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1. Johdanto

Tama kaytdnnon opas on tarkoitettu niille, jotka vastaavat kaikkien tekniseen asiakirja-
aineistoon tarvittavien tietojen keraamisestd, kun aine rekisterdidadn REACH-asetuksen
mukaisesti. Tama ei ole kattava opas asiantuntijoille tai konsulteille. Opas on suunnattu
lahinna pienten ja keskisuurten yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille (pienet ja
keskisuuret yritykset).

Tama opas koskee tietovaatimuksia eli sitd, mita tietoja rekisterdintiaineistossa tarvitaan.
Oppaassa keskitytadn seuraaviin seikkoihin jokaisen vaaditun tiedon osalta:

¢ Mika se on tai mita se tarkoittaa?
¢ Miksi se on oleellinen tai mihin se vaikuttaa?
e Milloin se tarvitaan?
0 Kaikkia tietoja ei tarvita jokaisessa aineistossa.
¢ Kuka sen voi laatia?

0 Monien tietojen osalta asiantuntijan pitaa kerata ja arvioida ne ja tehda niista
paatelmia, mutta joitakin tietoja voivat laatia muutkin kuin asiantuntijat.

¢ Miten tiedot voi kerata?

0 Oleelliset menetelméat kuvaillaan lyhyesti ja annetaan linkkeja, joista saa
lisatietoa.

¢ Kauanko se kestaa?
o0 Osa tiedoista on tuotettava esimerkiksi testin avulla. Se voi kestaa kauan.

Monissa rekisterdintiaineiston valmisteluun kuuluvissa toimissa tarvitaan asiantuntijan apua.
Tiettyjen toimien edellyttama asiantuntijuuden taso on osoitettu tdssa oppaassa varikoodeilla.

Jos tarvitaan ainoastaan hallinnollista asiantuntemusta eli tekijan ei tarvitse olla tietyn
tieteellisen alan asiantuntija, taméa on merkitty sanoilla hallinnollinen asiantuntemus.

Sanat tieteellinen asiantuntemus tarkoittavat, etta tietyn tasoinen tieteellinen
asiantuntemus asianomaisesta alasta on tarpeen. Tehtdvan pystyy tekem&aan nuorempi
tieteellinen toimihenkild, jolla on suhteellisen vdhan kokemusta.

Jos tehtavan asianmukaiseen hoitamiseen tarvitaan kokenutta vanhempaa tieteellista
toimihenkil6a, tdma on merkitty sanoilla laaja tieteellinen asiantuntemus. Pk-yritysten voi
olla tarpeen palkata (laajaa) tieteellistd asiantuntemusta vaativiin tehtaviin ulkopuolinen taho,
kuten tutkimusorganisaatio tai konsultti.

0 Tassa oppaassa on tarkeitéd viesteja ja vihjeita tamankaltaisissa ruuduissa.



http://echa.europa.eu/fi/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
http://echa.europa.eu/fi/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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2. REACH-rekisteroinnin seitseman vaihetta

Tama opas on laadittu osana kemikaaliviraston REACH 2018 -etenemissuunnitelmaa, joka on
julkaistu tammikuussa 2015 ja johon on kirjattu, etta virasto sitoutuu tarkastelemaan
kriittisesti REACH-rekisterdintiprosessia alusta loppuun seka kehittdmaan itse prosessia, tukea
ja dokumentointia.

Toimien tarkoituksena on tukea tehokkaasti kokemattomia rekisteroijia ja pk-yrityksia
velvoitteissa, jotka koskevat esirekisterodityjen aineiden rekisterdinnin viimeista maaraaikaa
31. toukokuuta 2018. Taman oppaan sisaltd koskee muitakin rekisterdinteja maaraajasta
huolimatta.

0 Jos aineet, joita valmistetaan tai maahantuodaan yli tonni vuodessa ja alle 100 tonnia
vuodessa, halutaan pitda markkinoilla vuoden 2018 jalkeen, ne on rekisteroitava
viimeistaan 31. toukokuuta 2018.

Jos ainetta valmistetaan tai maahantuodaan yli 100 tonnia vuodessa, se on
rekisterditava heti, silla se olisi pitanyt lainsdadannén mukaan jo rekisteroida.

REACH 2018 -etenemissuunnitelmassa rekisterdinnin hahmottamista on helpotettu jakamalla
prosessi seitsemaan vaiheeseen. Jokaisen vaiheen tukimateriaali on jaettu kolmeen osaan:
”Nain paaset alkuun”, joka on tarkoitettu kaikille kiinnostuneille, "Tarkeda luettavaa”, joka on
tarkoitettu vastuuhenkildille, ja "Astetta syvemmalle”, joka on tarkoitettu asiantuntijoille.
Rekisterdinnin seitseman vaihetta ovat seuraavat:

Tunne kemikaalivalikoimasi

Etsi yhteisrekisterdinnin muut rekisteroijat
Jarjestaydy muiden rekisterdijien kanssa
Arvioi vaarat ja riskit

Valmistele rekisteréinti IUCLID-aineistona

Toimita rekisterdintiaineisto

N o o s DN

Pid& rekisterdintisi ajan tasalla

Tama kaytannon opas keskittyy prosessin vaiheeseen nelja. Vaiheita 1-3 kéasitellaan lyhyesti,
silla ne ovat olennaisen tarkeitd vaiheen 4 kannalta.

0 Kaikki vaiheet on selitetty kemikaaliviraston REACH 2018 -verkkosivuilla. Napsauta
linkkia <Mista aloitan?>

Vaihe 1: rekisteroijan on tiedettava, mitkd aineet kuuluvat kemikaalivalikoimaan, ja
paatettdva, onko ne tarpeen rekisterdida. Jokainen aine rekisterdiddan erikseen. Taméan
kaytannon oppaan lukijat todennakdisesti tietavat tai olettavat, etta heidan on rekisteroitava
vahintaan yksi aine. Kohdassa rekisterointivelvollisuudet on lisatietoa siitd, tarvitseeko ainetta
rekisteroida.

Monet Euroopan unionin markkinoilla olevat aineet ovat vaiheittain rekisteroitavia. Vaiheittain
rekisteroitavien aineiden valmistajat ja maahantuojat voivat hyddyntaé rekisterdinnissa
REACH-asetuksen mukaisia siirtymaaikoja. Kriteerit, joiden perusteella maéritetdén, onko aine
vaiheittain rekisterditava, ovat REACH-asetusta koskevien ohjeiden kohdassa 2.3.1.



http://echa.europa.eu/fi/reach-2018
http://echa.europa.eu/fi/support/registration/your-registration-obligations
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
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Jos aiot rekisterdida vaiheittain rekisterditavan aineen, sen on oltava jo esirekisteroity tai on
tehtava myohainen esirekisterdinti. Myodhainen esirekisterdinti on mahdollista vain, jos
vaiheittain rekisteroitavaa ainetta alettiin valmistaa tai maahantuoda 1. joulukuuta 2008
jalkeen. Mybdhdainen esirekisterdinti on tehtava kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun maara
ylittda kynnysarvon tonni vuodessa, ja viimeistdan 31. toukokuuta 2017.

Jos haluat rekisterdida aineen, jota ei ole esirekisteroity, tai jos (myodhéisen) esirekisterdinnin
maéaraaika on jo kulunut umpeen, toimita kemikaalivirastolle tiedustelu (REACH-IT-
jarjestelméan kautta), ennen kuin valmistat ainetta tai saatat sitd markkinoille.

Linkista saat lisétietoja esirekisterdinnin toimittamisesta REACH-IT-jarjestelméan avulla ja
jarjestelméaan kirjautumisesta.

0 REACH-IT on keskeinen IT-jarjestelma, jonka avulla rekisterdintiaineistot toimitetaan.

Vaihe 2: rekisterdijdn on tehtédva yhteisty6td saman aineen (mahdollisten) muiden
rekisteréijien kanssa huolimatta siita, onko rekisterditava aine vaiheittain rekisterditava vai ei.
REACH-rekister6innin perusperiaatteena on yksi rekisterdinti yhdesta aineesta.

Esirekisterdinti ja tiedusteluvaihe auttavat lI6ytamaan (mahdolliset) muut rekisteroijat REACH-
IT-jarjestelman esirekisterdintifoorumia ja yhteisrekisteréijia koskevilla sivuilla.
Tietojenvaihtofoorumissa (SIEF) voit organisoida aineen rekisterdinnin ja tietojen jakamisen
muiden rekisteroijien (yhteisrekisteroijien) kanssa. Se perustetaan, kun yhteisrekisterdijat ovat
varmistaneet aineen samuuden tarkastelemalla aineen tunnistetietoja yksityiskohtaisesti. Jos
ainettasi koskeva tietojenvaihtofoorumi on jo olemassa, siihen on liityttava.

Kun tietojenvaihtofoorumi on perustettu, yhteisrekisterdijien on aloitettava yhteisty6 ja
paatettava, kenesté tulee paarekisterdija ja miten jokainen yritys osallistuu rekisterdintiin.
Toimialajarjestoiltéd ja konsulteilta saa apua tietojenvaihtofoorumissa tehtavan yhteistyon
organisoimiseen. Jotkin toimialajarjestdt ovat esimerkiksi laatineet vakiomallisia
sopimusasiakirjoja. Jotkut konsultit ovat erikoistuneet tukemaan rekisterdijien yhteistyota
hallinnollisesti.

0 Varmista mahdollisimman pian aineen asianmukainen yksilointi ja vertaa sita
esirekisterdintifoorumin tai tietojenvaihtofoorumin jasenten aineisiin. Nain voit valttaa
ongelmat, joita voi syntya, jos mydhemmin selviaa, etteivat aineet olekaan samoja,
vaan ne on rekisteroitava erikseen.

Vaihe 3: tietojen jakaminen on REACH-asetuksen keskeinen periaate. Jakaminen ei kuitenkaan
koske tietoja, jotka ovat kilpailulain mukaan arkaluonteisia, kuten markkinakayttaytymista,
tuotantokapasiteettia, tuotantoa, myynti- tai maahantuontimaaria, markkinaosuuksia ja
tuotehintoja koskevia tietoja seka vastaavia tietoja.

0 Selkarankaisilla elaimilla tehtyja testeja koskevat tiedot on jaettava. Muut tiedot
aineiden sisaisista ominaisuuksista seka yleiset tiedot kaytoista ja kayttdolosuhteista on
suositeltavaa jakaa esirekisterdintifoorumin tai tietojenvaihtofoorumin jasenten kanssa.

Sovi tietojenvaihtofoorumin jasenten tai yhteisrekisterdijien kanssa, miten tiedot seka niiden
kustannukset jaetaan ja miten tietojenvaihtofoorumin ja muiden yhteisten toimien
hallinnolliset kustannukset jaetaan. Ne ovat kaikkien yhteisella vastuulla. Rekisteroéintikulut on
jaettava oikeudenmukaisella, avoimella ja syrjimattomalla tavalla, ja rekisterdijien on
yritettava kaikin keinoin paasta sopimukseen.

0 On tarkead muistaa, ettd maksat vain niista tiedoista ja sen tietojenvaihtofoorumin
hallinnoinnista, jotka liittyvat suoraan omaan rekisterointiisi. Sinulla on oikeus saada



http://echa.europa.eu/fi/support/dossier-submission-tools/reach-it/
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tietda maksamiesi kustannusten perusteet.

Kemikaaliviraston sivuilta saa lisatietoja tietojen yhteiskayttéa koskevista kiistoista.

REACH-asetuksen paatavoitteena on varmistaa ihmisten terveyden ja ympariston suojelun
korkea taso. Siksi aineiden ominaisuudet ja niiden ihmisille ja ymparistolle aiheuttamat riskit
on arvioitava (prosessin neljas vaihe). Tahan kuuluu seuraavia seikkoja koskevien tietojen
kerddminen, arvioiminen ja raportointi tietojenvaihtofoorumissa:

< Aineen kaytot ja kayttdéolosuhteet koko toimitusketjussa.

< Aineen ominaisuudet, joita koskevat vaatimukset maaraytyvat vuosittain valmistetun
tai maahantuodun maaran mukaan. Jos kaikkia tietoja ei ole viela saatavissa, on
tuotettava uutta tietoa tai ehdotettava testausstrategiaa.

- Luokittelu ja merkinta aineen ominaisuuksien perusteella.

. Kemikaaliturvallisuusarvioinnin tekeminen ja tietojen dokumentointi
kemikaaliturvallisuusraporttiin, jos ainetta valmistetaan tai maahantuodaan yli 10
tonnia vuodessa.

Kun kaikki tarvittavat tiedot on keratty ja arvioitu, aineisto laaditaan tietoteknisella tyokalulla
nimelta IUCLID (yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen tietokanta). Aineistot
toimitetaan REACH-IT-jarjestelman kautta. REACH-aineiston laatimista koskevia oppaita on
osoitteessa http://echa.europa.eu/fi/manuals.

Jos tehdaan yhteisrekisterdintida, paarekisterodijan on toimitettava ensin
paarekisterdintiaineisto. Jos toimitus onnistuu, paarekisterdija toimittaa muille rekisteroijille
tunnuksen, jota tarvitaan jasenrekisterdintiaineistojen toimittamista varten.

0 Paarekisterdijan on suositeltavaa toimittaa rekisterdintiaineistonsa hyvissa ajoin ennen
31. maaliskuuta 2018, jotta muilla rekisterdijilla on aikaa toimittaa oma
rekisterdintiaineistonsa ennen maaraaikaa 31. toukokuuta 2018.

REACH-asetuksen mukaiset velvollisuudet eivat lopu aineen rekisterdimiseen. Rekisterdinti on
pidettava ajan tasalla.

2.1 Keskeiset viestit

Huomioi seuraavat keskeiset viestit, kun laadit rekisterdintiaineistoa.

0 Asiakirja-aineistojen on oltava hyvalaatuisia. Tama koskee kaikkia
yhteisrekisteroijia.

Kaikkia asiakirja-aineiston paatelmia on tuettava riittavilla, asiaankuuluvilla ja asianmukaisilla
tiedoilla. Tietojen hyvaa laatua koskevia ohjeita on kemikaaliviraston Tuki-sivuilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/fi/support.

(1] Elainkokeet ovat viimeinen keino.

Yksi REACH-asetuksen tavoitteista on edistda vaihtoehtoisten menetelmien kayttda, jotta
elainkokeita voidaan vahentaa. Siksi rekisteroijien on harkittava vaihtoehtoisten menetelmien
kayttoa. Jos vaihtoehtoisilla menetelmilla ei saada kerattya riittavasti luotettavaa tietoa,
voidaan tehd& elainkoe. Katso kdytdnndn oppaat "How to use alternatives to animal testing”


http://echa.europa.eu/fi/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://iuclid6.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/fi/manuals
http://echa.europa.eu/fi/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date
http://echa.europa.eu/fi/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date
http://echa.europa.eu/fi/support
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(vaihtoehtoisten menetelmien kayttaminen) ja ”(Q)SAR-mallien ilmoittaminen”. Ne ovat
saatavilla osoitteessa http://echa.europa.eu/practical-guides.

0 Selkarankaisilla elaimilla tehtyja testeja koskevien tietojen jakaminen on
pakollista, jotta elainkokeita ei tarvitse tarpeettomasti toistaa.

Yhteisrekisteroijien on jaettava selkarankaisilla eldimilla tehtyja testejé koskevat olennaiset
tiedot. Nain voidaan valttaa testien toistaminen ja saastetadan aikaa ja kustannuksia.
Rekisterdijien on luonnollisesti sovittava kustannusten asianmukaisesta jakamisesta.

0 Jos paatat kayttaa vaihtoehtoisia menetelmia REACH-asetuksen liitteissa lueteltujen
vakiomenetelmien sijaan, pdatds on perusteltava tieteellisesti rekisterdintiaineistossa
ja tiedoista on pidettéava kirjaa.

Testin sijaan vastaavat tiedot voi olla mahdollista saada kayttamalla omaa ainetta tai toista
hyvin samankaltaista ainetta tai aineryhmaa koskevia olemassa olevia tietoja (interpolointi).

Muita menetelmia ovat esimerkiksi tietokonelaskelmat (in silico eli kvantitatiiviset rakenne-
aktiivisuussuhteet, (Q)SAR-mallit) ja viljellyilla soluilla tehtavat testit (in vitro -menetelmét).
REACH-asetuksen liitteet tarkistettiin dskettdin. Muilla kuin elaimilla tehtévista
testimenetelmista tehtiin oletusmenetelma tietojen hankkimista varten, jos in vitro -
menetelmalla saatavat tiedot vastaavat in vivo -menetelmalld saatavia tietoa tai jos niiden
avulla voidaan vahintaan paatella aineen luokitus.

Kun tietovaatimusten tayttamiseen kaytetadn vaihtoehtoisia menetelmia, niiden kayttoé on
perusteltava riittavasti, tulokset on tulkittava ja on toimitettava asianmukainen dokumentaatio
kaytettyjen menetelmien validiuden ja soveltuvuuden tueksi.

Katso kaytannon oppaat "How to use alternatives to animal testing” (vaihtoehtoisten
menetelmien kayttaminen) ja ”(Q)SAR-mallien ilmoittaminen”. Ne ovat saatavilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/practical-guides. Oppaissa on lisaohjeita siitd, miten tiettyjen tietojen
kayttoa vaihtoehtoisissa menetelmissa voidaan arvioida.

QSAR Toolbox -tybkalupakista voi olla apua, kun tdydennetadn kemikaalien vaarojen
arvioimiseen tarvittavia puuttuvia (eko)toksisuustietoja.

Tietoa interpoloinnista ja aineiden luokittelusta on osoitteessa
https://echa.europa.eu/fi/support/reqistration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across

0 Aloita tietojen kerdaminen ajoissa, jotta aineisto voidaan laatia hyvissa ajoin ennen
maaraaikaa.

Tarvittavien tietojen kokoaminen, analysointi ja raportointi vie aikaa. Mita enemman tietoja on
kerattava, sitd aikaisemmin kerdaminen on aloitettava. Aikaa on varattava myds muiden
rekisteroijien kanssa sopimiseen, tutkimuslaboratorion etsimiseen ja palkkaamiseen seka
tuloksien kasittelyyn ja paatelmien tekemiseen tietojen keradmisen jalkeen. Taman
kayttboppaan asianmukaisissa osissa on annettu karkeat arviot kestosta.

0 Ota huomioon, ettd aikaa vie my6s koko prosessi, jossa paatetaan siitd, mita



http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/fi/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/fi/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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tietoja on kerattava ja miten, milloin ja missa ne keratdan ja kuka ne keraa, seka
tulosten kasittely ja paatelmien tekeminen.

2.2 Kerattavat tiedot

Rekisterdintiaineistoa varten kerattavat tiedot voidaan jakaa viiteen paaryhmaan:

1. aineen tunnistetiedot
fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

3. ympaéaristbominaisuudet
4. ihmisten terveyttd koskevat ominaisuudet
5. aineen kaytto ja kayttbolosuhteet.

Kun kyseesséa on yhteisrekisterointi, paarekisterointiaineistossa on kuvattava aineen
koostumus niin, etta profiili kattaa kaikkien yksittaisten rekisterdijien muunnelmat
koostumuksesta. Tdman profiilin nimi on aineen tunnisteprofiili. Yhden aineen koostumuksen
on katettava jokaisessa yksittaisessa rekisterdintiaineistossa kaikki aineen tdsmallisen
koostumuksen muunnelmat.

Huomaa, etta aine ei ole sama asia kuin yksittainen kemiallinen ainesosa. REACH-asetuksen
maaritelman mukaan aine voi koostua yhdesta tai useasta kemiallisesta komponentista eli
ainesosasta. Aineessa voi olla yksi pd&ainesosa, yhdesté ainesosasta koostuva aine, ja silti se
voi sisaltaa epapuhtauksia tai lisdaineita. Aine voi myos olla useammasta ainesosasta koostuva
aine. Jos aineen useiden aineosien koostumus ja suhteet ovat (enimmakseen) tuntemattomia,
kyseessa on koostumukseltaan tuntematon tai vaihteleva aine, kompleksi reaktiotuote tai
biologinen materiaali (UVCB).

Aineen tunnistetietoja koskevat tietovaatimukset on kuvattu luvussa 3. Rekisterdijéan on
kerattava riittavasti tietoa aineen yksiselitteista tunnistamista varten ja varmistettava, etta
yhteisrekisterointi todella koskee yhta ja samaa ainetta.

Valmistusolosuhteet, aineen kaytto ja kayttoolosuhteet vaikuttavat siihen, miten pitkéalle
ymparistdéon ainetta paasee ja miten laajalti aine joutuu kosketuksiin ihmisten kanssa. Nama
seikat ja aineen ominaisuudet maarittavat, voiko aine aiheuttaa kielteisia vaikutuksia ihmisille
ja ymparistolle.

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet vaikuttavat aineen kayttaytymiseen ja ominaisuuksiin
ymparistdssa sekéd aineen ihmisten terveytta koskeviin ominaisuuksiin.

Tassé pk-yrityksille suunnatussa kaytannén oppaassa selitetddn, miten aineiden eri
ominaisuudet vaikuttavat toisiinsa ja miten néiden tietojen perusteella arvioidaan aineen
vaarat ja riskit.

Kerattavien tietojen méara maaraytyy oikeushenkilén valmistaman ja/tai maahantuoman
tonnimaaran mukaan. REACH-asetuksen liitteessa VI selostetaan nelja vaihetta, joiden avulla
taytetdan liitteissa VII-X kuvattuja tietoja koskevat tietovaatimukset:

1. olemassa olevat tiedot keratdan ja saatetaan yhteiskayttoon
2. tarkastellaan tietojen tarvetta

3. tunnistetaan tiedoissa olevat puutteet

4

tuotetaan uusia tietoja / ehdotetaan testausstrategia.

Vaihe 1: Joitakin kemiallisia ja fysikaalisia ominaisuuksia koskevien kasikirjoista peréaisin
olevien tietojen kayttd on melko yleista ja hyvéksyttavaa, jos kaytdssa on riittavd méaara
riippumattomia tietoldhteita.

0 Tarkastele kirjallisuudessa julkaistuja tietoja. Niiden on oltava riittdvan laadukkaita




Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille
14 Versio 1.0 — heindkuu 2016

ja yksityiskohtaisia, jotta niiden kayttékelpoisuus voidaan arvioida.

0 Rekisterdijilla on oltava laillisesti hallussaan rekisterdintiaineistossa kaytettavat
tiedot tai lupa niiden kayttéon. Julkiset tiedot voivat olla tekijanoikeutta ja
tietosuojaa koskevien saannésten alaisia. Jos ei ole selvaa, ovatko julkiset tiedot
vapaasti kaytettavissa, on suositeltavaa ottaa yhteytta tietojen haltijaan tai
julkaisijaan ja pyytaéa tietojen kayttolupa.

Vaihe 2: Tarkasta REACH-asetuksen liitteesta VII, mita tietoja tarvitaan aineista, joita
valmistetaan tai maahantuodaan 1-10 tonnia vuodessa. Tarkasta myads liitteen VIl
tietovaatimukset aineille, joiden maara on 10—-100 tonnia vuodessa.

Huomaa, etta aineiden, joiden méaara on pieni (1-10 tonnia vuodessa) ja joiden aiheuttamat
riskit ovat tunnetusti tai ennustetusti pienia (liitteen 111 mukaisesti), rekisterdinnissa tarvitaan
vahemman tietoja. Ainoastaan fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot ovat
pakollisia ja ne on kerattava, jos niita ei vield ole saatavissa. Lisdksi on toimitettava saatavissa
olevat tiedot siita, ettéa aineella ei ole vaikutuksia ihmisiin ja ymparistoon, mutta uusia tietoja
ei tarvita.

Lisatietoja tietovaatimuksista ja kemikaaliviraston julkaisemasta aineluettelosta (liite 111 -
luettelosta) on osoitteessa https://echa.europa.eu/fi/support/reqgistration/what-information-
you-need/reduced-information-requirements.

Kuva 1 havainnollistaa, miten vuodessa valmistetun tai maahantuodun tonnimaaran
perusteella paatetadn, mitka tiedot on toimitettava.

Kuva 1: Tietovaatimuksia koskeva paatdksentekokaavio aineille, joita valmistetaan
tai maahantuodaan 1-100 tonnia vuodessa (t/Vv)

Tonnimaara
h 4 A 4
Vaiheittain h Vaiheittain
rekisterditava aine*, 1- rekisteroitava aine*, 10-
10t/v ) 100 t/v

A

N
Tayttaa liitteen Il
perusteet
J
El—l—KYLLA
A 4
. - Liitteen VIl mukaiset Liitteiden VII ja VIII
Supistetut tiedot tiedot mukaiset tiedot

* Vaiheittain rekisterditdva aine on aine, jota valmistettiin tai maahantuotiin tiettyn&a ajanjaksona ennen
REACH-asetuksen voimaantuloa ja joka on esirekisterdity. Katso sanasto. Liite 11l ei koske muita kuin
vaiheittain rekisterditavia aineita.

Joissakin tapauksissa tiettyja ominaisuuksia koskevat tiedot voidaan jattad pois. Tata
kutsutaan tietovaatimuksista poikkeamiseksi. Sitd koskevat sdanndt on annettu REACH-
liitteiden VII-X sarakkeessa 2. Esimerkiksi kiehumispistetta koskevaa tutkimusta ei tarvitse
tehdé kaasuille tai aineille, jotka hajoavat ennen kiehumista. Tietoja ei tarvitse toimittaa


https://echa.europa.eu/fi/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
https://echa.europa.eu/fi/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
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mydskadn siiné tapauksessa, etta testi on teknisesti mahdoton.

Vaihe 3: Kun saatavissa olevat tiedot on keréatty ja arvioitu, voi kayda ilmi, etta ainetta on
tutkittava lisda. Rekister6ijan on tunnistettava kaikki tiedoissa olevat puutteet ja padatettava,
miten tietovaatimus taytetaan (vaihtoehtoiset menetelmat, tietovaatimuksista poikkeaminen
tai vakiotesti).

Vaihe 4: Huomaa, etta jos on tarpeen tehda testi, joka vaaditaan tavanomaisesti vain aineille,
joita valmistetaan tai maahantuodaan suuria maaria (ja jotka luetellaan REACH-asetuksen
liitteissa IX ja X), testia ei voi tehda heti. Jos aine esimerkiksi liukenee huonosti veteen, on
harkittava liitteessa IX edellytettyéd kaloilla tehtavaa pitkdaikaista myrkyllisyystestausta
liitteessa VIl vakiovaatimukseksi méaaritetyn lyhytaikaisen myrkyllisyystestauksen sijaan.

Ensin on toimitettava testausehdotus kemikaalivirastolle. Vasta kun testausehdotus on
hyvéksytty, voit tehda testin muiden rekisterdijien kanssa.

Lisatietoja testausehdotuksen toimittamisesta kemikaalivirastoon on oppaassa "How to prepare
registration and PPORD dossiers” (rekisterdinnin ja PPORD-aineiston laatiminen) kohdassa
9.7.4 (esimerkit ominaisuustutkimustietueiden laatimisesta).

Jos valmistat tai maahantuot ainetta vahintddn 10 tonnia vuodessa, on tehtava
kemikaaliturvallisuusarviointi ja laadittava kemikaaliturvallisuusraportti, jossa arvioidaan ja
raportoidaan aineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, ihmisten terveyttad koskevat
ominaisuudet ja ymparistéominaisuudet.

Aineen ominaisuuksien mukaan voi olla tarpeen arvioida myo6s aineen pitoisuudet ymparistéssa
ja ihmisen ja aineen valisen kosketuksen taso ja kesto seké& luonnehtia tasta aiheutuvat riskit.
Liséksi voi olla tarpeen laatia altistumisskenaariot, joissa on tietoa tunnistettua kayttoa tai
kayttoja koskevista turvallisista kdyttbolosuhteista. Asiaankuuluvat altistumisskenaariot
liitetdan asiakkaille toimitettaviin kayttoturvallisuustiedotteisiin.

Kuva 2: Kemikaaliturvallisuusarvioinnin vaatimuksia koskeva paatdoksentekokaavio.

Valmistetaanko tai
maahantuodaanko ainetta
vahintaan 10 tonnia
vuodessa?

El I KYLLA:

A 4 A 4

Kemikaaliturvallisuus-
arviointi ja -raportti
tarvitaan

Kemikaaliturvallisuus-
arviointia ei tarvita

y
Voivatko ominaisuudet
aiheuttaa ihmisiin tai
ymparistéon kohdistuvia
vaikutuksia?

El I KYLLA

A 4 A 4

Arvioi ja ilmoita
ominaisuudet,
altistuminen ja riskit

Arvioi/ilmoita ainoastaan
ominaisuudet

2.3 Kayta asianmukaisia testeja
Kun tietovaatimuksia taytetdan saatavissa olevien tai uusien testien tuloksilla, seuraavat seikat
ovat erittain tarkeita:

1. asianmukaisten testimenetelmien kaytto

2. testien soveltuvuus ainetta varten.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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Tassé oppaassa viitataan asianmukaisiin testimenetelmiin jokaisen tiedon osalta.

@ Vvarmista, etta tunnistat aineesi mahdollisimman tarkasti ja etta testimateriaalit
edustavat ainettasi, silla testattavan materiaalin on sisallyttava saman aineen
tunnisteprofiiliin kuin rekisterdity aine.

Jos testatun materiaalin koostumus poikkeaa aineesi koostumuksesta, mieti laadullisten ja
maéaarallisten vaihteluiden perusteella tarkkaan, kaytatkd testituloksia rekisterdinnissa.

Suhteellisen suuri epdpuhtauspitoisuus voi vaikuttaa aineen ominaisuuksiin, kun taas sama
epdpuhtaus hyvin pieniné pitoisuuksina ei vaikuta testituloksiin. Siksi on olennaista vahvistaa,
sisaltaako rekisterditava aine testimateriaalin epdpuhtauksia.

Kaikkien vaadittujen tietojen keradmisen perimmainen tavoite on varmistaa ihmisten
(tyontekijoiden ja muun vaestdn) ja ympéristdn asianmukainen suojelu. Tahan tavoitteeseen
paastaan luokittelemalla ja merkitsemalla aine oikein ja liittAmalla altistumisskenaariot
(tarvittaessa) kayttdturvallisuustiedotteisiin.



Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille
Versio 1.0 — heindakuu 2016

3. Aineen tunnistetietoja koskevat vaatimukset

3.1 Mita se tarkoittaa?

Aine voi olla kemikaali, joka tuotetaan valmistusprosessilla, jota syntyy jatteesta tai jota
esiintyy luonnossa. Aineessa ei valttdmatta tarvitse olla vain yhta ainesosaa, vaan ainesosia
voi olla useita. Aineita on kolmea tyyppia: yhdesta ainesosasta koostuvat aineet, useammasta
ainesosasta koostuvat aineet ja UVCB-aineet.

Taulukko 1: Aineen nimi — esimerkkeja yhdesta ainesosasta koostuvista aineista

Aineen tyypit

Tyyppi \ Kuvaus
Yhdesta ainesosasta Aine, jossa péaainesosan osuus on vahintdan 80 prosenttia. Aineessa voi
koostuva aine myos olla tahattomia ainesosia, jotka johtuvat sivureaktioista. Naita

kutsutaan epapuhtauksiksi, ja niiden maaran on oltava alle 20 prosenttia.

Useammasta Aine koostuu useasta paaaineosasta, ja jokaisen padainesosan pitoisuus on
ainesosasta koostuva 10—-80 prosenttia. Aineessa voi myds olla tahattomia ainesosia, jotka
aine johtuvat sivureaktioista. Naita kutsutaan epapuhtauksiksi, ja niilden maaran

on oltava alle 10 prosenttia.

uvCB Aine on UVCB-aine (koostumukseltaan tuntematon tai vaihteleva aine,
kompleksi reaktiotuote tai biologinen materiaali), jos se sisaltda useita
ainesosia, joiden pitoisuus vaihtelee ja joita ei yleensa tunneta hyvin. Ainetta
valmistetaan valmistusprosessissa, jossa saattaa olla useita vaiheita, tai sita
saadaan biologisesta lahteestd, kuten kasvi- tai eldinaineksesta.

0 Useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta ei pida sotkea seokseen.

- Useammasta ainesosasta koostuva aine muodostuu kemiallisen reaktion tuloksena
valmistusprosessin aikana.

- Seos saadaan sekoittamalla kahta tai useampaa kemikaalia. Sekoittamista ei pideta
kemiallisena prosessina vaan fysikaalisena prosessina.

3.2 Miksi se on maaritettava??

Aineen tunteminen REACH-asetuksen edellyttamalla tavalla on erittain tarkeaa, silla se auttaa
loytamaan oikean tietojenvaihtofoorumin. REACH-asetuksen mukaan aine voi muodostua
yhdestéd ainesosasta tai useista ainesosista. Siksi aineen tunnistetiedot perustuvat ainesosia ja
niiden maaria koskeviin tietoihin. Jokaisen ainesosan pitoisuus aineessa on olennainen, ja se
on maaritettava. Jos ainetta ei tunnisteta oikein, rekisterdintiaineiston tiedot eivat valttamatta
sovellu aineeseen ja aineen kasittelya koskevat paatelmat voivat olla virheellisia. Kaikkien
rekisterdintiaineiston tietojen on koskettava tunnistettua ainetta, joten oikea tunnistaminen on
darimmaisen tarkeaa.

Jos aineesi poikkeaa koostumukseltaan toisen yrityksen aineesta, se saatetaan silti voida
rekister6idd samana aineena. Jos esimerkiksi suurin osa aineen méaarittavista ainesosista on
identtisia ja erona on vain se, onko aineessa joitakin harvoja pieniné pitoisuuksina esiintyviéa
ainesosia, kuten epapuhtauksia, aine voi silti olla sama kuin toisen rekisteréijan aine. Jos aine
koostuu useammasta ainesosasta, ero oman aineesi ja jonkin toisen yhteisrekisterdijan aineen
siséltamien paaainesosien suhteiden vélilla ei tarkoita, ettd kyseessa on eri aine. Saman
aineen kahden eri muunnelman ominaisuudet voi kuitenkin olla tarpeen luokitella eri tavalla
jonkin vaaran osalta.
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Kahden yhteisrekisterdijan UVCB-aine voidaan rekisterdida yhtena aineena, jos pystytaan
osoittamaan, etta kummallakin yhteisrekisteréijalla on sama rakenteen kuvaus (esim.
ainesosien paatyyppien osalta, kuten alifaattisten aineiden, joissa on tietty méara
hiiliatomeja), sama lahde ja sama valmistusprosessi. Ainetta voi esimerkiksi muodostua
paadasiassa raakadljyn fraktion (lahde) krakkauksessa ja vetykasittelyssa (prosessi), ja se voi
koostua péaasiassa Cx—Cy-alkaaneista (rakenteen kuvaus), jossa Cx ja Cy esittavat eri
hiiliketjun pituuksia. Téallaisen aineen koostumuksessa voi olla suuria eroja, mutta
rekister6innissa se voidaan katsoa yhdeksi aineeksi.

Seuraavien lukujen testeissa kaytettavan aineen on oltava sama tai hyvin samankaltainen kuin
rekisterditava aine. Tarvittavia tietoja ovat kemialliset analyysitiedot, kuten spektritiedot.
Liséksi voidaan tarvita tietoa lahdemateriaalista ja tuotantoprosessista.

3.3 Milloin se on maaritettava?

Aineen tunnistetiedot on maaritettava ennen rekisterdintia.

@ Aineen tunnistetietojen on oltava tiedossa, ennen kuin voidaan paattaa, ettéa aine on
sama kuin toisen (mahdollisen) rekisteroijan aine.

3.4 Miten se on maaritettava?

Kemikaalivirasto on laatinut vaihekohtaisen lahestymistavan aineen tunnistetietojen
maarittdmistd varten. Noudattamalla tata l1dhestymistapaa voit maarittad aineen tunnistetiedot
onnistuneesti.

Kuva 3: Vaiheittainen lahestymistapa aineen tunnistetietojen maarittamista varten

. Vaihe 4
. Vaihe 2 :
Vaihe 1 Vaihe 3 Bapits A
) i s . ) [N Maarita aineelle
Analysoi aineesi Mi%gg?uar:1555' Nimeéa aine numeerinen
tunniste

3.4.1 Analysoi aineesi

@ Yhdesta ainesosasta koostuvan aineen, useammasta ainesosasta koostuvan aineen ja
UVCB-aineen maaritys vahvistetaan spektritietojen ja muiden analyysitietojen
perusteella.

Ensin rekisterdijan on tarkastettava, onko hanella tarvittavat spektritiedot ja muut tarvittavat
analyysitiedot. Nama tiedot voivat jo olla omissa arkistoissasi. Jos maahantuot ainetta, voit
pyytéda analyysitietoja toimittajalta.

Jos on tarpeen tuottaa uusia spektritietoja tai muita analyysitietoja, valitse edustava nayte
aineestasi. Tunnistavan analyysin tekijan on oltava pateva, mutta analyysissa ei tarvitse
noudattaa hyvan laboratoriokdytanndn (GLP) periaatteita. Siksi rekister6ijé voi tehda itse osan
analyyseista (esim. UV/Vis-spekstroskopian, infrapunaspektroskopian, kaasukromatografian ja
korkean erotuskyvyn nestekromatografian — katso taulukko 2). Toiset monimutkaisemmat
testit tai kalliita laitteita edellyttavat testit (kuten ydinmagneettinen resonanssispektroskopia
ja massaspektrometria — katso taulukko 2) voi olla tarpeen teettda yliopiston laboratoriossa tai
tutkimusorganisaatiossa.

o Spektritietojen ja muiden analyysitietojen on oltava hyvalaatuisia, ja analyysitietojen



http://echa.europa.eu/web/guest/support/substance-identification/four-steps-to-successful-substance-identification
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taydellinen arviointi ja tulkinta on sisallytettava rekisterdintiaineistoon.

Jokaisen valmistettavan tai maahantuotavan aineen kemiallinen rakenne ja ainesosien
pitoisuus on vahvistettava. Orgaanisia ja epédorgaanisia aineita koskevat analyysimenetelméat
on esitetty taulukossa 2. Jos tiedossasi on muita analyysimenetelmid, jotka soveltuvat aineesi
tunnistamiseen ja maaralliseen maarittdmiseen, voit kdyttda myos niita.

Taulukko 2: Spektritiedot ja analyysitiedot

Suositellut spektritiedot ja analyysitiedot

Orgaaninen aine \ Epédorgaaninen aine

Ultravioletin / ndkyvan valon spektroskopia (UV/Vis) Roéntgendiffraktioanalyysi (XRD)
(OECD TG 101)

Infrapunaspektroskopia (IR) Roéntgenfluoresenssi (XRF)
Ydinmagneettinen resonanssispektroskopia (NMR) Atomiabsorptiospektroskopia (AAS)
Massaspektrometria (MS) Induktiivisesti kytketty plasma-

atomiemissiospektrometria (ICP-OES)

Kaasukromatografia (GC) tai lonikromatografia (IC)
korkean erotuskyvyn nestekromatografia (HPLC)

Jokin muu menetelma, joka soveltuu tunnetusti aineesi tunnistamiseen ja méaaralliseen
maarittamiseen

Spektri- ja analyysitiedot on toimitettava huolimatta siitd, mika aineen tyyppi on (yhdesta
ainesosasta koostuva aine, useammasta ainesosasta koostuva aine ja UVCB-aine), paitsi jos se
ei ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta.

Jos spektri- tai kromatografiamenetelméaa ei ilmoiteta rekisterdintiaineistossa, se on
perusteltava tieteellisesti. Esimerkiksi (raakatljysta saatujen) UVCB-aineiden tunnistamiseen
tarvitaan kiehumisalue ja hiililuku spektroskopia- ja analyysitietojen lisaksi.

0 Valmistajana tai maahantuojana toimivan rekisterdijan on annettava mahdollisimman
taydelliset tiedot, jotta kemikaalivirasto voi vahvistaa aineen tunnistuksen.

3.4.2 Maarita aineesi koostumus

Spektritietojen ja muiden analyysitietojen perusteella kuvataan aineen koostumusta,
ainesosien pitoisuutta ja pitoisuusalueita.

Seuraavat esimerkit osoittavat, milta aineen koostumus voi nayttaa (todellisuudessa jokaisella
ainesosalla tai epapuhtaudella A, B, C,...H olisi oma kemiallinen nimi).

Yhdesta ainesosasta koostuva aine

Nimi Tyypillinen pitoisuus (%26) H Pitoisuusalue (%26)
Ainesosa A 85 80 — 90
Epdpuhtaus B 12 9-15
Epéapuhtaus C 2 1-3
Epapuhtaus D 1 0-2



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-101-uv-vis-absorption-spectra_9789264069503-en
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Useammasta ainesosasta koostuva aine

Nimi Tyypillinen pitoisuus (%6) | Pitoisuusalue (%)
Ainesosa A 40 30 - 50
Ainesosa B 45 40 — 50
Epapuhtaus C 8 5-10
Epapuhtaus D 7 5-10

Tyypillinen pitoisuus (%26) H Pitoisuusalue (%26)
Ainesosa A 21 1-50
Ainesosa B 30 10-70
Ainesosa C 33 10 - 50
Ainesosa D 10 1-20
Ainesosa E 3.7 0-20
Ainesosa F 1 0-5
Ainesosa G 0,3 0-1
Ainesosa H 1 0-10

3.4.3 Nimea aine

Rekisterdijan on nimettava aine sen koostumuksen perusteella. Jokaisen ainetyypin
nimeamista koskevat omat saannot.

Yhdesta ainesosasta koostuvat aineet
Yhdesté ainesosasta koostuva aine nimetaan sen padainesosan mukaan. On suositeltavaa
noudattaa IJUPAC-sédantdja (vaatii laajaa tieteellistd asiantuntemusta).



http://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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Taulukko 3: Aineen nimi — esimerkkeja yhdesta ainesosasta koostuvista aineista

Aineen nimi — esimerkki yhdesta ainesosasta koostuvasta aineesta

Nimi CAS-numero \ EC-numero
formaldehydi 50-00-0 200-001-8
o-ksyleeni 95-47-6 202-422-2
natriumhydroksidi 1310-73-2 215-185-5

Useammasta ainesosasta koostuvat aineet

Useammasta ainesosasta koostuva aine nimetddn sen padainesosien mukaisesti yhdistamalla
jokaisen paaainesosan IUPAC-nimi. Jos useammasta ainesosasta koostuvassa aineessa on
esimerkiksi kaksi pddainesosaa, sen nimeksi tulee [ainesosan 1 IUPAC-nimen] ja [ainesosan 2
IUPAC-nimen] reaktiomassa.

Taulukko 4: Aineen nimi — esimerkkeja useammasta ainesosasta koostuvista aineista

Aineen nimi — esimerkki useammasta ainesosasta koostuvasta aineesta

Nimi CAS-numero \ EC-/luettelonumero
Etyylibentseenin ja m-ksyleenin ja p-ksyleenin Ei saatavilla 905-562-9
reaktiomassa

Sykloheksanolin ja sykloheksanonin reaktiomassa Ei saatavilla 906-627-4
Kromihydroksidisulfaatin ja natriumsulfaatin Ei saatavilla 914-129-3

reaktiomassa

UVCB-aineet
UVCB-aine nimetdan sen (biologisten tai ei-biologisten) lahtémateriaalien ja sen valmistukseen
kaytettavan kemiallisen prosessin mukaan.

Taulukko 5: Aineen nimi — esimerkkeja UVCB-aineista

Aineen nimi — esimerkki UVCB-aineesta

Nimi CAS-numero \ EC-/luettelonumero
Formaldehydi, oligomeeriset reaktiotuotteet, joissa | 9003-35-4 500-005-2

fenolia

Mantydljyn rasvahappojen, dietanoliamiinin ja Ei saatavilla 400-160-5
boorihapon reaktiotuotteet

Korianteri, uute, asetyloitu 93571-77-8 297-403-9

Zeoliitti, kuutiomainen, kiteinen, synteettinen, ei- Ei saatavilla 930-915-9

kuitumainen

0 UVCB-aineen nimeaminen voi olla (erittdin) monimutkaista. Se edellyttad suurta
tieteellista asiantuntemusta.

Joistakin UVCB-aineista on saatavilla toimialakohtainen aineen tunnistusopas. Katso
kemikaaliviraston verkkosivu Alakohtainen tuki tunnistetietojen antamiseen aineelle.
Lisatietoja on kemikaaliviraston REACH- ja CLP-asetuksen mukaista aineiden yksildimisté ja
nimeamistd koskevissa toimintaohjeissa.



http://echa.europa.eu/fi/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.4.4 Maarita aineelle numeerinen tunniste

Kemikaaliviraston verkkosivulla olevan Search for Chemicals -ty6kalun avulla voi tarkastaa,
onko aineellasi jo olemassa EC-numero tai luettelonumero. Aineellesi voi myds olla saatavissa
luettelonumero, kuten CAS- ja/tai EC-/luettelonumero. Jos CAS- ja/tai EC-/luettelonumero on
saatavissa esimerkiksi toimittajalta saadussa kayttoturvallisuustiedotteessa, sita voi kayttaa
aineen kuvaamiseen.

3.5 Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Aine on tunnistettu taydellisesti analyysitietojen perusteella ja

asiantuntemus tiedot voidaan sy6ttda suoraan rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Yhdesté tai useammasta ainesosasta koostuvasta aineesta on

asiantuntemus saatavissa analyysitiedot, mutta tulokset on tulkittava ja
aineen koostumus, nimi ja numeeriset tunnisteet on
paateltava.

Saatavissa ei ole analyysitietoja asianmukaisen analyysin
maarittdmista varten, ja aineen tunnistetietojen lisdarviointi on

tarpeen.
Laaja tieteellinen (Kompleksista) UVCB-aineesta on saatavissa analyysitiedot,
asiantuntemus mutta tulokset on tulkittava ja aineen koostumus, nimi ja

numeeriset tunnisteet on paateltava.

3.6 Aikataulu

Ainetta koskevat spektri- ja analyysitiedot voidaan tuottaa kuukaudessa. Liséksi on varattava
aikaa laboratorion etsimiseen, sopimusjarjestelyihin ja testinaytteiden valmisteluun,
pakkaukseen ja toimittamiseen.

Testi (tai testipaketti) voidaan yleensa aloittaa noin nelja viikkoa sopimuksen tekemisen
jalkeen, mutta testilaboratorion kapasiteetti vaikuttaa tdhan suuresti.

Yhdesté ainesosasta koostuvan aineen spektri- ja analyysitiedot voidaan tulkita péivassa,
mutta monimutkaisen UVCB-aineen tietojen tulkitseminen voi kestéda jopa kuukauden.

Huomaa, etté yhteyden ottaminen muihin rekisterdijiin, jotka ovat (esi)rekisterdineet aineesi,
voi vieda jopa kaksi kuukautta.


http://echa.europa.eu/fi/information-on-chemicals/
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3.7 Lisavihjeita

Jos aineesi on jo rekisteroity, rekisterdijien nimet saattavat l6ytya Search for Chemicals -
tyokalulla. Muussa tapauksessa on tarkastettava REACH-IT-jarjestelméa
(esirekisterointifoorumin sivulla), silla muiden rekisterdijien kanssa on tehtava yhteistyota ja
jaettava tietoja, jotta tarpeettomat eldainkokeet voidaan valttaa.

@ On erittain tarkeaa varmistaa, etta aineesi todella on sama kuin toisen (mahdollisen)
rekisterdijan aine.

Tarkasta aineiden nimen, tunnistetietojen ja kuvauksen lisdksi CAS- ja EY-numerot, jos ne
ovat saatavissa, seka kaikki ainesosien, epadpuhtauksien ja lisdaineiden pitoisuusalueiden erot
ja vertaa niita muiden rekisterdijien tietoihin.

Monet tietojenvaihtofoorumit ovat luoneet tata varten aineen tunnisteprofiilin (SIP), jossa
kuvataan tunnisteparametrit (kuten aineen nimi, ainesosat, pitoisuusalueet ja kaytettavat
spektritiedot). Tunnisteprofiili helpottaa aineiden samuuden toteamista.

Eri spektri- ja analyysitietojen pohjalta méaaritetyn koostumuksen on katettava samat
ainesosat. Myds pitoisuusalueiden on kuuluttava aineen tunnisteprofiilissa annettuihin rajoihin.

0 Jos aine ei kuulu aineen tunnisteprofiilin rajojen sisalle, se taytyy ehka rekisteroida
itse. Tama tarkoittaa, ettd rekisterdijdn on hankittava kaikki tiedot itse.



http://echa.europa.eu/fi/information-on-chemicals/
https://reach-it.echa.europa.eu/
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4. Luokitus ja merkinnat

4.1 Mita se tarkoittaa?

Luokitus ja merkinnét ovat lahestymistapa, jolla ilmoitetaan aineiden ja kemiallisten tuotteiden
kayttajille selvasti, mitd ominaisuuksia aineilla voi olla. Aineiden mahdollisesti aiheuttamia
haittoja kutsutaan vaaroiksi. Luokitus ja merkinnat saadaan, kun analysoidaan aineen kaikki
mahdollisesti ihmisten terveydelle ja ymparistolle haitalliset ominaisuudet seka fysikaalis-
kemialliset ominaisuudet. Luokitusta ja merkintdja koskevat yleiset vaatimukset on kuvattu
CLP-asetuksessa (EY) N:0 1272/2008).

REACH-asetuksen mukaisesti tietovaatimusten ja kaikkien ominaisuuksien analysoinnin
pohjalta voi olla tarpeen tarkastaa aineen luokitus ja merkinnat ja tehd& niista paatelmida osana
rekisterdintiaineiston laatimista.

Liséksi eurooppalaiset asiantuntijat ovat jo sopineet joidenkin aineiden vaaroille
yhdenmukaistetun luokituksen ja merkinnéan.

0 Jos yhdenmukaistettu luokitus ja merkintd on olemassa, sita on aina kaytettava
rekisterodintiaineistossa ja se on ilmoitettava aineiden kayttoturvallisuustiedotteissa.
Yhdenmukaistetut luokitukset ja merkinnat on lueteltu CLP-asetuksen liitteessa VI.

Lisdksi on analysoitava, aiheuttaako aine lisdvaaroja, jotka edellyttavat erillista
lisdluokitusta (itse tehtavaa luokitusta).

4.2 Miksi se on maaritettava?

Aine on luokiteltava ja maaritettava, jotta aineiden ja tuotteiden kanssa kosketuksiin joutuvat
saavat selkeéaa tietoa niiden oleellisista ominaisuuksista.

Nain he voivat valita asianmukaiset ja turvalliset menetelméat aineiden ja tuotteiden turvallista
kasittelya ja riskinhallintaa varten.

Aineen luokitus vaikuttaa my6s kemikaaliturvallisuusarvioinnin laajuuteen (katso luku 6), jos
rekisterditava tonniméaara on vahintaan 10 tonnia vuodessa. Luokitus- ja merkintatulokset
voivat myds vaikuttaa muiden kemiallisia aineita koskevien lakien vaatimuksiin. Kuva 4 esittaa
aineen ominaisuuksien seka luokituksen ja merkintdjen vélistd suhdetta ja luokituksen ja
merkintdjen vaikutusta REACH-asetuksen soveltamisalalla ja sen ulkopuolella.

Kuva 4: Mahdollisesti haitallisten ominaisuuksien, luokitusten ja merkintdjen valinen
suhde ja vaikutukset REACH-asetukseen ja muuhun lainsdadantéon

Ihmisten terveytta

koskevat ominaisuudet

~N VT

Luokitus ja
merkinnat
Altistumisen Mahdollinen Seuraukset muussa

arvioinnin tarve hyvaksyminen lainsaadannossa


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation
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4.3 Milloin se on maaritettava?

Kaikkien markkinoille saatettavien aineiden on oltava valmiiksi luokiteltuja (lukuun ottamatta
muutamaa CLP-asetuksessa ilmoitettua poikkeusta). Vaikka ainetta ei tarvitsisi rekisteroida
REACH-asetuksen mukaisesti, aineen ominaisuudet on arvioitava uudelleen, jos aineesta
saadaan uutta tietoa. Talldin aine voi olla tarpeen myds luokitella uudelleen.

Jos tietylle vaaralle on olemassa yhdenmukaistettu luokitus ja merkinté, sitd on kaytettava
eika kyseistd vaaraa voi luokitella itse. Jos yhdenmukaistettua luokitusta ei ole ja katsot, ettd
aine edellyttaa lisadluokitusta tai aiempaa tiukempaa luokitusta (kuva 5), péaivita
rekisterdintiaineiston itse tehty luokitus. Jos yhdenmukaistettu luokitus on olemassa, mutta
pidat sité virheellisena, voit ottaa yhteytta jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen ja
ehdottaa aineen kyseisen ominaisuuden uudelleenluokitusta. On jasenvaltion vastuulla
paattad, tehdaanko kemikaalivirastolle virallinen uudelleenluokitusehdotus.

Kuva 5: Olemassa olevan (itse)luokituksen tarkistamista koskeva
paatoksentekokaavio

KYLLA:

Ei REACH-asetuksen

mukaisia
luokitusvaatimuksia

KYLLA

limoita olemassa oleva
luokitus

l El KYLLA:

Kéyta ominaisuuden
olemassa olevaa
yl a

hdenmukaistettua luokitust

4.4 Miten se voidaan maarittaa?
Aineen luokitus voidaan méaarittad taman oppaan muissa luvuissa kuvatun aineen
ominaisuuksien arvioinnin perusteella. Luokituskriteerit on annettu CLP-asetuksessa.

Kemikaaliviraston verkkosivustolla on lisatietoa CLP-asetuksesta ja ohjeet CLP-kriteerien
soveltamisesta.



http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-clp
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Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen
asiantuntemus

Laaja tieteellinen
asiantuntemus

Aikataulu
ALLE 1 KUUKAUSI .
[ ]
ENINTAAN 3 .
KUUKAUTTA
ENINTAAN 6 .
KUUKAUTTA

Lisavihjeita
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Jos saatavissa on selkeat yhta ominaisuutta koskevat
tulokset.

Jos luokituksen on perustuttava useisiin tietoihin tai jos
testien tulokset eivéat ole helposti tulkittavissa.

Jos uusia tietoja ei ole eikd olemassa olevaa luokitusta tarvitse
arvioida uudelleen.

Ominaisuudet, joista on saatu selkea testitulos.

Jos olet ainoa rekisterdija ja tarvitset asiantuntijan neuvoja
epéselvista ominaisuustiedoista.

Jos epaselvisté tuloksista on keskusteltava muiden rekisteroijien
kanssa ja sopimukseen padseminen on hankalaa.

0 Mahdollista yhdenmukaista luokitusta ja merkintdja seka muiden tdhan mennessa
soveltamia luokituksia voi hakea C&L-luettelon tietokannasta.

Vaaditut luokitukset on ilmoitettava huolimatta siita, onko yhdenmukaistettu luokitus

olemassa.

Yhteisrekisteroijat voivat ilmoittaa toisen luokituksen oman aineensa tunnistetietojen
perusteella (jos aine esimerkiksi sisaltaa eri epapuhtauksia).


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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I- REKISTEROINTIVAATIMUKSET, KUN MAARA ON 1-10
TONNIA VUODESSA

1.1 Fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat
vaatimukset

1.1.0 Testien valmistelu ja aikataulut

Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet on selitetty yksityiskohtaisesti seuraavissa osioissa.
Seuraavassa taulukossa on yhteenveto vakiotesteista, joita on kaytettavissa kullekin fysikaalis-
kemialliselle ominaisuudelle, testien tekemisen ja raportin laatimisen arvioitu kesto ja testiin
tarvittavat aineméaarat.

Taulukko 6: Fyskaalis-kemiallisten ominaisuuksien yhteenveto

Fyskaalis-kemiallisten ominaisuuksien yhteenveto

tarvittava
ainemaara

Tutkittava ominaisuus Vakiotesti

Testiin Testin kesto

Sulamispiste OECD TG 102, EU TM A.1 50 g 1-2 kuukautta
Kiehumispiste OECD TG 103, EU TM A.2 509 1-2 kuukautta
Suhteellinen tiheys OECD TG 109, EU TM A.3 50 g 1-2 kuukautta
Hoyrynpaine OECD TG 104, EU TM A.4 509 1-2 kuukautta
Pintajannitys OECD TG 115, EU TM A.5 50 g 1-2 kuukautta
Vesiliukoisuus OECD TG 105, EU TM A.6 509 1-2 kuukautta
Jakautumiskerroin n- OECD TG 107, EU TM A.8 50 g 1-2 kuukautta
oktanoli/vesi OECD TG 117, EU TM A.8
OECD TG 123
Leimahduspiste EU TM A.9 509 1-2 kuukautta
Syttyvyys EU TM A.10, YK:n testi N.1 50 g 1-2 kuukautta
EU TM A.11

EU TM A.13, YK:n testisarjat N.2—4
YK:n testisarjat A—H

EU TM A.12, YK:n testi N.5

YK:n testisarjat A—H

Rajahtavyys EU TM A.14 509 1-2 kuukautta

Itsesyttymislampdtila EU TM A.15 50 g 1-2 kuukautta
YK:n testi N.4

Hapetusominaisuudet EU TM A.17 509 1-2 kuukautta
EU TM A.21
ISO 10156

Raekokojakauma OECD TM 110 509 1-2 kuukautta

Aineen eri fysikaalis-kemialliset ominaisuudet testataan yleensa kerralla yhdella testipaketilla,
jonka tekeminen saattaa kestda kaksi kuukautta. Moni tutkittava ominaisuus voidaan testata
paivassa, mutta aikaa tarvitaan myds valmisteluun ja raportointiin.
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Huomaa, ettd REACH-asetuksessa méaritetdan useita suositeltuja vakiomenetelmia fysikaalis-
kemiallisten ominaisuuksien testausta varten ja ettd CLP-asetuksessa (katso luku 4)
maaritetdan tietyt menetelmat fysikaalisten vaarojen luokitusta varten. CLP-asetuksen mukaan
on noudatettava myds tiettyja kansainvalisesti hyvaksyttyja laatustandardeja, kuten hyvéaa
laboratoriokaytantéa (GLP).

Vihjeita
Muut tutkittavat ominaisuudet saattavat vaikuttaa siihen, mik& on soveltuvin testimenetelma
tiettya fysikaalis-kemiallista ominaisuutta varten. Tam& huomioidaan yleensa, kun

noudatetaan vaiheittaista ldhestymistapaa. Jos useiden fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien
testeja tehdaadn sarjana eika pakettina, testauksen kesto saattaa pidentyd huomattavasti.

Varaa aikaa laboratorion etsimiseen, sopimusjérjestelyihin ja testindytteiden valmisteluun
(noin 50 gramman pakkaukseen ja toimitukseen testida kohden). Testi (tai testipakkaus)
voidaan aloittaa neljan viikon kuluessa sopimuksen tekemisen jalkeen, mutta tdh&n vaikuttaa
paljon se, miten Kiire testilaboratorioissa on.

Fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia arvioivassa testilaboratoriossa ei tarvitse noudattaa hyvaa
laboratoriokaytantoa.

On suositeltavaa tehda fysikaalis-kemialliset testit ennen kuin aloitetaan aineen kayttaytymista
ymparistdssa ja ihmisten terveydelle koituvien vaarojen tutkiminen, silla aineen fysikaalis-
kemialliset ominaisuudet vaikuttavat kyseisten tutkimusten tutkimusasetelmaan ja
mahdollisesti tarvittaviin erityisiin varotoimiin.
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1.1.1 Sulamis- tai jaatymispiste

Mita se tarkoittaa?

Sulamispiste on lampdtila, jossa aine muuttuu kiinteasta nestemaiseksi. Painvastaista
muutosta nestemaisesta kiintedksi kutsutaan jadtymispisteeksi. Koska useiden aineiden
sulamis- ja jaatymispiste ovat lahestulkoon samat, kumpaakin kutsutaan yhteisesti
sulamispisteeksi. Koska muuntuminen kiinteasta nestefaasiin tapahtuu usein tietylld lampdotila-
alueella, voidaan puhua myds sulamisalueesta. Sulamispiste tai -alue ilmoitetaan
celsiusasteina (°C).

Miksi se on maaritettava?

Sulamispiste kertoo, onko aine kiintea vai nestemainen huoneenlammadssa (20 °C), teollisessa
lampotilassa (yleensé yli 20 °C) ja ympaéariston lampdétilassa (12 °C). Se, onko aine kiintea tai
nestemainen (tai kaasu), on aineen fysikaalinen olomuoto. Fysikaalinen olomuoto on tarkea
tieto, silla sen avulla voidaan arvioida, miten ihmiset todennakdisimmin altistuvat aineelle.
Liséksi kiinteat ja nestemaiset aineet kayttaytyvat eri tavalla ympéaristossa.

Fysikaalinen olomuoto méaarittda CLP-asetuksen mukaan myds, mihin fysikaaliseen
vaaraluokkaan aine kuuluu (katso luku 4).

Kuva 6: Sulamispisteen suhde muihin fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin
(oranssi), ymparistbominaisuuksiin (vihred) ja ihmisten terveytta koskeviin
ominaisuuksiin (sininen)

Ilhmisten
altistuminen

Fysikaalinen

Slomuoto Syttyvyysluokka Itsesyttymisluokka

Milloin se on méaaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen V11 kohdan 7.2 sarakkeessa 2) on
erityissaannot, joiden perusteella rekister6ija voi paattaa, etta tietovaatimuksia
voidaan mukauttaa eika tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty
kuvassa 7.

Kuva 7: Sulamispisteen testausta koskeva paatdksentekokaavio

Is the melting point likely
to be lawer than -20°C7

== I MO

l Mo testing ‘ Perform a

required melting point test
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Is the melting point likely to be lower than Onko sulamispiste todenndkdisesti alle -20

-20°C °C?

Yes Kylla

No Ei

No testing required Tutkimusta ei tarvitse tehda
Perform a melting point test Tee sulamispisteen testi

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myds muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetdaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se voidaan maarittaa?
Sulamispisteen maarittamisté koskevissa testausohjeissa kuvataan useita menetelmia.
Suositeltava menetelmé on termoanalyysi. Joitakin vaihtoehtoisia menetelmia voidaan myds

harkita testindytteen fysikaalisen aggregaation tilan ja sen perusteella, miten aine jauhautuu
(helposti, vaikeasti tai ei ollenkaan).

Taulukko 7: Sulamis- tai jaatymispiste

Sulamis- tai jaatymispiste

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Sulamispiste/-alue Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
(OECD TG 102, EU TM A.1) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VII
e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

QSAR-malleista ennustettua arvoa voidaan kayttaa
testauksen sijasta (jos ennustettu sulamispiste on alle -
20 °C), kun toimitetaan tieteelliset perusteet ja
dokumentaatio REACH-asetuksen liitteen XI kohdan 1.3
mukaisesti. Muussa tapauksessa QSAR-mallit eivat ole
tarpeeksi luotettavia, jotta niilla voitaisiin ennustaa
lopullinen arvo aineen arviointia varten.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yleensa ei ole mahdollista kayttda yhta samankaltaista
ainetta koskevia kokeellisia tietoja. Samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevien tietojen interpolointi voi
olla REACH-asetuksen liitteen Xl kohdan 1.5 mukaan
mahdollista, kun toimitetaan tieteelliset perusteet ja
dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kappale R.7.1.2 — melting point/freezing point (sulamis-/jaatymispiste)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.
Tieteellinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan

asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710201e.pdf?expires=1448017261&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=9494A76DC93386F8E2082DCD47C0D062
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Laaja tieteellinen Jos (Q)SAR-tietoja kaytetdan ja tulkitaan alustavaa arviointia
asiantuntemus varten tai jos vakiotesti korvataan samankaltaisten aineiden

ryhmaa koskevilla interpolointitiedoilla, silla tallaisten tietojen
kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan hyvin
tarkkoja saantoja.

Lisavihjeita

Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla (Q)SAR-tiedoilla, interpoloinnilla ja/tai ryhmittelylla voidaan harkita vain
silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista.

Termoanalyysia kayttavalla testimenetelmalla voidaan maarittad kiehumispiste ja sulamispiste
samanaikaisesti.

Sulamispisteen maarittaminen voidaan jattda tekematta, jos se on alle -20 °C. Taméan rajan
alitus on vahvistettava alustavilla testeilld, paitsi silloin, kun (Q)SAR-tiedot viittaavat siihen,
ettd sulamispiste on enintaén -50 °C.

Jos aine hajoaa tai sublimoituu ennen kuin sulamispiste saavutetaan, se on testin tulos. Siina
tapauksessa kiehumispisteen tutkimusta ei tarvita.

Kiinteita ja nestemaisia aineita (ja kaasuja) koskevat eri syttyvyyden ja rajahtavyyden
testimenetelmaét ja fysikaalisen vaaran luokitukset.

Liséksi kiinteiden ja nestemaéisten aineiden turvallinen kasittely voi edellyttaa erilaisia toimia.



Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille
32 Versio 1.0 — heindkuu 2016

1.1.2 Kiehumispiste

Mitéa se tarkoittaa?

Kiehumispiste on lampdétila, jossa aineen fysikaalinen olomuoto muuttuu nestemaisesta
kaasuksi. Kiehumispiste ilmoitetaan celsiusasteina (°C). Jos aineen kiehumispiste on enintaan
20 °C, ainetta pidetaan kaasuna.

Miksi se on maaritettava?

Kiehumispiste kertoo, onko aine nestemainen vai kaasu huoneenlammadssa (20 °C), teollisessa
lampotilassa (yleensé yli 20 °C) ja ympaéariston lampétilassa (12 °C). Se, onko aine
nestemainen vai kaasu (tai kiinted), on aineen fysikaalinen olomuoto. Fysikaalinen olomuoto
on térkea tieto, silla sen avulla voidaan arvioida, miten ihmiset todennakoisimmin altistuvat
aineelle. Lisdksi nestemaiset aineet ja kaasut kayttaytyvéat eri tavalla ymparistossa.

Fysikaalinen olomuoto méaarittda CLP-asetuksen mukaan myos, mihin fysikaaliseen
vaaraluokkaan aine kuuluu (katso luku 4). Esimerkiksi syttyvyyden (katso luku 1.1.9) ja
itsesyttymisen (katso luku 1.1.11) luokitus on eri nestemaisille aineille ja kaasuille (ja kiinteille
aineille). Lisaksi kiinteiden ja nestemaisten aineiden turvallinen kasittely voi edellyttaa erilaisia
toimia.

Kuva 8: Kiehumispisteen suhde muihin fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin
(oranssi), ymparistbominaisuuksiin (vihred) ja ihmisten terveytta koskeviin
ominaisuuksiin (sininen)

Ihmisten
altistuminen

Fysikaalinen

olomuoto Syttyvyysluokka Itsesyttymisluokka

Milloin se on méaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 7.3 sarakkeessa 2) on erityissadnnot,
joiden perusteella rekisterdijé voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 9.
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Kuva 9: Kiehumispisteen testausta koskeva paatdksentekokaavio

Testaus ei ole
tarpeen

Testaus ei ole
tarpeen

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myds muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetdaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se voidaan maarittaa?

Kiehumispisteen maarittadmista koskevissa testausohjeissa kuvataan seitseman eri
menetelmaa, joita voidaan soveltaa nestemaisiin ja alhaisessa lampétilassa sulaviin aineisiin,
jos niille ei tapahdu kemiallista muutosta kiehumispisteen alapuolella. Suositeltava menetelma
on yleensé termoanalyysi. Vaihtoehtoisia menetelmié voidaan kuitenkin harkita.
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Taulukko 8: Kiehumispiste

Kiehumispiste

Vakiotestimenetelmat Vaihtoehdot vakiotestille
Kiehumispiste Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
(OECD TG 103, EU TM A.2) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VII
¢ REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

QSAR-malleista ennustettua arvoa voidaan kayttaa
vain yhdessa muiden tietojen kanssa (todistusnaytto).
Luotettavat mallit ovat hyodyllisia, kun aineella on
hyvin matala tai hyvin korkea kiehumispiste. QSAR-
ennuste on joka tapauksessa perusteltava tieteellisesti
ja dokumentoitava REACH-asetuksen liitteen XI kohdan
1.3 mukaisesti.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yleensé ei ole mahdollista kéyttda yhtd samankaltaista
ainetta koskevia kokeellisia tietoja. Samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevien tietojen interpolointi voi
kuitenkin olla REACH-asetuksen liitteen XI kohdan 1.5
mukaan mahdollista, kun toimitetaan tieteelliset
perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kappale R.7.1.3 — Boiling point (kiehumispiste)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Jos pitad paattada, tehdaanko testi, tai jos testin tulokset ovat
asiantuntemus saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on paateltava

asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Soveltuvimman testimenetelméan valinta (useiden tekijoiden
perusteella).

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja,

asiantuntemus kuten (Q)SAR-malleja, ja samankaltaisten aineiden ryhmaéa
koskevia interpolointitietoja, silla tallaisten tietojen kayttéon,
perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan hyvin tarkkoja
saantoja.

Lisavihjeita

Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla (Q)SAR-tiedoilla, interpoloinnilla ja/tai ryhmittelylla voidaan harkita vain
silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista.

Termoanalyysid kayttavalla testimenetelmalla voidaan maarittad kiehumispiste ja sulamispiste
samanaikaisesti.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710301e.pdf?expires=1448017679&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=56DC90A5FBA26338B0008003FEDBAFDA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Testaus ei ole teknisesti mahdollista ainakaan silloin, kun aine on rajahde tai itsereaktiivinen
tai kun aine muuttuu kemiallisesti sulamispisteen tutkimuksen aikana. Lisaksi jotkin aineet
hajoavat, ennen kuin kiehumispiste saavutetaan. Siin& tapauksessa se on testin tulos.
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1.1.3 Suhteellinen tiheys

Mitéa se tarkoittaa?
Aineen tiheys on aineen paino tietyssa tilavuudessa. Mittayksikkénéa on yleensa kg/ms3.
Suhteellinen tiheys on aineen tiheys verrattuna viiteaineen tiheyteen.

Kaasujen viiteaine on ilma, jonka suhteellinen tiheys on 1. Vertailun vuoksi heliumin
suhteellinen tiheys on 0,138 (ilmaa kevyempi) ja hiilidioksidin 1,52 (ilmaa painavampi).
Nestemaisten ja kiinteiden aineiden viiteaine on vesi, jonka suhteellinen tiheys on 1. Vertailun
vuoksi balsapuun suhteellinen tiheys on 0,2 (vetta kevyempi) ja lyijyn 11,35 (vetta
painavampi).

Miksi se on maaritettava?

Suhteellinen tiheys kertoo, miten aine todennékdisesti kayttaytyy ymparistossa. Kun kyseessa
on kaasumainen materiaali, jota padsee ilmakehaan, suhteellisen tiheyden avulla arvioidaan,
miten todennékdisesti kyseinen kaasu laskeutuu (kun aine on ilmaa painavampi) tai hajaantuu
(kun aine on yhta painava tai kevyempi kuin ilma). Kun kyseesséa on liukenematon neste tai
kiinte& aine, suhteellisen tiheyden avulla arvioidaan, kelluuko aine vedesséa vai uppoaako se.

Kuva 10: Suhteellisen tiheyden ja ymparistdominaisuuksien valinen suhde

Milloin se on méaaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdassa 7.4) on erityissadnnoét, joiden perusteella
rekisterfija voi paattad, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eikad tutkimusta tarvitse
tehdd. Nama perustelut on esitetty kuvassa 11.

Kuva 11: Suhteellisen tiheyden testausta koskeva paatdksentekokaavio

Onko aine kaasu?

KYLLA El l
Onko aine stabiili vain liuoksessa
(liuottimen nimi)

h 4

Testaus ei ole tarpeen

Ja
vastaako liuoksen tiheys
liuottimen tiheytta?

Anna arvio aineen
molekyylipainoon ja
ideaalikaasulakiin perustuvan KYLLA: El ¢

laskelman perusteella

h 4

Tee suhteellisen
Testaus ei ole tarpeen tiheyden testi

limoita, onko aineen tiheys
suurempi vai pienempi kuin
liuottimen tiheys

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myds muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
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lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se voidaan maarittaa?

Aineiden tiheyden maarittdmista koskevissa testausohjeissa kuvataan seitseman menetelmaa,
joita voidaan soveltaa Kiinteisiin tai nestemaisiin aineisiin (tai molempiin). Vaihtoehtoisia
menetelmiéd voidaan kuitenkin harkita.

Taulukko 9: Suhteellinen tiheys

Suhteellinen tiheys

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

Nestemaisten ja kiinteiden aineiden Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
tiheys seuraavin perustein:

(OECD TG 109, EU TM A.3) ¢ REACH-asetuksen liite VII

e REACH-asetuksen liite XI.
Kaasujen suhteellinen tiheys )
(Ei ohjetta: laske molekyylipainon Tietokonelaskelmat (QSAR)

perusteella kayttamalla ideaalikaasulakia.) (Q)SAR ei yleensa sovellu suhteellisen tiheyden
maarittamiseen. Joitakin (Q)SAR-malleja on saatavissa,

mutta menetelmien dokumentointi ja validointi on
rajallista.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta samankaltaista ainetta koskevien kokeellisten
tietojen kaytto ei ole suositeltavaa. Samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevien tietojen interpolointi voi
kuitenkin olla REACH-asetuksen liitteen Xl kohdan 1.5
mukaan mahdollista, kun toimitetaan tieteelliset
perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.4 — Relative density (suhteellinen tiheys)

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitaa paattaa, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on

paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Jos on valittava soveltuvin testimenetelma (huolimatta siita,
onko aine nestemainen vai kiinted, ja useista muista tekijoista,
kuten esimerkiksi nesteen viskositeetista).

Lisavihjeita

Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla (Q)SAR-tiedoilla, interpoloinnilla ja/tai ryhmittelylla voidaan harkita vain
silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista.

Kaasumaisille aineille ei ole olemassa testausmenetelmé&a, ja suhteellinen tiheys voidaan
laskea (molekyylipainon perusteella kayttamalla ideaalikaasulakia).


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712151e.pdf?expires=1448021601&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=1295DC929D1F2720CC92F1C34C7C7BEC
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.4 HOyrynpaine

Mitéa se tarkoittaa?

Kun neste hoyrystyy, siitd haihtuu hiukkasia, jotka muodostavat "hdyrya” nesteen ylapuolelle.
Jos nain tapahtuisi suljetussa laatikossa, nesteen yldpuolella oleva hdyry kohdistaisi painetta
laatikon seinamiin. Siksi sita kutsutaan hdyrynpaineeksi. Myds kiintedt aineet voivat hoyrystya
ja muodostaa hdyrynpainetta, mutta yleensd vahemmassa maarin kuin nesteet. Héyrynpaine
ilmaistaan pascaleina (Pa).

Jos aine haihtuu helposti, hdyrynpaine on suuri. Lampdtila vaikuttaa hdyrynpaineeseen: jos
lampdotila nousee, héyrynpaine kasvaa.

Miksi se on maaritettava?

Hoyrynpainetta koskevat tiedot kertovat, esiintyyko ainetta todennakdisesti hdyryna ilmassa
huoneenlammadéssa (20 °C), teollisessa lampdtilassa (yleensa yli 20 °C) ja ymparistén
lampdotilassa (12 °C).

Hoyrynpaine, sulamispiste ja kiehumispiste antavat tdsmaéllista tietoa siitd, onko aine
nestemainen vai kaasu, ja maarittavat aineen fysikaalisen olomuodon. Hoyrynpainetta
kaytetaan myos fysikaalisten vaarojen arvioimisessa. Se osoittaa, saattaako aine muodostaa
syttyvié tai rdjahtavia hoyryn ja ilman seoksia (kun ainetta ei ole itsessaan luokiteltu
syttyvaksi). Hoyrynpaine méaarittda myos, mik& on turvallisin sailio tai astia sailytyksen,
kuljetuksen ja kayton aikana. HOyrynpainetietojen avulla voidaan esimerkiksi arvioida, kuinka
paljon ainetta haihtuu nesteen laikkyessa ilmakeh&an, jossa ihmiset saattavat altistua sille
hengitysteitse.

Hoyrynpaineen ja vesiliukoisuuden avulla arvioidaan haihtuvuus vedestd, joka ilmaistaan
Henryn lain vakiona. Taméa on tarkeimpié tekijoitd, kun kuvataan aineen kayttaytymista
ymparistdssa. Yleinen saant6 on, etta haihtuvuus kasvaa, kun hdyrynpaine kasvaa.

Kun aine todennakoisesti haihtuu nopeasti vedesta, sitd pidetdan vaikeana aineena joidenkin
muiden laboratoriotestien osalta, koska testin tekemisessa ja/tai tulosten tulkinnassa on
huomioitava erityisia nadkdkohtia.

Hoyrynpaine on kriittinen parametri malleissa, joilla arvioidaan ihmisten altistumista ja aineen
kayttaytymista ymparistossa. Siksi on erityisen tarkeaa, ettd hdyrynpaine ilmoitetaan oikein ja
tasmallisesti.

Kuva 12: HOoyrynpaineen suhde muihin fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin
(oranssi), ymparistbominaisuuksiin (vihreda) ja ihmisten terveytta koskeviin
ominaisuuksiin (sininen)

Ihmisten
altistuminen

Syttyvan/rajahtavan
Fysikaalinen hoéyryn ja ilman
olomuoto seoksen

muodostuminen

Milloin se on méaritettava?
REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 7.5 sarakkeessa 2) on erityissadnnot,
joiden perusteella rekisterdijé voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika



Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille
Versio 1.0 — heindakuu 2016

39

tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 13.

Kuva 13: HOyrynpaineen testausta koskeva paatdoksentekokaavio

Onko sulamispiste
yli 300 °C?

]
KYLLA El
! 1

Testaus ei ole Onko sulamispiste
tarpeen 200-300 °C?

KYLLA: El

Maarita raja-arvo
mittauksen tai hyvéksytyn Testaa hdyrynpaine
laskentamenetelmén avulla

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myods muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen

lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetdaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja

tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se voidaan maarittaa?

Hoyrynpaine voi olla alle 101 ja enintaan 10° Pa. Koko aluetta varten ei ole olemassa yhta
yksittédista menetelmaéd. Saatavissa olevassa testausohjeessa on kuvattu kahdeksan
menetelmaa, joita voidaan soveltaa eri (ennakoituihin) hdyrynpainealueisiin. Vaihtoehtoisia

menetelmia voidaan harkita.
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Taulukko 10: Hoyrynpaine

Hoyrynpaine

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Hoyrynpaine Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
(OECD TG 104, EU TM A.4) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VII
e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

(Q)SAR-malleista ennustettua arvoa voidaan kayttaa,
jos testaus ei ole teknisesti mahdollista tai jos se
yhdistetadn muihin tietoihin (todistusnaytto).
Luotettavat mallit ovat hyodyllisia, kun aineella on hyvin
pieni tai hyvin suuri héyrynpaine. (Q)SAR-ennuste on
joka tapauksessa perusteltava tieteellisesti ja
dokumentoitava REACH-asetuksen liitteen X1 kohdan
1.3 mukaisesti.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yleensé ei ole mahdollista kéyttda yhtd samankaltaista
ainetta koskevia kokeellisia tietoja. Samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevien tietojen interpolointi voi
kuitenkin olla REACH-asetuksen liitteen Xl kohdan 1.5
mukaan mahdollista, kun toimitetaan tieteelliset
perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.5 — Vapour pressure (hdéyrynpaine)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterodintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitaa paattaa, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Kun valitaan soveltuvin testimenetelma, silla koko
hoyrynpainealuetta varten ei ole kaytettavissa yhta yksittaista
mittausmenetelmaa.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja, kuten

asiantuntemus (Q)SAR-malleja, ja samankaltaisten aineiden ryhmaé koskevia
interpolointitietoja, silla tallaisten tietojen kayttéon,
perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan hyvin tarkkoja
saantoja.

Jos aine on helposti haihtuvaa, muiden testien tekemisessa
ja/tai tulosten tulkinnassa on huomioitava erityisia nakékohtia.
Lisavihjeita
Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla (Q)SAR-tiedoilla, interpoloinnilla ja/tai ryhmittelylla voidaan harkita vain
silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista.

Jos aineen kiehumispiste on alle 30 °C, hdyrynpainetta ei tarvitse testata, silla aineen
hdyrynpaine on liian suuri mitattavaksi. Syttyvan/rajahtavan hoyryn ja ilman seoksen
muodostuminen saattaa koskea halogenoituja hiilivetyja.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=AE3D2B4E64B7DD6A980B62F4EC8AFA67http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;amp;id=
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.5 Pintajannitys

Mita se tarkoittaa?
Pintajannitys on fysikaalinen ilmid: nesteen pinta toimii joustavana kalvona. Voidaan myds

puhua nesteen elastisuudesta. Pintajannitys ilmaistaan newtoneina metrid kohden (N/m).
Yleinen esimerkki pintajannityksesta on veden pintajannitys, jonka ansiosta tietyt hydnteiset,
kuten vesimittarit, voivat kavella veden pinnalla uppoamatta.

Kun puhutaan aineen pintajannityksesta, viitataan yleensa kyseisen aineen kykyyn alentaa
veden pintajannitysté eika kyseisen nestemaisen aineen omaan pintajannitykseen. Jos aine
muuttaa veden pintajannitysté, sitd kutsutaan pinta-aktiiviseksi aineeksi. Saippua on
tyypillinen esimerkki pinta-aktiivisesta aineesta.

Miksi se on maaritettava?
Vesiliuosten pintajannityksen maarittaminen on tarkeaa, silla veden pintajannityksen
alentuminen voi vaikuttaa liuoksen ominaisuuksiin ja sitd kautta muihin fysikaalis-kemiallisiin

mittauksiin.

Kuva 14: Pintajannityksen suhde muihin fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin

Muut fysikaalis-
kemialliset testit

Milloin se on méaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 7.6 sarakkeessa 2) on erityissadnnot,
joiden perusteella rekisterdija voi pédattad, ettd tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eik&a
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 15.

Kuva 15: Pintajannityksen testausta koskeva paatoksentekokaavio

Onko pintajannitys
odotettavissa tai
ennakoitavissa (rakenteen
perusteella)?

El I KYLLA
| 1

Testaus ei ole tarpeen Onko pintajannitys aineen
toivottu ominaisuus?

l El I KYLLA: l
Testaus ei ole tarpeen Onko vesiliukoisuus alle 1 mg/I
(lampétilassa 20 °C)?

KYLLA, I El

Testaus ei ole tarpeen Testaa pintajannitys

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myds muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).
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Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se voidaan maarittaa?

Pintajannityksen maarittdmiseen voidaan kayttaa useita menetelmia. Testausohjeissa
kuvataan nelja eri menetelmaé. Ne kaikki perustuvat siihen, ettd mitataan voima, joka
tarvitaan “irrottamaan” testiliuoksen pinnalle asetettu esine. Vaihtoehtoisia menetelmia
voidaan kuitenkin harkita.

Taulukko 11: Pintajannitys

Pintajannitys

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Pintajannitys Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
(OECD TG 115, EU TM A.5) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VII
¢ REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)
Pintajannityksen tasmallista arviointia varten ei ole
olemassa luotettavia (Q)SAR-menetelmia.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta samankaltaista ainetta koskevien kokeellisten
tietojen kaytto ei ole suositeltavaa. Samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevien tietojen interpolointi voi
kuitenkin olla REACH-asetuksen liitteen Xl kohdan 1.5
mukaan mahdollista, kun toimitetaan tieteelliset
perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.6 — Surface tension (pintajannitys)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Jos pitad paattada, tehddanko testi, tai jos on valittava
asiantuntemus soveltuvin testausmenetelma (maaraytyy tiettyjen

ainekohtaisten tietojen, kuten vesiliukoisuuden ja kemiallisen
rakenteen, mukaan).

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla samankaltaisten
asiantuntemus aineiden ryhmaé koskevia interpolointitietoja, silla tallaisten
tietojen kayttdon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.
Jos aineen pinta-aktiivinen potentiaali voi vaikuttaa muiden
fysikaalis-kemiallisten ja (eko)toksikologisten ominaisuuksien
testaukseen.

Lisavihjeita
Testaus ei valttaméatta ole teknisesti mahdollista, jos aine reagoi veden tai ilman kanssa (esim.
hydrolysoitu, pyroforinen tai kaasuja kehittava aine).

Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla (Q)SAR-tiedoilla, interpoloinnilla ja/tai ryhmittelylla voidaan harkita vain
silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711501e.pdf?expires=1448959914&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=76EFB6EFE78DAAD8D8C79D657AA25B7A
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.6 Vesiliukoisuus

Mita se tarkoittaa?
Aineen vesiliukoisuus on enimmaismaara, joka voidaan liuottaa veteen (yleensa

huoneenlammaoésséa 20 °C). Se ilmaistaan grammoina litraa kohden (g/1).

Miksi se on maaritettava?

Vesiliukoisuus kertoo, miten suurina maarina aine voi esiintya ymparistdossa vedessa, kuten
pintavedessa, merivedessa tai maaperan huokosvedessa. Liséksi aineita, joiden vesiliukoisuus
on suuri, pidetadan liikkuvina. Silla tarkoitetaan, etta aine voi lilkkua vapaasti virtaavan veden

mukana ja siten levita helposti ymparistoon.

Liséksi vesiliukoisuustietojen perusteella voidaan arvioida, miten todennékdisesti ihmiset,
kalat, kasvit jne. altistuvat aineelle. Aineet, joiden vesiliukoisuus on suuri, kertyvat
todennakoéisimmin elaviin organismeihin. Vesiliukoisuus on kriittinen parametri malleissa, joilla
arvioidaan kayttaytymistd ymparistossa. Siksi on erityisen tarkead, etta vesiliukoisuus
ilmoitetaan oikein ja tdsmallisesti.

Aineille, joiden vesiliukoisuus on alhainen, voi olla hankala tehda joitakin muita
laboratoriotesteja (erityisesti ymparistbominaisuuksiin liittyvid). Testin tekemisessa ja/tai
tulosten tulkinnassa on huomioitava erityisia nakokohtia. Lisaksi alhaista vesiliukoisuutta
voidaan kayttaa perusteena sille, etta muita aineen ominaisuuksia ei tarvitse testata.

Kuva 16: Vesiliukoisuuden suhde ymparistbominaisuuksiin (vihred) ja ihmisten
terveytta koskeviin ominaisuuksiin (sininen)

Ihmisten
altistuminen ja

kertyminen

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 7.7 sarakkeessa 2) on erityissadnnot,
joiden perusteella rekisteroija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 17.
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Kuva 17: Vesiliukoisuuden testausta koskeva paatoksentekokaavio

KYLLA El

!

Testaus ei ole
tarpeen

KYLLA El

!

Testaus ei ole tarpeen

KYLLA El
:

Tee rajatesti
analyyttisen menetelman
osoitusrajaan asti

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se voidaan maarittaa?

Ei ole olemassa yhta yksittaista menetelmaa, joka kattaisi koko vesiliukoisuusalueen aina
suhteellisesta vesiliukoisuudesta hyvin alhaiseen vesiliukoisuuteen. Saatavissa olevassa
testausohjeessa on kuvattu kaksi menetelmaa, jotka kattavat koko vesiliukoisuusalueen.
Vesiliukoisuus maaritetadn yleensa lampdétilassa 20 ©C. Vaihtoehtoisia testimenetelmia voidaan
myos harkita.
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Taulukko 12: Vesiliukoisuus

Vesiliukoisuus

Vakiotestimenetelmat

\ Vaihtoehdot vakiotestille

Vesiliukoisuus
(OECD TG 105, EU TM A.6)

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.7 — Water solubility (vesiliukoisuus)

Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VII

e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

(Q)SAR-malleista ennustettua arvoa voidaan kayttaa
vain yhdessé& muiden tietojen kanssa (todistusnéytto).
Luotettavat mallit ovat hyodyllisia, kun aineen
vesiliukoisuus on hyvin alhainen tai hyvin suuri ja kun
aine ei ole ionisoituva. (Q)SAR-ennuste on joka
tapauksessa perusteltava tieteellisesti ja
dokumentoitava REACH-asetuksen liitteen X1 kohdan
1.3 mukaisesti.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yleensé ei ole mahdollista kéyttda yhtd samankaltaista
ainetta koskevia kokeellisia tietoja. Samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevien tietojen interpolointi voi
kuitenkin olla REACH-asetuksen liitteen Xl kohdan 1.5
mukaan mahdollista, kun toimitetaan tieteelliset
perusteet ja dokumentaatio.

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen
asiantuntemus

Tieteellinen
asiantuntemus

Laaja tieteellinen
asiantuntemus

Lisavihjeita

Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottaa
rekisterointiaineistoon.

Jos pitaa paattaa, tehdaanko testi.

Kun valitaan soveltuvin testausmenetelma.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.
(Q)SAR-tietojen kaytto ja tulkinta alustavaa arviointia varten.
Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla samankaltaisten
aineiden ryhmaé koskevia interpolointitietoja, silla tallaisten

tietojen kayttdon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.

Jos aine liukenee huonosti veteen, muiden testien tekemisessa
ja/tai tulosten tulkinnassa on huomioitava erityisid nakokohtia.

Vesiliukoisuuden testaaminen on lahes aina mahdollista. Se maaritetaan tavallisesti

kokeellisesti.

Aineen katsotaan liukenevan huonosti veteen, jos sen liukoisuus on alle 100 mg/I.
Testauksessa voi todennédkdisesti olla teknisia ongelmia, jos liukoisuus on noin 1 mg/l.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710501e.pdf?expires=1448023850&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=44E530E86BB4E40E24BABC691DEC5000
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla (Q)SAR-tiedoilla, interpoloinnilla ja/tai ryhmittelylla voidaan harkita vain
silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista.

Kompleksien aineiden (kuten UVCB-aineiden) testaus voi olla vaikeaa, koska aineisosien
vesiliukoisuudet poikkeavat toisistaan. Siksi on huomioitava jokaisen ainesosan tiedot.
(Q)SAR-menetelmilld voi saada hyddyllista tietoa useammasta ainesosista koostuvien aineiden
tai UVCB-aineiden vesiliukoisuudesta. Testi voidaan paattaé jattad tekematta, jos voidaan
perustella, etta tieto ei ole oleellinen myéhempia arviointeja varten.
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1.1.7 Jakautumiskerroin n-oktanoli/Zvesi

Mita se tarkoittaa?

Jakautumiskerroin n-oktanoli/vesi ilmaisee, onko aine vesi- vai rasvahakuinen jarjestelmassa,
jossa esiintyy seka vetta etta rasvaa/lipideja. N-oktanolia kaytetdan testausjarjestelmissa
rasvan/lipidien vakiokorvaajana. Jakautumiskertoimesta n-oktanoli/vesi kadytetaan yleisesti
nimitysta ”log Kow”.

Log Kow -arvot ovat yleensa alueella log Kow -2 ja +12. Log Kow -arvo liittyy laheisesti
vesiliukoisuuteen. Yleisena sdantona on, etta aineet, joiden log Kow -arvo on suuri, liukenevat
veteen huonosti.

Miksi se on maaritettava?

Log Kow -arvo kertoo, kertyyko aine todennékdisesti elaviin organismeihin, kuten ihmisiin,
kaloihin, kasveihin jne. Soluunoton jalkeen se kertoo, miten aine jakautuu elimistén kudoksiin,
kuten esimerkiksi vereen ja rasvakudokseen. Aineet, joiden log Kow -arvo on suuri, hakeutuvat
rasvakudoksiin, jolloin biokertyminen organismeihin on mahdollista (katso luku 5). Esimerkiksi
etanolin log Kow -arvo on -0,3 (pysyy vedessda), kun taas kolesterolin log Kow -arvo on > 6,5
(liukenee rasvaan). Jos log Kow -arvo on alueella 3-8, aine voi aiheuttaa erityista huolta, silla
se voi kertya rasvakudoksiin.

Log Kow -arvon avulla ennustetaan, miten aine kayttaytyy ymparistossa. Log Kow -arvo kuvaa
aineen mahdollisuutta kiinnittya ympariston hiukkasiin, joita on esimerkiksi maaperassa ja
sedimentissa. Tata prosessia sanotaan adsorptioksi, ja se maarittaa, mihin ymparistéihin
(esim. vesi, maapera tai sedimentti) aine todennéakoisesti keskittyy (katso kohta 11.1.2).

Mita suurempi log Kow -arvo on, sitd suurempi on maaperaan tai sedimenttiin kertymisen
todennakoisyys. Jos aineella on suuri log Kow -arvo, muiden (erityisesti
ymparistdominaisuuksia koskevien) testien valmisteluissa voi olla tarpeen huomioida erityisia
nakokohtia.

Log Kow -arvo on kriittinen parametri malleissa, joilla arvioidaan kayttaytymista ymparistossa.
Siksi on erityisen téarkeé&a, ettad Log Kow -arvo ilmoitetaan oikein ja tdsmallisesti.

Lisdksi log Kow -arvoa kéytetd&n ymparistoluokituksissa, kun aineita luokitellaan ja merkitaan
CLP-asetuksen mukaisesti (katso luku 3).

Kuva 18: Jakautumiskertoimen suhde muihin fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin
(oranssi), ymparistbominaisuuksiin (vihred) ja ihmisten terveytta koskeviin
ominaisuuksiin (sininen)

Kertyminen ihmisiin

(ja muihin
organismeihin)

/
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Milloin se on méaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdassa 7.8) on erityissadnnoét, joiden perusteella
rekisterfija voi paattad, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika tutkimusta tarvitse
tehdd. Nama perustelut on esitetty kuvassa 19.

Kuva 19: Jakautumiskertoimen testausta koskeva paatoksentekokaavio

Onko aine epaorgaaninen?

KYLLA El

!

Testaus ei ole
tarpeen

I

Onko jokin syy, miksi testia ei
voida tehd&?

KYLLA I El

Testaus ei ole tarpeen /

Testaa jakautumiskerroin
anna laskettu arvo

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkedasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se voidaan maarittaa?

Log Kow -arvon maarittdmiseen kaytetdan yleisesti kolmea menetelmaé. Kaksi niista on suoria
menetelmid, joissa aineen annetaan liueta vesi-/oktanolijarjestelmaén, jonka pitoisuudet
maaritetdan joka vaiheessa. Kolmannessa menetelméssa log Kow -arvo maaritetaan
epasuorasti kromatografialla (korkean erotuskyvyn nestekromatografialla, HPLC). Kaikki kolme
menetelméaa kattavat eri log Kow -alueen. Menetelmien soveltuvuus vaihtelee ainekohtaisten
tietojen ja aineen (odotetun) log Kow -arvon mukaan. Vaihtoehtoisia testimenetelmia voidaan
myds harkita.
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Taulukko 13: Jakautumiskerroin n-oktanoli/Zvesi

Jakautumiskerroin n-oktanoli/Zvesi

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Ravistelumenetelma Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
(OECD TG 107, EU TM A.8) seuraavin perustein:
e REACH-asetuksen liite VII
Hitaan sekoituksen menetelma e REACH-asetuksen liite XI.

(OECD TG 123)
Tietokonelaskelmat (QSAR)

HPLC-menetelma (Q)SAR-malleista ennustettua arvoa voidaan kayttaa
(OECD TG 117, EU TM A.8) yksindén tai yhdessé muiden tietojen kanssa
(todistusnayttd). (Q)SAR-malleja on kaytettavissa
jakautumiskertoimen n-oktanoli/vesi laskemista varten
ja niitd voidaan kayttaa maaritykseen, jos koe ei ole
mabhdollinen. lonisoituvien aineiden kanssa on
noudatettava erityista varovaisuutta.

(Q)SAR-ennuste on joka tapauksessa perusteltava
tieteellisesti ja dokumentoitava REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.3 mukaisesti.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yleensé ei ole mahdollista kéyttda yhtd samankaltaista
ainetta koskevia kokeellisia tietoja. Samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevien tietojen interpolointi voi
kuitenkin olla REACH-asetuksen liitteen XI kohdan 1.5
mukaan mahdollista, kun toimitetaan tieteelliset
perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.8 — Partition coefficient n-octanol/water (jakautumiskerroin n-

oktanoli/vesi)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Jos pitaa paattaa, tehdaanko testi.

asiantuntemus Kun valitaan soveltuvin testimenetelmé (useiden tekijoiden

perusteella).
Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos (Q)SAR-tietoja kaytetdan ja tulkitaan alustavaa arviointia
asiantuntemus varten.

Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla samankaltaisten
aineiden ryhmaé koskevia interpolointitietoja, silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.

Jos aineen log Kow -arvo on suuri ja muiden testien tekemisessa
tai niiden tulosten tulkitsemisessa on huomioitava erityisia
nakokulmia.

Huomautus: Aineiden log Kow -arvoa pidetaan suurena, jos se on 5—6, joskin arvo voi vaihdella
eri testeissa.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710701e.pdf?expires=1448525565&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=294A4B79D95CE61D3DCAA0B420598022
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-123-partition-coefficient-1-octanol-water-slow-stirring-method_9789264015845-en;jsessionid=7megbkeqet7dh.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711701e.pdf?expires=1448541145&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=DD536D42529F286875E22D89004E2A54
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Lisavihjeita

Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Yleisena saanténa
on, etta pelkkien (Q)SAR-tietojen, interpoloinnin ja/tai ryhmittelyn kayttoa voidaan harkita
vakiotestin vaihtoehtona vain silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista.
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1.1.8 Leimahduspiste

Mita se tarkoittaa?
Leimahduspiste on nesteen alhaisin lampétila, jossa ulkoinen energianlahde, kuten liekki tai
kipind, saa nesteen hoyryn syttymé&an ja liekin leviamé&éan nesteen pinnalle. Leimahduspiste

ilmaistaan celsiusasteina (°C).

Miksi se on maaritettava?

Leimahduspiste on tarke& ominaisuus fysikaalisten vaarojen arvioinnissa. Nesteen
leimahduspiste liittyy suoraan sen syttyvyyteen, silld neste maaritetaan syttyvéaksi, jos sen
leimahduspiste on enintaédn 60 °C. Leimahduspisteen avulla luonnehditaan nestemaisten
aineiden palovaaraa ja maaritetadn saannot turvallista kasittelya varten.

Kuva 20: Leimahduspisteen suhde muihin fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin

Syttyvyys
(nesteet)

Leimahduspiste

Milloin se on méaaritettava?
REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 7.9 sarakkeessa 2) on erityissadnnot,
joiden perusteella rekisteroija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika

tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 21.

Kuva 21: Leimahduspisteen testausta koskeva paatoksentekokaavio

KYLLA El

<

Testaus ei ole
tarpeen

KYLLA El

h 4

Testaus ei ole tarpeen

KYLLA El

i

Testaus ei ole
tarpeen

KYLLA: El

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisdksi voidaan paattad myds muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen

lakiteksti, liite XI).
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Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se voidaan maarittaa?

Leimahduspiste méaritetdan nostamalla nesteen lampdtilaa, kun neste on altistettu sahkoén
aiheuttamalla kipinéinnille. Lampdétila, jossa neste syttyy palamaan, on leimahduspiste.
Leimahduspisteen méaarittamiseen voidaan kayttda eri menetelmia. Menetelma valitaan
nesteen muiden ominaisuuksien perusteella. Vaihtoehtoisia menetelmia voidaan myos harkita.

Taulukko 14: Leimahduspiste

Leimahduspiste

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Leimahduspiste Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
(EU TM A.9) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VII
e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

(Q)SAR-malleista ennustettua arvoa voidaan kayttaa
testauksen sijasta (jos ennustettu leimahduspiste on yli
200 °C). (Q)SAR-mallit eivat ole tarpeeksi luotettavia,
jotta niilla voitaisiin ennustaa lopullinen arvo aineen
arviointia varten, mutta niitd voidaan kayttaa yhdessa
muiden tietojen kanssa (todistusnayttd). (Q)SAR-ennuste
on joka tapauksessa perusteltava tieteellisesti ja
dokumentoitava REACH-asetuksen liitteen X1 kohdan 1.3
mukaisesti.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yleensa ei ole mahdollista kdyttaa yhtd samankaltaista
ainetta koskevia kokeellisia tietoja. Samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevien tietojen interpolointi voi
kuitenkin olla REACH-asetuksen liitteen Xl kohdan 1.5
mukaan mahdollista, kun toimitetaan tieteelliset
perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.9 — Flash-point (leimahduspiste)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Jos pitad paattada, tehdaanko testi.

asiantuntemus Kun valitaan soveltuvin testimenetelma (tiettyjen

ainekohtaisten tietojen seka CLP-asetuksen mukaisen
luokituksen ja merkinnan tuntemuksen mukaan).

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen (Q)SAR-tietojen kaytto ja tulkinta alustavaa arviointia varten.
asiantuntemus
Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla samankaltaisten
aineiden ryhmaé koskevia interpolointitietoja, silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF#page=80
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Lisavihjeita
Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla (Q)SAR-tiedoilla, interpoloinnilla ja/tai ryhmittelylla voidaan harkita vain

silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista.

Jos kyseessa on halogenoimaton neste, laskenta perustuu hdyrynpainekdyraan ja aineen
alempaa rajahdysrajaa voidaan kayttaa seulontamenetelmana. Kun laskettu arvo on vahintaan
5 °C suurempi kuin asianmukainen luokituskriteeri, leimahduspisteen testausta ei tarvitse

tehda.
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1.1.9 Syttyvyys

Mitéa se tarkoittaa?

Syttyva aine on aine, joka syttyy helposti palamaan ja joka voi palaa nopeasti joutuessaan
kosketuksiin ulkoisen energianldhteen, kuten liekin tai sdhkon aiheuttaman kipinéinnin,
kanssa. Kaasut, nesteet ja kiinteat aineet luokitellaan syttyvaksi eri kriteerien perusteella.

Edella annetun maaritelman lisaksi on huomioitava muitakin syttyvyyden muotoja:

(i) Aineet, jotka syttyvat ilman ulkoista energianlahdettd pelkan ilman vaikutuksesta
(huoneenlammadssa) ja joita nimitetdan itsestaan kuumeneviksi aineiksi tai
pyrogeenisiksi aineiksi.

(i) Aineet, jotka ovat niin epastabiileja, etta ne voivat syttyéd jopa ilman puuttuessa, ja
joita nimitetaan itsereaktiivisiksi aineiksi.
(iii) Aineet, jotka muuttuvat syttyviksi joutuessaan kosketuksiin veden kanssa.

(iv) Aineet, joita nimitetdan orgaanisiksi peroksideiksi ja joilla on aiemmista
maaritelmista poikkeavia ainutlaatuisia ominaisuuksia.

Miksi se on maaritettava?

Syttyvyys ei liity muihin tutkittaviin ominaisuuksiin. Se on erittain tarked ominaisuus vaarojen
arvioinnissa, silla sen avulla luonnehditaan aineiden palovaaraa ja maaritelldan sdannét néiden
aineiden turvallista kasittelya varten.

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 7.10 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisterdijé voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 22.

Kuva 22: Syttyvyyden testausta koskeva paatoksentekokaavio

Onko aine kiintea aine, joka
rajahtaa tai syttyy helposti?

l KYLLA I El
i A 4
Testaus ei ole Onko aine kaasu, jonka pitoisuus
tarpeen seoksessa on niin pieni, etti pitoisuus

pysyy aina alaraja-arvoa pienempana,
kun kaasua sekoitetaan ilman kanssa?

KYL LA El
Testaus ei ole Syttyyko aine itsestaan
tarpeen joutuessaan kosketuksiin ilman
kanssa?
KYLLA: I

|

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myds muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).
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Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se voidaan maarittaa?

Kaytettava testimenetelma maaraytyy aineen fysikaalisen olomuodon mukaan.
Leimahduspisteen testaus kattaa nesteiden syttyvyyden testauksen (katso kohta 1.1.8).
Kiinteiden aineiden ja kaasujen syttyvyys seka pyroforiset ominaisuudet ja reaktiivisuus veden
kanssa voidaan maarittaa kayttamalla jotakin seuraavan taulukon menetelmista.

Itsereaktiivisten aineiden ja orgaanisten peroksidien testausta varten on kaytettavissé useita
menetelmia, jotka keskittyvat pikemminkin rajahtavyyteen kuin syttyvyyteen. Naissa kahdessa
vaaraluokassa voi olla rdjahtavia ja/tai syttyvid ominaisuuksia, jotka arvioidaan yhdella testilla.

Taulukko 15: Syttyvyys

Syttyvyys
Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Syttyvyys (nesteet) Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
Leimahduspisteen testaus kattaa seuraavin perustein:
e REACH-asetuksen liite VII
Syttyvyys (Kiinteat aineet) e REACH-asetuksen liite XI.

(EU TM A.10, YK:n testi N.1)
Tietokonelaskelmat (QSAR)

Syttyvyys (kaasut) (Q)SAR-mallit eivat sovellu useimpiin syttyvyytta

(EU TM A.11) koskeviin alaominaisuuksiin. (Q)SAR-tietoja on
saatavissa muutamista alaominaisuuksista, mutta niita
Itsestaan kuumenevat / pyroforiset voidaan kayttaa vain yhdessa muiden tietojen kanssa
aineet (todistusnayttd) ja ne on perusteltava tieteellisesti ja
(EU TM A.13, YK:n testisarja N.2-4) dokumentoitava REACH-asetuksen liitteen X1 kohdan
1.3 mukaisesti.

Syttyvyys aineen joutuessa kosketuksiin
veden kanssa
(EU TM A.12, YK:n testi N.5)

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta samankaltaista ainetta koskevien kokeellisten
tietojen kaytto tai samankaltaisten aineiden ryhméaa
koskevien tietojen interpolointi ei sovellu kaikkiin
syttyvyytté koskeviin alaominaisuuksiin tai se ei ole
mahdollista.

Itsereaktiiviset aineet
(YK:n testisarja A—H)

Orgaaniset peroksidit
(YK:n testisarjat A—H)

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.10 - Flammability (syttyvyys)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitad paattada, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Kun valitaan soveltuvin testimenetelma (tiettyjen
ainekohtaisten tietojen seka CLP-asetuksen mukaisen
luokituksen ja merkinnan tuntemuksen mukaan).

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos kaytetaan tietokonemalleja, kuten (Q)SAR-malleja, silla
asiantuntemus tallaisten tietojen kayttdon, perusteluun ja dokumentointiin
sovelletaan hyvin tarkkoja saantoéja.
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Lisavihjeita

Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla (Q)SAR-tiedoilla, interpoloinnilla ja/tai ryhmittelylla voidaan harkita vain
silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista.

Nesteiden syttyvyyden testaus ei ole teknisesti mahdollista, jos neste on rajahdysaine,
pyroforinen aine tai itsereaktiivinen aine.

Aineen pyroforisia ominaisuuksia voidaan ennustaa kemiallisen rakenteen arvioinnin
perusteella.

Syttyvyytta aineen joutuessa kosketuksiin veden kanssa ei tarvitse testata, jos tiedetdan, etta
aine liukenee veteen (ja pysyy stabiilina) tai ettd aine ei reagoi veden kanssa (koska
esimerkiksi sen valmistuksessa kéytetadn vetta tai sitd valmistetaan vedessa).

Jos aine on pyroforinen, useita muita fysikaalis-kemiallisten, toksikologisten ja
ekotoksikologisten ominaisuuksien testeja ei voida tehda.
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1.1.10 Rajahtavyys

Mita se tarkoittaa?
Rajahtava aine on kiintea aine tai neste, joka voi rajahtda kemiallisen reaktion seurauksena.

Maaritelman mukaan rajadhtava aine muodostaa “kaasua, jonka lampétila, paine ja
muodostumisnopeus ovat sellaisia, etta niista voi aiheutua vahinkoa ymparistélle”. Myos
pyroteknisia aineita (kuten ilotulitteita) pidetdan rajahtéavina aineina, vaikka ne eivéat
muodostaisikaan kaasua.

Miksi se on maaritettava?
Rajahtavyys ei liity muihin tutkittaviin ominaisuuksiin. Se on erittain tarkea ominaisuus
vaarojen arvioinnissa, silla sen avulla luonnehditaan aineiden rajdhdysvaaraa ja maaritellaan

sdannot naiden aineiden turvallista kasittelya varten.

Milloin se on maaritettava?
REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 7.11 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisterdija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika

tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 23.

Kuva 23: Rajahdysominaisuuksien testausta koskeva paatoksentekokaavio

Siséltaéko aine kemiallisia
ryhmia, joilla tiedetaén olevan
rajéhdysominaisuuksia?

l El I KYLLA:
Onko naissé kemiallisissa
Testaus ei ole ryhmiss& happea

tarpeen ja
onko laskennallinen

happitase alle -200?

I KYLLA: El 1
Onko eksoterminen
Testaus ei ole tarpeen hajoamisenergia <500 J/g
ja

alkaako eksoterminen hajoaminen
alle 500 °C:n lampétilassa?

KYLLA: El

Testaus ei ole tarpeen Tee rajahtavyystesti

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myds muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen

lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetdaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se voidaan maarittaa?

Aineen rgjahtavyyttéd testataan eri olosuhteissa: kayttamalla tulta, kayttamalla kitkaa ja
pudottamalla aineen paélle paino, silla tallaisia tapahtumia voidaan pitaa yleisina tydpaikalla.
Rajahtavyytta ei tarvitse tutkia kaikissa (muissa) olosuhteissa. Vaihtoehtoisia testimenetelmia

voidaan myds harkita.
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Taulukko 16: Rajahtavyys

Rajahtavyys
Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Rajahtavyys Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
(EUTM A.14) seuraavin perustein:
e REACH-asetuksen liite VII
YK:n testisarjat 1- 3 e REACH-asetuksen liite XI.
(testisarjat 4 - 6 ovat tarpeellisia luokitusta
varten) Tietokonelaskelmat (QSAR)

Riittavan tasmallista arviointia varten ei ole olemassa
luotettavia (Q)SAR-menetelmia.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja ei saa kayttad. Aineen
rdjahdysominaisuuksia voidaan kuitenkin ennustaa
kemiallisen rakenteen arvioinnin perusteella.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.11 — Explosive properties (rajahdysominaisuudet)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterodintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitaa paattaa, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Kun valitaan soveltuvin testimenetelma (tiettyjen
ainekohtaisten tietojen seka CLP-asetuksen mukaisen
luokituksen ja merkinnan tuntemuksen mukaan).

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Lisavihjeita

Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla (Q)SAR-tiedoilla, interpoloinnilla ja/tai ryhmittelylla voidaan harkita vain
silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista.

Aineen rajahdysominaisuuksia voidaan ennustaa kemiallisen rakenteen arvioinnin
(happitasapainon) perusteella.

Rajahtavyytta ei tarvitse testata, jos voidaan perustella, ettei testaus ole teknisesti mahdollista
aineen ominaisuuksien perusteella.

Kaasujen rgjahtavyytté ei tarvitse testata. Nesteiden herkkyyttd kitkalle ei tarvitse testata.

Itsereaktiivisia aineita ja orgaanisia peroksideja kasitellaan kohdassa "Syttyvyys”, silla
kummallakin vaaraluokalla voi olla rajahtavia ja/tai syttyvia ominaisuuksia.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF#page=93
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1.1.11 Itsesyttymislampdtila

Mita se tarkoittaa?

Itsesyttymislampdtila on alin lampétila, jossa aine itsestddan kuumenee tai syttyy palamaan
sekoittuessaan ilman kanssa. Sanalla ‘'itsestadn' tarkoitetaan, ettd ulkoista energianldhdetta,
kuten liekkia tai sahkon aiheuttamaa kipindéintia, ei tarvita. Nesteiden ja kaasujen osalta
voidaan puhua myds spontaanista itsesyttymisesta.

Miksi se on maaritettava?

Aineen itsesyttymispotentiaali ei liity muihin tutkittaviin ominaisuuksiin. Se on erittain tarkea
ominaisuus vaarojen arvioinnissa, silla sen avulla maaritellaan sadnnot naiden aineiden
turvallista kasittelya varten seka lampétilaluokat, jotka suojaavat tulipaloilta seka laitosten ja

laitteiden rajahtamiselta.

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIl kohdassa 7.12) on erityissdaannot, joiden
perusteella rekister6ija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika tutkimusta
tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 24.

Kuva 24: Itsesyttymislampotilan testausta koskeva paatdksentekokaavio

Testaus ei ole
tarpeen

m

KYLLA

1

[Testaus ei ole tarpeen}

Testaus ei ole
tarpeen

KYLLA El

|

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myods muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.



Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille
60 Versio 1.0 — heindkuu 2016

Miten se voidaan maarittaa?

Aineen itsesyttymislampdétila voidaan maarittaa eri testimenetelmilld, jotka maaraytyvat
aineen fysikaalisen olomuodon mukaan. Kaikissa testeissd on sama periaate: testinayte
asetetaan uuniin ja lampotilaa nostetaan, kunnes aine syttyy itsestdan palamaan tai kunnes
saavutetaan uunin enimmaislampétila. Vaihtoehtoisia testimenetelmia voidaan myos harkita.

Taulukko 17: Itsesyttymislampotila

Itsesyttymislampaotila

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

Itsesyttymislampotila (nesteet ja Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
kaasut) seuraavin perustein:

(EU TM A.15) ¢ REACH-asetuksen liite VII

e REACH-asetuksen liite XI.
Kiinteiden aineiden suhteellinen )
itsesyttymislampétila Tietokonelaskelmat (QSAR)

(YK:n testi N.4) Riittavan tdsmallista arviointia varten ei ole olemassa

luotettavia (Q)SAR-menetelmia.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yleensé ei ole mahdollista kéyttda yhtd samankaltaista
ainetta koskevia kokeellisia tietoja. Samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevien tietojen interpolointi voi
kuitenkin olla REACH-asetuksen liitteen XI kohdan 1.5
mukaan mahdollista, kun toimitetaan tieteelliset
perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.12 - Self-ignition temperature (itsesyttymislampdtila)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterodintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitaa paattaa, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Kun valitaan soveltuvin testimenetelma (tiettyjen
ainekohtaisten tietojen seka CLP-asetuksen mukaisen
luokituksen ja merkinnan tuntemuksen mukaan).

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja, kuten

asiantuntemus (Q)SAR-malleja, ja yhden tai useamman samankaltaisen
aineen interpolointi- tai ryhmittelytietoja. Tallaisten tietojen
kayttdoon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan hyvin
tarkkoja saantoja.

Lisavihjeita

Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla (Q)SAR-tiedoilla, interpoloinnilla ja/tai ryhmittelylla voidaan harkita vain
silloin, kun testaus ei ole teknisesti mahdollista. Itsesyttymislampdétilan maarittaminen ei koske
itsereaktiivisia aineita ja orgaanisia peroksideja.


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

Mita se tarkoittaa?
Aine on hapettava, kun se aiheuttaa tai edistad toisen materiaalin palamista. Tama ei

valttamatta tarkoita, ettd aine on palava. Hapettavuus koskee kiinteita aineita, nesteita ja
kaasuja, joskin tunnetusti hapettavia kaasuja on vain vahan.

Miksi se on maaritettava?
Hapettavuus ei liity muihin tutkittaviin ominaisuuksiin. Se on tarkea ominaisuus fysikaalisten
vaarojen arvioinnissa. Sen avulla luonnehditaan aineiden palovaaraa ja maaritetadn sdannot

naiden aineiden turvallista kasittelya varten.

Milloin se on maaritettava?
REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 7.13 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisterdijé voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika

tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 25.

Kuva 25: Hapetusominaisuuksien testausta koskeva paatoksentekokaavio

Onko aine tunnetusti
rajahtava?

|
KYLLA: El
! 11

Testaus ei ole Onko aine
tarpeen herkasti syttyva?

|
KYLLA: El
! 1!

Testaus ei ole tarpeen Onko aine orgaaninen peroksidi?
KYLLA: I El
Testaus ei ole Voiko aine reagoida eksotermisesti
tarpeen palavien materiaalien kanssa?
El I KYLLA
X Tee
Testaus ei ole tarpeen hapetusominaisuuksien

testi

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen

lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.
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Miten se voidaan maarittaa?

Aineen hapettavuus voidaan maarittaa eri testimenetelmilla, jotka maaraytyvat aineen
fysikaalisen olomuodon mukaan. Kaikissa testeissd on sama periaate: ainetta sekoitetaan
tunnetusti palavan materiaalin (yleensa selluloosan) kanssa, ja seoksen suurinta
palamisnopeutta verrataan viiteaineiden palamisnopeuteen. Vaihtoehtoisia testimenetelmia
voidaan myds harkita.

Taulukko 18: Hapettavuus

Hapettavuus

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

Hapetusominaisuudet (kiinteat aineet)* | Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
(EU TM A.17) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VII

Hapetusominaisuudet (kiinteat aineet) e REACH-asetuksen liite XI.

(YK:n testi 0.1)
Tietokonelaskelmat (QSAR)

Hapetusominaisuudet (nesteet)™ Riittavan tasmallista arviointia varten ei ole olemassa
(EU TM A.21) luotettavia (Q)SAR-menetelmia.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yleensa ei ole mahdollista kdyttaa yhtd samankaltaista
ainetta koskevia kokeellisia tietoja. Samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevien tietojen interpolointi voi
kuitenkin olla REACH-asetuksen liitteen Xl kohdan 1.5
mukaan mahdollista, kun toimitetaan tieteelliset
perusteet ja dokumentaatio. Kemiallisen rakenteen
arviointia voidaan kayttaa, jos aineessa ei ole
hapettavia ryhmia.

Hapetusominaisuudet (nesteet)
(YK:n testi 0.2)

Hapetusominaisuudet (kaasut)
(ISO 10156)

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.13 — Oxidising properties (hapetusominaisuudet)

* Kayttdé ei suositella, silla ne eivat liity luokitukseen.

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterodintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitaa paattaa, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Kun valitaan soveltuvin testimenetelma (ainekohtaisten
tietojen sekd CLP-asetuksen mukaisen luokituksen ja
merkinndn tuntemuksen mukaan).

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla samankaltaisten

asiantuntemus aineiden ryhmaé koskevia interpolointitietoja ja tulkitsemalla
niita, silla tallaisten tietojen kayttéon, perusteluun ja
dokumentointiin sovelletaan hyvin tarkkoja sdantoja.

Lisavihjeita

Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta on aina harkittava testausta. Vakiotestien
korvaamista pelkilla interpolointi- ja/tai ryhmittelytiedoilla voidaan harkita vain silloin, kun
testaus ei ole teknisesti mahdollista.


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

Mita se tarkoittaa?

Raekokojakauma koskee ainoastaan jauhemaisessa muodossa olevia kiinteita aineita. Se antaa
tietoa jauheen sisédltdmien hiukkasten koosta. Hiukkaskokoaluetta kutsutaan
hiukkaskokojakaumaksi. Hiukkasia voi esiintya yksittaisina hiukkasina, toisiinsa sitoutuneiden
hiukkasten ryhmina (agglomeraatteina ja aggregaatteina) tai kuituina.

Miksi se on maaritettava?

Vaikka raekokojakauma ei ole aineen varsinainen fysikaalis-kemiallinen ominaisuus, silla on
suuri vaikutus aineen toksikologisiin ominaisuuksiin. Se vaikuttaa aineen kulkeutumisreittiin
elimistéon ja jakautumiseen elimistdssa. Se on erityisen tarked, kun aine kulkeutuu elimistétn
hengitysteitse, silla aineen hiukkaskoko vaikuttaa siihen, miten syvalle keuhkoihin hiukkanen
tunkeutuu.

Hiukkaskoko vaikuttaa myo6s siihen, miten aine kayttaytyy ymparistdssé, ja erityisesti sen
kulkeutumiseen ja liukenemattomien hiukkasten sedimentaatioon vedessa ja ilmassa.

Kuva 26: Raekokojakauman suhde ymparistoominaisuuksiin (vihred) ja ihmisten
terveytta koskeviin ominaisuuksiin (sininen)

Ilhmisten altistuminen

/

Milloin se on méaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIl kohdassa 7.14) on erityissdadnndt, joiden
perusteella rekisterfija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika tutkimusta
tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 27.

Kuva 27: Raekokojakauman testausta koskeva paatdksentekokaavio

Markkinoidaanko tai
kaytetdanko ainetta
muussa kuin kiintedssa muodossa
tai rakeisessa muodossa?

KYLLA: El

Testaus ei ole Tee
tarpeen raekokojakauman testi

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.
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Miten se voidaan maarittaa?

Hiukkaskokojakauman maarittamiseen on olemassa useita menetelmia, kuten suodattaminen,
mikroskooppinen sedimentaatio ja uuttuminen, mutta mikaan naista menetelmista ei kata
kaikki mahdollisia hiukkaskokoja. Vaihtoehtoisia testimenetelmia voidaan kuitenkin harkita.

Taulukko 19: Raekokojakauma

Raekokojakauma

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

Hiukkaskokojakauma / kuidun pituuden | Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
ja halkaisijan jakautumat seuraavin perustein:

(OECD ™™ 110) ¢ REACH-asetuksen liite VII

e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)
Hiukkaskoon ennustamiseen ei ole olemassa QSPR-
/(Q)SAR-tyokaluja.

Interpolointi / aineiden ryhmittely
Yhté& tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja ei saa kayttaa.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.14 - Granulometry (raekokojakauma)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottaa
asiantuntemus suoraan rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen asiantuntemus Jos pitda paattaa, tehdaanko testi.

Kun valitaan soveltuvin testimenetelmé& (useiden tekijoiden
perusteella).

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja
on paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Lisavihjeita

Kun samankokoiset hiukkaset ovat erimuotoisia, jauheen fysikaaliset vaarat saattavat poiketa
toisistaan. Siksi fyysisen ulkoasun lisdksi muodon maéaarittdmisessa on huomioitava muitakin
parametreja, silla ne saattavat johtaa saman aineen tai seoksen eri luokitteluun.

Erittain pienten hiukkasten (nanohiukkasten, koko < 100 nm) ominaisuudet voivat poiketa
bulkkimateriaalien ominaisuuksista ja edellyttda raataloityd testausta. Tallaiset aineet on
merkittava rekisterditaessa nanomateriaaleiksi. Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa on erilliset ohjeet nanomateriaalien
tunnistamiseen ja rekisterointiin.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711001e.pdf?expires=1448025305&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=E3370919673E8C757FACE64B6884871F
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2 Kayttaytymista ymparistossa ja ekotoksikologisia
ominaisuuksia koskevat vaatimukset

1.2.0 Testien valmistelu ja aikataulut

Kayttaytyminen ymparistossa ja ekotoksikologiset ominaisuudet, joita koskevat tiedot on
toimitettava, kun tonnimaéra on 1-10 tonnia vuodessa, on kuvattu seuraavissa osioissa.
Seuraavassa taulukossa on yhteenveto vakiotesteista, joita on kaytettavissa kullekin
kayttaytymista ymparistdossa koskevalle ja ekotoksikologiselle ominaisuudelle, testien
tekemisen ja raportin laatimisen arvioitu kesto ja testiin tarvittavat ainemaarat.

Taulukko 20: Yhteenveto aineen kayttaytymisesta ymparistossa ja
ekotoksikologisista ominaisuuksista

Yhteenveto aineen kayttaytymisesta ymparistossa ja ekotoksikologisista
ominaisuuksista

Testiin Testin kesto

Tutkittava ominaisuus Vakiotesti tarvittava
ainemaara

Menetelméan kehittdminen - 50 g 1 kuukausi
aineen analyysia varten

Nopea biohajoavuus OECD TG 301 A-F,EUTM C.4 |50¢g 3 kuukautta

Lyhytaikainen OECD TG 202, EU TM C.2 50 g 3 kuukautta
myrkyllisyystestaus vedessa
elavilla selkdrangattomilla *

Myrkyllisyystestaus OECD TG 201, EU TM C.3 509 3 kuukautta
vesikasveilla (mieluiten levilla)
*

* Analyysimenetelm& on maéritettava ennen néiden testien aloittamista.

Joissakin tutkimuksissa testijarjestelméssa testin aikana olevan testiaineen maara on
vahvistettava analyyttisesti. Siksi ennen néiden tutkimusten aloittamista on kehitettava
analyysimenetelma. Se voi kestda kuukauden. Kaikki aineen tunnistamisprosessista saadut
analyysitiedot (katso luku 3) voivat nopeuttaa prosessia ja pienentad kustannuksia.

Aineen useimmat kayttaytymista ympéaristossa koskevat ominaisuudet ja ekotoksikologiset
ominaisuudet voidaan testata kerralla yhdella testipaketilla, jonka tekeminen kestaa
keskimaarin kolme kuukautta. Vaikka yksittaiset testit kestdvat muutamasta paivasta (esim.
toksisuustesti) noin kuukauteen (esim. nopea biohajoavuus), lisdaikaa tarvitaan valmisteluihin
ja raportointiin.

Huomaa, ettd REACH-asetuksessa méaritetdan useita suositeltuja vakiomenetelmia
kayttaytymista ymparistossa koskevien ja ekotoksikologisten ominaisuuksien testausta varten.
Liséksi siina vaaditaan, etta ekotoksikologiset tutkimukset tehdaan hyvan
laboratoriokdytanndén (GLP) mukaisesti.

Varaa aikaa myo6s laboratorion etsimiseen, sopimusjarjestelyihin ja testindytteiden
valmisteluun (pakkaukseen ja toimitukseen). Testi (tai testipakkaus) voidaan aloittaa kuuden
viikon kuluessa sopimuksen tekemisen jalkeen, mutta tdhan vaikuttaa paljon se, miten kiire
testilaboratorioissa on.
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1.2.1 Nopea biohajoavuus

Mitéa se tarkoittaa?

Biohajoaminen on luontainen prosessi, jossa mikro-organismit, kuten bakteerit, hajottavat
ravinnokseen (orgaanisia) aineita pienemmiksi palasiksi, jotka voivat edelleen hajota
pienemmiksi palasiksi. Kun biohajoaminen on taydellinen, aineesta jaa jaljelle vain vetta,
hiilidioksidia ja suoloja.

Biohajoavuuden sanotaan olevan nopeaa, kun aine hajoaa nopeasti ja taydellisesti
laboratoriotestissa olosuhteissa, jotka ovat erittain epasuotuisia biohajoamiselle verrattuna
luonnossa esiintyviin olosuhteisiin.

Miksi se on maaritettava?

Biohajoamisen laajuuden ja nopeuden perusteella voidaan ennustaa, miten paljon ainetta on
lopulta jaljella eri ymparistdén osa-alueissa (esim. pintavedessa, sedimentissa tai maaperassa).
Kun aine hajoaa biologisesti hyvin hitaasti tai ei lainkaan, se voi kerdantyd ymparistoéon (katso
luku 5). Jos aineen paastot jatkuvat, sen pitoisuudet ympéaristossa jatkavat kasvua ja
organismit altistuvat aineelle jatkuvasti.

Biohajoaminen on myds oleellista jateveden kasittelyn kannalta jateveden biologisissa
puhdistamoissa. Jos aine on nopeasti biohajoava, pitoisuudet jateveden biologisesta
puhdistamosta lahtevédssa vedessa ovat hyvin pienid. Jos taas biohajoamista ei tapahdu, kaikki
puhdistamoon tuleva aine saattaa ldhtea puhdistamosta muuttumattomana ja kulkeutua
pintaveteen tai jadda puhdistamolietteeseen.

Kuva 28: Biohajoamisen suhde muihin ymparistdominaisuuksiin

Biohajoaminen

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 9.2.1.1 sarakkeessa 2) on erityissdannot,
joiden perusteella rekisterdija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 29.

Kuva 29: Nopean biohajoamisen testausta koskeva paatoksentekokaavio

Onko aine epdorgaaninen?

KYLLA: El

1!

Teenopean
biohajoamisen testi

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).



Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille
Versio 1.0 — heindakuu 2016

67

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?

Nopeaa biohajoavuutta arvioidaan sekoittamalla ainetta mikro-organismeihin. Sitten seos
jatetdan seisomaan yleensa 28 paivan ajaksi. Nopeaa biohajoamista koskevissa
testausohjeissa kuvataan kuusi menetelmaa. Menetelméan valinta maaraytyy aineen fysikaalis-
kemiallisten ominaisuuksien, kuten vesiliukoisuuden, perusteella. Vaihtoehtoisia
testimenetelmid voidaan my6s harkita.

Taulukko 21: Nopea biohajoavuus

Nopea biohajoavuus

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Nopean biohajoamisen testi Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
(OECD TG 301 A-F, EU T™M C.4) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VII
e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

(Q)SAR-malleista ennustettua arvoa voidaan yleensa
kayttdd vain yhdessd muiden tietojen kanssa
(todistusnaytto), ja se on perusteltava tieteellisesti ja
dokumentoitava REACH-asetuksen liitteen X1 kohdan
1.3 mukaisesti.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta (tai useampaa) samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7b: kohta R.7.9 - Degradation / biodegradation (hajoaminen/biohajoaminen)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitad paattada, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Kun valitaan soveltuvin testimenetelméa (useiden tekijoiden

perusteella).

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus (QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisten tietojen interpolointia, silla tallaisten tietojen
kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan hyvin
tarkkoja saantoja.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9730101e.pdf?expires=1447763585&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=76C040FD282B696120225B08C6ACE63D
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2.2 Lyhytaikainen myrkyllisyystestaus vedessa elavilla
selkarangattomilla

Mit&a se tarkoittaa?

Vedessa elavia selkarangattomia eliditéa esiintyy kaikissa vesiymparistoissa. Tyypillinen
esimerkki vedessa elavasta selkarangattomasta on vesikirppu. Lyhytaikainen myrkyllisyys (eli
valitdon myrkyllisyys) vesielidille arvioidaan altistamalla vesielidt suhteellisen suurille
kemikaalipitoisuuksille suhteellisen lyhyeksi ajaksi (useiksi péaiviksi).

Miksi se on maaritettava?

Vedessé elavat selkarangattomat ovat tarkeé osa vesielididen ravintoketjua. Kemikaalin
haitallinen vaikutus vesikirppuihin voi ennustaa, ettd kemikaalilla on kielteinen vaikutus myo6s
muihin ravintoketjun elidihin. Aineen vaikutuksia vedessa elaviin selkdrangattomiin koskevien
tietojen avulla arvioidaan aineen mahdollisesti aiheuttamaa vaaraa laajemmille veden
ekosysteemeille.

Myrkyllisyytta vesielidille koskevien tietojen avulla ennustetaan myds maaperén tai sedimentin
organismeille aiheutuvaa vaaraa, kun kyseisista organismeista ei ole saatavissa kokeellisten
tutkimusten tuloksia.

Kuva 30: Myrkyllisyyden vesielidille suhde muihin ympéaristdominaisuuksiin

Myrkyllisyys vedessé
CIEWIILE

selkédrangattomille

Maaperan/sedimentin
organismeihin kohdistuvan
vaaran arviointi

Vaara vedessa elaville
organismeille

Milloin se on méaaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 9.1.1 sarakkeessa 2) on erityissdannot,
joiden perusteella rekisterdijé voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 31.
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Kuva 31: Lyhytaikaista myrkyllisyystestausta vedessa elavilla selkarangattomilla
koskeva paatdoksentekokaavio

KYLLA El

!

Testaus ei ole
tarpeen

m

KYLLA:

!

Testaus ei ole
tarpeen

KYLLA: El

!

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen

lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?

Vedessa elavilla selkarangattomilla tehtavat testit on suositeltavaa tehda vesikirpuilla (Daphnia

magna), joka on yleinen laji ympéari maailmaa. Vesikirppujen liikkuvuutta seurataan 48 tuntia
kasittelyn jalkeen. Vaihtoehtoisia testimenetelmia voidaan myds harkita.
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Taulukko 22: Lyhytaikainen myrkyllisyystestaus vedesséa elavilla selkarangattomilla

Lyhytaikainen myrkyllisyystestaus vedesséa elavilla selkarangattomilla

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

Daphnia sp., valittoman Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
liitkkumattomuuden testi seuraavin perustein:

(OECD TG 202, EU TM C.2) ¢ REACH-asetuksen liite VII

e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

(Q)SAR-malleista ennustettua arvoa voidaan yleensa
kayttdd yhdessa muiden tietojen kanssa
(todistusnayttd). (Q)SAR-tietoja voidaan kayttaa
yksinaan tietyille yksinkertaisille orgaanisille ja riittavan
vesiliukoisille aineille, jos usea luotettava malli ennustaa
samankaltaista myrkyllisyystasoa. (Q)SAR-ennuste on
joka tapauksessa perusteltava tieteellisesti ja
dokumentoitava REACH-asetuksen liitteen X1 kohdan
1.3 mukaisesti. (katso luku 8)

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7b: kohta R.7.8 - Aquatic toxicity; long-term toxicity to sediment organisms
(myrkyllisyys vesielidille, pitkdaikainen myrkyllisyys sedimentin organismeille)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterodintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitaa paattaa, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos aine liukenee huonosti veteen, on harkittava pitkaaikaista
asiantuntemus myrkyllisyystestia (testausehdotus tarvitaan) lyhytaikaisen
myrkyllisyystestin sijaan.

Jos kyseessa on “vaikea” aine, kuten erittain epastabiili tai
helposti haihtuva aine, muiden testien tekemisesséa ja/tai
tulosten tulkinnassa on huomioitava erityisia nakékohtia.

(Q)SAR-tietojen kayttaminen ja tulkinta, jos vakiotestaus
korvataan samankaltaisten aineiden ryhméaa koskevilla
interpolointitiedoilla, silla tallaisten tietojen kayttéon,
perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan hyvin tarkkoja
saantoja.

Lisavihjeita

Lyhytaikaiset myrkyllisyystestit makean veden lajeilla ovat suositeltavia, mutta jos ainetta
vapautuu paaasiassa suoraan meriveteen, meriympariston lajeilla tehtavat testit ovat
olennaisempia.

Myrkyllisyytta vesielidille ei todennékdisesti esiinny, jos aine on erittain huonosti veteen


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720201e.pdf?expires=1447774690&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=6F34246ED69976CBC32CE750B3ACDF31
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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liukeneva tai aine ei todenndkdisesti lapaise biologisia kalvoja.

Jos aine liukenee huonosti veteen, lyhytaikaisten myrkyllisyystestien sijaan on harkittava
pitkdaikaista myrkyllisyystestia, jota edellytetdan yleensa vain silloin, kun ainetta valmistetaan
tai maahantuodaan suuria maaria (REACH-asetuksen liitteissa IX ja X kuvatut aineet). Ennen
tallaisen testin tekemista kemikaalivirastolle on toimitettava testausehdotus. Rekisterdija ja
muut rekisteroijat voivat aloittaa testauksen vasta, kun kemikaalivirasto on hyvaksynyt
ehdotuksen.

Jos testausehdotus pitaa tehda, noudata ohjeita, joita on annettu oppaan How to prepare
reqgistration and PPORD dossier (rekisterdinnin ja PPORD-aineiston laatiminen) kohdassa 9.7.4
(esimerkit ominaisuustutkimustietueiden laatimisesta).

1.2.3 Myrkyllisyystestaus vesikasveilla (mieluiten levilla)

Mita se tarkoittaa?

Vesikasveja esiintyy kaikissa vesiymparistoissa. Levien kayttd on suositeltavaa, silla niiden
viljeleminen on helppoa. Lyhytaikainen myrkyllisyys (eli valiton myrkyllisyys) leville arvioidaan
altistamalla vesikasvit suhteellisen suurille kemikaalipitoisuuksille suhteellisen lyhyeksi ajaksi
(useiksi paiviksi). Testista saatavia tietoja voidaan kayttaa myds pitkaaikaisen myrkyllisyyden
arvioinnissa.

Miksi se on maaritettava?

Vesikasvit ja varsinkin levéat ovat tarkeé osa vesielididen ravintoketjua. Kemikaalin haitallinen
vaikutus tiettyyn levalajiin voi ennustaa, ettd kemikaalilla on kielteinen vaikutus my6s muihin
ravintoketjun elidihin. Aineen vaikutuksia leviin koskevien tietojen avulla arvioidaan aineen
mahdollisesti aiheuttamaa vaaraa laajemmille veden ekosysteemeille.

Myrkyllisyytta vesielidille koskevien tietojen avulla ennustetaan myds maaperan tai sedimentin
organismeille aiheutuvaa vaaraa, kun kyseisista organismeista ei ole saatavissa kokeellisten
tutkimusten tuloksia.

Kuva 32: Myrkyllisyyden vesielidille suhde muihin ymparistbominaisuuksiin

Myrkyllisyys vesikasveille

(leville)

Milloin se on méaaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 9.1.2 sarakkeessa 2) on erityissadnnot,
joiden perusteella rekisteroija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 33.


http://echa.europa.eu/fi/manuals
http://echa.europa.eu/fi/manuals
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Kuva 33: Lyhytaikaista myrkyllisyystestausta vesikasveilla koskeva
paatdksentekokaavio

Onko nayttoa siitd, ettd myrkyllisyys
vesielidille on epatodenndkaista?

KYLLA: I El

Testaus ei ole

Tee testi levilla
tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkedasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?
Yleensa kemiallisen aineen vaikutusta levan kasvunopeuteen mitataan 72 tunnin testijakson
aikana. Vaihtoehtoisia testimenetelmia voidaan myds harkita.
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Taulukko 23: Lyhytaikainen myrkyllisyystestaus levilla

Lyhytaikainen myrkyllisyystestaus levilla

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

Makean veden levat ja syanobakteerit, Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
kasvunestymistesti seuraavin perustein:

(OECD TG 201, EU TM C.3) ¢ REACH-asetuksen liite VII

e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

(Q)SAR-malleista ennustettua arvoa voidaan kayttaa
vain yhdessa muiden tietojen kanssa (todistusnéaytto).
(Q)SAR-tietoja voidaan kayttaa yksinaan tietyille
yvksinkertaisille orgaanisille ja riittavan vesiliukoisille
aineille, jos usea luotettava malli ennustaa
samankaltaista myrkyllisyystasoa. (Q)SAR-ennuste on
joka tapauksessa perusteltava tieteellisesti ja
dokumentoitava REACH-asetuksen liitteen X1 kohdan
1.3 mukaisesti.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7b: kohta R.7.8 - Aquatic toxicity; long-term toxicity to sediment organisms
(myrkyllisyys vesielidille, pitkdaikainen myrkyllisyys sedimentin organismeille)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitad paattada, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos kyseessa on “vaikea” aine, kuten huonosti veteen

asiantuntemus liukeneva, epéstabiili tai helposti haihtuva aine, muiden testien
tekemisessa ja/tai tulosten tulkinnassa on huomioitava erityisia
néakokohtia.

(Q)SAR-tietojen kayttaminen ja tulkinta, jos vakiotestaus
korvataan samankaltaisten aineiden ryhméaa koskevilla
interpolointitiedoilla, silla tallaisten tietojen kayttéon,
perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan hyvin tarkkoja
saantoja.

Lisavihjeita

Lyhytaikaiset myrkyllisyystestit makean veden lajeilla ovat suositeltavia, mutta jos ainetta
vapautuu paaasiassa suoraan meriveteen, meriympariston lajeilla tehtavat testit ovat
olennaisempia.

Myrkyllisyytta vesielidille ei todennékdisesti esiinny, jos aine on erittain huonosti veteen
liukeneva tai aine ei todennakdisesti lapaise biologisia kalvoja.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720101e.pdf?expires=1447838079&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=CCFD7FE45C672F57EC6563C03087376C
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3 Ihmisten terveytta koskevia ominaisuuksia koskevat
vaatimukset

1.3.0 Testien valmistelu ja aikataulut

Ihmisten terveytta koskevat ominaisuudet, joita koskevat tiedot on toimitettava, kun
tonnimaaré on 1-10 tonnia vuodessa, on kuvattu yksityiskohtaisesti seuraavissa osioissa.
Seuraavassa taulukossa on yhteenveto vakiotesteista, joita on kaytettavissa kullekin ihmisten
terveytta koskevalle ominaisuudelle, testien tekemisen ja raportin laatimisen arvioitu kesto ja
testiin tarvittavat ainemaarat.

Taulukko 24: Ihmisten terveytta koskevien ominaisuuksien yhteenveto

“ Ihmisten terveyttéd koskevien ominaisuuksien yhteenveto

Tutkittava ominaisuus

Vakiotesti

In vivo -
testi

Testiin
tarvittava
ainemaara

Testin kesto

lhosyo6vyttavyys/ihodrsytys

Vakava silmavaurio/silma-
arsytys

lhon herkistyminen

In vitro -mutageenisuus*

valiton myrkyllisyys: suun
kautta

OECD TG 430,
OECD TG 431,
OECD TG 435
OECD TG 439,
OECD TG 404,

OECD TG 437,
OECD TG 438,
OECD TG 460

EU TM B.40
EU TM B.40bis

EU TM B.46
EU TM B.4

EU TM B.47
EU TM B.48

CM-testimenetelméa (luonnos

OECD)

OECD TG 491
OECD TG 492
OECD TG 405,

OECD TG 442C
OECD TG 442D

EU TM B.5

h-CLAT (luonnos OECD)

OECD TG 429,

EU TM B.42

OECD TG 442A/ OECD TG

442B
OECD TG 406,

OECD TG 471,

OECD TG 420,
OECD TG 423,
OECD TG 425

EU TM B.6
EU TM B.13/14

EU TM B.1bis
EU TM B.1tris

3T3 NRU (ei OECD, ei EU)

AXRXARXN

K
K
K

10 g

10 g

109

10 g

100 g

2—3 kuukautta

2—3 kuukautta

2—3 kuukautta

2—3 kuukautta

2—3 kuukautta

1 Mutageenisuuden osalta REACH-asetuksessa edellytetaan vaiheittaista lahestymistapaa (katso luvut
1.3.4, 11.2.1 11.2.2, 11.2.3). Tama voi vaikuttaa kokonaiskestoon.

REACH-asetuksessa maaritetaan useita suositeltuja vakiomenetelmia ihmisten terveytta
koskevien ominaisuuksien testausta varten. Lisaksi siina vaaditaan, etta

myrkyllisyystutkimukset tehdaan hyvan laboratoriokdytannoén (GLP) mukaisesti.

Varaa aikaa myds laboratorion etsimiseen, sopimusjarjestelyihin ja testinaytteiden

valmisteluun (pakkaukseen ja toimitukseen). Testi (tai testipakkaus) voidaan aloittaa 2—3
kuukauden kuluessa sopimuksen tekemisen jalkeen, mutta tdhan vaikuttaa paljon se, miten
kiire testilaboratorioissa on.
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1.3.1 lhosyovyttavyys/ihoarsytys

Mita se tarkoittaa?
Ilhoa arsyttava tai syovyttava aine arsyttaa tai syovyttaa joutuessaan kosketuksiin ihon
kanssa. Jos ainetta esiintyy seoksessa, seoksen pitoisuus maarittaa, aiheuttaako kosketus

seoksen kanssa vaikutuksia.

Miksi se on maaritettava?
lhoa arsyttava tai syovyttava aine voi aiheuttaa esimerkiksi kipua, polttelua tai jopa pysyvia
ihovaurioita joutuessaan kosketuksiin ihon kanssa.

Ilhoarsytysta ja ihosydvyttavyytta koskevat tiedot vaikuttavat myés muiden ominaisuuksien
maarittamiseen (kuva 34).

Kuva 34: lhosyovyttavyyden/ihoarsytyksen suhde ihmisten terveytta koskeviin ja
fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin

Hengitysteiden arsytys

Ilhosyovyttavyys/ihoar
sytys

Ihon herkistyminen Vvaliton myrkyllisyys Silma-arsytys

Milloin se on méaaritettava?
Kun rekisteréitavan aineen maara on 1-10 tonnia vuodessa, on tehtava ja toimitettava in vitro

-testi.
REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII ja VIII kohdan 8.1 sarakkeessa 2) on

erityissdannot, joiden perusteella rekisterdija voi paattaa, ettd tietovaatimuksia voidaan
mukauttaa eika tutkimusta tarvitse tehda. Namé perustelut on esitetty kuvassa 35.

Kun rekisteroéitavan aineen maara on yli 1-10 tonnia vuodessa, in vivo -testi on toimitettava
vain, jos luokituksesta ja/tai riskinarvioinnista ei voitu tehda péaatelmia in vitro -testin tulosten
perusteella.
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Kuva 35: lhosyovyttavyyden/ihoarsytyksen testausta koskeva paatoksentekokaavio

rKYL LA El

Testaus ei ole tarpeen

KYLLA El

h 4

Testaus ei ole tarpeen

KYLLA El

N

Testaus ei ole
tarpeen

KYLLA El

A 4

Testaus ei ole tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myds muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti rekisterdintiaineistossa.

Miten se on maaritettava?

Ihosydvyttavyys ja -arsytys voidaan maarittaa useilla menetelmilla sen mukaan, odotetaanko
aineen olevan ihoa sybvyttava vai arsyttava. Aluksi kaytetaan aina in vitro -menetelmaa. In
vivo -menetelmia voidaan kayttaa vain, kun rekisterditdvan aineen méaara on 10—-100 tonnia
vuodessa (tai enemman) ja jos in vitro -testien tuloksista ei voitu tehd& johtopaatoksia.



Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille

Versio 1.0 — heinakuu 2016

Taulukko 25: Ihosyovyttavyyden/ihoarsytyksen in vitro- ja in vivo -testit

Vakiotestimenetelmat

\ Vaihtoehdot vakiotestille

In vitro -ihosydvyttavyys, ihon

(OECD TG 430, EU TM B.40)

(OECD TG 431, EU TM B.40bis)

In vitro -ihoéarsytys, rekonstruoitua

(OECD TG 439, EU TM B.46)

404, EU TM B.4)

sahkdvastusmaarityksen testimenetelma seuraavin perustein:

In vitro -ihosyovyttavyys, rekonstruoitua e REACH-asetuksen liite XI.
ihmisorvasketta kayttava testimenetelma

Limakalvoesteen in vitro -testimenetelma Tietokonelaskelmat (QSAR)
ihosyovyttavyytta varten (OECD TG 435) Tietokonemalleja on saatavissa, mutta niiden kayttoa ei

ihmisorvasketta kayttava testimenetelma

Valiton ihoarsytys/-syovyttavyys (OECD TG Interpolointi / aineiden ryhmittely

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.2 - SKin corrosion/irritation, serious eye damage/eye irritation and

Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda

e REACH-asetuksen liite VII
e REACH-asetuksen liite VIII

suositella (paitsi tukevina tietoina).

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

respiratory irritation (ihosydvyttavyys/-arsytys, vakavat silméavauriot / vakava silméa-arsytys

ja hengitysteiden arsytys)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen
asiantuntemus

Tieteellinen
asiantuntemus

Laaja tieteellinen
asiantuntemus

Lisavihjeita

Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
rekisterdintiaineistoon.

Jos aine ei ole vahva emaés tai happo, itsestdan syttyva tai
valittomasti myrkyllinen iholle ja jos ihoarsytyksen tai -
syovyttavyyden lisdarviointi on tarpeen.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja
(QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja saantoja.

Jos aine arsyttda tai syovyttaa ihoa, se saattaa arsyttda tai syovyttda myos silmia ja

hengitysteita.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.2 Vakava silmavaurio/silma-arsytys

Mitéa se tarkoittaa?

Silmia arsyttava aine arsyttaa tai vaurioittaa silmia joutuessaan kosketuksiin silmien kanssa.
Jos ainetta esiintyy seoksessa, seoksen pitoisuus méaarittad, aiheuttaako kosketus seoksen
kanssa vaikutuksia.

Miksi se on maaritettava?
Jos aine arsyttaa silmia, se voi aiheuttaa punoitusta, kutinaa, turvotusta, polttelua, kipua tai
nadn sumentumista. Jos silmavaurio on vakava, se saattaa jaada pysyvaksi.

Kuva 36: Silma-arsytyksen suhde ihmisten terveytta koskeviin ja fysikaalis-
kemiallisiin ominaisuuksiin

Hengitysteiden
arsytys

Vakava
e SilMavaurio/silma-
arsytys

Ilhosyovyttavyys/ih
oarsytys

Milloin se on méaaritettava?
Kun rekisteréitavan aineen maara on 1-10 tonnia vuodessa, on tehtava ja toimitettava in vitro
-testi.

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII ja VIII kohdan 8.1 sarakkeessa 2) on
erityissaannot, joiden perusteella rekisterdija voi paattaa, ettd tietovaatimuksia voidaan
mukauttaa eika tutkimusta tarvitse tehdéd. Namaé& perustelut on esitetty kuvassa 37.

Kun rekisteroéitavan aineen maara on yli 1-10 tonnia vuodessa, in vivo -testi on toimitettava
vain, jos luokituksesta ja/tai riskinarvioinnista ei voitu tehda péaatelmia in vitro -testin tulosten
perusteella.
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Kuva 37: Vakavien silmavaurioiden/silma-arsytyksen testausta koskeva
paatdksentekokaavio

rKYL LA El

Testaus ei ole tarpeen

KYLLA El

h 4

Testaus ei ole tarpeen

KYLLA El

N

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen

lakiteksti, liite XI).
Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti rekisterdintiaineistossa.

Miten se on maaritettava?
Silma-arsytys voidaan maarittda useilla menetelmilla sen mukaan, odotetaanko aineen olevan

silmid syovyttava vai arsyttava. Aluksi kdytetaan aina in vitro -menetelméaa. In vivo -
menetelmia voidaan kayttaa vain, kun rekisteroitavan aineen maara on 10-100 tonnia
vuodessa (tai enemman) ja jos in vitro -testien tuloksista ei voitu tehda johtopaatoksia.
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Taulukko 26: Vakavien silméavaurioiden/silméa-arsytyksen in vitro- ja in vivo -testit

Vakavien silmavaurioiden/silma-arsytyksen in vitro- ja in vivo -testit

Vakiotestimenetelmat Vaihtoehdot vakiotestille
Naudan sarveiskalvon sameuteen ja Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
lapaisevyyteen perustuva testimenetelma seuraavin perustein:
(OECD TG 437, EU TM B.47) ¢ REACH-asetuksen liite VII
e REACH-asetuksen liite VIII
Eristetyn kanan silméan kayttoon perustuva e REACH-asetuksen liite XI.
testimenetelmé& (OECD TG 438, EU TM B.48)
Fluoreseiinivuototestausmenetelma silmié Tietokonelaskelmat (QSAR)
syOvyttavien aineiden ja vakavien Tietokonemalleja on saatavissa, mutta niiden kayttoa ei
arsyttavien aineiden tunnistamista varten suositella (paitsi tukevina tietoina).

(OECD TG 460)

CM (Cytosensor Microphysiometer) -
testausmenetelmé (luonnos OECD TG)

Lyhytaikaisen altistuksen in vitro - Interpolointi / aineiden ryhmittely
testimenetelma (OECD TG 491) Yhté tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
Rekonstruoitua ihmisen sarveiskalvoa liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
muistuttavaa epiteelia kayttava (RhCE) tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

testimenetelmé (OECD TG 492)

Valiton silmé-arsytys/sydpyminen (OECD TG
405, EU TM B.5)

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R7.2 - Skin corrosion/irritation, serious eye damage/eye irritation and
respiratory irritation (ihosyovyttavyys/-arsytys, vakavat silmavauriot / vakava silma-arsytys
ja_hengitysteiden arsytys)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Jos aine ei ole vahva emaés tai happo, itsestdan syttyva tai ihoa
asiantuntemus syOvyttava ja jos silma-arsytyksen lisdarviointi on tarpeen.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus (QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_97892642
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-491-short-time-exposure-in-vitro-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242432-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.3 1hon herkistyminen

Mita se tarkoittaa?
Ihoa herkistavéat aineet voivat aiheuttaa allergisen reaktion joutuessaan kosketuksiin ihon

kanssa.

Miksi se on maaritettava?

Ilhoa herkistava aine voi aiheuttaa allergisen reaktion, kuten ihon punoitusta tai kutinaa, johon
saattaa liittyd pienia rakkuloita. Toistuva kosketus voi altistaa ihmisia siten, etta he reagoivat
jo hyvin pieniin ainemaariin ja allergisten reaktioiden vakavuus kasvaa (kuolemaan saakka).
Siksi on tarkeaa tietad, herkistadko aine tai seos ihoa, jotta ihokosketus voidaan estaa
valitsemalla oikeat suojatoimenpiteet ja kasittelymenetelmat.

Kuva 38: lhon herkistymisen suhde ihmisten terveytta koskeviin ja fysikaalis-
kemiallisiin ominaisuuksiin

Hengitysteiden
herkistyminen

Ilhon herkistyminen

~—
—_—

i : lhosydvyttavyys/ih
In chemico -tiedot oarsytys

Milloin se on méaaritettava?

Vuoden 2016 lopusta alkaen vaiheittaisessa ldhestymistavassa on toteutettava in chemico- tai
in vitro -menetelmat ja toimitettava niitd koskevat tiedot, jotta voidaan asianmukaisesti
luokitella ja maaritella, voiko aine aiheuttaa merkittavia vaikutuksia ihmisille.

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 8.3 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisterdijé voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika

tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 39.

In vivo -testin saa tehdé& vain, jos in chemico- tai in vitro -testien tuloksista ei voida tehda
johtopéaatoksia luokituksesta ja/tai riskinarvioinnista.
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Kuva 39: lhon herkistymisen testausta koskeva paatdksentekokaavio

Onko aine vahva happo tai
vahva emas?

KYLLA I El
[ ,

Testaus ei ole tarpeen

Syttyyko aine itsestaan?

KYLLA: I

A 4

Testaus ei ole tarpeen

Syovyttaakod aine ihoa?

KYLLA I El

v

Testaus ei ole
tarpeen

Tee testi in chemico- ja/tai
in vitro -menetelmalla
vaiheittaisella
lahestymistavalla

Miten se on maaritettava?

Ihon herkistavyys voidaan méaarittda eri keinoilla. Ensin aloitetaan aina in chemico - tai in vitro
-testimenetelmalla vaiheittaisessa lahestymistavassa yhdistamalla 1-3 tutkimusta, jotta
luokitus voidaan tehda oikein herkistdvyyden perusteella. In vivo -menetelmiéd voidaan kayttda
vain, kun rekisterditavdn aineen maara on 10—-100 tonnia vuodessa (tai enemman) ja jos in
vitro- tai in chemico -testien tuloksista ei voitu tehda johtopaatoksia.

Taulukko 27: Ihon herkistyminen

Ihon herkistyminen

Vakiotestimenetelmat

\ Vaihtoehdot vakiotestille

In chemico -ihoherkistys: suora peptidien
reaktiviisuuden analyysi (DPRA) (OECD TG
442C)

In vitro -ihoherkistys: ARE-Nrf2-lusiferaasia
kayttava testimenetelma (OECD TG 442D)

In vitro -ihoherkistys: ihmisen solulinjan
aktivointitesti (h-CLAT) (luonnos OECD TG)

lhon herkistyminen: paikallinen
imusolmuketesti (OECD TG 429, EU TM
B.42)

lhon herkistyminen: paikallinen
imusolmuketesti: DA tai BrdU-ELISA (OECD
TG 442A tai OECD TG 442B)

lhon herkistyminen (OECD TG 406, EU T™M
B.6)

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.3 - Skin and respiratory sensitisation (ihon ja hengitysteiden

Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VII

e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

Tietokonemalleja on saatavissa ja niita voidaan kayttaa
yhdessd muiden tietojen kanssa (todistusnayttd), mutta
ne on perusteltava tieteellisesti ja dokumentoitava
REACH-asetuksen liitteen XI kohdan 1.3 mukaisesti.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

herkistyminen)



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742901e.pdf?expires=1448971575&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=E00B1BD9F702C70161B1BBAD6F1AFB17
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442a-skin-sensitization_9789264090972-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442a-skin-sensitization_9789264090972-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442b-skin-sensitization_9789264090996-en
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9740601e.pdf?expires=1448971677&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=E0E3D8D20DDFED303B8B50A7C5B44C40
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen
asiantuntemus

Tieteellinen
asiantuntemus

Laaja tieteellinen
asiantuntemus

Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
rekisterodintiaineistoon.

Jos aine ei ole vahva emas tai happo, itsestdan syttyva tai ihoa
syovyttava ja jos ihon herkistavyyden lisaarviointi on tarpeen.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja
(QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.
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1.3.4 In vitro -geenimutaatiotutkimus bakteereilla

Mitéa se tarkoittaa?
In vitro -geenimutaatiotutkimus bakteereilla koskee aineen kykya muuttaa bakteerin
perintdainesta (DNA:ta).

Miksi se on maaritettava?

Jos aine aiheuttaa geenimutaatioita bakteereissa, se voi vaikuttaa myo6s ihmisten
perintbaineeseen, mika voi puolestaan aiheuttaa syopaa, vaikuttaa lisaantymiseen tai
aiheuttaa haitallisia vaikutuksia jalkelaisten terveyteen. Siksi on téarkeé&a tietdd, aiheuttaako
aine tai seos tallaisia vaikutuksia, jotta ihokosketus ja altistuminen hengitysteitse voidaan
estda valitsemalla oikeat suojatoimenpiteet ja kasittelymenetelmat.

Kuva 40: Bakteerien geenimutaation ja ihmisten terveytta koskevien ominaisuuksien
suhde

Gee_nimut_aatio Muut geneettiset
nisakkailla vaikutukset

Geenimutaatio
bakteereilla

Haitalliset
vaikutukset
jalkelaisten
terveyteen

Lisdantyminen

Milloin se on méaaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIl kohdassa 8.4.1) ei ole annettu erityissaantgja,
joiden perusteella rekisterdija voisi paattaa, ettd tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda.

Hallussasi voi kuitenkin olla muita tietoja, joiden perusteella voidaan paattaa, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?
In vitro -geenimutaatio bakteereilla maaritetadn Amesin testilla kayttamalla viitta eri
bakteerityyppia.
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Taulukko 28: In vitro -geenimutaatiotutkimus bakteereilla

In vitro -geenimutaatiotutkimus bakteereilla

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

Bakteerien k&anteinen mutaatiotesti (OECD Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
TG 471, EU TM B.13/14) seuraavin perustein:
e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

Tietokonemalleja on saatavissa. Niita voidaan kayttaa
ennustamiseen yksinaan tai yhdessa muiden tietojen
kanssa (todistusnéayttd), ja ne on perusteltava
tieteellisesti ja dokumentoitava REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.3 mukaisesti.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.7 - Mutagenicity and carcinogenicity (mutageenisuus ja
karsinogeenisuus)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan

asiantuntemus rekisterodintiaineistoon.

Tieteellinen Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on

asiantuntemus paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten, tai jos on
paatettava, onko lisdtestaus tarpeen.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus (QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen

kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.

Lisavihjeita

Lisamutageenisuustutkimuksia on harkittava, jos tulos on positiivinen (katso luku 11-2.3).
Aluksi tehd&éan in vitro -testaus aineita, joiden maara on 10-100 tonnia vuodessa, koskevien
vaatimusten mukaan. Sen jalkeen on harkittava in vivo -mutageenisuustestia, jota vaaditaan
yleensa aineista, joita valmistetaan tai maahantuodaan suuria maéaria (REACH-asetuksen
liitteiss& IX ja X kuvatut aineet).

Ennen téllaisen testin tekemista kemikaalivirastolle on toimitettava testausehdotus.
Rekisterdija (ja muut rekisterdijat) voivat tehdé testin vasta, kun kemikaalivirasto on
hyvéksynyt ehdotuksen.

Jos testausehdotus pitda tehda, noudata ohjeita, joita on annettu oppaan How to prepare
reqgistration and PPORD dossier (rekisterdinnin ja PPORD-aineiston laatiminen) kohdassa 9.7.4
(esimerkit ominaisuustutkimustietueiden laatimisesta).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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1.3.5 Vvaliton myrkyllisyys: suun kautta

Mita se tarkoittaa?
Aineen valittomalla myrkyllisyydella suun kautta mitataan terveysvaikutuksia, joita aineen
nauttiminen (vahingossa) suun kautta kerta-annoksena voi aiheuttaa.

Miksi se on maaritettava?
Jos aine on valittomasti myrkyllinen (suun kautta) nauttimisen jalkeen, sen nauttiminen
(vahingossa) kerta-annoksena voi aiheuttaa vakavia terveysvaikutuksia, myds kuoleman.

Kuva 41: valittoman myrkyllisyyden suun kautta ja ihmisten terveytta koskevien
ominaisuuksien suhde

Valiton myrkyllisyys
hengitysteitse

valiton
myrkyllisyys suun Ihosy6vyttavyys
/ihoarsytys

kautta

Milloin se on maaritettava?
REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VII kohdan 8.5.1 sarakkeessa 2) on erityissaannot,

joiden perusteella rekisterdijé voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 42.

Kuva 42: Paatdoksentekokaavio valitonta myrkyllisyytta suun kautta koskevaa
testausta varten

Onko aine syovyttava?

m

KYLLA:

h 4
Onko saatavilla pateva

Testaus ei ole tarpeen tutkimus, joka koskee
valitonta myrkyllisyytta
hengitysteitse?
KYLLA: I El
Testaus ei ole Testaa valiton
tarpeen myrkyllisyys suun

kautta

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.
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Miten se on maaritettava?
Valitdon myrkyllisyys suun kautta voidaan maarittada eri menetelmilla.

Taulukko 29: Valiton myrkyllisyys: suun kautta

Valiton myrkyllisyys: suun kautta

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

valitén myrkyllisyys suun kautta — Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
kiintedannoksinen menetelmé (OECD TG seuraavin perustein:

420, EU TM B.1bis) e REACH-asetuksen liite VII

¢ REACH-asetuksen liite XI.

Vvaliton myrkyllisyys suun kautta — akuutin Tietokonelaskelmat (QSAR)

toksisuusluokan menetelma (OECD TG 423, Tietokonemalleja on saatavissa ja niitd voidaan kayttaa
EU TM B.1tris) ennustamiseen yhdessa muiden tietojen kanssa
(todistusnayttd), mutta ne on perusteltava tieteellisesti
ja dokumentoitava REACH-asetuksen liitteen XI kohdan
1.3 mukaisesti.

valiton myrkyllisyys suun kautta — ylos-alas- | Interpolointi / aineiden ryhmittely

menetelma (OECD TG 425) Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
3T3-solujen neutraalipunan sisaanotto (3T3 liitteen XI kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan

NRU), sytotoksisuusanalyysi (ei OECD TG:ta tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.
tai EU TM:84)

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.4 - Acute toxicity (valiton myrkyllisyys)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Jos aine ei sydvyté ihoa ja jos valittoman myrkyllisyyden suun
asiantuntemus kautta lisdarviointi on tarpeen.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus (QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.

Lisavihjeita
Jos aine on valittomasti myrkyllinen suun kautta nautittuna, se voi olla valittomasti myrkyllinen
myds ihokosketuksen tai hengitysteitse tapahtuvan altistumisen jalkeen.

Muista, ettd elainkokeiden méaarad on vahennettéva ja etta elainkokeet ovat viimeinen keino.
Harkitse ensin mahdollisia vaihtoehtoisia menetelmia.

Jos rekisteroitavan aineen maara on 10-100 tonnia vuodessa tai enemman, on suositeltavaa
maarittaa testausstrategia, jotta tarpeettomat eldinkokeet voidaan valttaa. Siksi tata testia on
tarkasteltava yhdessad muiden vaatimusten kanssa (katso luku 11.2.6).

Kemikaalivirasto ehdottaa toimivaa ratkaisua ohjeissaan. Liitteessa on lisatietoja ja kaytannoén
neuvoja.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-420-acute-oral-toxicity-fixed-dose-procedure_9789264070943-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-420-acute-oral-toxicity-fixed-dose-procedure_9789264070943-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1l - REKISTEROINTIVAATIMUKSET, KUN MAARA ON 10-100
TONNIA VUODESSA

11.1 Kayttaytymista ymparistossa ja ekotoksikologisia
ominaisuuksia koskevat vaatimukset

11.1.0 Testien valmistelu ja aikataulut

Kayttaytyminen ymparistossa ja ekotoksikologiset ominaisuudet, joita koskevat tiedot on
toimitettava, kun tonnimaéra on 10-100 tonnia vuodessa, on kuvattu yksityiskohtaisesti
seuraavissa osioissa. Seuraavassa taulukossa on yhteenveto vakiotesteista, joita on
kaytettavissa kullekin kayttaytymistd ymparistossa koskevalle ja ekotoksikologiselle
ominaisuudelle, testien tekemisen ja raportin laatimisen arvioitu kesto ja testiin tarvittavat
ainemaarét.

Taulukko 30: Yhteenveto aineen kayttaytymisesta ymparistossa ja
ekotoksikologisista ominaisuuksista

Yhteenveto aineen kayttaytymisesta ymparistossa ja ekotoksikologisista
ominaisuuksista

Testiin Testin kesto
Tutkittava ominaisuus Vakiotesti tarvittava
ainemaara

Hydrolyysi pH:n funktiona * OECD TG 111, EU T™M C.7 50 g 3 kuukautta
Adsorptio-/desorptioseulonta OECD TM 106, EU TM C.18 509 3 kuukautta
OECD TG 121, EU TM C.19
Lyhytaikainen OECD TG 203, EU TM C.1 50 g 3 kuukautta

myrkyllisyystutkimus kaloilla *

Myrkyllisyys mikro- OECD TG 209, EU T™M C.11 509 3 kuukautta
organismeille aktiivilietteessa

(myrkyllisyys

jatevedenpuhdistamossa)

* Analyysimenetelmé on maéritettava ennen néiden testien aloittamista.

Joissakin tutkimuksissa testijarjestelméssa testin aikana olevan testiaineen maaréa on
vahvistettava analyyttisesti. Siksi ennen naiden tutkimusten aloittamista on kehitettava
analyysimenetelméa. Se voi kestda kuukauden. Kaikki aineen tunnistamisprosessista saadut
analyysitiedot (katso luku 3) voivat nopeuttaa prosessia ja pienentad kustannuksia.

Aineen useimmat kayttaytymista ympaéaristossa koskevat ominaisuudet ja ekotoksikologiset
ominaisuudet voidaan testata kerralla yhdella testipaketilla, jonka tekeminen kestaa
keskimaarin kolme kuukautta. Vaikka yksittaiset testit kestdvat muutamasta paivasta (esim.
toksisuustesti) noin kuukauteen (esim. nopea biohajoavuus), lisdaikaa tarvitaan valmisteluihin
ja raportointiin.

Jos nopean biohajoamisen testauksen perusteella paatellaéan, etta aine on nopeasti biohajoava
(katso luku 1.2.1), uusia hydrolyysia ja myrkyllisyytta jatevedenpuhdistamoissa koskevia
testeja ei tarvita. Jos tuloksena on jokin muu péatelma, testi on tehtava. Nopea biohajoavuus
on testattava ennen hydrolyysia ja myrkyllisyytta jatevedenpuhdistamoissa koskevia testeja.
Tietojen kerdaminen biohajoavuustestia varten vie kolme kuukautta ja hydrolyysia ja
myrkyllisyyttéa jatevedenpuhdistamoissa koskevia testeja varten toiset kolme kuukautta, joten
kokonaiskesto pitenee kuudella kuukaudella.
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Huomaa, ettd REACH-asetuksessa méaritetdan useita suositeltuja vakiomenetelmia

kayttaytymista ymparistossa koskevien ja ekotoksikologisten ominaisuuksien testausta varten.

Liséksi siina vaaditaan, ettd ekotoksikologiset tutkimukset tehdaan hyvan
laboratoriokdytannoén (GLP) mukaisesti.
Varaa aikaa myo6s laboratorion etsimiseen, sopimusjarjestelyihin ja testindytteiden

valmisteluun (pakkaukseen ja toimitukseen). Testi (tai testipakkaus) voidaan aloittaa kuuden
viikon kuluessa sopimuksen tekemisen jalkeen, mutta tdhan vaikuttaa paljon se, miten kiire

testilaboratorioissa on.
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11.1.1 Hydrolyysi pH:n funktiona

Mitéa se tarkoittaa?

Hydrolyysi on luontaisesti esiintyva prosessi, jossa kemiallinen aine hajoaa pienemmiksi osiksi
reagoituaan veden kanssa. Hydrolyysia tapahtuu kaikissa ympariston osa-alueissa, joissa
esiintyy vettd, kuten pintavedessa, sedimentissa ja maaperassa.

Lisays "ph:n funtiona” tarkoittaa, etta hydrolyysi on arvioitava eri pH-arvoissa. PH voi vaihdella
ympariston eri osa-alueissa, ja talla voi olla suuri vaikutus hydrolyysin nopeuteen ja
laajuuteen.

Miksi se on maaritettava?

Hydrolyysin laajuuden ja nopeuden perusteella voidaan ennustaa, miten paljon ainetta on
lopulta jaljella ymparistdssa (esim. pintavedessd, sedimentissa tai maaperassa). Jos aine
hydrolisoituu hyvin hitaasti tai ei lainkaan ja jos biohajoamista ei tapahdu, aine voi olla hitaasti
hajoava ja keraantya ymparistoon (katso luku 5). Jos aineen paastot jatkuvat, sen pitoisuudet
ymparistossa jatkavat kasvua ja organismit altistuvat aineelle pitkaan.

Hydrolyysi voi myds olla tarkeéa prosessi, kun aine muuntuu organismin elimistéssa
(toksikokinetiikka). Kun aine hydrolisoituu hyvin nopeasti (eli on hydrolyyttisesti epastabiili),
ainetta pidetadn “vaikeana” ja testien tekemisessa ja/tai tulosten tulkinnassa on huomioitava
erityisia nakokohtia.

Kuva 43: Hydrolyysin suhde muihin ympéaristoominaisuuksiin (vihre&), ihmisten
terveytta koskeviin ominaisuuksiin (sininen) ja fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin
(oranssi)

Fysikaalis-kemialliset
testit

Hydrolyysi Toksikokinetiikka

Hitaasti hajoava Ymparistopitoisuudet Muut ymparistotestit

Milloin se on méaaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIII kohdan 9.2.2.1 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisterdijé voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 44.
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Kuva 44: Hydrolyysitestausta koskeva paatoksentekokaavio

Onko aine nopeasti

biohajoava?
l KYLLA I El l
Testaus ei ole Liukeneeko aine erittain
tarpeen huonosti veteen?
KYLLA I El
Testaus ei ole Testaa hydrolyysi pH:n
tarpeen funktiona

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myods muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?
Kemiallisen aineen hydrolyysi maaritetdaan kokeellisesti liuottamalla ainetta veteen eri pH-
arvoissa ja lampétiloissa. Vaihtoehtoisia menetelmia voidaan myds harkita.

Taulukko 31: Hydrolyysi pH:n funktiona

Hydrolyysi pH:n funktiona

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Hydrolyysi pH:n funktiona Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
(OECD TG 111, EU TM C.7) seuraavin perustein:

¢ REACH-asetuksen liite VIII.
e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

(Q)SAR-malleista ennustettua arvoa voidaan kayttaa
vain yhdessa muiden tietojen kanssa (todistusnaytto).
Osa (Q)SAR-malleista soveltuu vain tiettyjé
ainetyyppeja varten.

Liséksi hydrolyysin nopeus on laskettava useissa eri pH-
arvoissa, jotta (Q)SAR-malli on hyvaksyttéava.
(Q)SAR-ennuste on joka tapauksessa perusteltava
tieteellisesti ja dokumentoitava REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.3 mukaisesti.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhté& tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio. Kemiallisen
rakenteen arviointia voidaan kayttaa, jos aineessa ei ole
hydrolisoituvia ryhmia.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7b: kohta R.7.9 - Degradation / biodegradation (hajoaminen/biohajoaminen)



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711101e.pdf?expires=1447768572&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=215A573E746A01387444A9743486B117
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

92

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen
asiantuntemus

Tieteellinen
asiantuntemus

Laaja tieteellinen
asiantuntemus

Lisavihjeita
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Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
rekisterdintiaineistoon.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Jos on maaritettava, onko aine erittain huonosti liukeneva
suhteessa hydrolyysitestiin.

Jos aine on hydrolyyttisesti epastabiili, tallaisen testin
tekemisessa ja/tai tulosten tulkinnassa on huomioitava erityisia
nakokohtia.

Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja
((Q)SAR-malleja) ja yhden tai useamman samankaltaisen
aineen interpolointi- tai ryhmittelytietoja. Tallaisten tietojen
kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan hyvin
tarkkoja saantoja.

Tiettyjen ryhmien esiintyminen aineen kemiallisessa rakenteessa laukaisee hydrolyysin.

Hydrolyysitestin tekematta jattaminen voidaan perustella tallaisten hydrolysoituvien ryhmien

puuttumisella.

Jos aine on erittain huonosti liukeneva, on arvioitava tapauskohtaisesti, onko liukenevuus niin
huono, etta testin tekeminen on vaikeaa tai mahdotonta.

Kun aine on hydrolyyttisesti epéastabiili, jolloin hajoamistuotteita esiintyy todennéakoisesti
ymparistéssa eika itse aineessa, naiden hajoamistuotteiden kayttaytyminen on arvioitava.
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11.1.2 Adsorptio-/desorptioseulonta

Mita se tarkoittaa?

Adsorptio kuvaa aineen taipumusta “kiinnittyd” kiintedadn aineeseen, kuten sedimentin tai
maaperan hiukkaseen. Desorptio on painvastainen ilmi6 eli aineen taipumus vapautua
hiukkasesta ympaéaroivaan veteen. Adsorptio ja desorptio kuvaavat yhdesséa aineen
sorptiokykya.

Yleisimmin kaytetty sorptioparametri on orgaaninen hiili-vesi-jakautumiskerroin eli log Koc.
Yleisen& s&&ntona on, etté aineita, joiden log Koc -arvo on pieni, esiintyy paéasiassa vedessa,
ja aineita, joiden log Koc -arvo on suuri (yleensd > 3) esiintyy padasiassa sedimentissa ja
maaperassa.

Seulonnalla viitataan mahdolliseen vaiheittaiseen lahestymistapaan, jossa arvioitua log Koc -
arvoa kaytetdadn kemikaaliturvallisuusarvioinnissa (katso luku 6) ennen laboratoriotestin
tekemista.

Aineen log Kow -arvon (oktanoli-vesi-jakautumiskertoimen) (tai aineen rasvahakuisuuden,
katso kohta 1.1.7) ja aineen adsorptiokyvyn (log Koc) valilla on vahva yhteys.

Miksi se on maaritettava?

Sorptiokyky ilmaisee, missé ainetta todennékdisesti esiintyy ymparistdssa. Aineet, joiden log
Koc -arvo on suuri, kerdantyvat yleensa maaperédan ja ovat maaperaan kiinnityttydan
vahemman liikkuvia kuin aineet, jotka liikkuvat vapaasti veden virtausten mukana. Jos aine
kerdantyy maaperadn, maaperassa elavat organismit altistuvat suhteellisen suurille aineen
pitoisuuksille ja niille voi koitua riskeja.

Sorptiokyky kertoo myods, mité saattaa tapahtua sen jalkeen, kun aine siirtyy jateveden
biologiseen puhdistamoon. Aineet, jotka kiinnittyvat vahvasti hiukkasiin (tassa tapauksessa
aktiivilietteeseen), eivat valttamatta hajoa biologisesti (katso kohta 1.2.1).

Toisaalta adsorptio itse lietteeseen voi poistaa ainetta jatevedesta. Jos jateveden biologisesta
puhdistamosta peraisin olevaa lietetta, joka sisaltaa ainetta, kaytetadn maatalousmaan
lannoitukseen, pitoisuus kyseisessa maaperassa nousee.

(Log) Koc -arvon ja myrkyllisyytté vesielidille mittaavien testien (katso luvut 11.1.3 ja 11.1.4)

tietojen avulla ennustetaan myods maaperan tai sedimentin organismeihin kohdistuvaa vaaraa,

kun tietyistd organismeista ei ole saatavissa kokeellisia tuloksia.

Kun aineen log Koc -arvo on suuri, ainetta pidetddn "vaikeana” ja testien tekemisessa ja/tai
tulosten tulkinnassa on huomioitava erityisia nakoékohtia.
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Kuva 45: Adsorption/desorption suhde muihin ympéaristbominaisuuksiin (vihreda) ja
fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin (oranssi)

Fysikaalis-kemialliset
testit

Muut ympaéaristotestit

= ; Maapera-
ST R ] /sedimenttimyrkyllisyyden

Ymparistopitoisuudet S B
toiminta arviointi

Milloin se on méaaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIII kohdan 9.3.1 sarakkeessa 2) on erityissadnnot,
joiden perusteella rekisterdijé voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 46.

Kuva 46: Adsoprtion/desorption testausta koskeva paatoksentekokaavio

KYLLA El

!

Testaus ei ole
tarpeen

KYLLA El

!

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Koska adsorptiotiedot ovat keskeisia ymparistdaltistumisen arvioinnissa, adsorptio-
/desorptioseulonta tai -testaus on suositeltavaa tehda aina, kun kemikaaliturvallisuusarviointi
on tehtava.

Miten se on maaritettava?
Sorptiokyky voidaan arvioida aineen log Kow -arvon perusteella ennen laboratoriotestin
tekemista (seulontamenetelméana) Kow -arvon ja log Koc -arvon vélisen korrelaation vuoksi.

Sen jalkeen adsorptiokyky ennustetaan kayttamalla tietokonelaskelmia (QSAR) ja/tai
interpolointitietoja aineista, joilla on samankaltainen rakenne ja ominaisuudet. On kuitenkin
pystyttdva osoittamaan, ettd ndma seulontamenetelméat antavat luotettavia tuloksia. Testi on
tehtava, jos kemikaaliturvallisuusarviointi osoittaa, ettéd kaikki aineen kaytot eivat ole



Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille
Versio 1.0 — heindakuu 2016

ennustetun arvon perusteella riskittomia.

Taulukko 32: Adsorptio/desorptio

Adsorptio/desorptio

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

Tee ensin adsorptioseulonta Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
seuraavin perustein:

Jos seulontamenetelmilla ei saada luotettavia | ¢ REACH-asetuksen liite VIII

tuloksia tai jos kemikaaliturvallisuusarviointi | ¢ REACH-asetuksen liite XI.

osoittaa, ettd ennustettuun arvoon liittyy

riskeja, seuraavat testit ovat ensisijaisia: Tietokonelaskelmat (QSAR)
(Q)SAR-malleista ennustettua arvoa voidaan kayttaa
HPLC-menetelma yksindéan tai yhdesséa muiden tietojen kanssa
(OECD TG 121, EU TM C.19) (todistusnayttd), ja se on perusteltava tieteellisesti ja
dokumentoitava REACH-asetuksen liitteen X1 kohdan
Adsorptio-desorptio kayttamalla 1.3 mukaisesti. (Q)SAR-malleja ei kuitenkaan voida
eratasapainomenetelmaa kayttéda esimerkiksi silloin, kun aine on ionisoituva tai
(OECD TM 106, EU TM C.18) silla on pinta-aktiivisia ominaisuuksia.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhté& tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.1.15 - Adsorption / Desorption (adsorptio/desorptio)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitad paattada, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus ((Q)SAR-malleja) ja yhden tai useamman samankaltaisen
aineen interpolointi- tai ryhmittelytietoja. Tallaisten tietojen
kayttoon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan hyvin
tarkkoja saantoja.

Jos log Koc -arvon laskennassa kaytetaan vaiheittaista
menetelmaa ja seulontatulosten luotettavuus on arvioitava,
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulos on arvioitava ja on
paatettava, tehdadnko testi ja miké testi tehdaan.

(Q)SAR-tietojen kayttd ja tulkinta alustavaa arviointia varten.

Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla samankaltaisten
aineiden ryhmaéa koskevia interpolointitietoja, silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.

Lisavihjeita

Jos aine on ionisoituva tai silla on pinta-aktiivisia ominaisuuksia, (Q)SAR-tietojen kaytto
seulontamenetelméana ei ole suositeltavaa. Vaihtoehtoisina menetelmina voidaan harkita


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=65EEB653615EADAACFFECB42901CB148http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;amp;id=
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710601e.pdf?expires=1447866504&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=8D24AB21F99707F0FB17E203B98432B5
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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interpolointia tai HPLC-testia.
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11.1.3 Lyhytaikainen myrkyllisyystutkimus kaloilla

Mita se tarkoittaa?
Lyhytaikainen myrkyllisyys (eli véliton myrkyllisyys) kaloille arvioidaan altistamalla kalat
suhteellisen suurille kemikaalipitoisuuksille suhteellisen lyhyeksi ajaksi (useiksi paiviksi).

Miksi se on maaritettava?

Kalat ovat tarkea osa vesielididen ravintoketjua. Kemikaalin haitallinen vaikutus kaloihin voi
ennustaa, etta kemikaalilla on kielteinen vaikutus my6s muihin ravintoketjun eliéihin. Aineen
vaikutuksia kaloihin koskevien tietojen avulla arvioidaan vaaraa, jota aine voi aiheuttaa
laajemmille veden ekosysteemeille.

Myrkyllisyytta vesielidille koskevien tietojen avulla ennustetaan myds maaperan tai sedimentin
organismeille aiheutuvaa vaaraa, kun kyseisista organismeista ei ole saatavissa kokeellisten
tutkimusten tuloksia.

Kuva 47: Myrkyllisyyden vesielidille suhde muihin ympéaristdominaisuuksiin

Myrkyllisyys vesielioille

Maaperan/sedimentin
organismeihin kohdistuva
arvioitu vaara

Vaara vedessa elaville
organismeille

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIII kohdan 9.1.3 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisterodija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 48.

Kuva 48: Lyhytaikaista myrkyllisyystutkimusta kaloilla koskeva paatoksentekokaavio

KYLLA El

|

Testaus ei ole
tarpeen

KYLLA: El

!

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisdksi voidaan paattad myds muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.
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Miten se on maaritettava?
Kemiallisen aineen vaikutusta kalojen kuolleisuuteen mitataan 96 tunnin testijakson aikana.
Vaihtoehtoisia testimenetelmia voidaan harkita.

Taulukko 33: Lyhytaikainen myrkyllisyystutkimus kaloilla

Lyhytaikainen myrkyllisyystutkimus kaloilla

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Kalat, valittoman myrkyllisyyden testi Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
(OECD TG 203, EU TM C.1) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VIII
e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

(Q)SAR-malleista ennustettua arvoa voidaan kayttaa
vain yhdessa muiden tietojen kanssa (todistusnaytto).
(Q)SAR-tietoja voidaan kayttaa yksinaan tietyille
yvksinkertaisille orgaanisille ja riittavan vesiliukoisille
aineille, jos usea luotettava malli ennustaa
samankaltaista myrkyllisyystasoa.

(Q)SAR-ennuste on joka tapauksessa perusteltava
tieteellisesti ja dokumentoitava REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.3 mukaisesti (katso luku 8).

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7b: kohta R.7.8 - Aquatic toxicity; long-term toxicity to sediment organisms
(myrkyllisyys vesielidille, pitkdaikainen myrkyllisyys sedimentin organismeille)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.
Tieteellinen Jos pitad paattada, tehdaanko testi.

asiantuntemus
Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos aine liukenee huonosti veteen, on harkittava pitkdaikaista
asiantuntemus myrkyllisyystestia (testausehdotus tarvitaan) lyhytaikaisen
myrkyllisyystestin sijaan.

Jos kyseessa on “vaikea” aine, kuten erittain epastabiili tai
helposti haihtuva aine, muiden testien tekemisessa ja/tai
tulosten tulkinnassa on huomioitava erityisia nakokohtia.

Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja
((Q)SAR-malleja) ja yhden tai useamman samankaltaisen
aineen interpolointi- tai ryhmittelytietoja. Tallaisten tietojen
kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan hyvin
tarkkoja saantoja.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720301e.pdf?expires=1447843727&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=6F3F01DBD283E41F7E3D1E3FAC135E43
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Lisavihjeita

Lyhytaikaiset myrkyllisyystestit makean veden lajeilla ovat suositeltavia, mutta jos ainetta
vapautuu péaasiassa suoraan meriveteen, meriympariston lajeilla tehtavéat testit ovat
olennaisempia.

Myrkyllisyytta vesielidille ei todennékdisesti esiinny, jos aine on erittain huonosti veteen
liukeneva tai aine ei todenndkdisesti lapaise biologisia kalvoja.

Muista, etta elainkokeiden maaraa on vahennettava ja etta elainkokeet ovat viimeinen keino.
Harkitse ensin mahdollisia vaihtoehtoisia menetelmia. valitonta myrkyllisyystestia kalojen
alkioilla (OECD TG 236, FET) voidaan kayttaa vakiotestin vaihtoehtona. Sitd voidaan kayttaa
todistusnayttéon perustuvassa lahestymistavassa yhdessad muiden sellaisten tukevien tietojen
kanssa, jotka osoittavat testin luotettavuuden ja riittavyyden.

OECD laati kalojen testausstrategian, jolla vahennetdan testausta (OECD:n ohje nro 126,
2010: Short Guidance on the Threshold Approach for Acute Fish Toxicity ja OECD:n ohje nro
171, 2012: Guidance on Fish Toxicity Testing Framework).

Jos aine liukenee huonosti veteen, on harkittava pitkaaikaista myrkyllisyystestia lyhytaikaisen
myrkyllisyystestin sijaan. Tassa tapauksessa kemikaalivirastolle on tehtédva testausehdotus
ennen testin tekemista. Testaus voidaan aloittaa vasta, kun kemikaalivirasto on paattanyt
asiasta. Nain voidaan varmistaa, etta tiedot tuotetaan todellisen tarpeen mukaan, ja voidaan
vahentda tarpeettomia elainkokeita.

Jos testausehdotus pitda tehdé, noudata ohjeita, joita on annettu oppaan How to prepare
registration and PPORD dossier (rekisterdinnin ja PPORD-aineiston laatiminen) kohdassa 9.7.4
(esimerkit ominaisuustutkimustietueiden laatimisesta). Opas on saatavissa osoitteessa
http://echa.europa.eu/manuals



http://echa.europa.eu/manuals
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11.1.4 Myrkyllisyys mikro-organismeille aktiivilietteessa

Mitéa se tarkoittaa?

Jateveden biologisissa puhdistamoissa esiintyva aktiiviliete koostuu lahinna mikro-
organismeista, jotka hajottavat yhdyskuntajatevedessa ja teollisuusjatevedessa esiintyvia
kemikaaleja (biohajoaminen). Myrkyllisyytta mikro-organismeille aktiivilietteessa voidaan
kutsua myo6s myrkyllisyydeksi jatevedenpuhdistamoissa.

Miksi se on maaritettava?

Kemikaalien haitalliset vaikutukset aktiivilietteen mikro-organismeille voivat vahentéda
biohajoamista jatevedenpuhdistamoissa. Tama vaikuttaa kyseisen aineen lisaksi muihin
aineisiin, jotka on tarpeen hajottaa jatevedenpuhdistamossa. Tall6in puhdistettu vesi, joka
vapautetaan jatevedenpuhdistamoista pintaveteen, voi sisaltaa tavallista suurempia
kemikaalipitoisuuksia.

Myrkyllisyys mikro-organismeille aktiivilietteessa kuvastaa myds myrkyllisyytta muille mikro-
organismeille, joita esiintyy ympaéaristossa, kuten pintavedessa tai maaperassa.

Kuva 49: Myrkyllisyytta jatevedenpuhdistamoissa koskevien tietojen suhde muihin
ymparistéominaisuuksiin

Myrkyllisyys

jatevedenpuhdistamossa

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIII kohdan 9.1.4 sarakkeessa 2) on erityissadnnot,
joiden perusteella rekisterdija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 50.



Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille
Versio 1.0 — heindakuu 2016 101

Kuva 50: Paatdoksentekokaavio aktiivilietteen mikro-organismeja koskevaa testausta
varten

Onko odotettavissa, ettd aineesta
ei siirry padstoja
jatevedenkasittelylaitokseen?

]
KYLLA: El
| !

Testaus ei ole tarpeen Onko ndyttoa siitd, etta myrkyllisyys
mikrobeille on epatodenndkoista?

l KYLLA: I El

Testaus ei ole tarpeen Onko aine nopeasti biohajoava
jatevedenkasittelylaitosta
vastaavilla pitoisuuksilla?

A 4

KYLLA El

Testaus ei ole Tee aktiivilietteen
tarpeen hengityksenestymistesti

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?

Kemikaalin vaikutuksia jatevedenpuhdistamon mikro-organismeihin arvioidaan mittaamalla
mikro-organismien hapenkulutusta aktiivilietteessa kolmetuntisen testijakson aikana.
Vaihtoehtoisia testimenetelmi& voidaan myds harkita.

Taulukko 34: Myrkyllisyys mikro-organismeille aktiivilietteessa

Myrkyllisyys mikro-organismeille aktiivilietteessa

Vakiotestimenetelmat H Vaihtoehdot vakiotestille

Aktiiviliete, hengityksenestymistesti Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
(hiilen ja ammoniumin hapettuminen) seuraavin perustein:

(OECD TG 209, EU TM C.11) e REACH-asetuksen liite VIII

e REACH-asetuksen liite XI.

Tietokonelaskelmat (QSAR)
QSAR-mallien kaytto ei ole suositeltavaa myrkyllisyyden
arviointiin jatevedenpuhdistamoissa.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yleensa ei ole mahdollista kdyttaa yhtd samankaltaista
ainetta koskevia kokeellisia tietoja.

Samankaltaisten aineiden ryhmaéa koskevien tietojen
interpolointi voi kuitenkin olla REACH-asetuksen liitteen
X1 kohdan 1.5 mukaan mahdollista, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720901e.pdf?expires=1447850009&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=0FCFCCA06B27DCFDE2AB8BF0A8D9C003
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Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7b: kohta R.7.8 - Aquatic toxicity; long-term toxicity to sediment organisms
(myrkyllisyys vesielidille, pitkdaikainen myrkyllisyys sedimentin organismeille)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottaa
asiantuntemus suoraan rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen asiantuntemus Jos pitda paattaa, tehdaanko testi.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja
on paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Lisavihjeita
Myrkyllisyytta mikro-organismeille aktiivilietteessd koskevat tiedot voidaan tietyissa
olosuhteissa johtaa jo tehdystad nopean biohajoavuuden testista.

Vakiotesti voidaan korvata nitrifikaation estymistestilld, jos ei ole mitaan viitteita siita, etta
aine voisi olla myrkyllinen nitrifioiville bakteereille.

Aine ei todennakdisesti ole myrkyllinen mikro-organismeille esimerkiksi silloin, kun se on
erittdin huonosti veteen liukeneva, jolloin sita ei todennakdisesti esiinny
jatevedenpuhdistamossa suurina pitoisuuksina.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2 Ihmisten terveytta koskevia ominaisuuksia koskevat

vaatimukset

11.2.0 Testien valmistelu ja aikataulut

Ihmisten terveytta koskevat ominaisuudet, joista on toimitettava tiedot, kun tonnimaara on
10-100 tonnia vuodessa, on kuvattu yksityiskohtaisesti seuraavissa osioissa. Seuraavassa
taulukossa on yhteenveto vakiotesteista, joita on kaytettavissa kullekin ihmisten terveytta
koskevalle ominaisuudelle, testien tekemisen ja raportin laatimisen arvioitu kesto ja testiin

tarvittavat ainemaarat.

Taulukko 35: Ihmisten terveytta koskevien ominaisuuksien yhteenveto

Ihmisten terveytta koskevien ominaisuuksien yhteenveto

Tutkittava ominaisuus

In vitro -mutageenisuus?

In vivo -mutageenisuus®

valiton myrkyllisyys:
hengitysteitse

valiton myrkyllisyys: ihon
kautta*

Lyhytaikaisesta toistuvasta
annostuksesta johtuva
myrkyllisyys

Lisdantymis-
/kehitysmyrkyllisyyden
seulonta

Vakiotesti

OECD TG 487, EU TM B.49
OECD TG 473, EU TM B.10
OECD TG 476, EU TM B.17
OECD TG 490

OECD TG 475, EU TM B.11
OECD TG 474, EU TM B.12
OECD TG 486, EU TM B.39
OECD TG 488, EU TM B.58
OECD TG 489

OECD TG 483, EU TM B.23
OECD TG 478, EU TM B.22

OECD TG 403, EU TM B.2
OECD TG 433 (luonnos)
OECD TG 436

OECD TG 402, EU TM B.3
OECD TG 434 (luonnos)

OECD TG 407, EU TM B.7
OECD TG 410, EU TM B.9
OECD TG 412, EU TM B.8
OECD TG 422

OECD TG 421
OECD TG 422

In vivo -
testi

AARAAXRNR AX AAXN RARAARAARAAXRRAN

~ X

Testiin
tarvittava
ainemaara

10 g

100 g

3-5kg

100 g

3 kg (suun/ihon
kautta)
100 kg
(hengitysteitse)

3 kg (suun/ihon
kautta)
100 kg
(hengitysteitse)

Testin kesto

2—3 kuukautta

2—3 kuukautta

3—4 kuukautta

2—3 kuukautta

8-9 kk
(suun/ihon
kautta)

10-11 kk
(hengitysteitse
)

8-9 kk
(suun/ihon
kautta)

10-11 kk
(hengitysteitse
)

1 Mutageenisuuden osalta REACH-asetuksessa edellytetadn vaiheittaista lahestymistapaa (katso kohdat

11.2.1, 11.2.2 ja 11.2.3). Tama voi vaikuttaa kokonaiskestoon.

* Liitteen vaatimuksiin tehtyjen muutosten vuoksi in vivo -testi on toissijainen vaatimus.

REACH-asetuksessa maaritetaan useita suositeltuja vakiomenetelmia ihmisten terveytta
koskevien ominaisuuksien testausta varten. Liséksi siind vaaditaan, etta
myrkyllisyystutkimukset tehdaan hyvan laboratoriokdytdnndn (GLP) mukaisesti.

Varaa aikaa myo6s laboratorion etsimiseen, sopimusjarjestelyihin ja testindytteiden
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valmisteluun (pakkaukseen ja toimitukseen). Testi (tai testipakkaus) voidaan aloittaa 2—3
kuukauden kuluessa sopimuksen tekemisen jalkeen, mutta tdhan vaikuttaa paljon se, miten
kiire testilaboratorioissa on.
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11.2.1 In vitro -sytogeenisuus tai mikrotumien muodostuminen

Mita se tarkoittaa?
In vitro -sytogeenisuus tai mikrotumien muodostuminen koskee aineen kyky& muuttaa

nisakéssolujen perintdainesta (DNA:ta).

Miksi se on maaritettava?

Jos aine aiheuttaa sytogeenisuutta tai mikrotumien muodostumista nisédkassoluissa, se voi
vaikuttaa myds ihmisten perintdainekseen ja aiheuttaa syopaa. Siksi on tarkeaa tietaa,
aiheuttaako aine tai seos tallaisia vaikutuksia, jotta ihokosketus ja altistuminen hengitysteitse
voidaan estaa valitsemalla oikeat suojatoimenpiteet ja kasittelymenetelmat.

In vitro -sytogeenisuutta tai mikrotumien muodostumista koskevat tiedot vaikuttavat myds
muiden ominaisuuksien méaarittamiseen.

Kuva 51: In vitro -sytogeenisuuden tai mikrotumien muodostumisen suhde ihmisten
terveydelle aiheutuviin vaaroihin

: In vivo -
In vitro - kromosomipoikkeamat
sytogeenisuus tai

tai mikrotumien
muodostuminen

mikrotumien
muodostuminen

. . Haitalliset vaikutukset
Lisaantyminen jalkelaisten terveyteen

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIII kohdan 8.4.2 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisteroija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 52.

Kuva 52: Paatdoksentekokaavio in vitro -sytogeenisuustutkimusta tai -
mikronuleustestia varten

KYLLA: El

N

Testaus ei ole tarpeen

l KYLLA El ¢

Testaus ei ole tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).
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Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?
In vitro -sytogeenisuus tai mikrotumien muodostuminen voidaan maarittda usealla eri tavalla.

Taulukko 36: In vitro -sytogeenisuus tai mikrotumien muodostuminen

In vitro -sytogeenisuus tai mikrotumien muodostuminen

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
In vitro -mikronukleustesti (OECD TG 487, EU Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei
T™ B.49) tehda seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VIII
¢ REACH-asetuksen liite XI.

In vitro -kromosomipoikkeamatesti Tietokonelaskelmat (QSAR)
nisakassoluilla (OECD TG 473, EU TM B.10) Joitakin tietokonemalleja on saatavissa, mutta niiden
kayttda ei suositella (paitsi tukevina tietoina).

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.7 - Mutagenicity and carcinogenicity (mutageenisuus ja
karsinogeenisuus)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
asiantuntemus paateltadva asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Jos pitaa paattaa, tehdaanko testi.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus (QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja saantoja.

Lisavihjeita

Mutageenisuuden lisdtutkimuksia on harkittava, jos tulos on positiivinen (katso luku 11-2.3). In
vitro -testien tulosten mukaan voi olla tarpeen harkita in vivo -mutageenisuustestia, jota
vaaditaan yleensa aineista, joita valmistetaan tai maahantuodaan suuria méaria (REACH-
asetuksen liitteissa IX ja X kuvatut aineet).

Ennen téllaisen testin tekemistad kemikaalivirastolle on toimitettava testausehdotus.
Rekisterdija (ja muut rekisterdijat) voivat tehdé testin vasta, kun kemikaalivirasto on
hyvéksynyt ehdotuksen. Jos testausehdotus pitaa tehdd, noudata ohjeita, joita on annettu
oppaan How to prepare reqgistration and PPORD dossier (rekisterdinnin ja PPORD-aineiston
laatiminen) kohdassa 9.7.4 (esimerkit ominaisuustutkimustietueiden laatimisesta).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264224438-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264224223-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.2 In vitro -geenimutaatio nisakassoluissa

Mita se tarkoittaa?
In vitro -geenimutaatio nisakassoluissa koskee aineen kykyd muuttaa nisakéssolujen
perintdainesta (DNA:ta).

Miksi se on maaritettava?

Jos aine aiheuttaa geenimutaatioita nisdkéssoluissa, se voi vaikuttaa myos ihmisten
perintbainekseen ja aiheuttaa sydpaa. Siksi on tarkeaa tietad, aiheuttaako aine tai seos
tallaisia vaikutuksia, jotta ihokosketus ja altistuminen hengitysteitse voidaan estaa valitsemalla
oikeat suojatoimenpiteet ja kasittelymenetelmat.

In vitro -geenimutaatiota nisdkassoluissa koskevat tiedot vaikuttavat my6és muiden
ominaisuuksien maarittamiseen.

Kuva 53: In vitro -geenimutaation nisakassoluissa suhde ihmisten terveydelle
aiheutuviin vaaroihin

In vitro -
geenimutaatio
nisakassoluissa

In vivo -geenimutaatio

Haitalliset vaikutukset

e jalkelaisten terveyteen

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstisséa (liitteen VIII kohdan 8.4.3 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisteroija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 54.

Kuva 54: In vitro -geenimutaatiotutkimusta nisakassoluilla koskeva
paatdksentekokaavio

Onko olemassa positiivisia
tuloksia muista in vitro -testeista
(bakteereilla tehdysta tai
sytogeenisuutta tai mikrotumia
koskevista testeistd)?

KYLLA: I El
v
In vitro -testi ei ole Onko saatavilla tietoja
tarpeen nisékkailla tehdysta in vivo -
geenimutaatiotutkimuksesta?
KYLLA I El
h 4 h 4
. Tee in vitro -
Testaus ei ole tarpeen geenimutaatiotutkimus

nisékassoluilla
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Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?
In vitro -geenimutaatio voidaan maarittada kahdella tavalla.

Taulukko 37: In vitro -geenimutaatio nisdkassoluissa

In vitro -geenimutaatio nisakassoluissa

Vakiotestimenetelmat Vaihtoehdot vakiotestille

In vitro -geenimutaatiotutkimus nisékassoluilla | Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei
kayttamalla Hprt- ja xprt-geeneja (OECD TG tehd& seuraavin perustein:

476, EU TM B.17) ¢ REACH-asetuksen liite VIII

e REACH-asetuksen liite XI.

In vitro -geenimutaatiotutkimus nisédkassoluilla | Tietokonelaskelmat (QSAR)
kayttamalla tymidiinikinaasigeenia (OECD TG Joitakin tietokonemalleja on saatavissa, mutta niiden
490) kayttoa ei suositella (paitsi tukevina tietoina).

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X| kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.7 - Mutagenicity and carcinogenicity (mutageenisuus ja
karsinogeenisuus)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterodintiaineistoon.

Tieteellinen Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
asiantuntemus paateltadva asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Jos pitaa paattaa, tehdaanko testi.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus (QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.

Lisavihjeita

Mutageenisuuden lisdtutkimuksia on harkittava, jos tulos on positiivinen (katso luku 11-2.3). In
vitro -testien tulosten mukaan voi olla tarpeen harkita in vivo -mutageenisuustestausta, joka
vaaditaan yleensa aineista, joita valmistetaan tai maahantuodaan suuria méaaria (REACH-
asetuksen liitteissa IX ja X kuvatut aineet).

Ennen téllaisen testin tekemista kemikaalivirastolle on toimitettava testausehdotus.
Rekisterdija (ja muut rekisterdijat) voivat tehdé testin vasta, kun kemikaalivirasto on
hyvéksynyt ehdotuksen. Jos testausehdotus pitdd tehd&d, noudata ohjeita, joita on annettu
oppaan How to prepare registration and PPORD dossier (rekisterdinnin ja PPORD-aineiston
laatiminen) kohdassa 9.7.4 (esimerkit ominaisuustutkimustietueiden laatimisesta).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.3 In vivo -mutageenisuus (testausehdotus)

Mita se tarkoittaa?
In vivo -mutageenisuus koskee aineen kykya vaurioittaa elavien nisdkkédiden perintbainesta

(DNA:ta).

Miksi se on maaritettava?

Jos yhdessa tai useassa in vitro -testissé, jolla arvioidaan tdmantyyppisia vaikutuksia, saadaan
positiivinen tulos, mahdollisia ihmisid koskevia huolenaiheita on arvioitava elavilla elaimilla
tehtavilla testeilla.

Kuva 55: In vivo -mutageenisuuden suhde ihmisten terveydelle aiheutuviin vaaroihin

Haitalliset
vaikutukset
jalkelaisten

/ terveyteen

In vivo -

geenimutaatio

Lisddntyminen

Milloin se on maaritettava?
In vivo -mutageenisuus on madritettava, kun vahintadn yhdessa aiemmin kuvatussa in vitro -
mutageenisuustutkimuksessa (katso luvut 1.3.4, 11.2.1 ja 11.2.2) saadaan positiivinen tulos.

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIII kohdassa 8.4) ei ole annettu erityissaantéja,
joiden perusteella rekisterdija voisi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Koska testi on osa ylemman tason vaatimuksia, sita ei voida tehda,
ennen kuin kemikaalivirasto on hyvéksynyt testausehdotuksen. Koska eldinkokeiden maaraa
on vahennettava, elainkokeet ovat viimeinen keino. Harkitse ensin mahdollisia vaihtoehtoisia
menetelmia.

Kuva 56: Paatdksentekokaavio in vivo -mutageenisuustutkimusta varten

Ovatko kaikkiin vitro -
geenimutaatiotestin tulokset
bakteereilla ja nisakassoluilla

seka in vitro -sytogeenisuustestin
tulokset negatiivisia?

KYLLA I El

A 4

Testaus €i ole tarpeen Onko saatavilla tietoja in vivo -
mutageenis uustestista?

KYLLA: I El
h 4 A 4
Testaus ei ole Tee asiaankuuluva in vivo -
tarpeen mutageenisuustesti

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
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lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisterdintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?

Soveltuva in vivo -mutageenisuustutkimus maaraytyy saatujen in vitro -tulosten mukaan.

Taulukko 38: In vivo -mutageenisuus

In vivo -mutageenisuus

Vakiotestimenetelmat Vaihtoehdot vakiotestille
Kromosomipoikkeavuustesti nisakkaiden Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
luuytimessa in vivo (OECD TG 475, EU TM seuraavin perustein:

B.11) e REACH-asetuksen liite VIII

) o ) ) e REACH-asetuksen liite XI.
Mikrotumatesti nisékkaan punasoluissa in

vivo (OECD TG 474, EU TM B.12)

UDS-testi nisdkkaiden maksasoluilla in vivo Tietokonelaskelmat (QSAR)
(OECD TG 486, EU TM B.39) Tietokonemallit ovat harvinaisia eiké niiden kayttoa ei

. ) . . suositella (paitsi tukevina tietoina).
Siirtogeenisten jyrsijéiden somaattisten

solujen ja sukusolujen geenimutaatiotesti
(OECD TG 488, EU TM B.58)

Yhden solun geelielektroforeesi DNA- Interpolointi / aineiden ryhmittely

juosteen katkeamisen maaritysta varten in Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia

vivo (komeettamaaritys) (OECD TG 489) kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen XI kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan

Nisakkaiden spermatogonioiden tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

kromosomipoikkeavuustesti (OECD TG 483,

EU TM B.23)

Dominoiva letaalitesti jyrsijoilla (OECD TG
478, EU TM B.22)

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.7 - Mutagenicity and carcinogenicity (mutageenisuus ja
karsinogeenisuus)

Vaadittu asiantuntemus

Tieteellinen asiantuntemus Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja
on paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus (QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttéon, perusteluun ja dokumentointiin
sovelletaan hyvin tarkkoja saantoja.

Lisavihjeita

Mutageenisuuden lisatutkimuksia on harkittava, jos vahintdan yhden in vitro -testin tulos on
positiivinen (katso luvut 1.3.4 ja 11.2.1.2.2). In vitro -testien tulosten mukaan voi olla tarpeen
harkita in vivo -mutageenisuustestia, jota vaaditaan yleensa aineista, joita valmistetaan tai
maahantuodaan suuria méaaria (REACH-asetuksen liitteissa IX ja X kuvatut aineet).

Ennen tallaisen testin tekemista kemikaalivirastolle on toimitettava testausehdotus.
Rekisterdija (ja muut rekisterdijat) voivat tehdé testin vasta, kun kemikaalivirasto on
hyvéksynyt ehdotuksen. Jos testausehdotus pitaa tehdd, noudata ohjeita, joita on annettu
oppaan How to prepare reqgistration and PPORD dossier (rekisterdinnin ja PPORD-aineiston



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-475-mammalian-bone-marrow-chromosomal-aberration-test_9789264224407-en;jsessionid=10s3rb825i2u5.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-474-mammalian-erythrocyte-micronucleus-test_9789264224292-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
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laatiminen) kohdassa 9.7.4 (esimerkit ominaisuustutkimustietueiden laatimisesta).
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11.2.4 valiton myrkyllisyys: hengitysteitse

Mita se tarkoittaa?
Aineen valittomalla myrkyllisyydella hengitysteitse mitataan terveysvaikutuksia, joita
(vahingossa tapahtuva) kerta-altistuminen aineelle hengitysteitse voi aiheuttaa.

Miksi se on maaritettava?

Jos aine on vélittomasti myrkyllinen hengitysteitse, se voi aiheuttaa vakavia
terveysvaikutuksia, myds kuoleman. Jotta ihmisia ja tyontekijoita voidaan suojella
onnettomuuksilta, REACH-asetuksessa edellytetdan toisen reitin arviointia, kun nielemista
koskeva testaus on tehty.

Kuva 57: valittoman myrkyllisyyden hengitysteitse ja ihmisten terveytta koskevien
ominaisuuksien suhde

valitén
myrkyllisyys suun
kautta

Valiton

Ilhosyovyttavyys/i
hoarsytys

myrkyllisyys
hengitysteitse

/
\

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIII kohdan 8.5.2 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisterdijé voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 58.

Kuva 58: Paatoksentekokaavio valitonta myrkyllisyytta hengitysteitse koskevaa
testausta varten

Onko aine syovyttava?

KYLLA I El

h 4

Testaus ei ole Onko aineelle altistuminen
tarpeen hengitysteitse
epatodennakoista?
KYLLA: I El
A 4
Testaus ei ole Testaa valiton
tarpeen myrkyllisyys

hengitysteitse

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.
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Miten se on maaritettava?
Vvaliton myrkyllisyys hengitysteitse voidaan maarittaa usealla tavalla.

Taulukko 39: valiton myrkyllisyys: hengitysteitse

Valiton myrkyllisyys: hengitysteitse

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

valiton myrkyllisyys hengitysteitse (OECD TG | Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testia ei tehda
403, EU TM B.2) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VIII

e REACH-asetuksen liite XI.

Vvaliton myrkyllisyys hengitysteitse, kiintedd | Tietokonelaskelmat (QSAR)
annosta kayttava menetelma (luonnos OECD | Joitakin tietokonemalleja on saatavissa, mutta niiden

TG 433) kayttda ei suositella (paitsi tukevina tietoina).
valiton myrkyllisyys hengitysteitse, Interpolointi / aineiden ryhmittely

valittoman myrkyllisyyden luokkaa kayttava | Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
menetelma (OECD TG 436) kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen

liitteen XI kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.4 - Acute toxicity (valiton myrkyllisyys)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Jos aine ei sydvytéa ihoa, jos aineen hengittdminen on
asiantuntemus todennakoista ja jos valittoman myrkyllisyyden hengitysteitse

lisdarviointi on tarpeen.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus (QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdoon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja saantoja.

Lisavihjeita

Suun kautta altistumisen liséksi on arvioitava ainoastaan yksi toinen altistumisreitti.
Rekisterdijan on paatettava, altistuvatko ihmiset aineelle valmistuksen, sekoituksen, kaytdn
jne. aikana todennéakdéisemmin hengitysteitse vai ihon kautta (katso luku 11.2.5).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.5 Valiton myrkyllisyys: ihon kautta

Mitéa se tarkoittaa?
Aineen valittomalla myrkyllisyydella ihon kautta mitataan terveysvaikutuksia, joita (vahingossa
tapahtuva) kertaluonteinen ihokosketus aineeseen voi aiheuttaa.

Miksi se on maaritettava?

Jos aine on valittomasti myrkyllinen ihon kautta, se voi aiheuttaa vakavia terveysvaikutuksia,
myds kuoleman. Jotta ihmisia ja tyontekijoitd voidaan suojella onnettomuuksilta, REACH-
asetuksessa edellytetaan toisen reitin arviointia, kun nielemista koskeva testaus on tehty.
valitontd myrkyllisyytté ihon kautta koskevista testeista voidaan saada tietoa myo6s
ihoarsytyksesta.

Kuva 59: Valittoman myrkyllisyyden suun kautta ja ihmisten terveytta koskevien
ominaisuuksien suhde

Ilhosyovyttavyys/iho
arsytys

Valiton myrkyllisyys Fysikaalis-

ihon kautta kemialliset
ominaisuudet

Valiton myrkyllisyys
suun kautta

Milloin se on méaaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstisséa (liitteen VIII kohdan 8.5.3 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisteroija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 60.

Kuva 60: Paatbksentekokaavio valitonta myrkyllisyytta ihon kautta koskevaa
testausta varten

KYLLA El

A 4

Testaus ei ole tarpeen

KYLLA El

A 4

Testaus ei ole
tarpeen

KYLLA El

!

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myds muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
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ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?
Vvaliton myrkyllisyys ihon kautta voidaan tarvittaessa maarittaa usealla tavalla.

Taulukko 40: Valiton myrkyllisyys: ihon kautta

valiton myrkyllisyys: ihon kautta

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

valiton myrkyllisyys ihon kautta (OECD TG Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
402, EU TM B.3) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VIII

e REACH-asetuksen liite XI.

Vvaliton myrkyllisyys ihon kautta, kiinteaa Tietokonelaskelmat (QSAR)
annosta kayttava menetelma (luonnos OECD | Tietokonemallit ovat harvinaisia eiké niiden kayttoa ei
TG 434) suositella (paitsi tukevina tietoina).

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.4 - Acute toxicity (valiton myrkyllisyys)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterointiaineistoon.

Tieteellinen valitonta myrkyllisyytta ihon kautta on arvioitava lisda, jos aine
asiantuntemus imeytyy helposti ihon lapi, jos ihokosketus on todennéakoisinta

ja jos aine on valittomasti myrkyllinen suun kautta eivatka in
vivo -ihoarsytystestit tai -ihoherkistystestit viittaa siihen, etta
aine ei olisi myrkyllinen ihon kautta.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus (QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja saantoja.

Lisavihjeita

Suun kautta altistumisen liséksi on arvioitava ainoastaan yksi toinen altistumisreitti.
Rekisterdijan on paatettava, altistuvatko ihmiset aineelle valmistuksen, sekoituksen, kaytén
jne. aikana todennakdéisemmin hengitysteitse (katso luku 11-2.4) vai ihon kautta.

* Liitteen vaatimuksiin tehtyjen muutosten vuoksi tdma in vivo -testi on toissijainen vaatimus.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.6 Lyhytaikaisesta toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys
(28 vuorokautta)

Mit&a se tarkoittaa?

Aineen toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys kuvaa terveysvaikutuksia, joita toistuva
kosketus aineeseen voi aiheuttaa. Henkil6 voi joutua aineen kanssa kosketuksiin
hengitysteitse, ihon kautta tai nielemalla sita. Lyhytaikaisella tarkoitetaan tassa sitd, etta elain
joutuu toistuvaan kosketukseen aineen kanssa 28 vuorokauden ajan.

Miksi se on maaritettava?
Jos aine on myrkyllinen toistuvan altistuksen jélkeen, se voi aiheuttaa altistumisreitista
huolimatta vakavia terveysvaikutuksia, kuten elinvaurioita ja kuoleman.

Kuva 61: Toistuvasta annostuksesta johtuvan myrkyllisyyden ja ihmisten terveytta
koskevien ominaisuuksien suhde

Haitalliset
vaikutukset
jalkelaisten

terveyteen
Toistuvasta

annostuksesta

johtuva

myrkyllisyys \

Lisdaantyminen

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstisséa (liitteen VIII kohdan 8.6.1 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisterdija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 62.
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Kuva 62: Lyhytaikaista toistuvalla annostuksella tehtavaa myrkyllisyystutkimusta
koskeva paatdoksentekokaavio

Onko saatavilla luotettava
pitkdaikaisenaltistumisen tutkimus
(vahintaan 90vuorokauden toistuva

kontakti)?
KYLLA: El
A 4
Testaus ei ole Hajoaako aine nopeasti osiin ja onko
tarpeen sen hajoamistuctteista saatavilla

luotettavaa tietoa?

KYLLA:

A 4

Testaus ei ole Voidaanko ihmisten
tarpeen altistuminen aineelle
sulkea pois?
KYLLA: ! =
Tee lyhytaikainen
Testaus €i ole tarpeen toistuvallaannostuksella

tehtava
myrkyllisyystutkimus

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siitd, milla perustein testi jatetdan tekeméattd, paatos on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?
Lyhytaikaisesta toistuvasta annostuksesta johtuvaa myrkyllisyyttad voidaan arvioida jyrsijoilla
(esim. rotilla tai hiirilld) tehtavalla tutkimuksella.

Taulukko 41: Lyhytaikaisesta toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys

Lyhytaikaisesta toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
28 vuorokauden toistuvan annostuksen Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
oraalinen myrkyllisyystesti jyrsijoilla (OECD seuraavin perustein:
TG 407, EU TM B.7) e REACH-asetuksen liite VIII

e REACH-asetuksen liite XI.
Toistuvasta annostuksesta johtuva Tietokonelaskelmat (QSAR)
myrkyllisyys ihon kautta: 21/28 Tietokonemalleja on saatavissa, mutta niiden kayttoa ei
vuorokauden tutkimus (OECD TG 410, EU TM | suositella (paitsi tukevina tietoina), silla niilla ei pystyta
B.9) milloinkaan tayttaméaan tietovaatimusta.

Toistuvasta annostuksesta johtuva
myrkyllisyys hengitysteitse: 28 tai 14
vuorokauden tutkimus (OECD TG 412, EU TM

B.8)

Yhdistetty toistuvalla annostuksella tehtava Interpolointi / aineiden ryhmittely
myrkyllisyystutkimus ja lisdantymis- tai Yhté& tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kehitysmyrkyllisyyden seulontatesti (OECD kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
1G 422) liitteen XI kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan

tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-407-repeated-dose-28-day-oral-toxicity-study-in-rodents_9789264070684-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-407-repeated-dose-28-day-oral-toxicity-study-in-rodents_9789264070684-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
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Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.5: Repeated dose toxicity (myrkyllisyys toistuvalla annoksella)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Jos luotettavia pitkaaikaisia tietoja ei ole saatavissa, jos aine ei
asiantuntemus jakaudu osiin, ihmisten altistuminen on todennékdista ja jos

lyhytaikaisesta toistuvasta annostuksesta johtuvan
myrkyllisyyden lisdarviointi on tarpeen.

Jos useita tietovaatimuksia voidaan tayttaa mahdollisimman
pienella méaaralla eldinkokeita.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja

asiantuntemus (QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja saantoja.

Lisavihjeita
Muista, etta elainkokeiden maaraa on vahennettava ja etta elainkokeet ovat viimeinen keino.
Harkitse ensin mahdollisia vaihtoehtoisia menetelmia.

On mahdollista tayttaa useita tietovaatimuksia ja valttda tarpeettomia elainkokeita.
Seuraavassa on esitelty muutamia tilanteita, joissa voidaan paattaa, etta testaus ei vaikuta
tieteellisin perustein tarpeelliselta (liite XI). Muista aina antaa selkeéat perusteet, jotka on
perusteltu tieteellisesti ja dokumentoitu asianmukaisesti rekisterdintiaineistoon.

Jos on tarpeen tehda myos lisadntymis- ja kehitysmyrkyllisyyden seulonta (katso luku 11.2.8),
nama kaksi testia voidaan yhdistaa asianmukaisella tutkimussuunnitelmalla ja ainoastaan
seulontatutkimus on aiheellinen.

Jos antoreitti elaimille on suun kautta, seulontatesti on suositeltavaa tehdé ennen valitonta
myrkyllisyyttd suun kautta koskevaa testausta. Tulosten mukaan voi olla perusteltua jattaa
valittoman myrkyllisyyden testi tekematta (katso luku 1.3.5).

Jos tassa tutkimuksessa paljastuu haittavaikutuksia, niita on tutkittava tarkemmin ja aineelle
on tehtava pitkaaikainen testi, joka vaaditaan yleensa aineista, joita valmistetaan tai
maahantuodaan suuria méaaria (REACH-asetuksen liitteissa IX ja X kuvatut aineet). Ennen
tallaisen testin tekemistad kemikaalivirastolle on toimitettava testausehdotus. Rekisterdija (ja
muut rekisteroijat) voivat tehda testin vasta, kun kemikaalivirasto on hyvaksynyt ehdotuksen.

Jos testausehdotus pitda tehda, noudata ohjeita, joita on annettu oppaan How to prepare
reqgistration and PPORD dossier (rekisterdinnin ja PPORD-aineiston laatiminen) kohdassa 9.7.4
(esimerkit ominaisuustutkimustietueiden laatimisesta).

Jos tonnimaara nousee todennakoisesti pian, voi olla perusteltua ehdottaa pitkaaikaista testia
lyhytaikaisen altistumisen sijaan.

Muista katsoa yksityiskohtaiset ohjeet kemikaaliviraston ohjeiden asianmukaisesta luvusta.


http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.7 Lisaantymis-/kehitysmyrkyllisyyden seulonta

Mita se tarkoittaa?
Lisd&dntymis- ja/tai kehitysmyrkylliset aineet voivat vaikuttaa hedelmallisyyteen ja aiheuttaa

terveysvaikutuksia jalkeléisille toistuvan kosketuksen jalkeen. Altistuminen voi tapahtua
nielemalla, hengitysteitse tai ihokosketuksen kautta.

Miksi se on maaritettava?

Jos aine on lisdaantymis- ja/tai kehitysmyrkyllinen, se voi aiheuttaa hedelmallisyysongelmia,
lisdédntymisongelmia ja vakavia terveysvaikutuksia jalkeléisille. Lisdantymis-
/kehitysmyrkyllisyyden seulonta antaa ensimmaisen viitteen mahdollisista
lisddntymisongelmista.

Kuva 63: Lisdantymis-/kehitysmyrkyllisyyden ja ihmisten terveytta koskevien
ominaisuuksien suhde

Neurotoksisuus

Lisdantymis- ja/tai :
kehitysmyrkyllisyys Immunotoksisuus

o . Haitalliset vaikutukset
Lty a7 jalkelaisten terveyteen

Milloin se on maaritettava?

REACH-asetuksen lakitekstissa (liitteen VIII kohdan 8.7.1 sarakkeessa 2) on erityissaannot,
joiden perusteella rekisteroija voi paattaa, etta tietovaatimuksia voidaan mukauttaa eika
tutkimusta tarvitse tehda. Nama perustelut on esitetty kuvassa 64.



Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille
120 Versio 1.0 — heindkuu 2016

Kuva 64: Lisdantymis-/kehitysmyrkyllisyyden seulontaa koskeva
paatdksentekokaavio

KYLLA

m

h 4

Testaus ei ole tarpeen

KYLLA

m

y

Testaus ei ole tarpeen

KYLLA:

m

Testaus ei ole
tarpeen

KYLLA El

y

Testaus ei ole
tarpeen

Naiden perustelujen lisaksi voidaan paattad myos muiden tietojen perusteella, etta testaus ei
ole teknisesti mahdollista tai ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta (REACH-asetuksen
lakiteksti, liite XI).

Huolimatta siita, milla perustein testi jatetaan tekemattd, paatds on perusteltava selkeasti ja
tieteellisesti ja perustelut on dokumentoitava rekisteréintiaineistoon.

Miten se on maaritettava?
Lisdantymis-/kehitysmyrkyllisyyden seulonta voidaan tehda jyrsijdilla tehtavalla tutkimuksella.
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Taulukko 42: Lisaantymis-/kehitysmyrkyllisyyden seulonta

Lisaantymis-/kehitysmyrkyllisyyden seulonta

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille
Lisdantymis-/kehitysmyrkyllisyyden Tietovaatimuksista poikkeaminen eli testid ei tehda
seulontatesti (OECD TG 421) seuraavin perustein:

e REACH-asetuksen liite VIII
e REACH-asetuksen liite XI.

Yhdistetty toistuvalla annostuksella tehtava Tietokonelaskelmat (QSAR)

myrkyllisyystutkimus ja lisaantymis- tai Tietokonemalleja on saatavissa, mutta niiden kayttoa ei
kehitysmyrkyllisyyden seulontatesti (OECD suositella (paitsi tukevina tietoina), silla niilla ei pystyta
TG 422) milloinkaan tayttaméaan tietovaatimusta.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhté& tai useampaa samankaltaista ainetta koskevia
kokeellisia tietoja voidaan kayttda REACH-asetuksen
liitteen X1 kohdan 1.5 mukaan, kun toimitetaan
tieteelliset perusteet ja dokumentaatio.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7a: kohta R.7.6 - Reproductive toxicity (lisdantymismyrkyllisyys)

Vaadittu asiantuntemus

Hallinnollinen Jos testitulokset ovat saatavissa ja ne voidaan syottad suoraan
asiantuntemus rekisterdintiaineistoon.

Tieteellinen Jos aine on genotoksinen sydpaa aiheuttava aine tai
asiantuntemus sukusolumutageeni eik& kosketusta valteta noudattamalla

asianmukaisia suojatoimenpiteita ja kasittelymenetelmia,
ihmisten altistuminen on todennékadista, kehitysmyrkyllisyyden
tutkimusta, laajennettua yhden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimusta tai kahden sukupolven
tutkimusta ei ole saatavissa ja lisadntymis-
/kehitysmyrkyllisyyden seulonnan lisdarviointi on tarpeen.

Jos testin tulokset ovat saatavissa, mutta ne on tulkittava ja on
paateltava asiaankuuluva arvo arviointia varten.

Laaja tieteellinen (Q)SAR-tietojen kaytto ja tulkinta alustavaa arviointia varten.
asiantuntemus
Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla samankaltaisten
aineiden ryhmaa koskevia interpolointitietoja, silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.

Jos vakiotestaus korvataan kayttamalla tietokonemalleja
(QSAR) tai yhden tai useamman samankaltaisen aineen
kokeellisia tietoja (interpolointi/ryhmittely), silla tallaisten
tietojen kayttdéon, perusteluun ja dokumentointiin sovelletaan
hyvin tarkkoja sdantoja.

Lisavihjeita
Muista, etta elainkokeiden maaraa on vahennettava ja etta elainkokeet ovat viimeinen keino.

Harkitse ensin mahdollisia vaihtoehtoisia menetelmia.

On mahdollista tayttaa useita tietovaatimuksia ja valttaa tarpeettomia elainkokeita.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242692-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Seuraavassa on esitelty muutamia tilanteita, joissa voidaan paattaa, etta testaus ei vaikuta
tieteellisin perustein tarpeelliselta (liite XI). Muista aina antaa selkeéat perusteet, jotka on
perusteltu tieteellisesti ja dokumentoitu asianmukaisesti rekisterdintiaineistoon.

Jos on tarpeen tehda lyhytaikainen altistumistutkimus (katso luku 11.2.7), namé& kaksi testia
voidaan yhdistaa asianmukaisella tutkimussuunnitelmalla ja ainoastaan seulontatutkimus on
aiheellinen.

Jos antoreitti elaimille on suun kautta, seulontatesti on suositeltavaa tehda ennen valitonta
myrkyllisyyttad suun kautta koskevaa testausta. Tulosten mukaan voi olla perusteltua jattaa
valittoman myrkyllisyyden testi tekematta (katso luku 1.3.5).

Jos tassa tutkimuksessa paljastuu haittavaikutuksia, ainetta voidaan tutkia ja testata lisaa
tutkimuksella, joka vaaditaan yleensa aineista, joita valmistetaan tai maahantuodaan suuria
maaria (REACH-asetuksen liitteissa IX ja X kuvatut aineet). Ennen téllaisen testin tekemista
kemikaalivirastolle on toimitettava testausehdotus. Rekisteréija (ja muut rekisteroijat) voivat
tehdéa testin vasta, kun kemikaalivirasto on hyvéksynyt ehdotuksen.

Jos testausehdotus pitda tehda, noudata ohjeita, joita on annettu oppaan How to prepare
registration and PPORD dossier (rekisterdinnin ja PPORD-aineiston laatiminen) kohdassa 9.7.4
(esimerkit ominaisuustutkimustietueiden laatimisesta).

Muista katsoa yksityiskohtaiset ohjeet kemikaaliviraston ohjeiden asianmukaisesta luvusta.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.8 Toksikokineettisen kayttaytymisen arviointi oleellisten tietojen
perusteella

Mita se tarkoittaa?
Aineen toksikokineettinen kayttaytyminen kuvaa, miten aine kayttaytyy elavéssa elimistossa
(aineen imeytymista, jakautumista ja muuttumista elimistossa seka poistumista elimistdsta).

Miksi se on maaritettava?
Aineen toksikokineettinen kayttaytyminen osoittaa eri altistumisreittien tarkeyden ja sen,
miten aine kulkeutuu elimistdssa.

Jakautuminen antaa tietoa siita, millaisia vaikutuksia voi ilmeté missakin elimistdon osassa. Se
antaa tietoa myds siita, poistuuko aine elimistésta nopeasti vai johtaako toistuva altistuminen
sisaisten pitoisuuksien kasvuun. Aineenvaihduntaa koskevat tiedot voivat antaa tietoa
mahdollisten vaikutusten tyypista.

Toksikokineettisista tiedoista on apua, kun kehitetadn menetelmia, joilla pitoisuuksia voidaan
seurata virtsassa tai veressa (biomonitorointi). Ne auttavat ymmartamaan aineen ja ihmisen
elimistén valista vuorovaikutusta ja niiden avulla voidaan laatia kattavat perusteet aineiden
interpolointia tai ryhmittelya varten.

Miten se on maaritettava?

Toksikokineettista kayttaytymista koskevien testitietojen tuottaminen ei ole pakollista.
Asiantuntija voi tehd& arvioinnin jo saatavissa olevien fysikaalis-kemiallisten tietojen,
ymparistotietojen ja ihmisen terveytta koskevien tietojen perusteella.

Taulukko 43: Toksikokineettisen kayttaytymisen arviointi oleellisten tietojen
perusteella

Toksikokineettisen kayttaytymisen arviointi oleellisten tietojen perusteella

Vakiotestimenetelmat \ Vaihtoehdot vakiotestille

Toksikokineettinen testi (OECD TG 417, EU Toksikokineettinen kayttaytyminen voidaan maarittda
T™M B.36) fysikaalis-kemiallisten tietojen, ymparistovaaratietojen
ja ihmisen terveyteen kohdistuvia vaaroja koskevien
tietojen perusteella.

Tietokonelaskelmat (QSAR)

Tietokonemalleja on saatavissa, mutta niiden kayttoa ei
suositella (paitsi tukevina tietoina), silla niilla ei pystyta
milloinkaan tayttaméaan tietovaatimusta.

Interpolointi / aineiden ryhmittely

Yhta tai useampaa samankaltaista ainetta koskevien
toksikokineettisten kayttaytymistietojen avulla voidaan
perustella interpoloinnin kaytto kattavasti REACH-
asetuksen liitteen Xl kohdan 1.5 mukaisesti.

Kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet

Luku R.7c: kohta R.7.12 - Guidance on Toxicokinetics (toksikokinetiikkaa koskevat ohjeet)

Vaadittu asiantuntemus

Laaja tieteellinen Toksikokineettisen kayttaytymisen arviointi saatavissa
asiantuntemus olevien fysikaalis-kemiallisten tietojen, ymparistotietojen ja
ihmisen terveytta koskevien tietojen perusteella.

Lisavihjeita


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-417-toxicokinetics_9789264070882-en
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Muista, ettd elainkokeet ovat viimeinen keino ja etté ensin on harkittava mahdollisia
vaihtoehtoisia menetelmia.
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5. Hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden
tunnistaminen

Mita se tarkoittaa?

Aine on hitaasti hajoava, jos se hajoaa hitaasti ymparistossa. Biokertyvyys tarkoittaa, etta
aineella on taipumus kertya biologiseen materiaaliin, jolloin toistuva altistus nostaa sen
pitoisuutta. Aine on myrkyllinen, jos se voi aiheuttaa organismeille haittavaikutuksia
joutuessaan kosketuksiin niiden kanssa.

Mahdollisia lopputuloksia on kolme, kun arvioidaan, onko aine hitaasti hajoava, biokertyva ja
myrkyllinen:

1. aine on hitaasti hajoava ja biokertyva ja myrkyllinen (PBT)
2. aine on erittain hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva (vPvB)
3. aine ei ole PBT- eika vPvB-aine.

Miksi se on maaritettava?

PBT- ja vPvB-aineet on tunnistettava, silld ne voivat kulkeutua ymparistdssa kauas pitkankin
ajan paasta. Lisaksi niilla on taipumus kertya organismeihin ja kulkeutua ihmisiin ravintoketjun
kautta. Tama voi aiheuttaa arvaamattomia seurauksia pitkan ajan kuluessa, ja tapahtunutta
kertymista on vaikea peruuttaa.

Jos aineesi on PBT- tai vPvB-aine, kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on tehtava altistumisen
arviointi ja riskinluonnehdinta (katso luku 6). PBT- tai vPvB-aine voidaan myds katsoa erityista
huolta aiheuttavaksi aineeksi (SVHC). Tastd on monia seurauksia, kuten se, ettd aineelle on
haettava lupa REACH-asetuksen mukaisesti. Muussakin lainsdadanndssa on PBT- tai vPvB-
aineita koskevia rajoituksia.

Kuva 65 havainnollistaa tekijoita, joiden avulla voidaan tunnistaa PBT- tai vPvB-aineet, sekéd
REACH-asetuksen ja muun lainsdadannén mukaisia seuraamuksia.

Kuva 65: Tekijoiden, luokituksen ja PBT-/vPvB-ominaisuuksien valinen suhde ja
vaikutukset REACH-asetukseen ja muuhun lainsdadantoon

Mahdollisesti
myrkyllisia

vaikutuksia

PBT/vPvB
A_Iti_stL_Jmisep ) SVHC-aineiden Seuraamukset
arviointi tehtava tunnistus muussa

lainsaadannossa

Milloin se on méaaritettava?
PBT-/vPvB-aineet on tunnistettava kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, jonka tulos ilmoitetaan
kemikaaliturvallisuusraportissa.

Miten se on maaritettava?

PBT- ja vPvB-aineita koskevat kriteerit on mééaritetty REACH-asetuksen liitteessa XII1I.
Lisatietoja on PBT-/vPvB-arviointia koskevissa ohjeissa luvussa R.11.



http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Todistusnayttoon perustuvassa lahestymistavassa arvioidaan kaikkien saatavissa olevien
tietojen avulla, onko aine PBT- tai vPvB-aine.

Jos aineen rekisterditavd maara on enintdan 100 tonnia vuodessa, aineen biohajoamisesta,
biokertymisesta ja mahdollisista ihmisten terveyteen ja ymparistoon liittyvista
haittavaikutuksista on yleensa vain vahan tietoa. Tietoja, kuten nopeaa biohajoavuutta,
oktanoli-vesi-jakautumiskerrointa ja lyhytaikaista myrkyllisyytta vesielidille, voidaan kayttaa
seulonnassa.

Jos seulonnan tulokset viittaavat siihen, etté aineesi on PBT- tai vPvB-aine, on tehtava
arviointi. Arviointi edellyttaa usein lisatesteja, jotka vaaditaan aineilta, joiden tonniméaara on
suurempi. Téallaisia lisatesteja, mukaan lukien selkarankaisilla elaimilla tehtéava testit, varten on
toimitettava testausehdotus kemikaalivirastolle.

Kuva 66: PBT-arviointia koskeva paatdksentekokaavio

Valmistetaanko tai
maahantuodaanko ainetta
vahintdan 10 tonniavuodessa?

El I KYLLA:
N h 4
. L Tarvitaanko
PBT- ja vPvB-arviointi kemikaal iturvallisuusarviointi?
ei ole tarpeen (airetta ei ole vapautettu tasta
vaatimuksesta)
El I KYLLA:

h 4 h 4

PBT- ja vPvB-arviointi Tee
ei ole tarpeen PBT-/vPvB-seulonta

h 4

Onko viitteita
hitaasti hajoamisesta tai

biokertyvyydesta?
El I KYLLA
h 4 v
Arviointi e
ei ole tarpeen Al
Vaadittu asiantuntemus
Laaja tieteellinen Olemassa olevien tietojen laadun ja merkityksellisyyden
asiantuntemus maarittdminen, paatelmén tekeminen PBT-/vPvB-

ominaisuuksista seulonnassa tai arvioinnissa (yleensa
monivaiheinen prosessi).

Maéaraajat
ENINTAAN 3 e PBT-/vPvB-seulonnan tekeminen ja tulosten toimittaminen, jos
KUUKAUTTA olet ainoa rekisterdijé ja jos on tarpeen palkata asiantuntija

arvioimaan tiedot ja kaikki oleelliset tiedot ovat jo saatavissa.
Kaikkien oleellisten tietojen pitaisi olla saatavissa tdman oppaan
muissa luvuissa esitettyjen vaatimusten vuoksi. Itse arviointi
saatavissa olevien tietojen perusteella vie vain paivan.

ENINTAAN 6 e Lisatestien tekeminen, kun kemikaalivirastolta on saatu lupa
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KUUKAUTTA testaukseen REACH-asetuksen liitteen IX mukaisesti.

e Arvioinnin tekeminen, jos seulonta osoittaa sen tarpeelliseksi.

Aikataulun maarittamisessa on huomioitava seuraavat seikat:

e asiantuntijan Idytaminen ja palkkaaminen varsinaista arviointia varten
yhteisymmarrykseen pdaseminen seulonnan tuloksista yhteisrekisteroijien kanssa
testausehdotuksesta sopiminen yhteisrekisteréijien kanssa (jos tarpeen) ja osana
paarekisterdijan rekisterdintiaineistoa toimitettavan testausehdotuksen laatiminen

e asianmukaisen testilaboratorion Idytaminen lisatestausta varten ja sopiminen
laboratorion kanssa testeistd, sopimuksen laatiminen jne.

e testilaboratorioon lahetettavien naytteiden tuottaminen ja lahettaminen

e tulosten arvioiminen ja uuden PBT-/vPvB-arvioinnin paivittaminen
rekisterdintiasiakirjaan.
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6. Kemikaaliturvallisuusarviointi ja -raportti

6.1 Mita se tarkoittaa?

Kemikaaliturvallisuusarviointi on vaiheittainen lahestymistapa, jossa arvioidaan aineen vaarat
ja sille altistuminen, jotta voidaan osoittaa, onko aineen turvallinen kayttdé mahdollista ja jos
on, milla tavalla. Kemikaaliturvallisuusarviointi on tehtava aineen elinkaaren jokaista kaytt6a
varten aina valmistuksesta loppukayttéon saakka (muutamia poikkeuksia lukuun ottamatta).
Kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulokset on ilmoitettava rekisterdintiaineistoon liitetyssa
kemikaaliturvallisuusraportissa.

6.2 Miksi se tarvitaan?

Kemikaaliturvallisuusarviointi on tehtava, jotta voidaan arvioida, ovatko aineen olemassa
olevat kayttoolosuhteet turvalliset kaikkia tunnistettuja kayttdja varten. Jos ei voida osoittaa
riskien olevan hallinnassa, on maaritettava lisda riskinhallintatoimia tai ilmoitettava, etta
kayttoa ei suositella.

Kemikaaliturvallisuusraportissa on kuvattava kayttdolosuhteet ja riskinhallintatoimet, joilla
voidaan rajoittaa altistumista siind maarin, etta haittavaikutuksia ei esiinny. Kaytto- tai
kayttoryhmakohtaiset kuvaukset annetaan altistumisskenaarioiden muodossa.
Kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulosten perusteella on tarkastettava ja tarvittaessa
parannettava olosuhteita, joissa rekisterfija valmistaa ja itse kayttaa ainetta.

Liséksi aineen ominaisuuksista, kayttoolosuhteista ja turvallisen kdyton edellyttamista
riskinhallintatoimista on tiedotettava kayttéturvallisuustiedotteella asiakkaille, jotka ovat
REACH-asetuksen mukaisia jatkokayttajia.

Jos kemikaaliturvallisuusraportissa tarvitaan altistumisskenaarioita, ne on toimitettava myos
jatkokayttajille turvallista kayttda tukevassa muodossa ja selkealla kielella. Formuloijien eli
sekoittajien, jotka sekoittavat ainettasi muihin aineisiin, on kéytettava naité tietoja laatiessaan
asianmukaiset ohjeet turvallista kdytt6a varten tuotteidensa kayttoturvallisuustiedotteissa, ja
esineiden tuottajien on kaytettava naita tietoja suunnitellessaan esineita.

IUCLID-aineistossa toimittamasi kaytto- ja altistumistiedot, jotka eivat ole luottamuksellisia,
julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivustolla. Yrityksesi nimi ilmoitetaan rekisteréijana, paitsi
jos olet pyytanyt naita tietoja pidettavaksi salassa ja kemikaalivirasto on suostunut pyyntéon.
Siksi on suositeltavaa ilmoittaa patevat kayttotiedot, jotka vastaavat todellista tilannetta.

Kuva 67 esittad aineen ominaisuuksien, kemikaaliturvallisuusarvioinnin tai -raportin ja
tuotettavien tietojen valistd suhdetta.
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Kuva 67: Aineen ominaisuuksien, kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin seka
prosessissa tuotettavien tietojen valinen suhde

Kayttotiedot
: : Ihmisten terveytta Kayttoolosuhteet (jos
Fysikaaliset Ymparistdominaisuudet koskevat haitallisia
ominaisuudet ominaisuuksia)

ominaisuudet

Kemikaaliturvallisuusarviointi

ja -raportti
Kayttdolosuhteet ja
riskinhallintatoimet
turvallista kayttoa varten
Ominaisuudet Luokitus (varsinaisessa) kayttt')turvalIisgustiedottees
__(varsinaisessa) kayttoturvallisuustiedotteess e saja
kayttoturvallisuustiedotteess a kayttoturvallisuustiedottees
a (jos haitallisia i . een liitetyissa
ominaisuuksia) (jos haitallisia altistumisskenaarioissa (jos
ominaisuuksia) haitallisia ominaisuuksia)

6.3 Milloin se tarvitaan?

Jos rekisterdit aineen, jonka maara on 1-10 tonnia vuodessa, aineen ominaisuuksia ja kayttdja
koskevat tiedot on annettava rekisterointiaineistossa.
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Kuva 68: Kemikaaliturvallisuusarviointia/kemikaaliturvallisuusraporttia koskeva
paatdksentekokaavio

A 4

Kemikaal iturvallisuus-
arviointi ei ole tarpeen

El KYLLA

Jos rekister6iméasi aineen maara on 10—-100 tonnia vuodessa, on tehtdva myos
kemikaaliturvallisuusarviointi, jonka tulokset ilmoitetaan kemikaaliturvallisuusraportissa.

Jos johtopdatoksené on, ettd aine ei ole vaarallinen eika PBT- tai vPvB-aine,
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa tarvitaan vain kaytén kuvaus, vaarojen arviointi ja PBT-
arviointi ja kemikaaliturvallisuusraportissa vain luvut 1-8.

Jos johtopdatoksené on, ettd aineella on haitallisia ominaisuuksia tai se on PBT- tai vPvB-aine,
on tehtava lisaksi altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta jokaista oleellista kayttda varten.

Seuraavat kaytot on vapautettu REACH-vaatimuksista tai kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevista vaatimuksista:

e ainetta maahantuodaan seoksessa, jonka pitoisuus alittaa tietyn rajan (yleensa 1
painoprosentti, mutta vaihtelee seoksen fysikaalisen olomuodon ja aineen luokituksen
mukaan)

e aine on rekisteroity erotettuna valituotteena, jota kaytetaan tiukasti valvotuissa
olosuhteissa.

Lisdksi ihmisten terveydelle aiheutuvia vaaroja ei tarvitse REACH-asetuksen mukaan
huomioida sellaisten aineiden loppukéaytdssa, joita on elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvissa tarvikkeissa tai kosmeettisissa valmisteissa, jos aineet tai tuotteet kuuluvat
asianmukaisen lainsaddannon soveltamisalaan.

Poikkeuksien joukko on melko monitahoinen, ja on suositeltavaa kuulla asiantuntijaa tai
tutustua rekisterdintid koskeviin toimintaohjeisiin.
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0 Kemikaaliturvallisuusarvioinnista vapautetut kaytot on ilmoitettava selkeasti IUCLID-
aineistossa.

6.4 Miten se voidaan maarittaa??

6.4.1 Aineen vaarojen tyypin ja laajuuden arvioiminen

Aineen (mahdollisesti haitalliset) ominaisuudet on méaéaritettava. Kuten tdman oppaan muissa
luvuissa on kerrottu, ominaisuudet on jaettu kolmeen ryhmaan:

¢ kemialliset/fysikaaliset ominaisuudet, jotka voivat olla haitallisia
e ympaéaristdominaisuudet
e ihmisten terveytta koskevat ominaisuudet.

Fysikaalis-kemiallisista vaaroista on arvioitava vahintdan rajahtavyys, syttyvyys ja
hapettavuus. Arviointi on laadullinen, ja arvioinnin tuloksena aine luokitellaan tai sita ei
luokitella naihin ominaisuusluokkiin (katso luku 1.1).

Ymparistbominaisuuksien osalta on arvioitava vaikutukset ymparistdn eri osa-alueissa seka
lyhyt- ja pitkaaikaiset vaikutukset. Lisaksi on arvioitava, onko aineella PBT-/vPvB-
ominaisuuksia (katso luku 1.2).

Ihmisten terveytta koskevien ominaisuuksien osalta on tehtéava erilaisia arviointeja
altistumisreittien, vaikutusten sijainnin, altistumisen keston ja vaikutustyypin mukaan seka
sen mukaan, voidaanko tutkimuksesta tehda paatelmia altistumisen ja vaikutusten
maarallisesta suhteesta.

Monille ihmisten terveytta ja ymparistod koskeville ominaisuuksille on johdettava maéaralliset
kynnysarvot eli pitoisuudet, joiden alittuessa haitallisia vaikutuksia ei esiinny. Ilhmisten
terveytta koskevien ominaisuuksien kynnysarvo on johdettu vaikutukseton altistumistaso
(DNEL) ja ympaéaristdominaisuuksien kynnysarvo on arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC).

Naiden ominaisuutta koskevien tietojen perusteella arvioidaan aineeseen liittyvien vaarojen
tyyppia ja laajuutta ja padatetadn aineen luokitus (katso luku 1.3).

Jos riskinluonnehdintavaiheessa (katso jaljempé&né) todetaan, etta riski ei ole riittavasti
hallinnassa, on palattava takaisin tahan vaiheeseen ja hankittava tarkempaa tietoa turvallisen
kéyton kynnysarvoista.

Lisatietoja on kemikaaliturvallisuusarviointia koskevan toimintachjeen lyhennelméassa.

6.4.2 Altistumisen arviointi

Kaytoén aiheuttaman altistumisen arviointi aloitetaan aineen ominaisuuksista, tunnistetuista
kaytoista ja tunnetuista olemassa olevista kayttéolosuhteista. Sen jalkeen arvioidaan kyseisen
kayton aiheuttama altistuminen. Taydellinen prosessi on esitetty kuvassa 69.

Kayton kuvauksessa on tekstin liséksi kuvattava aineen kayttéja kayttokuvaajajarjestelmalla,
joka kattaa seuraavat osat:

O] tehtavien/prosessien tyyppi (PROC)

(i) ymparistépaastojen tyyppi (ERC)

(i) kayttoala (SU)

(iv) tuotteen tyyppi (PC) tai esineen tyyppi (AC).

Kayttokuvaajajarjestelma on kuvattu tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien ohjeiden luvussa R.12.

Jos kyseessa on fysikaalis-kemiallinen vaara, kuten syttyvyys, altistumisen arviointi
tarkoittaa yksinkertaisesti sellaisten kayttdolosuhteiden maarittamista, joissa onnettomuudet
tyOpaikalla voidaan estaad. Esimerkiksi syttyvista aineista on arvioitava, voidaanko olemassa


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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olevilla kayttdolosuhteilla ja riskinhallintatoimilla varmistaa riittavasti, etté tulipalon vaara on
hyvin pieni. Tallainen arviointi on aina luonteeltaan laadullinen.

Jos kyseessa on ymparistdvaara, on lisdksi tehtava useita altistumisen arvioita useita
ympariston osa-alueita varten seuraavasti:

(i) prosesseista aiheutuvien aineen paastojen arviointi
(ii) aineen kayttaytymisen ja jakautumisen arviointi ymparistossa.

Paastot, kayttaytyminen ja jakautuminen ymparistéssa sekd ymparistéolosuhteet johtavat
pitoisuuksiin ympéaristossa.

Erikseen on arvioitava altistuminen paikallisten pisteldhteiden lahistdlla ja alueellinen
altistuminen tietyn alueen useista lahteistd. Paastot arvioidaan mittaamalla tai mallintamalla
ne. Myds ymparistdpitoisuudet voidaan mitata. Ympaéaristopitoisuuksien estimoinnissa kaytetaan
kuitenkin paaasiassa altistumisen mallinnusta.

Jos kyseessa on ihmisten terveydelle aiheutuva vaara, tunnistettua kayttéa kohden on
yleensa tehtéva useita altistumisen arviointeja esimerkiksi eri reitteja ja kestoja varten.
Tarvittavat altistumisen arvioinnit liittyvat aineen ominaisuuksiin ja kayttoéihin.

Varmista, ettd kayttamasi altistumisen arviointimenetelmat ja -tyokalut soveltuvat aineen
ominaisuusprofiilia ja kayttdolosuhteita varten. Tydkaluilla on rajoituksensa. Esimerkiksi
altistumista kuumatyo6stéprosessien huuruille on vaikea mallintaa.
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Kuva 69: altistumisen arviointiprosessi.

4 )
| Tietoa esim. myyntiosastolta,

asiakkailta tai toimialajarjestoilta
G _/

( )

Erittele seuraavat:
- valmistus
- sekoitus
- teolliset kaytot
- ammattikaytot
- kulutuskaytot
S - kaytto esineissa )

Tietoa esim. asiakkailta tai
toimialajarjestdiltd seuraavista
' seikoista:
- kayttoolosuhteet
- riskinhallintatoimet

Jos riskinluonnehdintavaiheessa (katso jaljempéana) todetaan, etta riski ei ole riittavasti
hallinnassa, on palattava takaisin tah&an vaiheeseen ja tarkennettava turvalliseen kéytto6n
suositeltuja kayttdolosuhteita ja riskinhallintatoimia.

6.4.3 Riskinluonnehdinta

Riskinluonnehdinta on prosessi, jossa tasapainotetaan aineiden vaaroja koskevat tiedot ja
aineille altistumista koskevat tiedot (ihmisten ja ympéariston osalta ja tarvittaessa fysikaalis-
kemiallisten ominaisuuksien osalta).

Jos vaikutukselle on toksikologinen kynnysarvo eli johdettu vaikutukseton altistumistaso
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(DNEL) tai arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC), maaérallisia altistumisen arviointeja on
verrattava kynnysarvoihin. Kaytanndssa tama tehdaan jakamalla altistumistaso (tai pitoisuus)
vaikutustasolla (tai pitoisuudella). Tuloksena saadaan riskinluonnehdinnan suhde (RCR).

Varmista, etté jokaisen kayton ja jokaisen erillisen arvioinnin jokainen RCR-arvo on alle 1 eli
etta altistumistaso alittaa kynnysarvon.

Jos RCR-arvo on lahella yhtéa tai yli yksi, arviointi on toistettava. Voit joko tarkentaa aineen
ominaisuuksia koskevia tietoja tai muuttaa suositeltuja kayttdolosuhteita ja/tai
riskinhallintatoimia.

6.4.4 Altistumisskenaariot

Altistumisskenaario (ES) on jasennelty kuvaus kayttdolosuhteista ja riskinhallintatoimista, joilla
varmistetaan turvallinen kayttd. Aineen koko elinkaaren kattava altistumisskenaario on
laadittava, jos aineella on haitallisia vaikutuksia ihmisiin tai ymparistéon tai jos aineella on
haitallisia fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia.

Jokainen arvioitavaan kayttoon kuuluva toimi eli altistumistilanne on kuvattava erikseen
mydtavaikuttavissa skenaarioissa.

Jos kyseessa on esimerkiksi manuaalinen ruiskutus teollisuustoimipaikoissa eli ruiskumaalaus
teollisuustoimipaikoissa, tarvitaan seuraavat myotavaikuttavat skenaariot:

Ruiskutettavan maalin valmistus (PROC 5)
Tayttovalineet (PROC 8)

Ruiskuttaminen (PROC 7)

Laitteiden puhdistaminen (PROC 28).

Lisatietoja on altistumisskenaarion malleissa ja esimerkeissa.

6.4.5 Kemikaaliturvallisuusraportti ja Chesar

Viimeiseksi kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulokset kirjataan kemikaaliturvallisuusraporttiin
(CSR).

Kemikaaliturvallisuusraportin rakenne on kuvattu REACH-asetuksen liitteessa 1. Siind on 10
lukua: aine ja kaytot kuvataan luvuissa 1 ja 2 ja vaaran arviointi luvuissa 3—8. Jos aineelle ei
ole tunnistettu vaaroja, lukuja 9 (altistumisen arviointi) ja 10 (riskinluonnehdinta) ei tarvita.

Kemikaalivirasto on kehittanyt altistumisen arvioinnin ja riskinluonnehdinnan tueksi
kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja kemikaaliturvallisuusraportin laatimisen tyékalun nimelta
Chesar. Taman tytkalun avulla voi laatia altistumisen arvioinnin, kemikaaliturvallisuusraportin
asianmukaisen osan ja altistumisskenaarion.

Kemikaalivirasto antaa kaytannon esimerkkeja kemikaaliturvallisuusraporteista. Talla
sivulla on asiakirja, jossa on vinkkejé ja vihjeita kemikaaliturvallisuusraportin
suunnittelua ja laatimista varten, kuvitteellisen aineen taydellinen

0 kemikaaliturvallisuusraportti ja kaksi IUCLID- ja Chesar-ohjelmistotytkaluilla luotua
tiedostoa, joiden avulla voidaan luoda taydellinen kemikaaliturvallisuusraportti.
Lisatietoja on osoitteessa http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-
chemical-safety-reports.

6.5 Vaadittu asiantuntemus

Useista aineista voidaan laatia taydellinen kemikaaliturvallisuusraportti melko helposti, mukaan
lukien altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta, IUCLID- ja Chesar-tytkalujen
raportointivaihtoehtojen avulla. Tehtavaan on kuitenkin oltava riittdva asiantuntemus.

Laaja tieteellinen Vaarojen arviointi (mukaan lukien asianmukaisten
asiantuntemus kynnysarvojen johtaminen) ja altistumisen arvioiminen


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
https://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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(mukaan lukien mitattujen altistumistietojen tai
altistumismallien kayttd).

Sellaisten tyokalujen kaytto, joilla kayttoja ja kayttdolosuhteita
koskevat tiedot (yrityksen sisainen asiantuntemus) voidaan
muuntaa mallinnukseen sopivaan muotoon.

Nama toimet ovat erittdin monimutkaisia ja edellyttavat merkittavaa asiantuntemusta ja
kokemusta.

6.6 Aikataulu

ENINTAAN 1 e Aineen elinkaaren aikaisten kayttdjen ja kayttoolosuhteiden
KUUKAUTTA kuvaaminen, jos aineen elinkaari on hyvin yksinkertainen ja valit
kayttdjiin ovat asianmukaiset.

e Aineen oleellisten kayttdjen tunnistaminen jatkokayttajien
toimialojen laatimien kayttokarttojen perusteella.

e Ilhmisten terveytta ja ymparistdéa koskevan altistumisen arviointi
jokaisen kayton osalta ja laadulliset arvioinnit tarvittaessa. Tahan
ei ole laskettu mukaan asiantuntijoiden etsimiseen ja
palkkaamiseen kuluvaa aikaa.

ENINTAAN 3 e Aineen ominaisuuksien arvioiminen, jos kaikki oleelliset tiedot on jo
KUUKAUTTA keratty aiemmissa luvuissa kuvatulla tavalla seka

e kynnysarvojen johtaminen ja muiden aineen ominaisuuksia
koskevien paatelmien tekeminen.

ENINTAAN 6 e Elinkaaren kuvaaminen ja lahtokohta aineen kayttéolosuhteiden

KUUKAUTTA kuvaamiselle, jos aineella on monimutkainen elinkaari (esim.
paljon erilaisia sovelluksia, pitkd toimitusketju tai jakelijat, jotka
ovat merkittavia markkinoilla).

ENINTAAN 12 e Taydellinen kemikaaliturvallisuusarviointi, mukaan lukien

KUUKAUTTA altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta, kun aineella on monta
kayttoa ja useat rekisteroijat rekisterdivat aineen. Osa tasta ajasta
tarvitaan muiden rekisterdijien kanssa sopimiseen.

6.7 Lisavihjeita

Useat jatkokayttdjien jarjestot helpottavat tiedonkulkua jatkokayttajilta ja rekisterdijilta
laatimalla kayttokarttoja, jotka kattavat toimialan tavanomaiset kaytot ja kayttéolosuhteet.
Tarkasta, onko ainettasi koskevia kayttokarttoja olemassa toimialoilla.

Yrityksen tuotekehitysosastolta ja tekniseltd osastolta saa tietoa aineen kemiallisista
ominaisuuksista ja koostumuksesta. Markkinointi- ja myyntiosastolla tunnetaan kaytoét, ja
kyseiset osastot saattavat saada hankittua jatkokayttajilta tietoa kayttéolosuhteista.

Yritys tekee (lilketoiminnan tai arvioinnin ndkdkulmasta) paatoksen siita, miten laajasti tai
suppeasti aineen eri kaytot maaritetadn kemikaaliturvallisuusarvioinnissa. Niin laajassa kuin
suppeassakin maarittamisessa on etunsa. On tarkeaa, etta taytat huolellisesti velvollisuutesi
toimittaa jatkokayttijille hyoddylliset kayttoturvallisuustiedotteet ja altistumisskenaariot, joiden
avulla jatkokayttajat voivat varmistaa turvalliset tydskentelyolosuhteet.

Varmista, etta ulkopuolinen lukija ymmartaa kemikaaliturvallisuusraportin helposti ja etta se ei
sisélla epaoleellisia tai virheellisia tietoja (kuten kayttéja, joilla ei ole kdytdnnén merkitysta).
Huomautus: kayttdjen liiallinen ilmoittaminen voi johtaa siihen, ettd viranomaiset valitsevat
aineen lisatoimia, kuten aineen arviointia, varten.

Sovi yhteisrekisterdijien kanssa, laaditteko yhden yhteisen kemikaaliturvallisuusraportin, joka
soveltuu kaikille tietojenvaihtofoorumin jasenille. Se ei valttaméatta ole perusteltua esimerkiksi


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
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silloin, jos yritykselldsi on tietty kayttd, jota pidetdan arvokkaana yritystietona.

Jos paatetdan tehda yhteinen kemikaaliturvallisuusraportti, voit laatia myoés
kayttoturvallisuustiedotteen yhdesséd muiden rekisterdijien kanssa. Talloin kaikki kayttajat
saavat samat tiedot toimittajilta. Tarkasta, onko aineen koostumuksessa oleellisia eroja, kuten
epdpuhtauksia, jotka aiheuttavat erilaisia ominaisuuksia, silla taman on kaytava ilmi
asianmukaisesta kayttoturvallisuustiedotteesta.

Harkitse jasenneltya jarjestelmas, jolla jatkokayttajat voivat antaa palautetta toimittamistasi
altistumisskenaarioista, silla aineistoa ja kemikaaliturvallisuusraporttia pitda ehka paivittaa
palautteen mukaisesti.
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