
log Kow -arvoon, ellei luotettavaa kaloilla mitattua biokertyvyyskerrointa ole saatavilla.  

Biokertyvyyspotentiaali (”B”) on osa PBT/vPvB-arviointia. Luotettavat kaloilla tai selkärangattomilla 
mitattua biokertyvyyskerrointa koskevat tiedot ovat yleensä tarpeen B:tä koskevien lopullisten 
päätelmien tekemiseksi PBT- tai vPvB-aineiden osalta. Seulonta-arviointi voidaan tehdä log Kow -
arvoon perustuvilla seulontakriteereillä niiden orgaanisten aineiden osalta, joiden otaksutaan 
kertyvän passiivisen diffuusion kautta. 

Kemikaaliturvallisuusarvioinnissa kaloilla saatuja biokertyvyys- (BCF) ja biomagnifikaatiokertoimia 
(BMF) käytetään sekundaarisen myrkytyksen arvioimiseen eläimillä sekä ihmisten ravitsemukseen 
perustuvassa altistumisessa. Lintuja ja nisäkkäitä koskeva BMF-kerroin saattaa olla 
merkityksellinen myös meriympäristössä. Selkärangattomia koskevaa BCF-kerrointa voidaan 
käyttää mallinnettaessa ravintoketjua, jossa ravintona käytetään sedimentin toukkia tai simpukoita. 

Ellei log Kow (merkityksellinen ainoastaan ionisoitumattomilla orgaanisilla aineilla) ole hyvä 
kertyvyyspotentiaalin indikaattori (ks. kappale R.7.10.6), on noudatettava yhdistettyä 
testausstrategiaa; lisäksi saattaa olla tarpeen tehdä in vivo -testi. Ellei kaloilla mitattua BCF-
kerrointa ole käytettävissä, voidaan käyttää muilla lajeilla määritettyjä luotettavia 
biokertyvyyskertoimia. 

Arvioitua BCF-arvoa voidaan käyttää ensimmäisen tason riskinarvioinnissa. Jos pahimpaan 
mahdolliseen biokertyvyyskertoimeen tai oletusarvoisiin biomagnifikaatiokertoimen arvioihin 
perustuva PEC/PNEC-suhde osoittaa mahdollisia riskejä jollakin trofia-tasolla, BCF-/BMF-kerrointa 
voidaan tarvittaessa tarkentaa. Todistusnäyttömenettelyä voidaan käyttää saatavilla olevia tietoja 
koskevaan asiantuntija-arvioon ja päätöksen tekemiseen lisätestien tarpeesta (kappale R.7.10.5). 

B.6.3.6 Biokertyvyys maaeliöstöön 

Biokertyvyys maaperästä maaeliöstön lajeihin ilmaistaan BSAF-kertoimella, joka vastaa 
bentaalisten organismien biokertyvyyskerrointa. Vaihtoehtoisesti pitoisuus organismissa voidaan 
yhdistää maaperän sisältämän huokosveden pitoisuuteen laskemalla BCF-arvo [L/kg]. Näitä 
kertoimia voidaan käyttää arvioitaessa kemikaalin pitoisuutta kontaminoituneessa maaperässä 
elävässä organismissa. 

REACH-lainsäädännössä ei edellytetä tietoja biokertyvyydestä maaeliöstöön, mutta 
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksesta riippuen tällaisen tutkimuksen tekeminen saattaa olla 
hyödyllistä. 

Jos aine on ionisoitumaton orgaaninen yhdiste, Kow-pohjaisia arviointimenetelmiä voidaan käyttää 
tarvittavien maaperän BCF-tietojen tuottamiseen. Jos arvioitu BCF-arvo viittaa riskiin, 
biokertyvyyttä koskevia tietoja on tarkennettava. Yleensä testituloksia tarvitaan vasta 1 000 tonnin 
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tonnitasolta lähtien, jos kemikaaliturvallisuusarvioinnin perusteella tarvitaan tarkempia maaperän 
biokertyvyystietoja. Kenttäseurannasta voidaan saada lisätietoja biokertyvyysriskistä.  (Katso 
kappale R.7.10.12) 

B.6.3.7 Pitkäaikainen myrkyllisyys linnuille 

Linnuilla tehdyillä myrkyllisyystutkimuksilla voidaan mitata suun kautta tapahtuvan lyhyen aikavälin 
altistumisen subletaaleja ja letaaleja vaikutuksia, keskipitkän aikavälin (enintään muutamia päiviä) 
subletaaleja ja letaaleja vaikutuksia tai ruokavalion kautta tapahtuvan altistumisen pitkän aikavälin 
(enintään 20 viikkoa) letaaleja ja lisääntymiseen kohdistuvia vaikutuksia. Koska lyhyen ja pitkän 
aikavälin vaikutusten välinen korrelaatio on heikko, vain pitkän aikavälin tutkimuksia pidetään 
kemikaaliturvallisuusarvioinnin kannalta sopivina.  

Linnuilla tehtyjen myrkyllisyystestien tavoitteena on hankkia tietoja, joita voidaan käyttää 
sekundaarisen myrkytyksen arvioimiseen, jos kemikaaliturvallisuusarviointi osoittaa, että tällainen 
tutkimus on tarpeen (erityisen tärkeää niiden aineiden kannalta, joilla on biokertyvyyspotentiaalia ja 
jotka ovat hyvin myrkyllisiä nisäkkäille). 

Vakiotestimenetelmissä käytetyillä lajeilla saatujen tietojen otaksutaan edustavan kaikkia lajeja. 
Ravitsemustutkimuksia suositellaan, koska ne ovat tutkittavan altistumisreitin kannalta 
merkityksellisimpiä. (Katso kappale R.7.10.18) 

B.6.3.8 Maaperätoksisuus 

Maaympäristön kompleksisuuden ja monimuotoisuuden vuoksi kokonaisvaltainen koko osa-alueen 
kattava vaikutustenarviointi voidaan tehdä ainoastaan käyttämällä joukkoa arviointiominaisuuksia, 
jotka koskevat i) eri reittejä, joiden kautta maaperän eliöt voivat altistua aineille (toisin sanoen ilma, 
ravinto, huokosvesi, maa-aines) ja ii) mahdollisesti vaikutusten kohteeksi joutuvia 
merkityksellisimpiä taksonomisia ja funktionaalisia maaperän eliöiden ryhmiä (mikro-organismit, 
kasvit, selkärangattomat, selkärankaiset). 

Maaperään kohdistuvien vaikutusten arviointi rajoittuu voimassa olevan REACH-asetuksen 
mukaisesti maaperän eliöihin suppeassa merkityksessä, toisin sanoen selkärangattomiin eliöihin, 
jotka elävät suurimman osan elämästään maaperässä ja altistuvat aineille maaperän kautta, uusia 
ja olemassa olevia aineita EU:ssa koskevien aiempien ympäristöriskien arviointien mukaisesti. 

Jos ainetta valmistetaan tai maahantuodaan vähintään 100 tonnia vuodessa, on harkittava lyhyen 
aikavälin tietojen antamista myrkyllisyydestä maaperän eliöille, ellei suora ja epäsuora altistuminen 
ole epätodennäköistä. Jos ainetta valmistetaan tai maahantuodaan vähintään 1 000 tonnia 
vuodessa, on pitkän aikavälin myrkyllisyyttä koskevien tietojen antamista harkittava 
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksen perusteella. 

Tietoja myrkyllisyydestä maaperän eliöille ei käytetä luokitukseen ja merkintöihin eikä PBT-
arviointiin. Kun maaympäristön merkityksellinen altistuminen on todennäköistä, osa-alue on 
otettava kemikaaliturvallisuusarvioinnissa huomioon. 

Arvioitaessa maaperän altistumista ja siitä johtuvaa myrkyllisyyttä maaperän eliöille monenlaiset 
tiedot ovat merkityksellisiä. Hyödyllisiä tietoja ovat muun muassa aineiden kemialliset ja 
fysikaaliset ominaisuudet ja testijärjestelmät sekä saatavilla olevat testitulokset (in vitro ja in vivo) 
sekä testeihin perustumattomilla menetelmillä, kuten tasapainojakaantumismenetelmällä, saadut 
tulokset.  (Katso kappale R.7.11) 
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B.7 KYNNYSARVOJEN MUKAISTEN JA 
KYNNYKSETTÖMIEN VAIKUTUSTASOJEN 
JOHTAMINEN 

B.7.1 Annos/pitoisuus–vaste-suhteen luonnehdinta ihmisten 
terveyden kannalta 

B.7.1.1 Tavoite ja keskeiset kysymykset 

REACH-asetuksen mukaan valmistajien, maahantuojien ja jatkokäyttäjien on varmistettava, 
etteivät niiden valmistamat, markkinoille tuomat tai käyttämät aineet vaikuta haitallisesti ihmisten 
terveyteen. Tämän arvioimiseksi oletettua altistumista ja haittavaikutusten mahdollisuutta on 
verrattava toisiinsa. Tässä luvussa luodaan lyhyt katsaus haittavaikutusten mahdollisuuden 
luonnehdintaan eli aineen ”voimakkuuteen” riskinluonnehdinnan näkökulmasta (osa E). Tässä 
osassa pyritään antamaan asiaan perehtymättömälle lukijalle käsitys tästä prosessista ja siihen 
liittyvistä käsitteistä. Yksityiskohtaisempi kuvaus on sisällytetty lukuun R.8. Yksityiskohtaisten 
ohjeiden ymmärtäminen ja turvallisuusarvioinnin laatiminen edellyttää huomattavaa toksikologista 
asiantuntemusta ja kokemusta.    

Kattavaa vaaran ja turvallisuuden arviointia varten tarvitaan tietoja aineen kulkeutumisesta 
ihmiskehoon (toksikokinetiikka, toisin sanoen imeytyminen, jakautuminen, aineenvaihdunta ja 
poistuminen) ja seuraavista ihmisten terveyteen liittyvistä vaikutuksista: välitön myrkyllisyys, 
ärsyttävyys ja syövyttävyys, herkistyminen, toistuvan annostelun myrkyllisyys, syöpää aiheuttavat 
ja perimää vaurioittavat vaikutukset ja lisääntymismyrkyllisyys sekä kaikki muut mahdolliset tiedot 
aineen myrkyllisyydestä. On huomattava, että REACH-asetuksen mukaan näitä ominaisuuksia 
koskevat vakiotietovaatimukset riippuvat tonnitasosta. Ennen kuin näiden tietojen tuottamiseksi 
ryhdytään suorittamaan testejä, on kaikki saatavissa olevat tiedot kuitenkin ensin kerättävä ja 
arvioitava, asianmukaisesti kerätyt ja raportoidut ihmisillä saadut tiedot mukaan luettuina (ks. luvut 
R.3 ja R.4). Näiden vaarallisuutta koskevien tietojen arvioinnin tavoitteena tulisi olla tärkeimpiä 
terveysvaikutuksia koskevan NOAEL-arvon (tai jonkin muun annoskuvaajan) ja NOAEL-arvoa 
koskevien epävarmuuskertoimien selvittäminen. Tämän jälkeen DNEL-arvo (Derived No-Effect 
Level, johdettu vaikutukseton altistumistaso) johdetaan jakamalla NOAEL-arvo 
epävarmuuskertoimia edustavilla arviointikertoimilla (esimerkiksi lajien välinen ja ihmisten välinen 
ekstrapolaatio). DNEL-arvo on altistumistaso, jota suuremmille tasoille ihmisiä ei saisi altistaa. 
Siinä tapauksessa, ettei DNEL-arvoa voida johtaa, REACH-asetuksessa edellytetään kvalitatiivisen 
arvioinnin suorittamista. Jos tiedot sen mahdollistavat, voi kynnyksettömien ominaisuuksien 
(esimerkiksi kynnyksettömän karsinogeenisuuden) osalta olla hyödyllistä johtaa 
(semi)kvantitatiivinen vertailuarvo (DMEL, johdettu vähimmäisvaikutustaso) (ks. alla). Kuvassa B.7-
1 on esitetty kvantitatiivisen DNEL-menettelyn vaiheet. 
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Muokkaa tarvittaessa annoskuvaajaa asianmukaisen lähtöpisteen mukaiseksi 

Laske yleinen arviointikerroin kaikkien arviointiin liittyvien epävarmuustekijöiden perusteella 

Johda DNEL-arvo jakamalla annoskuvaaja yleisellä arviointikertoimella 

Tee riskinluonnehdinta jokaisen altistumisreitin osalta (sekä pitkän aikavälin / välittömien vaikutusten / 
eri populaatioiden osalta) jakamalla altistus vastaavalla DNEL-arvolla;  

riskinhallinta edellyttää, että suhde on < 1

Kun riski on kunkin altistumisreitin osalta hallinnassa, tee riskinluonnehdinta mahdollisuuksien mukaan 
kaikkien altistumisreittien kautta samanaikaisesti tapahtuvan altistumisen osalta 

Määritä annoskuvaajat (esim. NOAEL) saatavissa olevien tietojen ja toksikologisten tutkimusten perusteella 

Kuva B.7-1: Ihmisten terveyteen kohdistuvien riskien kvantitatiivisen arvioinnin vaiheet 
kynnysominaisuuksien osalta 

 

Huomautus: Kuva liittyy ainoastaan kvantitatiiviseen riskinluonnehdintaan. Alla ja osassa E on 
tarkemmin selvitetty, milloin ja miten tätä on täydennettävä kvalitatiivisella riskinluonnehdinnalla. 

Aineen luokitusta ja merkintöjä koskevat päätelmät altistumisenarvioinnin ja 
riskinluonnehdinnan tarpeen näkökulmasta 

Yksi ihmisen terveydelle aiheutuvan vaaran arvioinnin tavoitteista on CLP-asetuksen mukainen 
aineen luokituksen ja merkintöjen määrittäminen. Edellä kuvatun ihmisten terveydelle aiheutuvien 
vaarojen arvioinnin perusteella voidaan päätellä, täyttääkö aine jonkin REACH-asetuksen 
14 artiklan 4 kohdassa, sellaisena kuin se on 1. joulukuuta 2010 lähtien muutettuna CLP-
asetuksen 58 artiklan 1 kohdalla, säädetyistä kriteereistä, joita ovat seuraavat: 

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

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

 vaaraluokka 4.1, 

 vaaraluokka 5.1. 

(Ainoastaan) nämä luokat ja kategoriat määritellään tästedes ”14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuiksi 
vaaraluokiksi tai -kategorioiksi” (eli sellaisiksi, joista PBT- tai vPvB-ominaisuudet on 
nimenomaisesti suljettu pois). Jos aine luokitellaan, siitä on tehtävä altistumisen arviointi ja 
riskinluonnehdinta sen varmistamiseksi, että estimoituihin altistumisarvoihin liittyvät riskit (kaikkien 
tosiasiallisten, aineen valmistuksesta, tunnistetuista käytöistä ja elinkaaren vaiheista johtuvien 
altistumisskenaarioiden osalta) ovat hallinnassa. Mahdollisuuksien mukaan DNEL-arvot olisi 
johdettava myös luokittelemattomien aineiden osalta. 
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B.7.1.2 DNEL-arvojen määrittämistä koskevat lainsäädäntöön perustuvat 
vaatimukset 

B.7.1.2.1 Johdetun vaikutuksettoman altistumistason (Derived No-Effect Level, DNEL) 
johtaminen 

DNEL-arvot tulee mahdollisuuksien mukaan johtaa kaikkien rekisteröitävien aineiden osalta, joita 
valmistetaan, maahantuodaan tai käytetään vähintään 10 tonnia vuodessa, osana 
kemikaaliturvallisuusarviointia. DNEL-arvot tulee dokumentoida kemikaaliturvallisuusraportissa. 
Siinä tapauksessa, että altistumisen arviointia ja riskinluonnehdintaa edellytetään, 

 DNEL-arvoa on käytettävä kemikaaliturvallisuusarvioinnin riskinluonnehdintaa koskevassa 
osassa ja 

 DNEL-arvo on ilmoitettava osana käyttöturvallisuustiedotetta.  

 

Johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL) johtamisen osalta REACH-asetuksessa 
täsmennetään muun muassa, että saattaa olla tarpeen määritellä erilaiset DNEL-arvot kullekin 
asiaankuuluvalle väestöryhmälle (esimerkiksi työntekijät, kuluttajat ja henkilöt, jotka saattavat 
altistua epäsuoraan ympäristön kautta) ja mahdollisesti tietyille haavoittuville alaryhmille 
(esimerkiksi lapset, raskaana olevat naiset) sekä erilaisille altistumisreiteille (suun kautta, ihon 
kautta, hengitysteitse) ja altistumisen kestolle. DNEL-arvoa määritettäessä on otettava huomioon 
arviointiin vaikuttavat epävarmuustekijät (esimerkiksi lajien sisäinen ja välinen vaihtelu, erot 
ihmisten vaikutusalttiudessa, tietokannan laatu). DNEL-arvoa voidaan pitää ”yleisenä” 
vaikutuksettomana altistumistasona tietynlaiselle altistumiselle (reitti, kesto, toistuvuus), kun on 
otettu huomioon tietojen epävarmuus/vaihtelu ja altistumisen kohteena oleva väestöryhmä. 

Työperäiseen altistumiseen saatetaan jo soveltaa työperäisen altistumisen raja-arvoja (OEL). 
Tietyin edellytyksin OEL-arvoja ja/tai niiden määrittämisessä käytettyjä tietoja voidaan käyttää 
DNEL-arvojen johtamiseen. Lisätietoja on liitteessä R.8-13. 

Altistumisen (DNEL-arvojen) vertailu kunkin altistumisskenaarion osalta on periaatteessa 
yksinkertainen riskinluonnehdinnan väline, etenkin jatkokäyttäjille, joilla ei ole käytettävissään 
vaaratietoja. Kunkin altistumisskenaarion osalta ihmisille aiheutuvan riskin voidaan katsoa olevan 
asianmukaisesti hallinnassa, jos altistumistasot eivät ylitä asiaankuuluvaa DNEL-tasoa. 

B.7.1.2.2 Ellei DNEL-arvoa voida johtaa 

Aina ei välttämättä ole mahdollista johtaa tiettyä ominaisuutta koskevaa DNEL-arvoa. Selvimpiä 
tapauksia ovat ne, joissa testituloksia ei ole, koska testaamista ei altistumista koskevien 
argumenttien perusteella tarvita (tarkempaa tietoa luvussa R.5) tai koska testaaminen ei aineen 
ominaisuuksien vuoksi ole ollut teknisesti mahdollista.  

Tilanne voi erityisesti olla tällainen myös silloin, kun  

 aine vaikuttaa kynnyksettömällä vaikutustavalla (esimerkiksi mutageenit ja genotoksiset 
karsinogeenit). Tällöin oletetaan yleensä, ettei jäännösriskejä voida sulkea pois 
pienimmilläkään altistumisen tasoilla. Näin ollen ei voida määrittää annosta, jolla 
potentiaalisia vaikutuksia ei olisi. 

 aine vaikuttaa kynnyksellisellä vaikutustavalla, mutta saatavilla olevien tietojen perusteella 
kynnystä ei voida määrittää luotettavasti (esimerkiksi herkistyminen ja ärsytys). 

Ellei DNEL-arvoa voida määrittää, REACH-asetus edellyttää, että kemikaaliturvallisuusarvioinnin 
riskinluonnehdinnan yhteydessä on tehtävä kvalitatiivinen arvio siitä, kuinka todennäköisesti 
vaikutukset voidaan välttää toteutettaessa altistumisskenaariota. 
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Kvalitatiivisessa lähestymistavassa painopisteenä on altistumisen hallinnan riittävyyden arviointi 
tarkasteltavana olevassa väestöryhmässä käyttämällä muita tietoja kuin DNEL-arvoa 
terveysvaikutusten voimakkuuden kuvaamiseksi laadullisesti; tätä käytetään 
altistumisskenaarioiden ja riskinhallintatoimien sekä altistumisen ja siten myös riskien 
hallitsemiseksi tarvittavien toimintaolosuhteiden määrittämiseen. 

Kynnyksettömän vaikutuksen (esimerkiksi kynnyksettömät karsinogeenit) osalta tähän 
kvalitatiiviseen arviointiin voi olla hyödyllistä sisällyttää puolikvantitatiivinen elementti, jonka 
avulla arvioidaan vaikutusten välttämisen todennäköisyyttä. Tällaisissa tapauksissa, kun oletetaan, 
että saatavilla on tämän mahdollistavia tietoja, rekisteröijän on määritettävä johdettua pienimmän 
vaikutuksen altistumistasoa kuvaava DMEL-arvo (Derived Minimal Exposure Level), toisin sanoen 
riskiä koskeva vertailutaso, jonka katsotaan aiheuttavan tietyn altistumisskenaarion osalta erittäin 
vähäistä huolta. Ohjeiden mukaan määritettyjä DMEL-arvoja on pidettävä siedettävänä 
vaikutustasona; lisäksi on huomattava, ettei tämä ole taso, jolla mitään potentiaalisia vaikutuksia ei 
voi esiintyä, vaan se ilmaisee lähinnä altistumistason, jolla riski on pieni, mahdollisesti teoreettinen. 
DMEL on riskiä koskeva vertailuarvo, jota tulisi käyttää riskinhallintakeinojen kohdistamisen 
parantamiseksi. 

On korostettava, että karsinogeenidirektiivissä (2004/37/EY) vaaditaan, että syöpää tai perimän 
muutoksia aiheuttavalle aineelle altistumista työpaikalla vähennetään tai vältetään niin paljon kuin 
se on teknisesti mahdollista. REACH-asetus ei kumoa karsinogeenidirektiiviä, joten työpaikalla 
tapahtuvan altistumisen hallinnassa on noudatettava tätä vähentämisvaatimusta. DMEL-
menetelmä on hyödyllinen tehtäessä kemikaaliturvallisuusarviointia jäljellä olevien riskien 
todennäköisyyden laskemiseksi. Tämän arvioinnin perusteella rekisteröijän saattaa olla tarpeen 
tarkentaa tapaa, jolla se käyttää tai suosittelee käyttämään ainetta, tarkistamalla vastaavia 
alustavia aineen käyttöä koskevia altistumisskenaarioita.   

B.7.1.3 Tiivistelmä DNEL- tai DMEL-arvojen määrittämisessä huomioon otettavista 
näkökohdista 

REACH-asetuksen eritelmän perusteella DNEL-arvoa määritettäessä on otettava huomioon useita 
näkökohtia. On huomattava, että tämä edellyttää asiantuntemusta. 

Tietovaatimukset DNEL-arvojen määrittämistä edellytetään sellaisten aineiden 
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, joita valmistetaan, maahantuodaan tai käytetään vähintään 
10 tonnia vuodessa. DNEL-arvojen määrittämistä varten kaikki saatavissa olevat vaaroja koskevat 
tiedot on arvioitava ja annoskuvaajat (N(L)OAEL, vertailuannos jne.) on mahdollisuuksien mukaan 
määritettävä. Tiedot voidaan saada ihmisillä tehdyissä tutkimuksissa tehdyistä havainnoista, koe-
eläinten käyttöön perustuvista tutkimuksista (esimerkiksi 28/90 päivän toistuvalla annostuksella 
tehtävä myrkyllisyystutkimus), in vitro -tutkimuksista ja muista kuin testaamiseen perustuvista 
lähteistä (QSAR-mallit, interpolaation käyttö tai kemiallinen ryhmittely). Toksikologisia tietoja 
koskevat vaatimukset lisääntyvät aina ylemmälle tonnitasolle siirryttäessä, jotta voitaisiin tehdä 
vankempi arviointi; sen vuoksi DNEL-arvoja on syytä pohtia uudelleen aina ylemmälle tonnitasolle 
siirryttäessä. Tilanne on sama silloin, kun merkittäviä uusia toksikologisia tietoja tulee saataville. 

Epävarmuus/vaihtelu REACH-asetuksessa edellytetään, että - usein eläinkokeista saatujen - 
myrkyllisyystietojen ja todellisen ihmisten altistumisen väliset erot otetaan huomioon ja että lajien 
sisäinen ja välinen vaihtelu ja epävarmuus otetaan huomioon. Näiden erojen käsittelemiseksi on 
sovellettava arviointikertoimia. Arviointikertoimet korjaavat ainoastaan vaikutustietojen 
epävarmuustekijät/vaihtelun, eivät altistumista koskevia epävarmuustekijöitä.  

Populaatiot ja reitit DNEL-arvot voi olla tarpeen määrittää työntekijöille (altistuminen ihon kautta 
ja hengitysteitse) ja muulle väestölle (kuluttajat ja henkilöt ympäristön kautta; ihon ja/tai suun 
kautta ja/tai hengitysteitse). Jos se on merkityksellistä, voi olla tarpeen arvioida myös 
yhteisaltistumista eri reittien kautta. Tietyissä olosuhteissa saattaa myös olla tarpeen määrittää 
DNEL-arvot tietyille alaryhmille, esimerkiksi lasten erityisen haavoittuvuuden huomioon 
ottamiseksi.  
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Altistumisen kesto Altistumisskenaariosta riippuen altistumisen kesto voi vaihdella yksittäisestä 
tapahtumasta useita päiviä/viikkoja/kuukausia vuodessa kestävään altistumiseen tai se saattaa 
jopa olla jatkuvaa (kuten esimerkiksi ympäristön kautta altistuvien ihmisten osalta). Koska 
altistumisen kesto usein vaikuttaa mahdollisesti ilmeneviin vaikutuksiin, DNEL-arvot on 
määritettävä useille eri kestoajoille (DNELpitkäaikainen ja DNELvälitön) yhdenmukaistamalla 
myrkyllisyystutkimuksen altistumisen kesto ja altistumisskenaarion altistumisen kesto 
mahdollisimman tarkasti. 

Systeemiset ja paikalliset vaikutukset Aineesta riippuen DNEL-arvot saattaa olla tarpeen 
määrittää systeemisten vaikutusten osalta, paikallisten (iho- tai hengitys-)vaikutusten osalta tai 
näiden molempien osalta. 

 

Yksiköt Altistumisen estimoinnissa käytetään yksikköinä yleensä ulkoisia arvoja (toisin sanoen 
aineen määrää iholla tai pitoisuutta sisään hengitetyssä ilmassa). Siksi DNEL pitäisi 
oletusarvoisesti ilmaista vastaavina ulkoisina altistumisarvoina. DNEL-arvon kannalta 
merkityksellinen ulkoinen annosyksikkö on ihoaltistumisen osalta mg/henkilö/päivä (tai mg / cm2:n 
ihoalue / päivä), suun kautta tapahtuvan altistumisen osalta mg/painokilogramma/päivä ja 
hengitysteitse tapahtuvan altistumisen osalta mg/m³.    

B.7.1.4 DNEL-arvojen määrittäminen  

B.7.1.4.1 Annoskuvaajien selvittäminen ja toimintatavan valitseminen 

Annoskuvaajat (esimerkiksi NOAEL, NOAEC, BMD, LD50, LC50, T25) tulisi selvittää kunkin 
tutkittavan ominaisuuden osalta osana myrkyllisyystutkimusten arviointia. Tietyn tutkittavan 
ominaisuuden osalta voi olla mahdollista, että saatavissa on useasta merkityksellisestä ja 
pätevästä tutkimuksesta saatuja tietoja (esimerkiksi eri lajeja koskevista tai kestoltaan erilaisista 
tutkimuksista) ja että tutkittavalle ominaisuudelle on useita annoskuvaajia. Koska etukäteen ei 
voida tietää, mitkä annoskuvaajat osoittautuvat tutkittavaa ominaisuutta koskevan DNEL-arvon 
osalta tärkeimmiksi, saattaa joskus olla perusteltua johtaa DNEL-arvot useamman kuin yhden 
annoskuvaajan osalta tutkittavaa ominaisuutta kohti ja valita sitten pienin DNEL kuvaamaan 
kyseistä tutkittavaa ominaisuutta. Tämä riippuu asiantuntijan arviosta, todistusnäyttöön perustuvan 
lähestymistavan käyttö mukaan luettuna. Olennainen osa tätä vaihetta on toimintatavan valinta. 

 Jos aine vaikuttaa kynnyksellisellä vaikutustavalla, DNEL-arvo on kyseisen ominaisuuden 
osalta määritettävä merkityksellisimmän annoskuvaajan perusteella. Ellei kynnystä ole 
saatavilla olevien tietojen perusteella mahdollista luotettavasti selvittää eikä kvantitatiivista 
annoskuvaajaa ja DNEL-arvoa siksi voida määrittää, on valittava 
kvalitatiivinen/puolikvantitatiivinen lähestymistapa (ks. kappale B.7.1.6). 

 Jos aine vaikuttaa kynnyksettömällä vaikutustavalla (esimerkiksi genotoksiset karsinogeenit), 
periaatteessa mihin tahansa altistumisen tasoon liittyy riski eikä vaikutuksetonta annosta siten 
voida määrittää. Kuten kappaleessa B.7.1.2.2 jo todettiin, tällaisten vaikutusten osalta täytyy 
osana kvalitatiivista lähestymistapaa määrittää johdettu vähimmäisvaikutustaso (DMEL), jos se 
on käytettävissä olevien tietojen perusteella mahdollista. 

 

 Elleivät tiedot mahdollista DNEL- tai DMEL-arvon määrittämistä, on sovellettava tiukasti 
kvalitatiivista arviointia, joka on kuvattu kappaleessa B.7.1.6). 

 

Jos aineella on sekä kynnyksellisiä että kynnyksettömiä vaikutuksia, DNEL-arvot on joka 
tapauksessa määritettävä kvalitatiivisen lähestymistavan lisäksi.  
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B.7.1.4.2 Tutkittavan ominaisuuden merkityksellisten annoskuvaajien muuttaminen oikeaa 
lähtöpistettä vastaaviksi 

Joissakin tilanteissa annoskuvaajat eivät ole altistumisen arviointia varten suoraan vertailukelpoisia 
altistumisreitin, mittayksiköiden ja/tai suuruusluokan osalta. Näissä tapauksissa kynnysvaikutusta 
koskeva annoskuvaaja (esim. NOAEL) on muunnettava asianmukaiseksi lähtökohdaksi 
(esimerkiksi korjattu NOAEL) (kappale R.8.4.2).  

Tämä koskee tilanteita, joissa  

1) biosaatavuudessa on eroa koe-eläinten ja ihmisten välillä   

2) eläinten annoskuvaaja koskee eri altistumisreittiä kuin ihmisten altistumisreitti (jolloin tarvitaan 
eri altistumisteiden välistä ekstrapolaatiota)  

3) ihmisten altistumisolosuhteissa ja koe-eläinten altistumisolosuhteissa on eroja  

4) eläinten ja ihmisten hengittämässä tilavuudessa on eroja. 

B.7.1.4.3 Arviointikerrointen soveltaminen korjattuun lähtökohtaan ominaisuuskohtaisten 
DNEL-arvojen saamiseksi merkityksellisen altistumismallin osalta  

Seuraava vaihe DNEL-arvon laskennassa on käsitellä epävarmuustekijöitä, jotka liittyvät 
kokeellisesti saatujen tietojen ekstrapolaatioon ihmisten todelliseen altistumistilanteeseen (kappale 
R.8.4). Kaikki nämä epävarmuustekijät/erot käsitellään yksittäin arviointikertoimilla. 
Ihannetilanteessa kunkin yksittäisen arviointikertoimen arvon tulisi perustua ainekohtaisiin tietoihin. 
Useimmiten on kuitenkin käytettävä oletusarvoisia arviointikertoimia.  

Lajien välisiä eroja koskeva oletusarvoinen arviointikerroin käsittelee koe-eläinten ja ihmisten 
välisiä eroja haavoittuvuudessa: oletusarvona on, että ihmiset ovat haavoittuvampia kuin koe-
eläimet. Tätä arviointikerrointa ei tarvita silloin, kun riskinluonnehdinnassa lähtökohtana käytetään 
ihmisillä saatuja tietoja.  

Alttiudessa myrkylliselle vaikutukselle on eroa ihmisten välillä; se riippuu lukuisista biologisista 
tekijöistä, kuten geneettisestä monimuotoisuudesta, iästä, sukupuolesta, terveydentilasta ja 
ravitsemustilasta. Nämä lajin sisäiset erot ovat suurempia ihmisillä kuin sisäsiittoisemmilla koe-
eläimillä. Siksi arviointikertoimia on tarpeen mukaan sovellettava näiden erojen huomioon 
ottamiseksi väestössä yleisesti ja työntekijöillä.  

On valittava arviointikerroin, joka ottaa huomioon erot kokeissa käytetyn altistumisen keston ja 
tarkasteltavaa väestöä ja skenaariota koskevan altistumisen keston välillä; tässä on otettava 
huomioon, että a) yleensä kokeellinen NOAEL pienenee, kun altistumisajat suurenevat, ja b) 
altistumisaikojen pidentyessä saattaa ilmetä muita, vakavampia haittavaikutuksia. Annos-
vastesuhdetta koskevan arviointikertoimen osalta tulisi ottaa huomioon kokeessa käytetyt 
annosvälit, annos-vastekäyrän muoto ja jyrkkyys (hyvin loiva tai hyvin jyrkkä käyrä voivat antaa 
aihetta arviointikertoimen käyttöön) sekä LOAEL-arvon yhteydessä todetun vaikutuksen suuruus ja 
vakavuus.  

Koko tietokannan laatua koskevaa arviointikerrointa tulisi perustelluissa tapauksissa käyttää 
mahdollisten määritetyn DNEL-arvon jäljelle jääneiden epävarmuustekijöiden kompensoimiseen. 
Erityistä huomiota tulisi kiinnittää vaihtoehtoisten tietojen, kuten in vitro -tulosten tai QSAR-mallien, 
interpolaation tai kemiallisen ryhmittelyn käyttöön perustuvien tietojen perusteella määritettyihin 
NOAEL-arvoihin (tai muihin annoskuvaajiin). 

Yleinen arviointikerroin saadaan yksinkertaisesti kertomalla yksittäiset arviointikertoimet 
keskenään. Merkityksellistä altistumismallia (kesto, toistuvuus, altistumisreitit ja altistuva väestö) 
koskevien ominaisuuskohtaisten DNEL-arvojen määrittämiseksi yleistä arviointikerrointa 
sovelletaan suoraan korjattuihin annoskuvaajiin seuraavasti (esimerkissä annoskuvaajana on 
NOAEL):  
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B.7.1.5 Kynnyksettömien ominaisuuksien DMEL-arvojen määrittäminen  

Tässä ohjeessa määritetään kaksi (oletusarvoista) menettelytapaa, joita voidaan soveltaa DMEL-
arvon määrittämiseksi (kappale R.8.5). Linearisoitu menetelmä antaa tulokseksi DMEL-arvoja, 
jotka edustavat sellaista elinikäistä syöpäriskiä, jonka katsotaan aiheuttavan hyvin vähän huolta. 
Laajaan arviointikertoimeen perustuva lähestymistapa antaa samoin tulokseksi DMEL-arvoja, jotka 
antavat aihetta vain vähäiseen huoleen kansanterveyden näkökulmasta. Jos tiedot sen sallivat, 
voidaan soveltaa kehittyneempiäkin menetelmiä DMEL-arvon määrittämiseksi. Tällaisten 
vaihtoehtoisten menetelmien valinta on perusteltava. 

B.7.1.5.1 Linearisoitu menetelmä 

Tämä DMEL-arvon määrittämiseen käytetty menetelmä perustuu oletukseen, että altistumisen ja 
kasvaimen muodostumisen välinen annos-vastesuhde on lineaarinen. Tämä linearisoidun 
menetelmän elementti on sisällytetty suurista annoksista pieniin annoksiin tehtävään 
ekstrapolaatioon perustuvaan arviointikertoimeen. Oletusarvoisena annoskuvaajana tulisi käyttää 
T25:tä (annos, joka tuottaa kasvaimia 25 prosentille eläimistä) lähtökohtana lineaariselle 
ekstrapolaatiolle. Tarvittaessa merkityksellisiä annoskuvaajia korjataan oikeaa lähtökohtaa 
vastaaviksi edellä DNEL-arvon johtamisen yhteydessä kuvatulla tavalla, mutta siten, että lisäksi 
otetaan huomioon altistumisen työperäisten ja elinikäisten olosuhteiden väliset erot. 
Arviointikertoimet tulisi periaatteessa ottaa huomioon yllä kuvatulla tavalla, vaikka käytännössä 
yleensä tarvitaan vain aineenvaihduntanopeuden eroja koskevaa arviointikerrointa (allometrinen 
skaalaus) (poikkeuksena paikalliset kasvaimet ja tilanne, jossa inhalaatiokoetta käytetään 
lähtökohtana, kun johdetaan hengitysteitse tapahtuvan altistumisen DMEL-arvo, joka ilmaistaan 
pitoisuutena ilmassa).  

Edeltävien vaiheiden (lähtökohdan korjaus ja arviointikerrointen soveltaminen) tulisi antaa 
tulokseksi reitin ja imeytymisen kannalta merkityksellinen ekvivalentti elinikäinen päivittäinen 
annos ihmisellä eli HT25 (Human T25). Suurista annoksista pieniin annoksiin tehtävä 
ekstrapolaatio on seuraava vaihe määritettäessä DMEL-arvoa eli sellaista altistumistasoa, jonka 
katsotaan edustavan hyvin vähäistä huolta aiheuttavaa riskitasoa (on kuitenkin muistettava, että 
kynnyksettömillä karsinogeeneilla ei voida määrittää annostasoa, jolla ei olisi lainkaan 
syöpäriskiä). Jos annoskuvaajana käytetään vertailuannosta (bench-mark dose, BMD10 – johdettu 
annos, jonka oletetaan tuottavan kasvaimia 10 prosentille eläimistä), on käytettävä hiukan 
suurempaa ekstrapolaatiokerrointa. 

Taulukko B.7-1: DMEL-arvon johtamiseksi käytetyt riskin ekstrapolaatiokertoimet suurista annoksista pieniin 

Riskin ekstrapolaatiokerroin suurista annoksista pieniin (HtLF) Oletusarvo systeemiset kasvaimet  
T25:n osalta; BMD10:n osalta 

Ekstrapolaatio suurista 
annoksista pieniin 

Siinä tapauksessa, että esimerkiksi 10-5 riski 
-  10-6 riski 

25.000 ;     10.000 
250.000 ;     100.000 

DMEL-arvo (joka perustuu lähtökohtana käytettyyn T25-arvoon), joka kuvaa esimerkiksi 
syöpäriskiä, jossa yksi 100 000 altistuneesta sairastuu (10-5), johdetaan seuraavasti: 

25000

2525
10

1

5 ==
AS

T

HtLF_AF

T
riskngrepresentiDMEL corrcorr  

AF on arviointikertoimen (assessment factor) lyhenne ja AS algometrisen skaalauksen (algometric 
scaling) lyhenne. Yksityiskohdat on selitetty luvussa R.8. Kun määritellään DMEL-tasoa 
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työntekijöille ja muulle väestölle, voidaan syöpäriskitasot 10-5 (työntekijöille) ja 10-6 (muulle 
väestölle) nähdä suuntaa-antavina siedettävinä riskitasoina. 

B.7.1.5.2 Laajaan arviointikertoimeen perustuva lähestymistapa (ns. EFSA-menetelmä) 

Tässä karsinogeenisuusriskien luonnehdintaa ja arviointia koskevassa lähestymistavassa 
lähtökohtaan sovelletaan annoskuvaajan lineaarisen ekstrapolaation sijasta useita 
arviointikertoimia, ja ensisijaisena annoskuvaajana käytetään BMDL10-arvoa (BMD10-arvon 
alempi luotettavuusraja). Annoskuvaajaa muutetaan tarvittaessa ja korjattu annoskuvaaja jaetaan 
10 000:n kokonaisarviointikertoimella (yleinen väestö) tai 5 000:n kokonaisarviointikertoimella 
(työntekijät). 

Luvussa R.8 on lisätietoja siitä, miten nämä yleiset laajat arviointikertoimet johdetaan. Yleisen 
väestön DMEL-taso saadaan tällä menettelyllä BMDL10korj-arvosta seuraavasti: 
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B.7.1.6 Kvalitatiivinen menetelmä, kun annoskuvaajaa ei jonkin tutkittavan 
ominaisuuden osalta ole saatavilla 

Ellei luotettavaa annoskuvaajaa voida tietyn ominaisuuden osalta määrittää, on valittava 
kvalitatiivisempi lähestymistapa. Tämä voi koskea välitöntä myrkyllisyyttä, 
ärsyttävyyttä/syövyttävyyttä, herkistävyyttä ja mutageenisuutta/karsinogeenisuutta. Tässä 
tilanteessa kvalitatiivisia ilmauksia aineen vaikutuksista käytetään, kun laaditaan 
riskinhallintatoimet ja riskinhallintaa koskevat toimintaolosuhteet sisältäviä altistumisskenaarioita. 
Osassa E on esitelty lähestymistapaa, jossa altistumisskenaarion laadinta on suhteutettu vaaran 
luonteeseen ja vakavuuteen. Tämä perustuu periaatteeseen, jonka mukaan sellaisten riskien 
hallintaan, joiden osalta DNEL-arvoja ei ole mahdollista määrittää, suhtaudutaan niin, että mitä 
suurempi vaara on kyseessä, sitä tiukempaa riskienhallinnan tulisi olla (tarkempia tietoja on 
kappaleessa R.8.6 sekä riskinluonnehdintaa koskevassa osassa E).  

B.7.1.7 Valitse pääasialliset asiaankuuluviin altistumismalleihin liittyvät 
terveysvaikutukset 

Kun ominaisuuskohtaiset DNEL- tai DMEL-arvot on johdettu ja ominaisuuksista, joiden osalta 
DNEL/DMEL-arvoa ei voida määrittää, on tehty laadullinen kuvaus, valitaan pääasialliset 
terveysvaikutukset ja vastaavat kriittiset DN(M)EL-arvot ja/tai laadulliset vaikutusten kuvaukset 
(kappale R.8.7 ja osa E). 

Seuraavassa käsitellään lyhyesti kriittisten DNEL/DMEL-arvojen valintaa. Tarkempia tietoja 
sellaisten ominaisuuksien käsittelystä, joiden osalta DNEL/DMEL-arvoja ei voida johtaa, on 
luvussa R.8 ja osassa E. 

Kriittisen DN(M)EL-arvon, jota käytetään (puoli)kvantitatiiviseen riskinluonnehdintaan, tulisi olla 
pienin asianmukaisella väestön, altistumisreitin ja altistumismallin yhdistelmällä saatu DN(M)EL-
arvo.  

Valittuja DNEL- tai DMEL-arvoja käytetään suhteessa altistumisskenaarioihin liittyviin altistumisiin. 
Systeemisten pitkäaikaisten vaikutusten osalta merkityksellisiä voivat olla viisi DN(M)EL-arvoa 
(altistumisreiteistä ja altistuvasta väestöstä riippuen). Useimmissa tapauksissa työntekijöiden ihon 
kautta ja hengitysteitse tapahtuvan altistumisen osalta tarvitaan pitkän aikavälin DNEL-arvoja. 
Lisäksi voi olla tarpeen määrittää kolme pitkän aikavälin DNEL-arvoa muulle väestölle (ihon ja/tai 
suun kautta ja/tai hengitysteitse), jos ainetta on kuluttajien saatavilla olevissa tuotteissa tai jos sitä 
vapautuu ympäristöön ja on ympäristössä ympäristön epäpuhtautena.  
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Joidenkin sellaisten aineiden osalta, joilla mahdollisesti esiintyy altistumishuippuja, pitkäaikaiset 
DNEL-arvot (jotka laaditaan keskimääräisinä, esimerkiksi yhtä työpäivää koskevina) eivät 
välttämättä takaa riittävää suojaa välittömiä systeemisiä vaikutuksia vastaan, koska lyhyen 
aikavälin suuret altistumiset saattavat ylittää huomattavasti pitkän aikavälin DNEL-arvon. 
Nyrkkisääntönä voidaan sanoa, että tämä koskee lähinnä tapauksia, joissa tosiasialliset 
huippualtistustasot ovat merkittävästi keskimääräistä päivittäistä altistusta korkeampia. Näissä 
tapauksissa on määritettävä DNELvälitön, ja tätä arvoa on arvioitava suhteessa 
huippualtistustasoihin, joita ihmiset mahdollisesti voivat kokea. Tavallisesti tämä tarkoittaa 
työntekijää ja hengitysteitse tapahtuvaa altistumista koskevan DNELvälitön-arvon määrittämistä, 
mutta se voi koskea myös kuluttajia ja teoreettisesti myös muita altistumisreittejä.  

Sekä välittömien että pitkäaikaisten paikallisten vaikutusten osalta DNEL-arvot voi olla 
tarpeen määrittää työntekijöille ja muulle väestölle sekä ihon kautta että hengitysteitse tapahtuvan 
altistumisen osalta (toisin sanoen neljä paikallista DNEL-arvoa). 
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Taulukko B-7-2: Yhteenveto ominaisuuskohtaisen DNEL/DMEL-arvon johtamisesta 

Ominaisuus Kvantitatiivinen 
annoskuvaaja1 

(asianmukainen yksikkö) 
tai kvalitatiivinen arviointi 

Korjattu annoskuvaaja  

(asianmukainen yksikkö) 

Käytetty 
yleinen 

arviointikerroin 

Ominaisuuskohtainen  

DNEL/DMEL 

(asianmukainen yksikkö) 

 Paikallinen 
vaikutus2 

Systeeminen 
vaikutus3 

Paikallinen2 Systeeminen3  Paikallinen2 Systeeminen3 

Ominaisuus (... toksisuus) 

- suun kautta 

- ihon kautta 

- hengitysteitse 

       

1 Valitse asiaan liittyvä väestöryhmä 
2 Yksiköt ovat mg/m3 hengitysteitse tapahtuvan altistumisen osalta ja mg/cm2 ihon kautta tapahtuvan altistumisen osalta, 
mg/hlö/päivä (voidaan laskea esimerkiksi iholle joutunut määrä / cm2 kerrottuna tosiasiallisesti altistuneen ihoalueen pinta-alalla) tai 
pitoisuus ihon altistumisen osalta 
3 Yksiköt ovat mg/m3 hengitysteitse tapahtuvan altistumisen osalta ja mg/paino-kg/päivä suun ja ihon kautta tapahtuvan altistumisen 
osalta 
 

Yleisesti ottaen (puoli)kvantitatiiviseen menetelmään siis sisältyy saatavilla olevien tutkimusten 
(sarake 2) perusteella yksilöidyn annoskuvaajan valinta, sen korjaaminen asianmukaista yksikköä 
vastaavaksi (sarake 3), yleisen arviointikertoimen laskeminen (sarake 4) ja lopuksi annoskuvaajan 
jakaminen arviointikertoimella lopullisen DNEL/DMEL-arvon saamiseksi (sarake 5). Tämä tulisi 
tehdä paikallisten ja systeemisen vaikutusten ja merkityksellisten altistumisreittien osalta. 

Osassa E selvitetään yksityiskohtaisesti, miten kvalitatiivisiin ja/tai (puoli)kvantitatiivisiin annos-
vastetietoihin perustuva kvantitatiivinen riskinluonnehdinta tehdään. 

B.7.2 Arvioidut ympäristön kannalta vaikutuksettomat pitoisuustasot 
(PNEC) 

Tämä osa koostuu johdanto-osasta, jossa esitellään PNEC-arvojen johtamisen yleiset periaatteet 
(kappale B.7.2.1), ja osista, jotka koskevat kutakin johdettavissa olevan PNEC-arvon tyyppiä 
(kappaleet B.7.2.2 – B.7.2.7). 

B.7.2.1 PNEC-arvojen johtamisen yleiset periaatteet 

Tavoite 

Johtaa arvioitua vaikutuksetonta pitoisuutta koskeva PNEC-arvo (Predicted No-Effect 
Concentration) tietyn ympäristön osa-alueen pitkäaikaisen ja/tai lyhytaikaisen altistumisen osalta 
(PNECosa-alue). 

Taustaa 

PNEC on sellainen kemikaalin pitoisuus millä tahansa ympäristön osa-alueella, jonka alittuessa 
pitkän aikavälin ja lyhyen aikavälin altistuminen ei todennäköisesti aiheuta vesieliöille ja 
vesiekosysteemille ei-toivottuja vaikutuksia. PNEC johdetaan mieluiten kyseisellä osa-alueella 
elävillä eliöillä saaduista myrkyllisyystiedoista, jotka on saatu laboratoriokokein tai testeihin 
perustumattomin menetelmin. Ellei kokeisiin perustuvaa tietoa kuitenkaan ole saatavilla tietyn osa-
alueen (esimerkiksi maaperän) eliöiden osalta, PNEC-arvo voidaan arvioida vesieliöillä tehtyjen 
testien tulosten perusteella. 

Se, paljonko tietoja aineen myrkyllisyydestä vesieliöille on saatavissa, riippuu lähinnä valmistetun 
tai maahantuodun aineen määristä. Tavallisesti tietoja lyhyen aikavälin myrkyllisyydestä on 
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saatavilla sellaisten eliöiden osalta, jotka edustavat kolmea eri trofia-tasoa/eliöryhmää (levät, 
selkärangattomat, kalat), kun ainetta valmistetaan tai maahantuodaan yli 10 ja alle 
100 tonnia/vuosi, mutta myös muita eliöryhmiä koskevia tietoja tai tietoja pitkän aikavälin 
myrkyllisyydestä voi satunnaisesti olla saatavilla. Suurempien tonnitasojen osalta on usein 
saatavilla enemmän tietoja (vrt. REACH-asetus, liitteet VII–X). 

Koska ekosysteemit ovat hyvin monimuotoisia ja laboratorioissa käytetään vain muutamia lajeja, 
on todennäköisintä, että ekosysteemit ovat kemikaaleille haavoittuvampia kuin yksittäiset eliöt 
laboratoriossa. Siksi testien tuloksia ei käytetä suoraan riskin arvioinnissa, vaan niitä käytetään 
PNEC-arvon ekstrapoloinnin perustana.  

Ekstrapolaatiomenetelmät on kehitetty kemikaalien PNEC-arvojen estimoimiseksi vesi- ja 
maaympäristössä. On olemassa kahdenlaisia ekstrapolaatiomenetelmiä: 
arviointikerroinmenetelmiä ja herkkyysjakaumamenetelmiä. 

Arviointikerroinmenetelmät 

Näiden menetelmien yleisperiaate on, että laboratoriokokeen tulos jaetaan asianmukaisella 
arviointikertoimella. Mitä niukemmin tietoja on saatavilla, sitä suurempi arviointikerroin on. PNEC-
arvot arvioidaan jakamalla pienin myrkyllisyyttä koskeva arvo vastaavalla arviointikertoimella. 
Pitkän aikavälin kokeiden tulokset (jotka ilmaistaan subletaalin parametrin EC10/NOEC-arvona) 
ovat ensisijaisia verrattuna lyhyen aikavälin kokeisiin (EC/LC50), koska sellaiset tulokset antavat 
realistisemman kuvan eliöihin kohdistuvista vaikutuksista niiden koko elinaikana. 

Arviointikerrointen suuruutta määritettäessä on otettu huomioon lukuisia näkökohtia yksittäistä lajia 
koskevien laboratoriotulosten ekstrapoloimiseksi monilajiseen ekosysteemiin. Näitä ovat muun 
muassa: 

 laboratorion sisäinen ja laboratorioiden välinen toksisuustietojen vaihtelu 

 lajin sisäiset ja lajien väliset vaihtelut (biologinen vaihtelu) 

 toksisuuden ekstrapolaatio lyhyestä pitkään aikaväliin 

 ekstrapolaatio laboratoriotuloksista kenttävaikutuksiin. 

 

Herkkyysjakaumamenetelmät 

Kun saatavilla on riittävästi tietoja eri lajien välisen herkkyysjakauman kuvaamiseksi 
matemaattisesti, tätä voidaan käyttää sellaisen matalan altistumispitoisuuden arvioimiseen, joka 
suojaa suurta enemmistöä lajeista ekosysteemissä.  

Herkkyysjakaumamenetelmät perustuvat tilastollisiin laskelmiin, ja ne edellyttävät kokeellisesti 
määritettyjä NOEC-arvoja lukuisista (vähintään kymmenestä) testistä vähintään kahdeksaan eri 
taksonomiseen ryhmään kuuluvilla lajeilla. Näiden menetelmien tavoitteena on laskea pitoisuus, 
jonka arvioidaan suojaavaan tiettyä prosenttiosuutta (esimerkiksi 95 prosenttia) ekosysteemin 
lajeista myrkyllisiltä vaikutuksilta.  

Herkkyysjakaumamenetelmien oletukset ja edellytykset on kuvattu tarkemmin 
kappaleessa R.10.3.1.3. Elleivät saatavilla olevat tiedot täytä näitä edellytyksiä (näin asia on 
useimmiten), on käytettävä arviointikertoimiin perustuvia menetelmiä. Siksi 
arviointikerroinmenetelmiä käytetään kaikkein yleisimmin, ja tässäkin asiakirjassa kuvataan 
ainoastaan niitä. Tarkempia tietoja herkkyysjakaumamenetelmistä on kappaleessa R.10.3.1.3. 

Arvioinnin vaiheet 

Tyypillinen lähestymistapa on arviointikerroinmenetelmän käyttö. Silloin noudatetaan seuraavia 
arvioinnin vaiheita: 

 Valitse ympäristön osa-alueelta kutakin trofia-tasoa/eliöryhmää koskevat keskeiset tutkimukset  
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 Yksilöi kaikkein haavoittuvin trofia-taso/eliöryhmä ja tästä ryhmästä se laji, jolla vaikuttava 
pitoisuus on pienin  

 Yksilöi asianmukainen arviointikerroin (assessment factor, AF) saatavilla olevien tietojen 
funktiona 

 Jaa pienin vaikuttava pitoisuus arvioidun ympäristön osa-alueen kannalta vaikutuksettoman 
pitoisuustason (PNECcomp) johtamiseen käytetyllä arviointikertoimella 

Laskeminen 

PNEC-arvon määrittämiseksi voidaan käyttää seuraavaa yleistä yhtälöä:  

AF

}Min{EC
PNEC

comp

comp   

Syötteet  

Parametri Kuvaus Lähde  

Min{ECcomp} Pienin validi vaikuttava pitoisuus osa-alueen eliöillä eli 
EC50 tai LC50 lyhyen aikavälin myrkyllisyyden osalta 
tai EC10/NOEC pitkän aikavälin myrkyllisyyden 
osalta, yksikkönä tavallisimmin [mg/L] tai [mg/kg] 

Tekninen asiakirja-aineisto [vrt. 10 art. a 
kohdan vi ja vii alakohta] 

AF Arviointikerroin, jonka suuruus riippuu saatavilla 
olevien myrkyllisyystietojen tyypistä ja määrästä 

Luku R.10.3.1 

Tuotos 

Parametri Kuvaus Käyttötarkoitus 

PNECcomp  Arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC) kyseisessä 
osa-alueessa (compartment), yksikkönä tavallisimmin 
[mg/L] tai [mg/kg] 

Riskinarviointi 

B.7.2.2 Arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) johtaminen makean 
veden osalta 

Saatavilla olevien myrkyllisyyttä vesieliöille koskevien tietojen perusteella valitaan arviointikertoimet 
yksittäisten lajien myrkyllisyystestien ekstrapoloimiseksi vesieliöitä suojaavaan PNEC-arvoon. 
Seuraavat trofia-tasot erotetaan makean veden ympäristössä ja merivesiympäristössä: 

 levät (alkutuottajat) 

 selkärangattomat / Daphnia (ensimmäisen asteen kuluttajat) 

 kalat (toisen asteen kuluttajat) 

 muut lajit (esim. hajottajat). 
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Arviointikertoimet, joita saatavilla olevien ekotoksisuustietojen perusteella käytetään, on annettu 
luvussa R.10.3.1. 

 

Esimerkki: 

Asiakirja-aineistossa, joka koskee ainetta, jota valmistetaan 10–100 tonnia (liitteen VIII vaatimukset), 
on seuraavat ekotoksisuustiedot: 

Levät:  Scenedesmus subspicatus  EC50 (72 tuntia) = 10 mg/L 

Selkärangattomat: Daphnia magna      EC50 (48 tuntia) = 1 mg/L 

Kalat:  Pimephales promelas     EC50 (96 tuntia) = 0,8 mg/L 

Tässä tilanteessa saatavilla on vain lyhyen aikavälin ekotoksisuustietoja. Haavoittuvin trofia-taso ovat 
kalat, joiden EC50(96 tuntia) = 0,8 mg/L (=min{EChwater}). 

Kappaleen R.10.3.1.2 mukaan arviointikerroin, jota käytetään, kun kaikkien kolmen trofia-tason osalta 
saatavilla on vain lyhyen aikavälin myrkyllisyystietoja, on 1 000. 

PNECvesi = 0,8 / 1000 = 0,0008 mg/L = 0,8 µg/L 

 

Jos todetaan ajoittaista vapautumista jossakin elinkaaren vaiheessa, kyseisen vaiheen 
riskinluonnehdinnassa on tarpeen ottaa huomioon ainoastaan lyhyen aikavälin vaikutukset 
(ainoastaan vesiympäristö). Ajoittainen vapautuminen määritellään ”toistuvaksi mutta harvoin 
tapahtuvaksi, toisin sanoen harvemmin kuin kerran kuukaudessa ja enintään 24 tuntia kerrallaan” 
(kappale R.16.2.1.5). Saatavilla oleviin lyhyen aikavälin toksisuustietoihin on sovellettava erityisiä 
arviointikertoimia kappaleessa R.10.3.3 esitetyllä tavalla. 

B.7.2.3 Arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) johtaminen meriveden 
osalta 

Meriveden osalta PNEC-arvon johtamiseen käytetään erilaisia arviointikertoimia. Koska 
meriympäristössä on enemmän taksonomista monimuotoisuutta makean veden vesistöihin 
verrattuna, lajien haavoittuvuudessa voi olla laajempaa vaihtelua. Siinä tapauksessa, että 
saatavilla on tietoja ainoastaan makean tai suolaisen veden levistä, äyriäisistä ja kaloista, on 
käytettävä korkeampaa arviointikerrointa kuin makean veden PNECvesi-arvoa johdettaessa. Tämä 
suurempi arviointikerroin heijastaa ekstrapolaation suurempaa epävarmuutta. Jos muita 
merieliöstön taksonomisia ryhmiä, esimerkiksi rataseläimiä, piikkinahkaisia tai nilviäisiä, koskevia 
tietoja on saatavilla, ekstrapolaatioon liittyvä epävarmuus vähenee ja tietoihin käytettyä 
arviointikerrointa voidaan pienentää. 

Erityiset arviointikertoimet on annettu kappaleessa R.10.3.2.3. 

B.7.2.4 Arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) johtaminen sedimentin ja 
maa-aineksen osalta 

PNECsedimentti/maa-aines voidaan johtaa kahdella tavalla saatavilla olevien tietojen mukaan.  

 Sedimentissä tai maa-aineksessa elävillä eliöillä saadut testitulokset  

 Tasapainojakaantumismenetelmän käyttäminen silloin, kun myrkyllisyystietoja (jotka on saatu 
testaamalla tai muilla kuin testeihin perustuvilla menetelmillä) on saatavilla ainoastaan 
(pelagisista) vesieliöistä 
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PNECsedimentti/maa-aines johdetaan useimmiten ensin tasapainojakaantumismenetelmää ja vesieliöitä 
koskevia myrkyllisyystietoja käyttämällä, koska sedimentissä tai maa-aineksessa elävillä eliöillä 
saatuja testituloksia on harvoin saatavilla. Jos saatavilla on tietoja ainoastaan vesieliöistä, 
PNECsedimentti/maa-aines arvioidaan olettaen, että pelagisten ja sedimentissä elävien eliöiden 
haavoittuvuus on toisiinsa verrattavaa, mutta sedimentissä/maaperässä aineen saatavuus on 
vähäisempää, koska se sorboituu sedimentin/maaperän orgaaniseen ainekseen. Tämä edellyttää 
jakautumista koskevien laskelmien käyttöä edellyttäen, että tasapaino saavutetaan. Sedimentissä 
eläviä eliöitä koskevien tietojen saatavuus on ratkaisevaa sen kannalta, onko käytettävä yhtä vai 
molempia näistä lähestymistavoista.   

Tasapainojakaantuminen 

Jos saatavilla on tietoja ainoastaan vesieliöistä, PNECsedimentti/maa-aines lasketaan 
tasapainojakaantumismenetelmällä. 

 Selvitä PNECvesi tai, jos kyseessä on merisedimentti, PNECsuolavesi  

 Selvitä Koc (keskeinen tutkimus), joka on yksilöity kohdassa   

 Käytä sedimentin ja olosuhteiden vakio-ominaisuuksia  

 Tee laskelmat alla olevan yhtälön mukaisesti  

 

Makean veden ja meriympäristön PNECsedimentti-arvon laskemisessa tulisi käyttää seuraavaa 
yhtälöä: 

waterocsediment PNEC)K0.0217(0.783PNEC   

PNECsedimentti koskee vakiosedimenttiä, joka perustuu äskettäin suspendoituneeseen kiinteään 
aineeseen, jossa on 10 prosenttia kiinteää ainesta ja 10 prosenttia orgaanista hiiltä. 

PNECmaa-aines-arvon määrittämisessä tulisi käyttää seuraavaa yhtälöä: 

watersoil PNECKoc)0.0104(0.174PNEC   

PNECmaa-aines koskee vakiomaa-ainesta, jossa on 60 prosenttia kiinteää ainesta, 20 prosenttia vettä 
ja 20 prosenttia ilmaa sekä 2 prosenttia orgaanista hiiltä maaperän kiinteässä aineksessa. 

Arviointikerroinmenetelmä 

Jos saatavilla on tietoja sedimentissä tai maaperässä elävistä eliöistä, tyypillinen lähestymistapa 
on osassa B.7.2.1 kuvattu arviointikerroinmenetelmä, jossa käytetään kappaleessa R.10.5.2.2 
(sedimentti) tai R.10.6.2 (maa-aines) annettuja arviointikertoimia. 

B.7.2.5 Arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) johtaminen jätevesien 
käsittelylaitokselle 

PNECmikro-organismit on sellainen kemikaalin pitoisuus vedessä, jonka alittuessa jätevesien 
käsittelylaitosten mikro-organismeille ei todennäköisimmin edes jatkuvassa (pitkäaikaisessa) 
altistumisessa aiheudu vaikutuksia, joita ei voida hyväksyä. 

PNECmikro-organismit johdetaan tavallisesti aktiivilietteen mikro-organismeja koskevista 
myrkyllisyystiedoista, jotka on saatu joko laboratoriotesteillä tai testeihin perustumattomilla 
menetelmillä. Aktiivilietteen hengityksenestymistestistä saatuja tuloksia oletetaan olevan saatavilla. 
Muita tietoja voi olla saatavilla kappaleen R.10.4 mukaisesti. 

PNECmikro-organismit-arvon määrittämiseen käytetyt arviointikertoimet on esitetty kappaleessa 
R.10.4.2.  
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B.7.2.6 Arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) johtaminen ilman osalta 

Vaikka standardoitua menettelyä ei ole olemassa, ilmaa koskevien vaikutustietojen 
tarkastelemiseksi on käytettävissä useita vaihtoehtoja (esimerkiksi eliöiden altistuminen 
kaasumaisille aineille), kun huomioon otetaan sekä bioottiset että abioottiset vaikutukset (ks. 
kappale R.10.7).  

B.7.2.7 Arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) johtaminen petoeläinten 
ja ravintoketjun huipulla olevien petoeläinten osalta 

Biokertyvät ja hitaasti hajoavat aineet saattavat kasaantua ravintoketjuissa ja aiheuttaa lopulta 
myrkyllisiä vaikutuksia ravintoketjujen ylimmillä tasoilla oleville petokaloille, -linnuille ja -nisäkkäille, 
myös ihmisille. Tätä vaikutusta kutsutaan sekundaariseksi myrkyllisyydeksi.  

Erityisesti ravintoketjun kautta tapahtuva altistuminen, joka johtaa vähitellen sekundaariseen 
myrkytykseen, on otettava huomioon; sekundaarisen myrkyllisyyden arvioimista varten on kehitetty 
erityinen strategia. Strategiassa otetaan huomioon PECosa-alue, suora altistuminen ja siitä johtuva 
pitoisuus elävien organismien ravinnossa sekä kemikaalin myrkyllisyys nisäkkäille ja linnuille. Tällä 
perusteella mahdolliset vaikutukset arvioidaan linnuilla ja nisäkkäillä ympäristössä tutkimalla 
kertymistä ravintoketjussa: vesi/maaperä → elävät organismit → petoeläimet → ravintoketjun 
huipulla oleva nisäkäs tai lintu. Ravintoketjun pituus riippuu kyseessä olevasta ympäristön osa-
alueesta. 

Jos aineella siis on biokertyvyyspotentiaalia ja se hajoaa hitaasti, on pohdittava, onko sillä myös 
potentiaalia aiheuttaa myrkyllisiä vaikutuksia, jos sitä kasaantuu korkeampiin organismeihin. 
Arviointi perustuu nisäkäsmyrkyllisyyttä koskeviin tietoihin perustuviin luokituksiin, eli luokituksen 
STOT (toistuva altistuminen) kategoria 1 tai 2 (H372 ”Vahingoittaa elimiä pitkäaikaisessa tai 
toistuvassa altistumisessa”, H373 ”Saattaa vahingoittaa elimiä pitkäaikaisessa tai toistuvassa 
altistumisessa”) tai lisääntymismyrkyllisten aineiden kategoriaan 1A, 1B tai 2 (H360F ”Saattaa 
heikentää hedelmällisyyttä”, H360D ”Voi vaurioittaa sikiötä”, H360f ”Epäillään heikentävän 
hedelmällisyyttä”, H361d ”Epäillään vaurioittavan sikiötä”, H362 ”Saattaa aiheuttaa haittaa 
rintaruokinnassa oleville lapsille”). Tällaisessa tapauksessa on suoritettava yksityiskohtainen 
sekundaarisen myrkyllisyyden arviointi. 

Sekundaarisen myrkyllisyyden arviointi tehdään portaittaisena prosessina 

1. Arvioi aineen biokertyvyyspotentiaali 

Kokoa tiedot biokertyvyyskertoimesta (BCF) tai log Kow-arvosta ja hajoavuudesta 

Vertaa seuraaviin kriteereihin: 

 log Kow  3; tai; 

 BCF  100 

 eikä ole lieventävää ominaisuutta, kuten nopeaa biohajoavuutta tai 
hydrolysoituvuutta (puoliintumisaika alle 12 tuntia) 

Jos nämä edellytykset täyttyvät, siirry seuraavaan vaiheeseen. 

2. Laske vaikutukseton pitoisuus ravinnossa (PNECsuun kautta,petoeläin) 

Tyypillinen lähestymistapa on arviointikerroinmenetelmän käyttö. Tavalliset arvioinnin vaiheet ovat 
siis seuraavat: 

 Valitse ympäristön osa-alueen kannalta keskeiset tutkimukset saatavissa olevista 
myrkyllisyyttä suun kautta linnuille tai nisäkkäille koskevista tiedoista (toisin sanoen 
kokoa tietoja myrkyllisyystutkimuksista, jotka koskevat altistumista ruokavalion ja suun 
kautta, mieluiten pitkän aikavälin tutkimuksia, joissa raportoidaan NOEC-arvoja 
esimerkiksi kuolleisuuden, lisääntymisen tai kasvun osalta) 

51 



Osa B: Vaaran arviointi 
 

52 

 Jos myrkyllisyystiedot on ilmoitettu ainoastaan NOAEL-arvoina, nämä NOAEL-arvot on 
muunnettava NOEC-arvoiksi tutkituista nisäkäs- tai lintulajeista riippuvaisia 
muuntokertoimia käyttämällä. Muuntokertoimet on ilmoitettu kappaleessa R.10.8 
olevassa taulukossa R.10-12. 

 Yksilöi keskeinen tutkimus, joka on tehty niillä eliöryhmillä, joilla vaikuttava pitoisuus 
on pienin 

 Yksilöi tutkimus, jonka tuloksena on pienin LC50lintu, NOEClintu tai NOECnisäkäs. Tämä on 
TOXsuun kautta. 

 Yksilöi asianmukainen arviointikerroin saatavilla olevien tietojen funktiona. 
Arviointikertoimet on esitetty kappaleessa R.10.8. 

 Jaa pienin vaikuttava pitoisuus PNECsuun kautta,petoeläin-arvon johtamiseen käytetyllä 
arviointikertoimella 

 

Seuraavia yhtälöitä voidaan käyttää PNECsuun kautta,petoeläin-arvon johtamiseen: 

predatorpredatororal,predatororal, CONVNOAELNOEC    

predatororal,

predatororal,
predatororal, AF

TOX
PNEC   

 
 
Syötteet 

Parametri Kuvaus Lähde  

PECosa-alue Arvioitu pitoisuus vesifaasissa  [Altistumisarvioiden tulos] 

log Kow Jakautumiskerroin oktanoli/vesi Asiakirja-aineisto 

NOAELsuun kautta,petoeläin Pienin pätevä vaikuttava pitoisuus tutkimuksissa, 
jotka koskeva myrkyllisyyttä ruokavalion ja suun 
kautta linnuilla tai nisäkkäillä, tavallisesti muodossa 
[mg/paino-kg/päivä] 

Asiakirja-aineisto 

NOECsuun kautta,petoeläin Pienin pätevä vaikuttava pitoisuus tutkimuksissa, 
jotka koskeva myrkyllisyyttä ruokavalion ja suun 
kautta linnuilla tai nisäkkäillä, muodossa [mg/kg 
ravintoa] 

Asiakirja-aineisto [tai lasketaan arvosta 
NOAELpetoeläin] 

TOXsuun kautta,petoeläin Pienin LC50lintu, NOEClintu tai NOECnisäkäs. Asiakirja-aineisto [tai NOECsuun kautta, petoeläin 
edellä] 

AFsuun kautta,petoeläin Arviointikerroin, jonka suuruus riippuu saatavilla 
olevien myrkyllisyystietojen tyypistä ja määrästä 

Kappaleessa R.10.8.2 oleva taulukko 
R.10-13 

 

Tuotos 

Parametri Kuvaus Käyttötarkoitus 

PECsuun kautta Arvioitu pitoisuus saaliissa/ravinnossa, tavallisesti 
muodossa [mg/kg] 

Sekundaarista myrkyllisyyttä koskeva 
riskinarviointi 

PECsuun kautta,petoeläin  Arvioitu vaikutukseton pitoisuus saaliissa/ravinnossa, 
tavallisesti muodossa [mg/kg] 

Maaperää koskeva riskinarviointi 
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B.8 ALTISTUMISEN ARVIOINNIN KATTAVUUS 

B.8.1 Luvun tavoite ja taustaa 

REACH-asetuksen 14 artiklan 1 ja 4 kohdassa edellytetään, että altistumisen arviointi ja sitä 
seuraava riskinluonnehdinta on suoritettava rekisteröitävistä aineista, joita valmistetaan tai 
maahantuodaan vähintään 10 tonnia vuodessa, jos rekisteröijä vaaran arvioinnin yhteydessä 
päättelee, että aine täyttää luokituskriteerit missä tahansa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-
asetus) 58 artiklan 1 kohdassa, jolla on muutettu 1. päivästä joulukuuta 2010 lähtien REACH-
asetuksen 14 artiklan 4 kohtaa, säädetyssä vaaraluokassa tai -kategoriassa, toisin sanoen 

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

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

 vaaraluokka 4.1, 

 vaaraluokka 5.1 tai 

 aineella on PBT- tai vPvB-ominaisuuksia.  

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

Jos tällä perusteella katsotaan, että aineelta edellytetään altistumisen arviointia ja 
riskinluonnehdintaa, seuraava vaihe on ratkaista altistumisen arvioinnin laajuus ja rajat. REACH-
asetuksen liitteen I mukaan altistumisen arvioinnin on katettava kaikki vaarat, jotka on tunnistettu 
REACH-asetuksen liitteessä I olevien 1–4 kohdan mukaisesti. Selvyyden vuoksi on todettava, että 
tällaiset altistumisen arviointia edellyttävät tunnistetut vaarat jakaantuvat kolmeen lajiin:  

 vaarat, joiden osalta on olemassa sekä luokitteluperusteet että tietoja, joiden perusteella 
voidaan todeta, että aine täyttää luokitteluperusteet ja on siten luokiteltava  

 vaarat, joiden osalta on olemassa luokitteluperusteet ja sellaisia tietoja aineen vastaavista 
ominaisuuksista, jotka osoittavat, että aineella on kyseisiä ominaisuuksia, mutta 
vaikutusten vakavuus on pienempi kuin luokitteluperusteet eikä ainetta siten luokitella 

 vaarat, joiden osalta ei toistaiseksi ole olemassa luokitteluperusteita, mutta on olemassa 
tietoja, jotka osoittavat, että aineella on tällaisia vaarallisia ominaisuuksia.  

Vaaran yksilöinnin havainnollistamiseksi, erityisesti luokittelemattomien tapausten osalta, on 
hyödyllistä palauttaa mieleen vaaran yksilöintiä koskeva OECD:n määritelmä: vaaran yksilöinnissä 
tulisi käsitellä niitä erilaisia ”haittavaikutusten tyyppejä ja lajeja, jollaisia vaikuttavalla tekijällä on 
luontainen kyky aiheuttaa organismissa, järjestelmässä tai (ala)populaatiossa”4. Haittavaikutuksilla 
tarkoitetaan ”sellaista muutosta organismin, järjestelmän tai (ala)populaation morfologiassa, 
fysiologiassa, kasvussa, kehityksessä, lisääntymisessä tai elinkaaressa, joka johtaa toimintakyvyn 
heikkenemiseen, lisäkuormituksen kompensointikyvyn heikkenemiseen tai lisääntyneeseen 
alttiuteen muille vaikutuksille”.5 

                                               
4  http://www.who.int/ipcs/publications/methods/harmonization/en/terminol_part-II.pdf  - OECD:n vaaran yksilöinnin 
määritelmä.  
5  http://www.inchem.org/documents/harmproj/harmproj/harmproj1.pdf  - OECD:n haittavaikutusten määritelmä (IPCS 
RISK ASSESSMENT TERMINOLOGY, 2004). 
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Lisäksi REACH-asetuksen liitteessä I täsmennetään, että altistumisen arvioinnissa on otettava 
huomioon aineen elinkaaren kaikki vaiheet, jotka ovat seurausta valmistuksesta ja tunnistetuista 
käytöistä. Kunkin elinkaaren vaiheen osalta altistumisen arviointiin on sisällytettävä kaikki 
altistumiset, jotka liittyvät edellä kuvatun kemikaaliturvallisuusarvioinnin ensimmäisessä osassa 
tehdyn vaaran arvioinnin yhteydessä yksilöityihin vaaroihin. 

Altistumisen arvioinnin tavoitteena on aineen turvallinen käyttö. Näin ollen arvioinnin perusteella 
laaditun altistumisskenaarion (tai altistumisskenaarioiden) on varmistettava kaikista yksilöidyistä 
vaaroista johtuvien riskien hallinta.   

Tämän ohjeen tarkoituksena on tukea rekisteröijiä vaaditun altistumisen arvioinnin kattavuuden 
määrittämisessä ja rajaamisessa ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran ja ympäristövaikutusten 
arvioinnin tulosten perusteella. Se perustuu tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia 
koskevien toimintaohjeiden muissa luvuissa jo esitettyihin periaatteisiin ja ohjeisiin.  

Tässä ohjeessa ei käsitellä muissa toimintaohjeissa jo käsiteltyjä asioita, kuten  

 altistumista koskevia argumentteja, joiden perusteella rekisteröintitietoja tarvitaan tai niistä 
voidaan poiketa liitteen VIII–X mukaisesti 

 altistumisen arviointia koskevia vaatimuksia ainekohtaisen, altistumiseen perustuvan 
testauksen osalta liitteen XI kohdan 3 mukaista vakiotietovaatimuksista poikkeamista 
varten (ks. toimintaohje, luku R.5)  

 altistumisen arvioinnin laajentamista niiden aineiden osalta, joilla on PBT- tai vPvB-
ominaisuuksia (ks. toimintaohjeen luku R.11) 

 riskinhallintatoimien ja fysikaalis-kemiallisia vaaroja koskevan riskinluonnehdinnan 
esittämistä kemikaaliturvallisuusraportissa, koska näiden vaarojen arviointi noudattaa eri 
periaatteita kuin toksikologisia ja ekotoksikologisia vaaroja koskeva altistumisen arviointi.  
(Huomaa, että toimintaohjeen lukua R.9 tarkistetaan parhaillaan tämän asian 
korjaamiseksi.)  

B.8.2 Yleiset periaatteet 

REACH-asetuksen liitteen I mukaisesti ihmisen terveydelle ja ympäristölle aiheutuvan vaaran 
arviointiin kuuluvat seuraavat vaiheet:  

1. Tietojen arviointi 

 kaikkiin merkityksellisiin saatavilla oleviin tietoihin perustuva vaaran tunnistaminen 6 ja 

 kvantitatiivisen annos-vastesuhteen (pitoisuus-vaikutussuhteen) määritys tai 
puolikvantitatiivinen tai kvalitatiivinen analyysi, ellei ensin mainittu ole mahdollinen 

2. Luokitus ja merkinnät 

3. PNEC- ja DNEL-arvojen määrittäminen. 

Yritysten, jotka laativat rekisteröintiaineiston ja suorittavat kemikaaliturvallisuusarvioinnin, on 
päätettävä, i) tarvitaanko altistumisen arviointia ja riskinluonnehdintaa, ja jos tarvitaan, ii) mikä on 

                                               
6 "Saatavilla olevilla tiedoilla" tarkoitetaan rekisteröijän saatavilla olevia tietoja, kun liitteissä VI–XI säädetyt 
tietovaatimukset täyttyvät ja kun nämä tiedot on ensin arvioitu. Huomautus: Käyttöä ja altistumista koskevat huomiot 
saattavat olla merkityksellisiä jo tietovaatimusten täyttämiseksi, esimerkiksi ihmisten todennäköisten/epätodennäköisten 
altistumisreittien määrittämiseksi tai maaperän/sedimentin altistumisen todennäköisyyden määrittämiseksi.  Näihin 
käyttöä ja altistumista koskeviin huomioihin voi sisältyä esimerkiksi vältettävien käyttötarkoitusten yksilöinti, altistumisen 
ehkäisemiseksi taattavat toimintaolosuhteet tai asiakkaille ilmoitettavat riskinhallintakeinot. Vapautumisen ja altistumisen 
kvantifiointi saattaa myös olla tarpeen sen osoittamiseksi, ettei altistumista tapahdu. 
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asianmukainen altistumisen arvioinnin kohde. Vaaran arviointi saattaa siten johtaa johonkin 
seuraavista skenaarioista: 

 aine ei täytä minkään 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai -
ominaisuuden kriteereitä7: tällöin altistumisen arviointi ei ole pakollista 

 aine täyttää vähintään yhden asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä I säädetyn vaaraluokan 
tai -kategorian (fysikaalinen, terveydellinen tai ympäristöä koskeva vaara) kriteerit tai sillä 
arvioidaan olevan jokin REACH-asetuksen 14 artiklan 4 kohdassa säädetyistä ominaisuuksista: 
tällöin altistumisen arviointi on pakollista ja sitä tulisi harkita kaikkien tavanomaisten 
altistumisen estimointien osalta taulukon B-8-1 mukaisesti. 

Huomaa lisäksi, että jos rekisteröijä mukauttaa vakiotietovaatimuksia altistumiseen liittyvien 
näkökohtien perusteella liitteen XI kohdan 3 mukaisesti (”ainekohtainen, altistumiseen perustuva 
testaus”), altistumisen arviointi on pakollinen siinä mainittujen ehtojen täyttämiseksi. 

Kuten kappaleessa B.8.1 on todettu, altistumisen arviointi ei rajoitu ainoastaan luokiteltaviin 
vaaroihin tai haittavaikutuksiin, jotka todetaan sellaisilla annoksilla/pitoisuuksilla, jotka edellyttävät 
luokitusta, vaan sen tulisi kattaa myös kaikki vaaran arvioinnin vaiheessa 1 yksilöidyt vaarat 
(tietojen arviointi).  Seuraavassa on esimerkkejä tilanteista, joissa altistumisen arviointiin sisältyy 
myös muita kuin luokittelun piiriin kuuluvia vaarallisia ominaisuuksia:   

 luokituskriteereitä ei ole vielä määritelty tietyn vaaratyypin osalta (esimerkiksi maaperään ja 

sedimenttiin tai ilmaan liittyvä ympäristövaara) 8 . Luokituskriteerien puutteesta huolimatta 
vaaroja on saatettu yksilöidä (esimerkiksi toteamalla sedimentissä tai maaperässä eläviin 
eliöihin kohdistuvia haittavaikutuksia) 

 vaarat arvioidaan mallien perusteella, esimerkiksi tasapainojakaantumismenetelmällä 
mahdollisten sedimenttiä tai maaperää koskevien riskien seulomiseksi vesieliöitä koskevan 
PNEC-arvon perusteella  

 luokituskriteerit on määritelty (esimerkiksi myrkyllisyys vesieliöille tai krooninen myrkyllisyys 
ihmisten terveydelle), mutta merkityksellisten saatavilla olevien tietojen perusteella päätellään, 
etteivät kriteerit täyty, eikä ainetta siksi luokitella vaaralliseksi tietyn tutkittavan ominaisuuden 
osalta (esimerkiksi elinkohtaista myrkyllisyyttä (STOT) ei ole todettu toistuvassa altistumisessa 
[STOT-RE], joka oli enintään 100 mg/kg/päivä 90 vuorokautta kestävässä suun kautta 
tehtävässä tutkimuksessa). Tästä huolimatta on mahdollista, että ekotoksisuus- tai 
toksisuustutkimuksissa on todettu haittavaikutuksia suuremmilla pitoisuuksilla tai annoksilla 
kuin niillä, joiden perusteella luokittelu on tarpeen; nämä on otettava huomioon vaaran 
arvioinnissa ja ne voivat johtaa DNEL- tai PNEC-arvon johtamiseen.  

Vaarojen yksilöinnin, annetun luokituksen ja määritettyjen DN(M)EL- ja PNEC-arvojen perusteella 
rekisteröijä voi päätellä, minkä toksikologisten vaikutusten, altistumisreittien ja suojelukohteiden 
osalta altistumisen arviointia edellytetään.  

B.8.3 Altistumisen arvioinnin tarpeellisuuden määrittäminen 

Kuvassa B-8-1 on esitetty päätöksentekoprosessi, jonka mukaan ratkaistaan, onko altistumisen 
arviointi vaaran arvioinnista saatujen tulosten perusteella tarpeen. Ellei mikään luokitusperusteista 
täyty ja rekisteröijä osoittaa, ettei aine täytä PBT- tai vPvB-aineen kriteerejä, ei altistumisen 
arviointia tarvitse lainkaan tehdä (toisin sanoen se ei ole pakollinen). Jos minkä tahansa 14 artiklan 

                                               
7 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale B.8.1).  

8  Ks. maaperän ja sedimentin eliöitä, ilman kautta altistuvia kasveja, jätevesien käsittelylaitosten organismeja ja 
ravintoketjun kautta altistuvia petoeläimiä koskevat ominaisuuskohtaiset ohjeet sekä otsonin muodostumisen, 
rehevöitymis- ja happamoitumispotentiaalin sekä mahdollisten muiden merkittävien ympäristövaarojen arviointi 
(tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luku R.7). 
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4 kohdassa tarkoitetun vaaraluokan, -kategorian tai -ominaisuuden9 kriteerit täyttyvät, rekisteröijän 
on määritettävä asianmukaisen ihmisten terveyttä ja ympäristöä koskevan altistumisen arvioinnin 
kohde ja laajuus. 

 

 

                                               
9 Tässä yhteydessä ”ominaisuuksilla” viitataan PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin (ks. kappale B.8.1).  
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Kuva B-8-1: Päätöksentekoprosessi, jonka mukaan ratkaistaan ihmisten terveyttä ja ympäristöä koskevan 
altistumisen arvioinnin tarve 
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B.8.4 Altistumisen arvioinnin kattavuus 

Taulukossa B-8-1 esitetään katsaus altistumisen arvioinnin kattavuuteen siten kuin 
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvuissa R.8, R.10 ja R.16 on 
esitetty.  Tavanomaisessa altistumisen arvioinnissa voidaan ottaa huomioon enintään 

35 altistumisen estimointia: nämä on esitetty taulukossa B-8-1
10

. Rekisteröijä on kuitenkin 
saattanut arvioida jotkin vaaratyypit tai altistumisreitit aineen osalta asiaankuulumattomiksi 
(esimerkiksi välittömien haittavaikutusten puute kaikissa altistumisreiteissä), jolloin vastaava 
altistumisen arviointi voidaan vaaran arvioinnin tuloksista riippuen jättää tekemättä. Toisia 
altistumisen arviointeja voidaan tarvittaessa erotella pidemmällekin (esimerkiksi työntekijöiden tai 
kuluttajien (ala)populaatiot). 

Taulukko B-8-1: Altistumisen arviointi – yhteenveto  

Vaaran arvioinnin 
osa-alue 

Kohderyhmä Altistumisreitti tai ympäristön osa-alue Vaikutustyyppi Altistumisen 
estimointien 
potentiaaline
n lukumäärä  

Työntekijä Hengitys 4 

 Iho  4 

 Silmät 

Välitön ja krooninen, 
paikallinen ja systeeminen 

1 

Kuluttaja Hengitys 4 

 Iho  4 

 Silmät 

Välitön ja krooninen, 
paikallinen ja systeeminen 

1 

 Suu Välitön ja krooninen,  
paikallinen ja systeeminen 

4 

Ihminen ympäristön 
kautta 

Hengitys 1 

Ihmisten terveys 

 Suun kautta (ruoka ja juomavesi) 

Krooninen systeeminen 

1 

 Vesi, pelagiset (makea vesi, meri)  2 

 Vesi, sedimentit (makea vesi, meri)  2 

 Veden ravintoketju (makean veden 
petoeläimet, merten petoeläimet, merten 
ravintoketjun ylimmät petoeläimet) 

 3 

 Jätevesien käsittely  1 

 Ilma11   1 

 Maaperä (maanviljely)  1 

Ympäristö 

 Maaperän ravintoketju    1 

Tavanomaisten altistumisen estimointien lukumäärä altistumisen arviointia kohti 35 

Saatavilla olevien aineen vaaroja koskevien tietojen arvioinnin perusteella voidaan päättää, onko 
tiettyä kohderyhmää, vaikutustyyppiä ja altistumisen kestoa koskeva altistumisen arviointi ja sitä 
seuraava riskinluonnehdinta REACH-asetuksen liitteen I mukaan tarpeen.   

                                               
10  Ympäristön osalta luettelo suojeltavista kohteista yhdenmukaistetaan muodoltaan Euroopan kemikaaliviraston 
kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin laadinnassa käytetyn työkalun (Chesar) tuottamaa 
kemikaaliturvallisuusraporttia vastaavaksi. Nurmialueita ja pohjavettä (maaekosysteemiä) koskevia altistumisen 
estimointeja ei ole erikseen mainittu tässä, koska ne eivät itsessään ole suojeltavia kohteita, vaan niitä tarvitaan vain 
ympäristön kautta tapahtuvan ihmisten altistumisen arvioimiseen.   
11 Tämä koskee esimerkiksi vaikutuksia korkeampiin kasveihin tai vaikutusta otsonikerrokseen. 
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Kuvien B-8-2 ja B-8-3 kaaviot kuvaavat, miten altistumisen arviointia koskevia vaatimuksia 
harkitaan systemaattisesti ihmisten terveyttä ja ympäristöä koskevan vaaran arvioinnin tulosten 
perusteella. Nämä kaaviot lähtevät aineeseen liittyvistä luokitelluista vaaroista ja niihin liittyvästä 
altistumisen arvioinnista. Lisäksi rekisteröijän tulisi ottaa huomioon seuraavaa: 

 onko haittavaikutuksia havaittu tutkimuksissa, jotka on tehty toksikologisten ominaisuuksien 
osalta suurimmalla toteutettavissa olevalla ja biologisesti relevantilla pitoisuudella, esimerkiksi 
OECD:n ja EU:n ohjeistuksen mukaisesti (esim. 1 000 mg/kg/vrk on OECD:n ohjeistuksessa 
rajakoe suun kautta tehtävälle 90 vuorokauden myrkyllisyystutkimukselle)  

 onko haittavaikutuksia havaittu tutkimuksissa, jotka on tehty ympäristötoksisuuden osalta 
suurimmalla toteutettavissa olevalla ja biologisesti relevantilla pitoisuudella, esimerkiksi 
OECD:n ja EU:n ohjeistuksen mukaisesti (esim. 100 mg/l on OECD:n ohjeistuksessa välitöntä 
myrkyllisyyttä vesieliöille mittaava rajakoe), kun otetaan huomioon aineen ympäristövaikutukset 
määrittävät ominaisuudet.   

Ellei haittavaikutuksia ole havaittu suurimmilla suositelluilla pitoisuuksilla/annoksilla tehdyissä 
tutkimuksissa, tämä viittaa normaalisti siihen, ettei mitään vaaraa ole yksilöity ja ettei DNEL- tai 

PNEC-arvoa voida lainkaan johtaa 12 , jolloin altistumisen arviointi kyseisen altistumisreitin, 
vaikutustyypin tai suojelukohteen osalta ei ole tarpeen. Ellei tutkimusta ole tehty tavanomaisten 
EU- tai OECD-ohjeistuksen mukaisesti ja haittavaikutuksia ilmenee (erityisesti silloin, jos 
annostasot, joilla vaikutuksia havaitaan, ovat vain hieman suuremmat kuin OECD:n ohjeistuksen 
mukainen kyseisen tutkittavan ominaisuuden raja-annos), rekisteröijän on joko perusteltava se, 
miksi vaikutuksia ei ole otettu huomioon (esimerkiksi siksi, etteivät ne ole biologisesti 
merkityksellisiä) tai suoritettava altistumisen arviointi samoin kuin minkä tahansa muun tunnistetun 
vaaran osalta. 

B.8.4.1 Altistumisen arvioinnin kattavuus ihmisen terveyttä koskevien 
toksikologisten vaarojen osalta 

Kuvan B-8-2 kaaviossa kuvataan altistumisen arvioinnin tarpeen systemaattista harkintaa eri 
ihmispopulaatioiden, altistumisreittien, vaikutuslajien ja altistumisen kestoaikojen osalta. Tämä 
perustuu periaatteisiin, jotka on kuvattu osassa E (riskinluonnehdinta) ja tietovaatimuksia ja 
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvussa R.8 (ihmisten terveyttä koskeva 
annos- [pitoisuus] vaste). Huomautus: jotta voitaisiin luonnehtia riskit, jotka kohdistuvat ihmiseen 
ympäristön välityksellä, eri ympäristön osa-alueita koskevat altistumisen estimoinnit vaaditaan 
järjestelmällisesti silloin, kun pitkän aikavälin systeemistä altistumista koskeva johdettu 
vaikutukseton altistumistaso (DNEL) on johdettu hengitysteitse ja suun kautta yleiselle väestölle. 

Lyhyen aikavälin ja pitkän aikavälin altistumisen arviointia ei ole tarpeen tehdä työntekijöiden eikä 
kuluttajien osalta, ellei haittavaikutuksia ole havaittu minkään merkittävän ihmisen terveyteen 
liittyvän vaikutusryhmän osalta. Tällaisessa tapauksessa voidaan jättää tekemättä myös 
ympäristön kautta tapahtuvan ihmisten altistumisen arviointi (ruoka, juomavesi ja ilma).  

                                               
12 Huomautus: Ei aina sovellu sellaisten aineiden ympäristövaaroihin, joiden vesiliukoisuus on heikko. Huomaa myös, 
että vakavat (eko)toksiset vaikutukset (esimerkiksi kuolleisuus), joita havaitaan vain hiukan raja-annoksen ylittävällä 
annoksella, edellyttävät joka tapauksessa altistumisen arviointia.    
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Kuva B-8-2: Katsaus päätöksentekoprosessiin, jonka mukaan ihmisten terveyttä koskeva altistumisen 
arvioinnin kohde valitaan 
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B.8.4.1.1  Luokitellut välittömät vaarat 

Liitteessä 2 olevaan taulukkoon on merkitty luokitukset, jotka saattavat tehdä lyhytaikaista 
altistumista koskevan arvioinnin tekemisen tarpeelliseksi. Jos saatavilla on lyhyen aikavälin DNEL-

arvo 13 , on vastaava lyhytaikaisen altistumisen arviointi tarpeen tehdä käyttämällä samaa 
vertailuajanjaksoa kuin DNEL-arvossa (esimerkiksi työntekijöillä 15 minuuttia), jotta voidaan 
kvantitatiivisesti osoittaa, ettei kyseinen DNEL-arvo ylity. Ellei DNEL-arvoa ole saatavilla, 
edellytetään laadullista riskinluonnehdintaa, jolla perustellaan, että lyhytaikainen altistuminen 
voidaan riittävällä tavalla minimoida tai ehkäistä altistumisskenaariossa kuvatuilla riskinhallinnan 
keinoilla.  

Erityistä huomiota on kiinnitettävä mahdollisiin lyhytaikaisesta altistumisesta johtuviin 
pysyviin/vakaviin haittavaikutuksiin. Lisääntymismyrkyllisyys saattaa aiheuttaa jo yksittäisessä 
lyhytaikaisessa altistumisessa pysyvää lisääntymiskyvyttömyyttä. Erityiseen huoleen voivat antaa 
aihetta luokitellut tai luokittelemattomat kehitysmyrkylliset vaikutukset, jotka liittyvät lyhytaikaiseen 
altistumiseen tai johtuvat siitä. Yksittäinen lyhytaikainen altistuminen alkion ja/tai sikiön kehityksen 
haavoittuvassa vaiheessa saattaa johtaa epämuodostumiin tai muihin kehitystä koskeviin 
vaaroihin. Näiden kielteisten vaikutusten riskin hallitsemiseksi on varmistettava, ettei arvioitu tai 
mitattu lyhytaikainen altistuminen ylitä lisääntymismyrkyllisyyden osalta päivittäistä johdettua 
vaikutuksetonta altistumistasoa (DNEL). Siksi suositellaan, että niissä tapauksissa, joissa 
lisääntymistä koskeva DNEL-arvo on määritetty, altistumisen arvioinnissa tulisi käsitellä sekä lyhyt- 
että pitkäaikaista altistumista niin altistumisen tason kuin sen toistuvuudenkin osalta. 

B. 8.4.1.2 Luokitellut pitkän aikavälin vaarat 

Liitteessä 3 on taulukko, jossa on esitetty luokitukset, jotka saavat aikaan tarpeen arvioida 
pitkäaikaista altistumista. Jos saatavilla on johdettua vaikutuksetonta altistumistasoa (DNEL) 
koskeva tieto, altistumisen arvioinnissa on kvantitatiivisesti osoitettava, ettei keskimääräinen 
altistuminen työpäivän aikana (työntekijöillä) tai päivän aikana (kuluttajilla) ylitä pitkän aikavälin 
DNEL-arvoa. Ellei DNEL-arvoa ole saatavilla, edellytetään laadullista riskinluonnehdintaa, jolla 
perustellaan, että altistuminen voidaan riittävällä tavalla minimoida tai sitä voidaan ehkäistä 
altistumisskenaariossa kuvatuilla riskinhallinnan keinoilla. 

B.8.4.1.3 Luokittelemattomat vaarat 

Luokiteltujen vaarojen lisäksi rekisteröijän tulisi ottaa huomioon haittavaikutukset, jotka eivät johda 
luokitukseen. Vaikka yksilöidyn vaaran luokituskriteerit eivät täyttyisi, saattaa silti olla mahdollista 
johtaa DNEL-arvo, jolloin altistumisen arviointi vaaditaan (ks. alla tapaukset c ja d). Vaikkei aine 
täyttäisikään luokituskriteereitä eikä DNEL-arvoa pystytä johtamaan, saattaa silti olla olemassa 
vaara; tällöin rekisteröijän on harkittava yksilöidyn vaaran tasoa ja tyyppiä ja perusteltava 
kvalitatiivisen riskinluonnehdinnan altistumisskenaariossa kuvatut käyttöolosuhteet (ks. alla 
tapaukset a ja b). Seuraavat ovat esimerkkejä sellaisista tapauksista, mutta muitakin tapauksia voi 
käytännössä esiintyä:   

 tapaus a: ihmisillä saaduista raakatiedoista, hälyttävistä rakenteellisista seikoista ja/tai ihon 
herkistymiseen perustuvasta luokituksesta saatu näyttö voi antaa viitteitä siitä, että aineella 
saattaa olla hengitysteitä herkistäviä ominaisuuksia, mutta tiedot eivät ole riittävän lopullisia 
luokituskriteerien täyttymiseksi. Huomautus: tällaisista vaikutuksista, joille ei ole määritetty 
REACH-asetuksessa vakiotietovaatimuksia, voi olla vain vähän tietoja. Siksi näissä tapauksissa 
näyttö saattaa johtaa päätelmään, jonka mukaan on olemassa vaara ja siksi altistumisen 
arviointi on tarpeen; 

                                               
13 Saatavilla olevat työperäisen altistumisen raja-arvot (OEL) on soveltuvin osin otettava huomioon. 
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 tapaus b: esimerkiksi välitöntä paikallista ärsytystä koskevista tutkimuksista saatu näyttö siitä, 
että aineella saattaa olla haitallisia vaikutuksia hengitysteissä, kun sopivia toistuvalla 
annostuksella saatuja hengitystiemyrkyllisyyttä koskevia tietoja ei ole saatavilla kyseisen 
ominaisuuden arvioimiseksi; 

 tapaus c: havaitut vaikutukset, jotka eivät aiheuta toistuvasta annostuksesta johtuvaan 
myrkyllisyyteen perustuvaa luokitusta mutta joita kuitenkin pidetään haitallisina, kuten vakavat 
vaikutukset, joita esiintyy ainoastaan toistuvasta annostuksesta johtuvaa myrkyllisyyttä 
koskevan luokituksen katkaisukohdan ylittävillä altistumistasoilla; 

 tapaus d: mahdolliset muut todetut haittavaikutukset, joista voidaan johtaa DNEL-arvo mutta 
jotka eivät johda luokitukseen.  

B.8.4.2 Altistumisen arvioinnin kohde ympäristölle aiheutuvien vaarojen osalta14 

Kuva B-8-3 havainnollistaa altistumisen arvioinnin tarvetta koskevaa päätöksentekoprosessia 
ympäristönsuojelutavoitteiden osalta. 

Ekotoksikologisten ominaisuuksien osalta päätöksentekoprosessi sen osalta, mitä 
ympäristönsuojelutavoitteita altistumisen arvioinnissa on käsiteltävä, perustuu tietovaatimuksia ja 
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvuissa R.10 ja R.16 määriteltyihin 
periaatteisiin. Harkittaessa sekundaarista myrkyllisyyttä koskevan altistumisen arvioinnin tarvetta 
voidaan soveltaa tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden 
kappaleessa B.7.2.7 esitettyjä kriteerejä.  

Seuraavassa kappaleessa keskitytään erityisesti heikosti vesiliukoisten aineiden altistumisen 
arviointiin ja riskinluonnehdintaan. Vertailukohtana käytetään veden, maaperän ja sedimentin 
yhdistettyjen testausstrategioiden yhteydessä määriteltyjä periaatteita ja työnkulkuja; nämä on 
kuvattu tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvuissa 7b ja 7c. 

                                               
14Huomautus: Nämä ohjeet eivät koske metalleja. 
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Kuva B-8-3: Katsaus päätöksentekoprosessiin, jonka mukaan ympäristöä koskeva altistumisen arvioinnin 
kohde valitaan  
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B.8.4.2.1 Luokitellut vaarat  

Liitteen 4 taulukossa on esitetty luokitukset, joiden perusteella on tarpeen arvioida ympäristön 
altistumista. 

Sellaisten aineiden osalta, jotka on luokiteltu haitallisiksi, myrkyllisiksi tai erittäin myrkyllisiksi 
vesieliöille (toisin sanoen H412, H411, H410 ja H400), voidaan johtaa vesieliöitä koskeva arvioitu 
vaikutukseton pitoisuustaso (PNEC). Tällaisissa olosuhteissa on olemassa sedimenttiä ja 
maaperää koskevia luokittelemattomia vaaroja, koska myrkyllisyyttä vesieliöille käytetään 
ilmaisemaan sedimentin ja maaperän eliöitä koskevaa huolta, ja seulovaan riskinluonnehdintaan 
ryhdytään tasapainojakaantumismenetelmällä15 sedimenttiä ja maaperää koskevien PNEC-arvojen 
johtamiseksi. Näin ollen kvantitatiivinen altistumisen arviointi, toisin sanoen PEC-arvojen 
johtaminen, on pakollista veden, sedimentin ja maaperän osalta. 

Aineet, joiden ainoa ympäristöluokitus on ”Voi aiheuttaa pitkäaikaisia haittavaikutuksia vesieliöille” 
(H413), on määritelty vesiympäristössä hitaasti hajoavaksi ja mahdollisesti biokertyväksi testien tai 
muiden tietojen perusteella. Näihin aineisiin liittyy myös mahdollisia vaaroja sedimentin ja 
maaperän osalta, koska nämä aineet ovat mahdollisesti biokertyviä kaikkiin eliöihin ja myös 
mahdollisesti hitaasti hajoavia sedimentissä ja maaperässä.  Siksi altistumisen arviointi on 
pakollinen veden, sedimentin ja maaperän osalta, tilanteen mukaan joko kvantitatiivisesti tai 
kvalitatiivisesti. 

PBT- ja vPvB-aineet on määritetty hitaasti hajoaviksi ja biokertyviksi (ja ensin mainitut lisäksi 
myrkyllisiksi) ympäristössä kokonaisuudessaan. Siksi kvalitatiivinen altistumisen arviointi on 
pakollinen veden, sedimentin ja maaperän osalta.  

B.8.4.2.2 Luokittelemattomat vaarat 

Jos on olemassa ekotoksisuustietoja, jotka osoittavat vaikutuksia vesieliöissä, mutta ainetta ei ole 
luokiteltu vesiympäristölle vaaralliseksi, arvioitu vesieliöiden kannalta vaikutukseton pitoisuustaso 
(PNEC) voidaan kuitenkin johtaa ja osoittaa näin vesiympäristölle aiheutuva vaara. Tällaisissa 
olosuhteissa on myös olemassa sedimenttiä ja maaperää koskevia luokittelemattomia vaaroja, 
koska myrkyllisyyttä vesieliöille käytetään ilmaisemaan sedimentin ja maaperän eliöitä koskevaa 

huolta, ja seulovaan riskinluonnehdintaan ryhdytään tasapainojakaantumismenetelmällä 16  
sedimenttiä ja maaperää koskevien PNEC-arvojen johtamiseksi.  Näin ollen kvantitatiivinen 
altistumisen arviointi, toisin sanoen PEC-arvojen johtaminen, on pakollista veden, sedimentin ja 
maaperän osalta. 

Jos on olemassa ekotoksisuustietoja, jotka osoittavat vaikutuksia sedimenttieliöissä, voidaan 
arvioitu sedimentin kannalta vaikutukseton pitoisuustaso (PNEC) johtaa ja sedimenttiin kohdistuu 
vaara. Tällöin sedimenttiä koskeva altistumisen arviointi on pakollinen. 

Jos on olemassa ekotoksisuustietoja, jotka osoittavat vaikutuksia maaperän eliöissä, voidaan 
arvioitu maaperän kannalta vaikutukseton pitoisuustaso (PNEC) johtaa ja maaperään kohdistuu 
vaara. Tällöin maaperää koskeva altistumisen arviointi on pakollinen. 

Vaikutukset jätevesien käsittelylaitoksiin voidaan normaalisti arvioida yhdessä veden 
riskinluonnehdinnan kanssa.  

                                               
15Ellei maaperää ja sedimenttiä koskevista tutkimuksista saatuja tietoja ole, näiden suojeltavien kohteiden PNEC-arvot 
voidaan johtaa myrkyllisyyttä vesieliöille koskevista tiedoista tasapainojakaantumismenetelmän perusteella (ks. 
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvut R.10.5.2.1 ja R.10.6.1). 
Tasapainojakaantumismenetelmää voidaan soveltaa seuraavin ehdoin: ei ole erityistä toimintatapaa, joka aiheuttaisi 
adsorptiota sedimenttiin; aine ei ole erittäin adsorboituva; adsorptiota eivät edistä muut tekijät kuin log Kow; käytettävissä 
ei ole testeihin perustuvia maaperä- ja sedimenttitutkimuksia, jotka osoittaisivat, ettei vaikutuksia ole odotettavissa; 
tasapainojakaantumismenetelmän soveltamisesta aineisiin, joiden log Pow > 5, ks. tietovaatimuksia ja 
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden osa E.4.3.3.  
16 Ks. alaviite 12.   
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On muitakin tapauksia, joissa altistumisen arviointi on tarpeen muissa olosuhteissa, esimerkiksi 
sekundaarisen myrkyllisyyden arvioimiseksi tai ilmalle vaarallisten aineiden arvioimiseksi. Riskin 
arvioijan on ratkaistava nämä tapauskohtaisesti.  

B.8.5 Altistumisen arvioinnin ja riskinluonnehdinnan tyypit 

Vaaran arvioinnin tulokset määrittävät altistumisen arvioinnin ja riskinluonnehdinnan tyypin.  

B.8.5.1 Ihmisten terveys 

Taulukossa B-8-2 on esitetty yhteenveto ihmisten terveyttä koskevista altistumisen arvioinnin 
tyypeistä, joita saatetaan edellyttää. Taulukolla halutaan havainnollistaa altistumisen arvioinnin 
kattavuuden ja riskinluonnehdinnan ja riskinhallinnan välistä yhteyttä (lisätietoja tietovaatimuksia ja 
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa toimintaohjeissa). Taulukossa on yhdistetty altistumisen 
arvioinnin kohde (toisin sanoen altistumisreitit ja vaikutustyypit), edellytetty riskinluonnehdinnan laji 
(kvantitatiivinen vai kvalitatiivinen) ja vastaava riskinhallinnan tavoite (altistumisen rajoittaminen 
RCR<1:een tai altistumisen minimointi).         

Taulukon B-8-2 vasen sarake kertoo, onko vaaraa yksilöity todettujen vaikutusten perusteella. Sen 
jälkeen seuraavissa kahdessa sarakkeessa tehdään ero erityyppisten luokiteltavien vaikutusten 
välillä ja sen suhteen, voidaanko DNEL-arvoja johtaa vai ei. Jos DNEL-sarakkeessa on merkintä 
”ei”, se tarkoittaa, etteivät saatavilla olevat tiedot tai vaikutuksen luonne todetun vaikutuksen osalta 
mahdollista annoskuvaajan määritystä ja ettei vaikutuksettoman tason määrittäminen siksi ole 
mahdollista.  

Tämä tulos määrittää puolestaan riskinluonnehdinnan tyypin (kvantitatiivinen vai kvalitatiivinen), 
riskinhallinnan tavoitteen (altistumisen rajoittaminen vaikutuksettomalle tasolle tai altistumisen 
minimoiminen) ja vaaditun altistumisen estimoinnin tyypin (keskimääräinen altistuminen päivän 
aikana ja/tai lyhytaikainen altistuminen yksittäisen tapahtuman aikana). Ellei DNEL-arvoa voida 
johtaa, saatetaan (puoli)kvantitatiivisia arviointielementtejä silti edellyttää.  Saatavilla voi 
esimerkiksi olla johdettu vähimmäisvaikutustaso (DMEL), jota voidaan verrata minimoitua altistusta 
luonnehtiviin altistumisen estimointeihin. DMEL-arvon puuttuessa rekisteröijän tulisi kuitenkin 
toimittaa altistumisen estimointeja altistumisskenaariossa kuvattujen riskinhallintatoimien 
tehokkuuden tueksi. 

Taulukko B-8-2: Ihmisen terveyden altistumisen arvioinnin ja riskinluonnehdinnan tyypit 

Yksilöidyt 
vaarat 

Täyttyneet 

luokituskriteerit17 

DNEL 
voidaan 
johtaa 

Riskinhallinnan tavoite Altistumisarvio Riskinluonnehdinnan 
tyyppi 

Kyllä Akuutti paikallinen Kyllä Altistumisen rajoittaminen 
tietyn  reitin osalta arvoon 
RCR < 1 

Vaaditaan lyhytaikaisesta 
altistuksesta 

(kvantitatiivinen) 

Kyllä Akuutti paikallinen Ei Altistumisen minimointi  
tietyn reitin osalta 

Näyttö tueksi saattaa olla 
tarpeen 

Kvalitatiivinen tai 
puolikvantitatiivinen 

Kyllä Akuutti 
systeeminen 

Kyllä Yhdistelmäaltistumisen 
rajoittaminen arvoon RCR 
< 1  

Vaaditaan lyhytaikaisesta 
altistuksesta 

(kvantitatiivinen) 

Kyllä Akuutti 
systeeminen 

Ei Altistumisen minimointi 
kaikkien reittien osalta 

Näyttö tueksi saattaa olla 
tarpeen 

Kvalitatiivinen tai 
puolikvantitatiivinen 

Kyllä Krooninen 
paikallinen 

Kyllä Altistumisen rajoittaminen 
tietyn  reitin osalta arvoon 

Vaaditaan 
keskimääräisestä 

(kvantitatiivinen) 

                                               
17 Ks. vaaralausekkeet, jotka koskevat välittömiä paikallisia ja systeemisiä vaikutuksia (liite 2) ja kroonisia vaikutuksia 
(liite 3).  
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Yksilöidyt 
vaarat 

Täyttyneet 

luokituskriteerit17 

DNEL 
voidaan 
johtaa 

Riskinhallinnan tavoite Altistumisarvio Riskinluonnehdinnan 
tyyppi 

RCR < 1 päiväaltistuksesta 

Kyllä Krooninen 
paikallinen 

Ei Altistumisen minimointi 
tietyn reitin osalta 

Näyttö tueksi saattaa olla 
tarpeen 

Kvalitatiivinen tai 
puolikvantitatiivinen 

Kyllä Krooninen  
Systeeminen 

Kyllä Yhdistelmäaltistumisen 
rajoittaminen arvoon RCR 
< 1 

Vaaditaan 
keskimääräisestä 
päiväaltistuksesta 

(kvantitatiivinen) 

Kyllä Krooninen 
Systeeminen 

Ei Altistumisen minimointi 
kaikkien reittien osalta 

Näyttö tueksi saattaa olla 
tarpeen 

Kvalitatiivinen tai 
puolikvantitatiivinen 

Kyllä Ei Kyllä 

Kyllä Ei Ei 

 Elleivät yksilöidyt vaarat johda luokitukseen, on vaikutustyyppien ja altistumisreittien 
osalta tehtävä sama erottelu kuin edellä.    

Ei Ei Ei Vastaavan reitin ja vaikutustyypin osalta ei vaadita altistumisen arviointia. Huomautus: 
jos rekisteröijä mukauttaa tietovaatimuksia liitteessä XI olevan 3 kohdan altistumista 
koskevien näkökohtien perusteella (”ainekohtainen, altistumiseen perustuva testaus”), 
tämä on perusteltava altistumisen arvioinnissa.  Tällaiseen altistumisen arviointiin tulisi 
aina sisältyä altistumisen estimointi.  

 

On tärkeää huomata, että ihmisen terveyden osalta  

 paikalliset ja systeemiset vaikutukset on eroteltava riskinhallintakeinojen kohdentamiseksi ja 
vastaavan riskinluonnehdinnan johtamiseksi tiettyä ainetta koskevien yksittäisten 
altistumisreittien osalta (paikalliset vaikutukset) tai tiettyä ainetta koskevien yhdistettyjen 
altistumisreittien osalta (systeemiset vaikutukset). Kun riskinhallintakeinojen tarve on tietyn 
altistumisreitin osalta määritetty, varsinaiset riskinhallintakeinot, joilla altistumista rajoitetaan tai 
se minimoidaan, tulisi mieluiten toteuttaa altistumisen lähteellä (toisin sanoen eristämällä ja 
teknisillä torjuntatoimenpiteillä mieluummin kuin henkilönsuojaimilla) 

 lyhytaikaiset ja pitkäaikaiset vaikutukset on eroteltava riskinhallintakeinojen ja mahdollisesti 
vaadittujen altistumishuippuja tai yksittäisiä altistumistilanteita koskevien altistumisen 
estimointien kohdentamiseksi  

 todettujen paikallisten vaikutusten lajeja ja vastaavia altistumisreittejä eroteltaessa on otettava 
huomioon seuraavat asiat: Jos havaitaan ihovaikutuksia, tulisi useimmiten myös mahdollisia 
hengitysteihin kohdistuvia vaikutuksia pohtia (ellei saatavilla ole riittävästi tietoa hengitysteihin 
kohdistuvista vaikutuksista). Lisäksi suositellaan, että tiettyjen välittömien paikallisten 
vaikutusten havaitsemisen seurauksena olisi pohdittava, onko mekanistisesti vastaavia 
pitkäaikaisia vaikutuksia olemassa. Esimerkki tästä on ihon tai silmien ärsytys, jonka 
seurauksena voi olla huolta paitsi välittömästä myös pitkäaikaisesta hengitysteiden 
ärsytyksestä. Hengitysteihin kohdistuva vaikutus on tietenkin merkityksellinen vain siinä 
tapauksessa, että aineella on riittävän suuri höyrynpaine tai että se muodostaa aerosolia tai 
pölyä ennakoitavissa käyttöolosuhteissa 

 annoskuvaajan saatavuus (ja siten mahdollinen DNEL-arvon johtaminen) on erotettava 
tilanteesta, jossa DNEL-arvoa ei voida havaittujen vaikutusten osalta johtaa. Ellei DNEL-arvoa 
ole saatavilla, riskinhallintatoimien tavoitteena on minimoida altistus ja riskejä luonnehditaan 
kvalitatiivisesti. Tässä tilanteessa altistumisestimaatioilla tuetaan riskinhallintatoimien 
tehokkuuden osoittamista eikä niinkään luonnehdita riskiä kvantitatiivisesti.  

B.8.5.2 Ympäristö 

Ympäristön osalta mahdollisesti vaadittava altistumisen arviointi voi olla tyypiltään joko 
kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen. Se voi olla eri osa-alueiden (vesi, sedimentti tai maaperä) osalta 
erilaista.  Ympäristön suojelun tavoite voi vaihdella osa-alueittain. Lisäksi muuntyyppisiä 
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altistumisen arviointeja riskinluonnehdintaa varten saatetaan tarvita tapauskohtaisesti, esimerkiksi 
sekundaarisen myrkyllisyyden tai vaikutusten ilmassa arvioimiseksi.  Vaikutukset jätevesien 
käsittelylaitoksiin voidaan normaalisti arvioida yhdessä veden riskinluonnehdinnan kanssa.   



Osa B: Vaaran arviointi  

Liite 1 Vaaraluokat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä I 

 
Vaaraluokat  
2 Fysikaaliset vaarat 
3.1 Välitön myrkyllisyys 
3.2 Ihosyövyttävyys/ihoärsytys 
3.3 Vakava silmävaurio/silmä-ärsytys 
3.4 Hengitysteiden tai ihon herkistyminen 
3.5 Sukusolujen perimän vaurioituminen 
3.6 Syöpä 
3.7 Vaarallisuus lisääntymiselle: sukupuolitoiminnoille ja hedelmällisyydelle tai kehitykselle haitalliset vaikutukset 
3.8 Elinkohtainen myrkyllisyys – kerta-altistuminen (muut kuin narkoottiset vaikutukset) 
3.9 Elinkohtainen myrkyllisyys – toistuva altistuminen 
3.10 Aspiraatiovaarat 
4.1 Vaarallisuus vesiympäristölle 
5.1 Vaarallisuus otsonikerrokselle 
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Liite 2 Ihmisten terveyteen lyhytaikaisen altistumisen jälkeen 
kohdistuvien vaikutusten luokitus 

Vaaran arvioinnissa ratkaistaan, onko aineelle CLP-asetuksen kriteerien perusteella tarpeen antaa 
jokin seuraavista lausekkeista.  Jos lausekkeita on annettava, saattaa lyhytaikaista altistumista 
(systeeminen ja/tai paikallinen altistuminen) ja yhtä tai useampaa altistumisreittiä koskeva arviointi 
olla tarpeen. 

Välitön myrkyllisyys 1 ja 2 H300, H310, H330 

Välitön myrkyllisyys 3 H301, H311, H331 

Välitön myrkyllisyys 4 H302, H312, H332 

Elinkohtainen myrkyllisyys, kerta-altistuminen (STOT SE):  

 Elinvauriot H370, H371 

 Hengityselinten ärsytys H335 

 Uneliaisuus ja huimaus H336 

Aspiraatiovaara H304 

Hengityselimiä syövyttävää EUH071 

Myrkyllistä joutuessaan silmään EUH070 

Ihosyövyttävyys/ihoärsytys H314, H315, 

Vakava silmävaurio/silmä-ärsytys H318, H319  

Hengitysteiden/ihon herkistyminen H334, H317 

Lisääntymismyrkyllisyys H360, H361 

Sukusolujen perimän vaurioituminen H340, H341  

Huomautus: Lisääntymiselle vaarallisten aineiden ja sukusolujen perimää vaurioittavien aineiden 
osalta lyhytaikaisenkin altistumisen arviointi saattaa olla tärkeä, koska jo yksittäinenkin 
lyhytaikainen altistuminen saattaa johtaa haitallisiin vaikutuksiin. 
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Liite 3 Ihmisen terveyteen pitkäaikaisen altistumisen jälkeen 
kohdistuvien vaikutusten luokitus 

Vaaran arvioinnissa ratkaistaan, onko aineelle CLP-asetuksen kriteerien perusteella tarpeen antaa 
jokin seuraavista lausekkeista.  Jos lausekkeita on annettava, saattaa pitkäaikaista altistumista 
yhden tai useamman altistumisreitin kautta koskeva arviointi olla tarpeen. 

 

Elinkohtainen myrkyllisyys, toistuva altistuminen (STOT RE): Elinvauriot H372, H373 

Elinkohtainen myrkyllisyys, kerta-altistuminen (STOT SE): Hengityselinten ärsytys H335 

Ihon halkeilu EUH066 

Hengityselimiä syövyttävää EUH071 

Hengitysteiden/ihon herkistyminen H334, H317 

Sukusolujen perimän vaurioituminen H340, H341  

Syöpä H350, H351 

Lisääntymismyrkyllisyys H360, H361, H362 
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Liite 4 Ympäristövaikutuksien luokitus 

Vesi, sedimentti, maaperä ja mikro-organismit  

Vaaran arvioinnissa ratkaistaan, onko aineelle CLP-asetuksen kriteerien perusteella tarpeen antaa 
jokin seuraavista lausekkeista. Tällöin edellytetään ympäristöaltistumisen arviointia. 

H400  Erittäin myrkyllistä vesieliöille 

H410 Erittäin myrkyllistä vesieliöille, pitkäaikaisia haittavaikutuksia 

H411 Myrkyllistä vesieliöille, pitkäaikaisia haittavaikutuksia 

H412 Haitallista vesieliöille, pitkäaikaisia haittavaikutuksia 

H413 Voi aiheuttaa pitkäaikaisia haittavaikutuksia vesieliöille 

Sekundaarinen myrkyllisyys 

Vaaran arvioinnissa ratkaistaan, onko aineelle CLP-asetuksen kriteerien perusteella tarpeen antaa 
jokin seuraavista lausekkeista. Jos tällaisia ihmisten terveyttä koskevia lausekkeita annetaan, 
saatetaan sekundaarista myrkyllisyyttä koskevaa altistumisen arviointia edellyttää, jos aineen log 
Kow ≥ 3 tai BCF ≥ 100 eikä aine ole helposti biohajoavaa.   

H373: Vahingoittaa elimiä pitkäaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa (kat 2) 

H372: Vahingoittaa elimiä pitkäaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa (kat 1) 

H360: Saattaa heikentää hedelmällisyyttä tai vaurioittaa sikiötä (kat 1A tai 1B) 

H361: Epäillään heikentävän hedelmällisyyttä tai vaurioittavan sikiötä (kat 2) 

H362: Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille 
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