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Esipuhe

Asiakirja kuuluu ohjeasiakirjojen sarjaan, jonka tarkoituksena on auttaa kaikkia asianosaisia
valmistautumaan REACH-asetuksen mukaisten velvoitteidensa tayttamiseen.! Naissa asiakirjoissa
annetaan tarkkoja ohjeita keskeisistd REACH-prosesseista sekéa sellaisista tieteellisista ja/tai
teknisistd menetelmista, joita teollisuuden tai viranomaisten on REACH-asetuksen mukaan
kaytettava.

Naiden toimintaohjeiden ensimmainen versio on laadittu ja kasitelty Euroopan komission
yksikoiden johtamassa REACH-asetuksen taytantédnpanohankkeessa (RIP), ja mukana ovat
olleet kaikki asianosaiset: jasenvaltiot, teollisuus ja kansalaisjarjestot. Tarvittaessa Euroopan
kemikaalivirasto (ECHA) péaivittda naita toimintaohjeita Consultation procedure on guidance -
asiakirjan mukaisesti. Naméa toimintaohjeet ovat saatavilla ECHAn verkkosivustolla.

Unionin tuomioistuimen 10. syyskuuta 2015 asiassa C-106/142 antamassa tuomiossa
selvennettiin REACH-asetuksen 7 artiklan 2 kohdan ja 33 artiklan mukaisten ilmoitus- ja
tiedonantovelvollisuuksien soveltamisalaa. Naita velvollisuuksia sovelletaan my6s esineisiin, joita
on moniosaisissa tuotteissa (ts. tuotteissa, jotka on valmistettu useammasta kuin yhdesta
esineestd), kunhan naissé esineissé pysyy tietty muoto, pinta tai rakenne ja kunhan ne eivéat
muutu jatteeksi. Tuomioistuimen tuomiossa todetaan néin:

1. REACH-asetuksen 7 artiklan 2 kohtaa on tulkittava siten, etta taman sadnnodksen
soveltamiseksi tuottajan on méaritettava, onko kandidaattilistassa olevan erityista huolta
aiheuttavan aineen pitoisuus taman tuottamissa esineissa enemman kuin 0,1 painoprosenttia
(p/p), ja useammasta esineesta koostuvan tuotteen maahantuojan on méaaritettdva kunkin
esineen osalta, onko téllaisen aineen pitoisuus kyseisessa esineessa enemman kuin 0,1
painoprosenttia (p/p).

2. REACH-asetuksen 33 artiklaa on tulkittava siten, ettd tdman sadnntksen soveltamiseksi
sellaisen tuotteen, jonka muodostavista esineistd yksi tai useampi sisaltda kandidaattilistassa
olevaa erityista huolta aiheuttavaa ainetta yli 0,1 painoprosentin (p/p) pitoisuutena esinetta
kohden, toimittajan on ilmoitettava tuotteen vastaanottajalle ja kuluttajalle tdman pyynndsta
taman aineen esiintymisesté ilmoittamalla néille vahintadn kyseessa olevan aineen nimi.

Tuomion perusteella kemikaalivirasto aloitti nopeutetun paivitysmenettelyn ja julkaisi naista
toimintaohjeista joulukuussa 2015 paéivitetyn version 3.0. Siitd korjattiin ohjeiden ne keskeiset
osat, jotka eivat olleet endd tuomioistuimen tuomion péaatelmien mukaisia, ja etenkin siita
poistettiin esimerkkeja.

Tahan versioon (4.0) toimintaohjeita on péivitetty laajemmminkin normaalin kolmivaiheisen
kuulemismenettelyn jalkeen. My6s kemikaaliviraston akkreditoiduista sidosryhmista valittua
kumppaniasiantuntijaryhméaa kuultiin. Tassa versiossa on ensisijaisesti pyritty yhtenaistamaan
toimintaohjeiden tekstia entisestaan. Siihen on lisatty myods uusia esimerkkejéa, jotka ovat
tuomioistuimen tuomion péaatelmien mukaisia.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18. paivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekister6innistd, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek& neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission
direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006).
2 Tuomioistuimen asiassa C-106/14 antama tuomio on saatavana osoitteessa
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&td=ALL&Num=C-106/14



http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;amp;td=ALL&amp;amp;num=C-106/14
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;amp;td=ALL&amp;amp;num=C-106/14
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Asiakirjan versiohistoria

Versio

Versio 1

Versio 2.0

Versio 3.0

Versio 4.0

‘ Muutokset

Ensimmainen versio
Toinen laitos — rakennetta tarkistettu ja sisaltoa paivitetty

Nopeutettu paivitys: pikakorjauksia niihin kohtiin, joissa
viitattiin 0,1 prosentin rajaan ja jotka eivat olleet enaa
tuomioistuimen 10. syyskuuta 2015 asiassa C-106/14 antaman
tuomion paatelmien mukaisia. Muotoilua muutettu
kemikaaliviraston nykyisen julkisuuskuvan mukaiseksi.
Paivitetty viittauksia leluturvallisuusdirektiiviin (direktiivi
2009/48/EY).

Toimintaohjeiden taydellinen tarkistus niiden osien rakenteen
Ja sisallon osalta, joissa kasitelladn kandidaattilistassa olevia
aineita koskevia ilmoitus- ja tiedonantovelvollisuuksia. Muita
toimintaohjeiden kohtia on tarkistettu korjaamalla tai
poistamalla virheitd ja epayhtenaisyyksia seka muuttamalla
tekstia siten, etta siina otetaan huomioon tadhan saakka
kehitetyt parhaat kaytannot ja kokemus, jotka koskevat
esineiden tuottajien, maahantuojien ja muiden toimittajien
REACH-asetuksen 7 ja 33 artiklan mukaisia velvollisuuksia.

Paivityksen tarkein peruste oli unionin tuomioistuimen 10.
syyskuuta 2015 asiassa C-106/14 antamassa tuomiossa
esitetty selvennys esineiden sisaltamia,
kandidaattilistassa olevia aineita koskevien ilmoitus- ja
tiedonantovelvollisuuksien soveltamisalasta.
Toimintaohjeita on péivitetty siten, ettd niissa annetaan
tarkempia ohjeita moniosaisia tuotteita eli useista esineista
koostuvia tuotteita koskevista velvollisuuksista.

Rakennetta on muokattu yleisesti asiakirjan selvyyden,
luettavuuden ja helppokayttdisyyden parantamiseksi.

Korjattuun versioon tehtiin seuraavat muutokset:

- Lukua 1 on muokattu siirtamaéalla muissa toimintaohjeissa
kasiteltavia aiheita uuteen liitteeseen 1, paivittamalla kuvan 1
vuokaaviota toimintaohjeiden uuden rakenteen mukaiseksi ja
lisdamalla toimintaohjeiden sisaltamia esimerkkeja koskeva
luettelo, jossa selitetaan kunkin esimerkin tarkoitus.
Johdantoluvussa selitetdan nyt toimintaohjeiden soveltamisala
ja rakenne ja maaritetaan niiden kohderyhma. Lisaksi se
siséltaa luettelon esimerkeista.

- Lukua 2 on muokattu lisdamalla siihen uusi alaluku 2.4, jossa
selitetdan "moniosaisen tuotteen” kasite, jota kaytetaan
kaikkialla toimintaohjeissa. Tasta luvusta on apua esimerkiksi
“esineen” maaritelman soveltamiseen kaytannossa.

- Luku 3 (entinen luku 4) on muokattu kokonaan esineiden
sisaltamid, kandidaattilistassa olevia aineita koskevien
vaatimusten osalta. Luvun sisalté on muutettu unionin

‘ Ajankohta ‘

Toukokuu 2008

Huhtikuu 2011

Joulukuu 2015

Kesakuu 2017



http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;amp;td=ALL&amp;amp;num=C-106/14
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tuomioistuimen tuomion mukaiseksi. llmoitusvelvollisuutta
koskevien poikkeusten késittely on siirretty tdhén lukuun
(osittain yhdistamalla toimintaohjeiden version 3.0 entisten
lukujen 4 ja 6 sisalto).

- Lukua 4 on muokattu esineista vapautuvaksi tarkoitettuja
aineita koskevien vaatimusten osalta, jotta tiedot olisivat
aiempaa selkeampia. Lukuun on myads lisatty tietoja
rekisterdintivelvollisuuksista vapautuksista (osittain
yhdistamalla toimintaohjeiden version 3.0 entisten lukujen 3 ja
6 sisélto).

- Lukua 5 on muokattu, jotta se olisi entista selkeampi. My6s
sen sisdltéd on péivitetty, jotta siind voidaan ottaa huomioon
toimintaohjeiden versioiden 2.0 (ja 3.0) julkaisun jélkeen
kertyneet kokemukset.

- Version 3.0 entista lukua 6 on muokattu ja se on yhdistetty
uusiin lukuihin 3 ja 4. Entinen luku 6 on poistettu.

- Version 3.0 entinen liite 7, joka koskee tiettyja, etenkin
esineiden toimittajien kannalta tarkeitd REACH-asetuksen osia,
on siirretty uuteen liitteeseen 2.

- Version 3.0 entiset liitteet 1 ja 2, jotka koskevat
rajatapauksia, on siirretty liitteisiin 3 ja 4.

- On laadittu lukua 5 tdydentava uusi liite 5, jossa annetaan
lisdohjeita etenkin siitd, miten erittdin moniosaisten tuotteiden
kanssa toimitaan.

- Entista liitetta 3, joka on nykyinen liite 6, on muokattu: se
sisaltaa havainnollistavia esimerkkeja, joiden avulla
tarkistetaan, onko 7 ja 33 artiklan vaatimuksia noudatettava.
Hajustettuja lasten leikkikaluja koskevat epayhtenaisyydet on
korjattu ja lisatty uusi esimerkki (polkupy6ra).

- Entiset liitteet 4—6, jotka koskivat tietolahteitd, naytteenotto-
Jja analyysimenetelmid sekd muuta lainsaadantoa, jolla
rajoitetaan aineiden kayttda esineissd, on poistettu (entisen
sisallon tarkeat kohdat tuodaan mahdollisesti saataville
kemikaaliviraston verkkosivustolle, jotta paivityksia voidaan
tehda useammin).
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1 JOHDANTO

Nama toimintaohjeet liittyvat moniin muihin REACH-asetusta koskeviin toimintaohjeisiin.
Perusperiaatteena on se, ettei tdssa asiakirjassa toisteta sitd, mitd muissa toimintaohjeissa
sanotaan, ellei se ole ndiden toimintaohjeiden tarkoituksen kannalta ehdottoman valttaméatonta.
Siksi naissa ohjeissa on lukuisia viittauksia muihin toimintaohjeisiin ja tytkaluihin, jotka ovat
saatavilla ECHAN verkkosivustolla.

1.1 Mista naissa toimintaohjeissa on kyse ja kenelle ne on
tarkoitettu?

Naissa toimintaohjeissa selitetdan ja kuvataan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus)

saannoksia, joita sovelletaan esineissa’ oleviin aineisiin. Ohjeista on apua etenkin yrityksille,
kun ne arvioivat, onko niiden taytettava esineissa olevia aineita koskevat vaatimukset
rekisterdinti- (7 artiklan 1 kohta), tiedonanto- (33 artikla) ja/tai ilmoitusvelvollisuuden (7
artiklan 2 kohta) osalta (nama velvollisuudet on esitetty taulukossa 1). N&in voi olla esineita
tuottavien, maahantuovien ja/tai toimittavien yritysten osalta, silla niilla, kuten teollisuuden
toimijoilla yleens&, on vastuu méaarittdé niille REACH-asetuksen nojalla kuuluvat velvollisuudet.
Naiden ohjeiden kohderyhmé&né ovat siis seuraavat tahot:

Henkilot, jotka ovat vastuussa REACH-asetuksen sdanndsten noudattamisesta yrityksissa, jotka
tuottavat, maahantuovat ja/tai toimittavat esineitd Euroopan talousalueella (ETA,
jaljempana yksinkertaisesti vain "EU”)#; etenkin osto-, tuotanto- ja myyntipaallikot.

EU:n ulkopuolisia, esineitd tuottavia ja EU:hun tuovien yritysten ainoat edustajat (EU:n
ulkopuoliset esineiden tuottajat voivat nimittad ainoan edustajan, jonka tehtavana on
tayttad kaikki niiden esineiden maahantuojia koskevat REACH-asetuksen mukaiset
velvollisuudet EU:ssa®. Ainoan edustajan rooli ja velvollisuudet on selitetty
tarkasti rekisterdintia koskevien toimintaohjeiden luvussa 2).

Toimialajarjestdjen ja muiden sidosryhmdaorganisaatioiden asiantuntijat, jotka tiedottavat
yrityksille esineissa olevien aineiden REACH-asetuksen mukaisista vaatimuksista.

Yritys on esineen tuottajae, jos se valmistaa esineitd EU:ssa riippumatta siitd, miten esineet

valmistetaan ja missd ne saatetaan markkinoille. Esineen maahantuoja7 on EU:ssa sijaitseva
yritys, joka tuo esineita EU:n ulkopuolella sijaitsevista maista. Esineen tuottajat ja maahantuojat

(sekd muut toimitusketjun toimijat, kuten jalleenmyyjat) ovat myoés esineen toimittajiaa, jos
ne saattavat esineita markkinoille EU:ssa. Esineen toimittajan rooliin ei siis vaikuta se,

3 ”Esineelld tarkoitetaan tuotetta, jolle annetaan tuotannossa erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka
maarittda sen kayttotarkoitusta enemman kuin sen kemiallinen koostumus” (REACH-asetuksen 3 artiklan 3
kohta).

4 REACH-asetusta sovelletaan Euroopan talousalueella (ETA), eli EU:n 28 jasenvaltiossa seka Islannissa,
Liechtensteinissa ja Norjassa. Aina kun naissé toimintaohjeissa viitataan Euroopan unioniin, se koskee
myos Islantia, Liechtensteinia ja Norjaa.

5 Ellei naissa ohjeissa tai rekisterointia koskevissa toimintaohjeissa ole toisin maaritetty, tassa asiakirjassa
kasiteltyja velvollisuuksia, jotka koskevat maahantuojia, sovelletaan ainoisiin edustajiin, kun sellaisia on
nimitetty.

¢ Esineen tuottajalla tarkoitetaan luonnollista henkil6é tai oikeushenkil6a, joka valmistaa tai kokoaa esineen
yhteisdssa (3 artiklan 4 kohta).

7’ Maahantuojalla tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkil6a, joka vastaa
maahantuonnista (3 artiklan 11 kohta). Maahantuonnilla tarkoitetaan fyysista tuomista yhteison
tullialueelle (3 artiklan 10 kohta).

8 Esineen toimittajalla tarkoitetaan esineen tuottajaa tai maahantuojaa, jakelijaa tai muuta toimitusketjun
toimijaa, joka saattaa esineen markkinoille (3 artiklan 33 kohta), vahittaismyyjat mukaan luettuina (3
artiklan 14 kohta).


http://guidance.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
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valmistaako toimittaja esineet itse vai ostaako se niitd (EU:sta tai EU:n ulkopuolelta).

Yrityksilla voi olla my6s muita kuin edella mainittuja rooleja, joten niilla voi olla myos
muita kuin naissa ohjeissa kuvattuja velvollisuuksia (ks. liite 1). Tiettyjen esineiden
sisaltamiin tiettyihin aineisiin saatetaan soveltaa my6s muita REACH-asetuksen sadannoksia,
jotka koskevat esimerkiksi lupavaatimuksia ja rajoituksia (ks. liitteet 1 ja 2).

Taulukko 1: Naissd ohjeissa kuvatut velvollisuudet

Tiedottaminen
esineissa
oleviin aineisiin

Esineissa olevia
aineita koskevat
ilmoitukset

Esineissa olevien
aineiden rekisterointi

Velvollisuus:

(luku 4)

(luku 3)

liittyvista tiedoista
(luku 3)

Oikeusperusta
REACH-asetuksessa

Asianomaiset
toimijat

Asianomaiset aineet

Tonnimaararaja

Esineessa
olevan pitoisuuden
raja

Aine on jo
rekisteroity tdhan
kayttéon (7 artiklan
6 kohta)

(alaluvut 3.3.1 ja
4.3.2)

Perusteena
”poissuljettu
altistuminen” (7
artiklan 3 kohta)
(alaluku 3.3.2)

7 artiklan 1 kohta

Esineiden tuottajat
ja maahantuojat
Esineista
vapautumaan

tarkoitetut
aineet

1 tonni vuodessa

Kylla

Ei

7 artiklan 2 kohta

Esineiden tuottajat
ja maahantuojat

Aineet, jotka
sisaltyvat
luvanvaraisten,
erityista huolta
aiheuttavien
aineiden
kandidaattilistaan

1 tonni vuodessa

0,1 % (p/p)

Vapautus velvollisuudesta mahdollista seuraavalla perusteella:

Kylla

Kylla

33 artikla

Esineiden tuottajat

Aineet, jotka
sisaltyvat
luvanvaraisten,
erityista huolta
aiheuttavien aineiden
kandidaattilistaan

0,1 % (p/p)

Ei

Ei

1.2 Toimintaohjeiden rakenne

Tama asiakirja on jasennetty siten, etta sen avulla on mahdollista maarittaa ja tayttda REACH-
asetuksen 7 ja 33 artiklan mukaiset, esineiden siséltamia aineita koskevat velvollisuudet.
Jokaisessa luvussa annetaan ohjeet, joiden perusteella voidaan vastata seuraaviin kysymyksiin.
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Toimintaohjeet ja jaljempéana olevat kysymykset on jarjestetty velvollisuuksien yleisyyden
mukaan, eli yleisimmin sovellettavaa velvollisuutta kasitelladn ensimmaisena.

1. Tarvitsenko min& naita toimintaohjeita? (Katso luku 1.)
2. Onko minulla esine? (Katso luku 2.)

3. Aiheuttaako esineeni koostumus tiedonanto- ja ilmoitusvelvollisuuksia? Voidaanko
tapaukseeni soveltaa vapautusta ilmoitusvelvollisuudesta? (Katso luku 3.)

4. Onko aineiden tarkoitus vapautua esineestani ja mita siita seuraa? Voidaanko tapaukseeni
soveltaa vapautusta rekisteroéintivelvollisuudesta? (Katso luku 4.)

5. Miten saan lisatietoja esineessani olevista aineista? (Katso luku 5.)

Jaljempana olevassa vuokaaviossa (kuva 1) esitetdan yhteenveto tarkeimmista vaiheista, jotka
liittyvat esineissa olevia aineita koskevien velvollisuuksien maarittamiseen, ja sen avulla
toimintaohjeiden lukija ohjataan vastaaviin lukuihin.

Liitteissa 3—6 esitetaan taydentavia esimerkkeja ja tietoja edelld mainituista luvuista.

Jotta voidaan ottaa huomioon hyvin laaja lukijakunta, kaikki laskelmat esitetdan seka
sanallisesti ettd matemaattisin yhtaléin. Jalkimmaiset tunnistaa laatikoista (paatekstissa) tai
harmaasta taustasta (esimerkeissd).



Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat ohjeet
12 Versio 4.0 — kesékuu 2017

uotettu, maahantuot
ja/tai markkinoille

saatettu tuote esine?

(Luku 2)

Ei

Kylla
e Sisaltaako
Sisaltaako eeine
esine ]
Ei kandidaattilistan )[’aafsglttue"tiﬁz Ei
ainetta? e
(Luku'3) (Luku 4')
Tarkista,
Tarkista, sovelletaanko
onkotiedonanto- o] rekisterointia
- Ei 4 vaatimusta Rr’][:;ttatri';t;:’ koskevaa Ei
sovellettava vaatimusta
(Luku 3) (Luku 4)
! .. |
Kyl”a Kylla
y
Tarkista, onko Hanki_lisé_:itig_toja
. ilmoitus- Riittamatto esineissa
- Bl vaatimusta - a4 tiedot |7 olevista
sovellettava aineista
(Luku 3) (Luku 5)
Y
) 3\;6 !itt?gt]: ° Sovelletaanko Kyl
! . vap - Riittamattom vapautusta 18
Kylla ilmoitusvelvollisuude s "t tiedot rekistersinnista?

(Luku 4.3)

Ei Ei
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Kuva 1: Yleiset prosessit, joilla maaritetaan esineissé olevia aineita koskevat velvollisuudet 7 ja
33 artiklan mukaisesti

1.3 Toimintaohjeissa olevat esimerkit

Toimintaohjeiden ja liitteiden 3 ja 4 paatekstissa on useita esimerkkeja, joissa kuvataan, miten
toimitaan sen selvittamiseksi, onko esineissa olevia aineita koskevia lakisdateisia vaatimuksia
noudatettava. Nama esimerkit eivat kuitenkaan ole tyhjentavia.

Liitteessa 5 on esimerkkeja, joilla kuvataan sité, mitéd haasteita liittyy moniosaisten tuotteiden
sisdltdmien kandidaattilistassa olevien aineiden maarittamiseen ja miten néiden aineiden osalta
pitda toimia kaytannossa.

Liite 6 sisaltaa esimerkkeja, joiden tarkoituksena on kasitella useampia kysymyksia kattavalla
tavalla.

Useimmissa esimerkeissa ei mainita tiettyja aineita, mika johtuu aineen ”lainsadadannollisen
aseman” muuttuvasta luonteesta.

Jaljempana olevassa taulukossa esitetdadn yhteenveto jokaisesta toimintaohjeiden sisaltamasta
esimerkista.

Taulukko 2: Esimerkki toimintaohjeiden siséltamisté esimerkeista ja niiden tarkoituksesta

Luku/Zliit Esimerkki Tarkoitus

(S

Miten selvitetaan, onko tuote esine?

Luku 2.2 Esimerkki 1: Puhallushiekka Osoitetaan, etta fyysisia ominaisuuksia, jotka
johtuvat tuotteen valmistusmateriaalin (-
materiaalien) kemiallisista ominaisuuksista, ei tule
Esimerkki 2: Postikortti sotkea tuotteen muotoon, pintaan tai rakenteeseen.

Luku 2.3 Esimerkki 3: Vahaliitu Annetaan yksinkertainen esimerkki siita, miten
seos erotetaan esineesta, kun otetaan huomioon
tuotteen tehtava.

Luku 2.3 Esimerkki 4: Tulostimen Kuvataan, miten sovelletaan ensimmaisen tason
varikasetti selventéavia kysymyksia (kuvan 2 vuokaavion vaihe
4) selvitettaessa, onko tuote aineen/seoksen ja
esineen yhdistelma.

Luku 2.3 Esimerkki 5: Lampomittari Kuvataan, miten sovelletaan toisen tason
selventavia kysymyksia (kuvan 2 vuokaavion vaihe
5) selvitettaessé, onko aine/seos kiintea osa
esinetta vai kyseisen aineen/seoksen ja esineen
yhdistelma.

Miten selvitetaan, mihin moniosaisen tuotteen sisaltamia esineita koskevaa
ilmoitusvaatimusta sovelletaan?
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Luku/Zliit

(S]

Luku 3.2.2

Luku
3.2.3.1

Luku
3.2.3.1

Luku
3.2.3.1

Luku
3.2.3.2

Luku
3.2.3.2

Moniosaisi

Luku 3.4.1
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Esimerkki

Esimerkki 6: Maalattu
paperipuristin

Esimerkki 7: Seoksesta
valmistetun esineen
sisaltaméan kandidaattilistassa
olevan aineen pitoisuuden
laskeminen

Esimerkki 8: Pinnoitettujen
esineiden sisaltaman
kandidaattilistassa olevan
aineen pitoisuuden
laskeminen

Esimerkki 9: Kandidaattilistan
aineen pitoisuuden
laskeminen moniosaisesta
tuotteesta, joka on
valmistettu kahdesta
esineestd, jotka on yhdistetty
seosta kayttamalla

Esimerkki 10: Eri esineiden
sisaltaméan kandidaattilistan
aineen kokonaismaaran
laskeminen

Esimerkki 11: Moniosaisen
tuotteen sisaltaman
kandidaattilistan aineen
(aineiden) kokonaismaaran
laskeminen

Tarkoitus

Kuvataan, miten p&atetdan, mihin tietyn
moniosaisen tuotteen esineisiin ilmoitusvaatimusta
sovelletaan.

Esineiden sisaltaman kandidaattilistan aineen pitoisuuden laskeminen

Kuvataan, miten kandidaattilistan aineen pitoisuus
on maaritettava aineesta tai seoksesta
valmistetussa esineessa

Kuvataan, miten kandidaattilistan aineen pitoisuus
on maaritettavd, kun esine on pinnoitettu
lisdamalla esineeseen kyseista ainetta sisaltava
pinnoiteseos.

Kuvataan, miten kandidaattilistassa olevan aineen
pitoisuus on maaritettava sellaisen moniosaisen
tuotteen kokonaispainosta, joka on valmistettu
kayttamalla kyseista ainetta sisaltdvaa seosta
kahden (tai useamman) esineen liittamiseen.

Esineiden sisaltaman kandidaattilistan aineen kokonaistonnimaaran laskeminen

Kuvataan, miten kandidaattilistan aineen
kokonaistonnimaara on maaritettava eri esineista.

Kuvataan, miten kandidaattilistan aineen (aineiden)
kokonaistonniméaéard on maaritettava tuotteesta,
joka on tehty liittamalla vahintaan kaksi
esinetta yhteen kayttamalla seosta

sta tuotteista ilmoitettavat tiedot

Esimerkki 12: Moniosaisen
tuotteen toimituksen
yhteydesséa annettavat tiedot

Naytetadn, mité tietoja on annettava
moniosaisen tuotteen (esimerkiksi sellaisen, joka on
tehty liittaméalla kaksi esinetta yhteen seoksen
avulla) toimituksen yhteydessa

Sellaisen esineen yksiléiminen, josta aineiden on tarkoitus vapautua
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Luku/Zliit

(S]

Luku 4.1

Esimerkki

Esimerkki 13: Aineiden
tarkoituksellinen
vapautuminen esineista

olevan vapautuvaksi
tarkoitetun aineen kriittinen
pitoisuusraja

Rajatapaukset maaritettaessa, onko

kasitellaan sita, miten
maaritetaan, voidaanko
tuotetta pitad esineena
luonnollisten tai synteettisten
materiaalien
prosessointimenettelyissa.

moniosaisessa tuotteessa
yhteen liitetyt tai kootut
esineet

Yleisia esimerkkeja

Tarkoitus

Kuvataan ne vaatimukset tayttava esine, joiden on
taytyttava, jotta esineen voidaan katsoa
sisaltavan vapautuvaksi tarkoitettuja aineita

Vapautuvaksi tarkoitetun aineen rekisterdintia edellyttava tonnimaara

Luku 4.2 Esimerkki 14: Vapautuvaksi Kuvataan, miten lasketaan esineesta vapautuvaksi
tarkoitetun aineen tarkoitetun aineen tonnimaara.
tonnimaaran laskeminen
. . Kuvataan, miten lasketaan seoksessa olevan
Luku 4.2.1 Esimerkki 15: Seoksessa

vapautuvaksi tarkoitetun aineen Kriittinen
pitoisuusraja.

tuote esine

Liite 3: Useita esimerkkeja Esitetdan rajatapauksia astioissa tai valiaineissa
rajatapauksista, kun olevista esineisté ja aineista/seoksista
maaritetdan, onko tuote esine
(lueteltu liitteessa 3 olevassa
taulukossa 6).

Liite 4 Esimerkeissa 16—19 Esitetdan, miten vedetadn raja aineiden/seosten ja

esineiden valille luonnollisten tai synteettisten
materiaalien prosessointimenettelyssa.

Moniosaisten tuotteiden sisdltidmien kandidaattilistan aineiden yksiloimiseen
liittyvia haasteita

Kuvataan toimintatapa, jonka avulla yksildidaan,

Liite 5 I_ES|merkk| 20 quw 'r.].t.atapa‘ mitka esineet saattavat sisaltaa tiettyja
ankg avylla el kandidaattilistan aineita.
mitka esineet saattavat
siséltaa tiettyja
kandidaattilistan aineita
Liite 5 Esimerkki 21: Erittain Kuvataan, miten yksil6idaan ja erotellaan kaikki

esineet, jotka on liitetty tai koottu yhteen erittain
moniosaisessa tuotteessa.
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Luku/Zliit

(S]

Liite 6

Liite 6

Esimerkki

Esimerkki 22: Hajustetut
leikkikalut —
sitruunantuoksuinen (D-
limoneeni) leikkikalu

Esimerkki 23: Polkupyora —
ohjaustangon kahvat, ilmalla
taytettava sisarengas,
maalattu metallirunko,
renkaat

Tarkoitus

Yleisi& esimerkkeja siitd, miten tarkistetaan, onko 7
artiklan mukaisia vaatimuksia sovellettava esineista
vapautuvaksi tarkoitettuja aineita/seoksia sisaltaviin
esineisiin kayttamalla kuvan 1 vuokaaviossa
esitettya yleista toimintatapaa.

Yleinen esimerkki siita, miten tarkistetaan, onko 7
ja 33 artiklan mukaisia vaatimuksia sovellettava
esineiden sisaltamiin kandidaattilistan aineisiin
kayttamalla kuvan 1 vuokaaviossa esitettya yleista
toimintatapaa.
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2 ESINEEN MAARITTAMINEN REACH-ASETUKSEN
NOJALLA

Kun maaritetdan, onko esineissa olevia aineita koskevia REACH-asetuksen vaatimuksia —
ja mita vaatimuksia — sovellettava tiettyyn tuotteeseen®, jota tuotetaan, maahantuodaan
ja/tai saatetaan EU:n markkinoille, ensimmainen tehtava on tarkistaa, pidetaanko
tuotetta REACH-asetuksen nojalla esineena vai ei. Tuotteet voivat olla yksinkertaisia,
kuten paperiarkki, mutta ne voivat myo6s olla hyvin moniosaisia, kuten kannettava
tietokone, joka koostuu useista esineista.

REACH-asetuksen 3 artiklan 3 kohdan mukaan esineella tarkoitetaan "tuotetta, jolle
annetaan tuotannossa erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka maarittaa sen
kayttotarkoitusta enemmaén kuin sen kemiallinen koostumus™.

Taman maaritelman mukaan esine on siis tuote, joka on tehty yhdesta tai useammasta
aineesta tai seoksesta, jolle on annettu tuotannossa erityinen muoto, pinta tai rakenne.
Se voidaan valmistaa luonnollisista materiaaleista, kuten puusta tai villasta, tai
synteettisistd materiaaleista, kuten polyeteenista (PE:std). Useimmat kotitalouksissa ja
teollisuusyrityksissa yleisesti kdytettavat tuotteet ovat esineitd (esimerkiksi yksiosaiset
muovilusikat, ruiskuvaletut puutarhatuolit) tai ne sisaltavat esineita (esimerkiksi sohva,
ajoneuvo, kello, elektroniikkalaite).

Jotta voidaan maarittaa, tayttadko tuote REACH-asetuksen mukaisen esineen
maaritelmén, on arvioitava tuotteen tehtavaa ja sen muotoa, pintaa tai rakennetta.

Esineet, jotka kootaan tai liitetdan yhteen, pysyvat esineinda, kunhan niiden erityinen
pinta, muoto tai rakenne sdilyy, silla se on niiden tehtdvan kannalta tarkedmpaa kuin
niiden kemiallinen koostumus,° tai kunhan niista ei tule jatteita.**

2.1 Tuotteen tehtava

Esineen méaaritelméssa kasitteen "tehtava” on tulkittava tarkoittavan aiottua
kayttotarkoitusta, johon tuotetta on maara kayttaa. Tassa kannattaa tarkastella tuotteen
kayttamisen lopputulosta eik& niinkdan lopputuloksen laatua. Esimerkiksi tulostimen
varikasetin tehtava on annostella mustetta paperille. Teknisesti erittdin kehittynyt tuote
"tulostimen varikasetti” voi parantaa lopputuloksen toimintaa ja laatua, mutta esineen
varsinainen tehtavéa ei kuitenkaan muutu. Tuotteella voi olla useita tehtéavia ja niiden
tarkeys voi vaihdella (esimerkiksi "avustava tehtava”). Siksi kaikki nama tehtavat on
otettava huomioon, kun maaritetadn, onko jokin tuote esine vai ei.

2.2 Tuotteen muoto, pinta ja rakenne

Tuotteen muoto, pinta ja rakenne liittyvat sen fyysiseen muotoon, ja niitd voidaan pitaa
muina kuin kemiallisina ominaisuuksina. Muoto tarkoittaa tuotteen kolmiulotteista
muotoa, kuten syvyyttd, leveytta ja korkeutta. Pinta tarkoittaa tuotteen ulointa kerrosta.
Rakenne tarkoittaa "rakenteen osien” jarjestamista tai yhdistamista siten, etta tuotteen
tietty tarkoitus saavutetaan parhaiten, kun otetaan huomioon mm. turvallisuus,
kayttokelpoisuus/katevyys, kestavyys ja laatu.

Tuotteen muotoa, pintaa ja rakennetta ei tule sekoittaa fyysisiin ominaisuuksiin,

9 Naissa toimintaohjeissa kasitteella "tuote” voidaan periaatteessa tarkoittaa mita tahansa
toimitusketjun tuotetta.

10 Katso lisatietoja esimerkista 23 (liite 6), jossa kasitellaan renkaan jalkaosia
polkupydéréanrenkaiden tuotannossa.

11 »Jate” siten kuin se on maaritelty jatepuitedirektiivissa (direktiivi 2008/98).
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jotka ovat seurausta tuotteen valmistuksessa kaytetyn materiaalin (kaytettyjen
materiaalien) kemiallisista ominaisuuksista. Esimerkkeja tallaisista materiaalin
ominaisuuksista tai piirteistd ovat vaikkapa lohkeavuus, tiheys, taipuisuus,
sahkdnjohtokyky, kovuus, magneettisuus ja sulamispiste.

Esimerkki 1: Puhallushiekka

Ensisijaisesti suihkupuhallukseen tarkoitetun hiekan on oltava kovaa ja terdvareunaista,
jotta sita voidaan kayttaa puhallusaineena (esimerkiksi lasinkaiverrukseen tai kiven
etsaukseen). Sen tehtévia ovat esimerkiksi pintojen hiominen, tasoittaminen,
kiillottaminen, hankaaminen tai puhdistaminen. Tassa tapauksessa hiekkarakeiden
reunojen kovuus ja lohkeavuus ovat puhallushiekan tarkeimmaéat ominaisuudet.

Puhallushiekkana kéytettyjen materiaalien kuten korundin tai teraksen, kovuus- ja
lohkeavuusominaisuudet maaraytyvat niiden kemiallisten ominaisuuksien perusteella.
Puhallushiekan tehtava (tehtavat) maaraytyy (maaraytyvat) ensisijaisesti naiden
fyysisten ominaisuuksien perusteella eivatkd sen rakeiden muodon, pinnan tai rakenteen
mukaan. Siksi puhallushiekkaa on pidettava aineena tai seoksena.

Esimerkki 2: Postikortti

Postikortti on kuvan tai piirustuksen alusta, ja sen on ensisijaisesti sovelluttava myos
kirjoittamiseen tai painamiseen. Pinnan tai paperikuitujen on kestettéva lyijykynan
grafiittia, kuulakarkikynan mustetta tai painomustetta. Kaikki naméa ominaisuudet ovat
enemman riippuvaisia postikortin muodosta ja/tai pinnasta kuin muista fyysisista
ominaisuuksista, jotka ovat tulosta postikortin valmistamisessa kaytettyjen materiaalien
kemiallisista ominaisuuksista. Sellaisia ominaisuuksia ovat esimerkiksi repaisylujuus,
keveys, pehmeys ja joustavuus: ne parantavat postikortin laatua mutta eivat maarita sen
kayttoa. Nain ollen postikortin muoto, pinta ja rakenne ovat sen tehtavan kannalta
tarkeampia kuin sen kemiallinen koostumus. Postikorttia on siis pidettava esineena.

Lisdksi on muistettava, ettd REACH-asetuksen 3 artiklan 3 kohdan mukaan esineella
tarkoitetaan tuotetta, jolle annetaan tuotannossa erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka
maarittdd sen kayttotarkoitusta enemman kuin sen kemiallinen koostumus. Tama
tarkoittaa sita, etta ollakseen esine tuotteen muoto, pinta tai rakenne on
maaritettava tarkoituksellisesti ja annettava tuotantovaiheessa. Valmistettuja
kiinteitd materiaaleja tuotetaan tietyn muotoisina ja pintaisina (kuten rakeina, kiteina,
hiutaleina, jauheina jne.). Nam&a muodot ja pinnat voivat olla olennainen osa
valmistettujen materiaalien fyysisia ominaisuuksia. Ne voidaan maarittaa myos
pelkastdan kaytettyjen kemiallisten lahtdaineiden ja sovellettujen valmistusprosessin
olosuhteiden perusteella. Kummassakin tapauksissa valmistetut materiaalit mita
todennakoisimmin katsotaan aineiksi (sellaisinaan tai seoksissa), vaikka muotoja ja
pintoja voidaan tarkoituksellisesti hallita, kun paatarkoituksena on optimoida
jatkokasittelya ja/tai kiinteiden materiaalien kasittelya.

2.3 Miten selvitetaan, onko tuote esine vai ei?

Seuraava tydnkulku auttaa selvittdmaén, onko tuote esine vai ei.
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Vaihe 1:
Tuotteen kayttotarkoituksen
tunnistaminen

l

Vaihe 2:
Onko muoto/pinta/rakenne

kayttétarkoituksen kannalta
olennaisempi kuin kemiallinen
koostumus?

Eivoida kiistattomasti paattad, kylla vai ei

Vaihe 3:
Siséltaako tuote ainetta/seosta,
joka voidaan erottaa
tuotteesta??

Kylla Ei

l

Tarkasta selventévat Tarkasta selventavét
kysymykset kohdassa 4 kysymykset kohdassa 6

Enimméakseen kylld  Enimmékseen ei Enimmékseen kylla Enimmékseen

Tarkasta selventévat
kysymykset kohdassa 5

Mostly no Mostly yes

Tuote koostuu aineesta tai ) Tuote on aine tai
o N Tuote on esine
seoksesta ja esineestd Se0s

!

Kuva 2: Nain selvitetaan, onko tuote esine vai ei
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Vaihe 1: Maarita tuotteen tehtava kohdan 2.1 mukaisesti.

Vaihe 2: Vertaa fyysisen muodon ja kemiallisten ominaisuuksien tarkeytta tuotteen
tehtavan kannalta. Jos voidaan yksiselitteisesti todeta, etté tuotteen muoto, pinta tai
rakenne on tehtavan kannalta oleellisempi kuin sen kemiallinen koostumus, tuote on
esine. Jos muoto, pinta tai rakenne on yhté tarkea tai vahemman tarkeéa kuin kemiallinen
koostumus, tuote on aine tai seos.

Esimerkki 3: Vahaliitu

Vahaliitu koostuu parafiinivahasta ja varipigmenteista, ja sita kaytetaan paperilla
varittamiseen ja piirtdmiseen. Parafiinivaha toimii pigmenttien kuljettimena. Koska sen
muoto/pinta/rakenne ei ole liidun tehtavan (varipigmentin tuominen paperille) kannalta
oleellisempaa kuin sen kemiallinen koostumus, sita on pidettava seoksena.

Sen arviointi, onko esine katsottava ”esineeksi, josta on tarkoitus vapautua
ainetta/seosta” vai ei, kuten luvussa 4.1 on maaritetty, on erittain suositeltavaa tehda
tassa vaiheessa ennen seuraaviin vaiheisiin siirtymista.

Jos ei voida todeta yksiselitteisesti, tayttdako tuote REACH-asetuksen mukaisen
esineen maaritelman vai ei, on tehtava tarkempi arviointi. Siirry siina tapauksessa
vaiheeseen 3. Vaiheet 3—6 on laadittu avuksi tiettyjen tuotteiden, joilla on yhteisia
ominaisuuksia, suurten (ala)ryhmien tarkempaan arviointiin. Ne eivéat kata kaikkia
mahdollisia tuotteita, joten voi olla, ettei niiden avulla voida tehda lopullista paatelmaa
tietystéa arvioitavasta tuotteesta. Tallgin arvioinnissa on otettava huomioon muut
erityisnakdkohdat, joiden avulla on mahdollista vastata tahan kysymykseen edella
esitetyn tyonkulun vaiheessa 2.

Vaihe 3: Maarita, sisaltdako tuote, joka voi olla hyvin yksinkertainen tai erittéin
kehittynyt, ainetta tai seosta, joka voidaan erottaa tuotteesta fyysisesti (esimerkiksi
kaatamalla tai puristamalla se ulos). Kyseessa oleva aine tai seos, joka voi olla kiintea,
nestemainen tai kaasumainen, voidaan sisallyttaa tuotteeseen (kuten lampomittarissa
oleva neste tai suihkepullossa oleva aerosoli), tai sita voi olla tuotteessa sen pinnassa
(kuten marka puhdistusliina).

Jos tama sopii tuotteeseen, siirry vaiheeseen 4. Jos ei, siirry vaiheeseen 6.

Vaihe 4: Maaritettaessa, onko tuotteen sisaltama kemikaali kiinte& osa tuotetta (jolloin
tuote kokonaisuudessaan on REACH-asetuksessa maaritellyn mukainen esine) vai onko se
aine/seos, jolloin muu tuote toimii sailiona tai kuljetinaineena, on vastattava naihin
selventaviin kysymyksiin:

Kysymys 4a:Jos aine/seos irrotettaisiin tai erotettaisiin tuotteesta ja kaytettaisiin siita
riippumatta, voisiko aine/seos silti periaatteessa toteuttaa vaiheessa 1
maaritetyn tehtavan (vaikkei ehké kovin katevasti tai kehittyneesti)?

Kysymys 4b:Toimiiko tuote paaasiassa (ts. vaiheessa 1 maéritetyn tehtavan mukaan)
sailioné tai kuljettimena aineen/seoksen tai sen reaktiotuotteiden
vapautumiselle tai hallitulle annostelulle?

Kysymys 4c:Kaytetddnko aine/seos kokonaan (esimerkiksi kemiallisen tai fysikaalisen
muuntumisen takia) tai havidako se (esimerkiksi tuotteesta vapautumalla)
tuotteen kayttdvaiheen aikana, jolloin tuotteesta tulee hyddytén ja sen
kayttoaika paattyy?

Jos vastaus naihin kysymyksiin on paaasiassa kylla (esimerkiksi kaksi tai kolme
kylla-vastausta kolmeen kysymykseen) eika ei, tuotetta on pidettava esineen
(joka toimii sailiona tai kuljetinaineena) ja aineen/seoksen yhdistelmana.

On muistettava, etta téllaisen tuotteen maahantuojaa tai toimittajaa pidetdan myos
aineen/seoksen maahantuojana tai toimittajana. N&in ollen sita voi koskea néissa
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toimintaohjeissa kuvattujen esineiden maahantuojien ja toimittajien velvollisuuksien
lisdksi myds muut velvollisuudet. Tama tarkoittaa, etta esimerkiksi sailiéssa tai
kuljetinaineessa olevat aineet on kenties rekisteroitava tai niistd on toimitettava
kayttoturvallisuustiedote. Taman vuoksi ”“esineen ja aineen/seoksen yhdistelman”
maahantuojien ja toimittajien on tarkistettava erikseen, mitka ovat ne esinetta
ja ainetta/seosta koskevat velvollisuudet, jotka on taytettava. Luvuissa 3 ja 4
kuvataan, miten maaritetaan esineeseen liittyvat velvollisuudet, jotta voidaan maarittaa
myds aineeseen/seokseen (jota on esineen pinnalla tai sen sisassa) liittyvat
velvollisuudet. Lukijoita kehotetaan kayttamaan tdssa navigaattoria.

Esimerkki 4: Tulostimen varikasetti

Vastaukset edella esitettyihin selventaviin kysymyksiin: 4a) jos variaine/muste
poistettaisiin kasetista, olisi silti mahdollista vieda se paperille, joskin laadun ja
katevyyden kustannuksella; 4b) kasetin tehtavana on pitaa variaine/muste tulostimen
sisassa ja saadella sen vapautumisen nopeutta ja tapaa; 4c) kasetti havitetaan ilman
variainetta/mustetta, joka kaytetadn kasetin kayttoian aikana. Naiden vastausten
perusteella voidaan paatella, etta tulostimen véarikasetti on (sailibna toimivan) esineen ja
aineen/seoksen yhdistelma.

Vaihe 5: Jos vaiheen 4 selventaviin kysymyksiin on annettu padasiassa ei-vastauksia,
seuraavien kysymysten avulla on ristiintarkistettava, onko tuotetta pidettava
kokonaisuudessaan esineena eika (sailioné tai kuljetinaineena toimivan) esineen ja
aineen/seoksen yhdistelmana.

Kysymys 5a: Jos aine/seos poistetaan tai erotetaan tuotteesta, olisiko niin, ettei tuote
pystyisi enda tayttamaan kayttotarkoitustaan?

Kysymys 5b: Onko tuotteen paatarkoitus muu kuin vapauttaa ainetta/seosta tai sen
reaktiotuotteita?

Kysymys 5c: Havitetdanko tuote yleensa aineen/seoksen kanssa kéyttoikdnsé paatyttya
esimerkiksi jatteena?

Jos naihin kysymyksiin vastataan useammin kylla kuin ei, tuotteen tehtava
maaritetdan todennakoisesti ennemminkin fyysisten ominaisuuksien (muodon,
pinnan ja rakenteen) kuin kemiallisen koostumuksen perusteella. Siksi tuotetta
pidetdaan esineené, johon aine/seos kuuluu Kiinteasti (ts. aine/seos on kiintea
osa esinettd). Aineet (sellaisenaan tai seoksessa), jotka ovat kiinte& osa esinetta, on
rekisterditava vain alaluvussa 4.2 kuvattujen edellytysten tayttyessa.

Esimerkki 5: LA&mpomittari

Vastaukset edella esitettyihin kysymyksiin: 5a) tyhja lampomittari ei voi nayttaa
lampétilaa, joten tuote ei olisi enda kayttokelpoinen: 5b) lampdmittarin paatehtava on
nayttaa lampdotila, mika ei aineen tai seoksen vapauttamista; 5¢) lampémittari havitetdan
yleensa yhdessé sen sisaltamén kemikaalin kanssa.

Naihin kysymyksiin annettujen vastausten perusteella voidaan siis paatella, etta
lampomittari on esine ja sen sisaltdma neste on kiinted osa sita.

Liitteessa 3 on lisad esimerkkeja sailidissé tai kuljetinaineissa olevista aineista/seoksista,
joita voidaan pitaé rajatapauksina.

Vaihe 6: Vaiheessa 3 tehdyn arvioinnin perusteella tuote ei sisalla sellaista ainetta tai
seosta, joka voidaan erottaa tuotteesta fyysisesti. Tietyissa tapauksissa voi olla silti
vaikea selvittaa, tayttaako jokin tuote REACH-asetuksen maaritelman esineesta. Yleisia
esimerkkeja ovat raaka-aineet ja puolivalmiit tuotteet, joiden tydstamista valmiiksi
esineiksi jatketaan. Myds muita tapauksia voi olla. Seuraavia kysymyksia voidaan kayttaa
talléin apuna, jotta on helpompi maarittaa, onko jokin tuote esine vai ei. Naita
kysymyksia on tarkoitus kéyttad vain tukena arvioitaessa kemiallisen koostumuksen vs.
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muodon/pinnan/rakenteen tarkeytta tehtavaan nahden ja siis helpottaa esineen
maéaritelman soveltamista.

Kysymys 6a: Onko tuotteella jatkokasittelyn lisaksi jokin muu tehtava?

Jos tuotteella on pdaasiassa muita tehtavia (esimerkiksi loppukayttéon
liittyvia tehtavia), se voi olla merkki siité, etta tuote on REACH-asetuksen
maaritelman mukainen esine.

Kysymys 6b: Saattaako myyja tuotteen markkinoille ja/tai haluaako asiakas hankkia
tuotteen ennen muuta sen muodon/pinnan/rakenteen (eik& niink&an sen
kemiallisen koostumuksen) takia?

Jos tuote saatetaan markkinoille tai hankitaan paaasiassa sen
muodon/pinnan/rakenteen vuoksi, se on merkki siitd, etté tuote on esine.

Kysymys 6¢: Kun tuotetta jatkokasitelladn, kasitellaanko sita vain vahan, ts. siten, ettei
sen muotoon tehda suuria muutoksia?

”"Vahainen kasittely”, kuten poraaminen, pinnan hiominen tai
pinnoittaminen, voivat parantaa tai muuttaa tuotteen muotoa, pintaa tai
rakennetta, jotta se voi tayttaa tehtdvansa, ja tallainen kasittely tehdéan
siis usein tuotteille, jotka ovat jo esineitd. Jos tuotetta siis "kasitelldan
vahan”, se on merkki siitd, ettéa tuote on esine.

Sellaisia prosesseja, jotka suuresti muuttavat muotoa eli joiden vuoksi
tuotteen syvyys, leveys ja korkeus muuttuvat, ei pideta "vahaisena
kasittelyna”. Tallaisia prosesseja voivat olla esimerkiksi ensisijaiset
muodonantoprosessit (kuten valu tai sintraus) tai muotoiluprosessit (kuten
puristus, taonta tai valssaus). Jos tuote sailyttad vahintaan yhden
tyypillisista mitoistaan (syvyys, leveys ja/tai korkeus) jatkokasittelyn
aikana, prosessia voidaan pitda "kevyena kasittelyna”.

Kysymys 6d: Pysyyko tuotteen kemiallinen koostumus jatkokasittelyn yhteydessa
samana?

Kemiallisen koostumuksen muutos seuraavissa kasittelyvaiheissa voi olla
merkki siita, etta tuote on seos. Joskus sellaisen tuotteen, joka on esine,
tietyt kasittelyt saattavat muuttaa sen yleista kemiallista koostumusta,
miké ei kuitenkaan vaikuta tuotteen esinestatukseen. Esimerkkeja tasta
ovat pintapainaminen, maalaus, pinnoitus, varjays jne.

Kaikki kysymykset eivat valttamatta koske kaikkia tuotteita, ja kysymyksiin annettavien
vastausten todistusnayttd voi vaihdella tapauskohtaisesti. Kun maaritetaan, onko tuote
esine vai ei, on kuitenkin otettava huomioon vastaukset kaikkiin oleellisiin selventéaviin
kysymyksiin eika vain vastausta yhteen niista. Jos kysymyksiin annetaan eniten
kylla-vastauksia, se on merkki siita, etta tuote on esine. Jos kysymyksiin
annetaan eniten ei-vastauksia, se on merkki siita, etta tuote on aine tai seos.
Liitteessa 4 kuvataan, miten naita selventavia kysymyksia sovelletaan, ja annetaan
esimerkkeja neljalta eri teollisuustoimialalta.

Vaihe 6 laadittiin avuksi maéaritettaessa raaka-aineen késittelyn aikaista aineen/seoksen
ja esineen valista siirtymakohtaa ja arvioitaessa tuotteita, joiden kasittelya jatketaan.
Vastaukset selventaviin kysymyksiin 6a ja 6b eivat valttamatta ole jarin hyddyllisid, kun
tehdaan lopullista paatelméé tuotteista, joita ei ole maara kasitella enempdaa (ja joihin
kysymyksia 6c¢ ja 6d ei voida siksi soveltaa). Tama koskee esimerkiksi tuotteita, jotka
sisaltavat sellaista ainetta tai seosta, jota ei voida fyysisesti erottaa niista ja jota ei
tuoteta tai valmisteta jatkokasittelyd varten vaan ennemminkin tayttamaan tiettyja
tehtavia niiden loppukéyton aikana (esimerkiksi hiilielektrodit alumiinin valmistuksessa,
vain hankaavasta materiaalista valmistetut hiomalaikat). Naissa tapauksissa on kenties
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tehtava yksityiskohtainen arviointi jo aiemmin, jotta vaiheen 2 kysymykseen voidaan
vastata tarkasti. Arvioinnissa on otettava huomioon tiettyyn arvioitavana olevaan
tuotteeseen liittyvat erityisndkdkohdat.

2.4 Mika on moniosainen tuote?

Naissa toimintaohjeissa termilla "moniosainen tuote”*2!3 tarkoitetaan useammasta kuin

yhdestéa esineesta valmistettua tuotetta. Moniosaisissa tuotteissa useita esineitd voidaan
liittaa tai koota yhteen eri tavoin. Mitd useammasta esineesta tuote on valmistettu, sita

moniosaisempi se on.

Kuvassa 3 on esimerkkeja siita, miten esineitd voidaan sisallyttdd moniosaisiin tuotteisiin.

./ Esine F

Y VRS o
> A » @ B

Seos M

<% ) e¥
t&\.. {Pf’\ﬁ ) &
A) Mekaanisesti kootut esineet (ts. esineet, B) Vahintdan kaksi esinetta liitetdan yhteen
jotka kootaan ilman aineen (aineiden) / kayttamalla ainetta (aineita) / seosta (seoksia).

ksen n) lisdamista). . . T .
seoksen (seosten) lisddmistd) Esimerkkeja: itsekiinnittyvat muistilaput,

Esimerkkeja: metallisakset, paperipuristimet pankkikorttiin liimattu siru, maalamaton
polkupyéréan runko, joka on rakennettu
hitsaamalla useita terasputkia yhteen.

Kuva 3: Moniosaisten tuotteiden tyyppeja

Toinen esimerkki moniosaisesta tuotteesta on lampomittari (ks. esimerkki 5): se koostuu
useammasta kuin yhdesta esineesta ja sisaltaa ainetta/seosta kiinteana osana.

Naissa toimintaohjeissa termill&a "hyvin moniosaiset tuotteet” (joita kuvataan yleisesti
jaljempéana kuvassa 4) tarkoitetaan muita esimerkiksi kuvassa 3 esitettyjen
yksinkertaisempien moniosaisten tuotteiden ja muiden esineiden yhdistelmia.
Esimerkkeja hyvin moniosaisista tuotteista ovat monta pistorasiaa sisaltavat sahkdjohdot,
sohvat, polkupydrat, matkapuhelimet, tietokoneet, videokoneet, autot ja lentokoneet.

12 Tassa asiakirjassa kaytetty termi "moniosainen tuote” vastaa tuomioistuimen asiassa C-106/14
antamassa tuomiossa kaytettya termia "moniosainen tuote”.

13 Esineet, jotka kootaan tai liitetdan yhteen moniosaisessa tuotteessa, pysyvat esineina, kunhan
ne eivat meneté esineen statustaan, kuten luvun 2 johdanto-osassa on selitetty. Kysymys siita,
voiko moniosainen tuote sinansa tayttad esineen maaritelman, ratkaistaan pelkéastdan
maarittadmalla se REACH-asetuksen 3 artiklan 3 kohdassa esitettyjen kriteerien perusteella, kuten
edellisissa alaluvuissa on selitetty.
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Kuva 4: Kuvaus hyvin moniosaisesta tuotteesta

2.5 Pakkaus

Aineet, seokset ja esineet voivat olla pakkauksessa, kuten pahvilaatikossa,
muovikaareessa tai peltipurkissa. Periaatteessa pakkauksen paatehtavat voivat olla
esimerkiksi aineiden tai seosten sailyttdminen ja annostelu, pakatun tuotteen
suojaaminen ja esittely tai esteettinen tarkoitus. Usein pakkaus liittyy myo6s ihmisten ja
ympariston turvallisuuteen sisallon kasittelyn tai kaytdn yhteydessa. Pakkausta on
pidettava esineend, koska sen muoto, pinta tai rakenne on tarkedmpi kuin sen
kemiallinen koostumus edella mainituissa tehtavisséd. Pakkaus ei ole pakattavan
aineen, seoksen tai esineen osa. REACH-asetuksen nojalla sit& on siis pidettava
erillisen& esineend, ja siihen sovelletaan samoja vaatimuksia kuin moniin muihinkin
esineisiin.

2.6 Paatelmien dokumentointi

REACH-asetuksen nojalla esineiden valmistajia, jotka kayttavat ainetta tai seosta
esineensa tuotannossa, pidetaan aineen (aineiden) jatkokayttajina. REACH-asetuksen 36
artiklan 1 kohdan* mukaan esineiden valmistajien, jotka kayttavat ainetta (tai seosta)
sellaisten esineiden tuotannossa, jotka aiheuttavat REACH-asetuksen mukaisia
velvollisuuksia, on sailytettava kaikki ne tiedot, joita niiltd edellytetadn REACH-asetuksen
mukaisten velvollisuuksien tayttamisessa.

Vaikka olisi todettu, ettei REACH-asetuksen mukaisia velvollisuuksia sovelleta, seka
valmistajien ettd maahantuojien on erittain suositeltavaa dokumentoida
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tulokset. Esimerkiksi seuraavat seikat on syyta
dokumentoida:

e aineiden, seosten tai esineiden toimittajille tehdyt tietopyynnot

e nailta toimittajilta saadut tiedot, myods niiden antamat sertifikaatit ja muut

14 ”Kunkin valmistajan, maahantuojan, jatkokayttajan ja jakelijan on koottava yhteen ja pidettava
saatavilla kaikki tiedot, joita se tarvitsee taméan asetuksen mukaisten velvollisuuksiensa
noudattamiseksi, vahintdan 10 vuoden ajan sen jalkeen, kun se on viimeksi valmistanut, tuonut
maahan, toimittanut tai kayttanyt ainetta tai seosta.”
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oleelliset tiedot
e paatokset siita, ovatko tietyt tuotteet esineita, aineita vai seoksia

e vahvistus siitd, ettd on tarkistettu, sovelletaanko tuotteisiin tiettyja vaatimuksia,
esimerkiksi toimittajilta saatujen tietojen perusteella.

Naiden seikkojen dokumentointi kuuluu yleensa esineiden valmistajille ja
maahantuojille. Nain ne voivat osoittaa asiakkaille ja (tarkastus-
/valvonta)viranomaisille, ettd REACH-asetuksen vaatimukset tayttyvat.

Toimialajarjestdjen ja muiden organisaatioiden laatimista tarkistuslistoista tai muista
vakiotydkaluista voi olla yrityksille apua REACH-asetusta koskevan
vaatimustenmukaisuustarkastuksen dokumentoinnissa.
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3 ESINEISSA OLEVIA KANDIDAATTILISTAN AINEITA
KOSKEVAT VAATIMUKSET

REACH-asetuksen nojalla jokaisella esineiden valmistajalla, maahantuojalla ja
toimittajalla on vastuu EU:n markkinoille saattamiensa esineiden turvallisen kayton
varmistamisesta. Tama on tarkeaa etenkin silloin, jos esineet sisdltavat aineita, joilla voi
olla hyvin vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ymparistéon. Jotta varmistettaisiin
korkea suojelun taso kyseisten esineissa olevien aineiden kaytdssa REACH-asetuksen
mukaisesti, niiden sisaltyminen esineisiin ja kaikki turvallisen k&yton oleelliset tiedot on
oltava saatavissa avoimesti ja niistd on ilmoitettava toimitusketjussa. Tama on
asianmukaisten riskinhallintatoimien maarittdmisen ja toteuttamisen edellytys.

3.1 Kandidaattilistan aineet

Aineet, jotka tayttavat yhden tai useamman REACH-asetuksen 57 artiklassa mainitun
kriteerin, voidaan méaarittaé erityistad huolta aiheuttaviksi aineiksi (SVHC-aineiksi) ja lisata
luvanvaraisten aineiden kandidaattilistaan. Tallaiset erityistd huolta aiheuttavat aineet
voivat olla

« aineita, jotka tayttavat syopaé aiheuttavaksi, perimaé vaurioittavaksi tai
lisdantymismyrkylliseksi (CMR) aineeksi luokittelun kriteerit (luokka 1A tai 1B)

« hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisid (PBT-) ja erittain hitaasti hajoavia ja
erittdin voimakkaasti biokertyvia (vPvB-) aineita

« aineita, jotka maaritetadn tapauskohtaisesti, kun on tieteellistd nayttoa
mahdollisista ihmisten terveyteen tai ymparistoon kohdistuvista vakavista
vaikutuksista, jotka antavat aihetta vastaavaan huoleen, kuten hormonitoimintaa
hairitsevien aineiden yhteydessa.

Kandidaattilista on saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla. Se on laadittu REACH-
asetuksen 59 artiklassa kuvatun menettelyn mukaan (erityista huolta aiheuttavien
aineiden yksilointi). Jos esineet siséltavat kandidaattilistan ainetta, siitd voi aiheutua
tiettyja velvollisuuksia néita esineita tuottaville, maahantuoville tai toimittaville yrityksille.
Naita velvollisuuksia kasitelladn tarkemmin my6hemmisséa alaluvuissa.

On syyta huomata, etta kandidaattilistaa paivitetdan saannéllisesti, kun lisda aineita
maéaaritetdan erityista huolta aiheuttavaksi aineeksi. Kiinnostuneet tahot voivat saada
etukateisilmoituksen aineista, joita ehdotetaan lisattavaksi kandidaattilistaan erityista
huolta aiheuttavina aineina, kemikaaliviraston verkkosivustolla olevan aierekisterin
kautta.

Ennen erityista huolta aiheuttavaksi aineeksi maarittamista koskevan liitteen XV
mukaisen aineiston toimittamiseen liittyvan ilmoituksen lahettamisté jasenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset tai kemikaalivirasto usein laatii riskinhallintavaihtoehtojen
analyysin (RMOAN). Tama analyysi on vapaaehtoinen menettely (sita ei siis ole maaritetty
lainsdddannossa), joka edistdéd varhaista keskustelua aineista, jotka saattavat edellyttaa
muita saantelytoimia.'® Aineet, joiden osalta riskinhallintavaihtoehtojen analyysi on
meneillaan tai paattynyt, ilmoitetaan kemikaaliviraston verkkosivustolla olevan PACT-
tydkalun (julkisten toimintojen koordinointity6kalun) avulla. PACT siséltad myds tietoa
aineista, joista on meneilladn epavirallinen PBT-/vPvB-ominaisuuksiin tai
hormonitoimintaa hairitseviin ominaisuuksiin liittyvan vaaran arviointi, seka tiedon siita,

15 Lisatietoja riskinhallintavaihtoehtojen analyysista on sita koskevalla sivulla kemikaaliviraston
verkkosivustolla: http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-
concern/rmoa
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jos jompikumpi arviointi on paattynyt. Julkaistussa riskinhallintavaihtoehtojen analyysissa
ilmoitetaan, tarvitaanko lainsdadanndllista riskinhallintaa. Taméan PACT-tyokalussa olevan
etukateisilmoituksen perusteella esimerkiksi sidosryhmat ja suuri yleiso tietavat, mita
erityistd huolta aiheuttavaksi aineiksi mahdollisesti méaaritettavia aineita kemikaalivirasto
tai jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset parhaillaan tutkivat. Jos
riskinhallintavaihtoehtojen analyysissa todetaan, etta sopivin lainsaddannoéllinen
riskinhallintatoimi on maarittaa aine erityista huolta aiheuttavaksi, aierekisteriin on
tehtava sita koskeva aieilmoitus. PACTIin ja aierekisterin ansiosta on mahdollista
valmistautua ajoissa niiden mahdollisten velvollisuuksien tayttamiseen, joita voi aiheutua,
kun aine aikanaan lisataan kandidaattilistaan. Esineiden valmistajia, maahantuojia ja
toimittajia kehotetaan tarkistamaan PACTIn ja aierekisterin tiedot kemikaaliviraston
verkkosivustolta sdanndllisesti.

On tarkeda muistaa, etta taman luvun myéhemmissa osissa kuvattuja lakisdateisia
velvollisuuksia sovelletaan vain kandidaattilistan aineisiin. Esimerkiksi edella esitettyjen
kaltaisten muiden tiedonldhteiden tarkoituksena on vain auttaa yrityksia maarittamaan
ne aineet, joita viranomaiset parhaillaan tutkivat ja jotka saatetaan lisata
kandidaattilistaan tulevaisuudessa.

3.2 Tiedottaminen ja ilmoitukset esineissa olevista
kandidaattilistan aineista

Aineen maéarittdminen erityisté huolta aiheuttavaksi aineeksi ja sen lisd&dminen
kandidaattilistaan aiheuttaa kyseista ainetta sisaltavien esineiden EU:ssa sijaitseville
valmistajille ja niita EU:hun tuoville maahantuojille tiedotus- ja ilmoitusvelvollisuuksia
tietyin edellytyksin. Se voi aiheuttaa tiedotusvelvollisuuksia myods alempana
toimitusketjussa oleville esineiden toimittajille, kuten jakelijoille. Naiden vaatimusten
tavoitteena on varmistaa valmistetuissa ja maahantuoduissa esineissa olevien
kemikaalien turvallinen kaytto ja vahentaa ihmisten terveyteen ja ympéaristoon
kohdistuvia riskeja.

3.2.1 Tiedottaminen toimitusketjussa

REACH-asetuksen 33 artiklan tavoitteena on varmistaa, ettd alempana toimitusketjussa
annetaan riittavasti tietoa, jotta loppukayttajat ja kuluttajat voisivat kayttaa esineita
turvallisesti. Toimitusketjun tiedonkulku mahdollistaa sen, etta kaikki toimijat voivat
omassa esineen kayttovaiheessaan toteuttaa tarvittavat riskinhallintatoimet. N&in
varmistetaan kandidaattilistan aineita sisaltavien esineiden turvallinen kayttd. Tietojen
perusteella toimitusketjun toimijoiden ja kuluttajien pitdisi myos voida tehda tietoon
perustuvia ostovalintoja hankittavista esineista.

Kandidaattilistan ainetta sisaltavan esineen toimittajan on annettava esineen
vastaanottajalle (33 artiklan 1 kohta) tai kuluttajalle (33 artiklan 2 kohta)
kaytettavissaan olevat oleelliset turvallisuustiedot, kun kumpikin seuraavista
edellytyksista tayttyy:

e aine on siséallytetty luvanvaraisten aineiden kandidaattilistaan

e aineen pitoisuus tuotetuissa ja/tai maahantuoduissa esineissa on suurempi kuin
0,1 % (p/p).

Tiedot on toimitettava veloituksetta esineen vastaanottajalle®, kun esine

16 Termilla "vastaanottajat” tarkoitetaan teollisia tai ammatillisia kayttajia ja jakelijoita mutta ei
kuluttajia.
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toimitetaan ensimmaisen kerran sen jalkeen, kun aine on sisallytetty kandidaattilistaan,
ja kuluttajalle taman pyynndésta 45 kalenteripaivan kuluessa pyynnosta.

Jos kandidaattilistassa olevaa ainetta sisaltdvan esineen turvallinen kaytto ei edellyta
erityisia tietoja (esimerkiksi kun altistuminen voidaan sulkea pois kaikissa esineen
elinkaaren vaiheissa, myos havitettaessa),'’” esineen vastaanottajille tai kuluttajille on
ilmoitettava vahintaan kyseisen aineen nimi. Annetuista tiedoista on kaytava
selvaksi, etta aine on kandidaattilistan viimeisimmassa paivitetyssa versiossa ja etta se
on syy, miksi ndma tiedot pitda antaa.

Esineissé olevista aineista tiedottamista yleensa koskevista velvollisuuksista (ts.
vastaanottajille ja kuluttajille tiedottaminen) on muistettava seuraavat seikat:

¢ Kandidaattilistan aineen pitoisuusrajaa (0,1 painoprosenttia) sovelletaan jokaiseen
toimitettavaan esineeseen. Tata pitoisuusrajaa sovelletaan kaikkiin niihin
tuotteisiin, jotka on tehty useammasta kuin yhdesta esineesta, jotka on liitetty tai
koottu yhteen (moniosaiset tuotteet).

e Naiden velvollisuuksien yhteydessa ei sovelleta tonnimaéréista raja-arvoa.

o Jakelija, joka toimittaa esineita kuluttajille, ei tayta velvollisuuttaan antaa tietoa
kuluttajalle taméan pyynnosta pelkastdan ohjaamalla kuluttajan ottamaan yhteytta
omaan toimittajaansa tai esineiden valmistajaan/maahantuojaan.

e Tiedonantovelvollisuudet johtuvat siita, etta esine sisdltad kandidaattilistassa
olevaa ainetta. Naité velvollisuuksia sovelletaan riippumatta siita, tietaako
toimittaja, etta esineessa on kandidaattilistan aineita. On siis toimittajan edun
mukaista hankkia tietoa siita, sisaltdako esine kandidaattilistan aineita.

e Tiedot on annettava kuluttajan pyynnésté riippumatta siita, onko pyynnon tehnyt
kuluttaja esineen ostaja.

3.2.2 Esineissa olevista kandidaattilistan aineista ilmoittaminen

REACH-asetuksen 7 artiklan 2 kohdan mukaisen esineiden maahantuojia ja tuottajia
koskevan ilmoitusvelvollisuuden tarkoituksena on antaa kemikaalivirastolle ja
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille tietoa esineiden sisaltdmista kandidaattilistan
aineista. Naita tietoja voidaan kayttaa selvitettaessa, onko tarpeen aloittaa
lainsaadanndllisia riskinhallintamenettelyja REACH-asetuksen nojalla (lupamenettely ja
rajoitukset) tai muun EU-lainsdadannoén nojalla. llmoituksissa olevat muut kuin salassa
pidettavat tiedot tuodaan myo6s sidosryhmien ja suuren yleisdn tarkasteltaviksi
kemikaaliviraston verkkosivustolle. Tama kuuluu kemikaaliviraston tavoitteeseen lisata
suuren yleisdn saatavilla olevaa tietoa esineisséa olevista kandidaattilistan aineista. Silla
halutaan myd&s rohkaista toimitusketjun toimijoita noudattamaan lakisaateisia
velvollisuuksiaan antaa asianmukaista tietoa esineiden turvallisesta kaytosta.

Esineiden tuottajien ja maahantuojien on tehtava ilmoitus esineissé olevasta aineesta,
kun kaikki seuraavat 7 artiklan 2 kohdan edellytykset tayttyvat:

« aine on sisallytetty luvanvaraisten aineiden kandidaattilistaan

« aineen pitoisuus tuotetuissa ja/tai maahantuoduissa esineissa on suurempi kuin
0,1 % (p/p)

« aineen kokonaismaéaré kaikissa valmistetuissa ja/tai maahantuoduissa esineissa,
jotka sisaltavat yli 0,1 painoprosenttia ainetta, on enemman kuin yksi tonni
toimijaa kohti vuodessa

17 On suositeltavaa dokumentoida syyt, joiden perusteella on tehty paatelma, ettei esineen
turvallinen kaytto edellytd muiden tietojen kuin aineen nimen ilmoittamista (ks. alaluku 2.6).
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« vapautuksia ei sovelleta (ks. tarkempia tietoja alaluvusta 3.3).

Aineen pitoisuusrajaa (0,1 painoprosenttia) sovelletaan jokaiseen esineeseen sellaisena
kuin se tuotetaan tai tuodaan maahan. Tata rajaa sovelletaan jokaiseen moniosaisen
tuotteen esineeseen. Moniosaisen tuotteen maahantuoja on niiden eri esineiden
maahantuoja, joista moniosainen tuote valmistetaan. Siksi maahantuojalla oltava kaikki
tarvittavat tiedot jokaisesta esineestda, jotta se voisi tayttdéd ilmoitusvelvollisuutensa.

EU:ssa sijaitsevan tuottajan, jonka moniosainen tuote sisaltda esineen, jonka sisaltaman
kandidaattilistan aineen pitoisuus on maaraysten mukainen, ei tarvitse ilmoittaa
esineessé olevia kandidaattilistan aineita, jos ne on toimittanut sille EU:ssa sijaitseva
toimija. Talléin esineen EU:ssa sijaitsevan maahantuojan tai tuottajan on jo pitanyt
ilmoittaa kandidaattilistan aineesta ylempana toimitusketjussa.

Koska ilmoitus on tehtava esineessa olevasta aineesta eika esineesta, jokaisesta samassa
esineessa olevasta kandidaattilistan aineesta on tehtava erillinen ilmoitus, jos edella
luetellut edellytykset tayttyvat. Jos taas EU:ssa sijaitseva toimija tuottaa tai tuo maahan
useita esineita, jotka sisaltavat samaa kandidaattilistan ainetta, jolloin toimijalla on
ilmoitusvelvollisuus, yksi ilmoitus tastd aineesta riittaa.

Esimerkki 6: Maalattu paperipuristin

Maalattu paperipuristin tehdaan liittamalla maalattu ja taivutettu terasliuska, jonka
kummassakin reunassa on silmukat, ja kaksi jaykkaa taivutettua painiketta, jotka on
tehty metallilangasta.

o Kandidaattilistan aineen pitoisuusraja (0,1 painoprosenttia) on arvioitava seka
maalatusta ja taivutetusta terasliuskasta seka kummastakin painikkeesta.

e Maalatun paperipuristimen maahantuojan on saatava tarvittavat tiedot EU:n
ulkopuoliselta toimittajaltaan, jotta se voi arvioida ilmoitusedellytykset jokaisen naiden
esineen osalta erikseen ja toimittaa edellytysten tayttyessa ilmoituksen
kemikaalivirastoon. lImoituksessa painikkeet voi ryhmitellda, koska ne ovat
samantyyppisia esineita.

e Maalatun ja taivutetun teréasliuskan EU:ssa sijaitsevalla tuottajalla on oltava tarvittavat
tiedot, jotka se on saanut maalin toimittajalta (toimittajilta), jotta se voi arvioida
tuottamaansa esinetta koskevat ilmoitusedellytykset ja niiden tayttyessa toimittaa
ilmoituksen kemikaalivirastoon.

e EU-toimijalla, joka vain kokoaa seka painikkeet ja maalatun ja taivutetun terasliuskan
yhteen, jolloin niistd muodostuu maalattu paperipuristin, ei ole ilmoitusvelvollisuuksia.
limoitusvelvollisuudet koskevat ylempana toimitusketjussa olevia toimijoita (kuten
metallilangan, teraskalvon tai maalatun ja taivutetun terasliuskan tuottajia ja
maahantuojia).

Ilmoitusta ei tarvita sellaisissa esineisséa olevasta aineesta, jotka on tuotettu tai tuotu
maahan ennen kuin aine on lisatty luvanvaraisten aineiden kandidaattiluetteloon.

Taulukot 3 ja 4 sisdltavat muutamia tyypillisia skenaarioita, joissa kuvataan, kenella
toimitusketjussa on ilmoitusvelvollisuus moniosaisissa tuotteissa olevista esineisté,
pinnoitetuista esineista ja pinnoitetuista moniosaisista tuotteista. Taulukossa 3 kasitelladn
EU:ssa koottuja, liitettyjéa tai pinnoitettuja tuotteita, kun taas taulukossa 4 kasitellaan
maahantuotuja moniosaisia tuotteita. On kuitenkin muistettava, etta vaikka
perusperiaatteet koskevat yksinkertaisia skenaarioita, niita voidaan soveltaa myos
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monimutkaisempiin tapauksiin ja monimutkaisiin toimitusketjuihin.

Taulukko 3: Toimitusketjun ilmoitusvelvollisuuksia kuvaavat skenaariot!®, jotka koskevat
EU:ssa koottuja, liitettyja tai pinnoitettuja tuotteita

EU:ssa kootut, liitetyt tai pinnoitetut tuotteet

Skenaario 1: Esineet, jotka kootaan mekaanisesti EU:ssa

Kuvaus: EU:ssa sijaitseva toimija, jota kutsutaan "kokoojaksi”, kokoaa mekaanisesti esineet A ja
B kayttaen kiinnittimia, ts. ilman uuden aineen tai seoksen kayttamista.

e Esine A sisaltaa kandidaattilistan ainetta X > 0,1 painoprosenttia
e Esine B sisaltaa kandidaattilistan ainetta Y > 0,1 painoprosenttia
e Kiinnitin ei sisélla kandidaattilistan ainetta
Kokooja ei kdayta moniosaisen tuotteen C kokoamisessa kandidaattilistan ainetta sellaisenaan tai

seoksessa.

Ilmoitusvelvollisuudet:

Esineiden A ja B EU:ssa sijaitsevan
maahantuojan tai tuottajan on

EU:ssa F .
EU sualtsev toimitettava:
Esine A, tuutta Esine B, . . . "
KL:n aine X KL:n aine ¥ - ilmoitus esineessa A olevasta
>0,19%p/p =0,1 % p/p kandidaattilistan aineesta X
Kokoonpanija - ilmoitus esineessa B olevasta
kandidaattilistan aineesta Y.
. KiinniFin —~. . . B
(eiKL:n ainetta) Moniosaisen tuotteen C kokooja:
o ilmoitusta ei tarvitse antaa, koska
{@P‘ai-\q ) 1.436 ilmoitusvelvollisuus kuuluu esineiden A
) - ..
& fo‘\o? 9.,."4,»@“ ja B EU:ssa sijaitsevalle
*‘"0 ‘L' - - -
P L ioniosainen tuote C @ maahantuojalle tai tuottajalle

(ylempéana toimitusketjussa).

KL-aine: kandidaattilistan aine

Skenaario 2: Kokooja liittdéd esineitéd yhteen EU:ssa aineella tai seoksella

Kuvaus: EU:ssa sijaitseva toimija, jota kutsutaan "kokoojaksi”, liittda esineet A ja B yhteen
seoksella, joka sisaltda kandidaattilistan ainetta, valmistaessaan moniosaista tuotetta D.

e Esine A sisaltaa kandidaattilistan ainetta X > 0,1 painoprosenttia
e Esine B sisaltaa kandidaattilistan ainetta Y > 0,1 painoprosenttia

e Esineiden A ja B liittdmiseen kaytetty seos M (esimerkiksi liima, juote) siséltaa
kandidaattilistan ainetta Z, jonka pitoisuus moniosaisessa tuotteessa D on > 0,1
painoprosenttia.

Tassa tapauksessa kokooja kayttaa seosta, joka sisdltaa kandidaattilistan ainetta Z, moniosaisen
tuotteen D kokoonpanoprosessissa.

18 Kaikissa seuraavissa skenaarioissa oletetaan, ettd yhden tonnin vuotuinen raja toimijaa kohti
ylittyy.
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EU:ssa kootut, liitetyt tai pinnoitetut tuotteet

Ilmoitusvelvollisuudet:

EU cLissa
. sijaitsev . Esineiden A ja B EU:ssa sijaitsevan
Esine A, tupttaja Esine B, - R -
KL:n aine X KL:n aine Y maahantuojan tai tuottajan on
> 0,1 % p/p toimitettava:
Kokoonpanija : : B .
- ilmoitus esineessa A olevasta
Seos M, - kandidaattilistan aineesta X
KL:n aine Z > 0,1 % p/p - ilmoitus esineessa B olevasta

moniosaisessatuotteessaD

kandidaattilistan aineesta Y.

qo‘b’bﬁ‘ﬁ
Yoy Moniosaisen tuotteen D kokoojan on
NS toimitettava:

- ilmoitus moniosaisen tuotteen D
sisaltamasta kandidaattilistan aineesta
Z.

Moniosainen tuote D

KL-aine: kandidaattilistan aine
Skenaario 3: Valmistettu tai maahantuotu esine, joka pinnoitetaan EU:ssa aineella tai
seoksella

Kuvaus: EU:ssa sijaitseva toimija pinnoittaa esineen kayttamalla (pinnoitus)seosta, joka sisaltaa
kandidaattilistan ainetta.

e (Pinnoittamaton) esine A sisaltda kandidaattilistan ainetta X > 0,1 painoprosenttia

e Esineen A pinnoittamiseen kéytetty seos P (esimerkiksi maali) sisaltdd kandidaattilistan
ainetta W, jonka pitoisuus pinnoitetussa esineessa on > 0,1 painoprosenttia.

EU:ssa sijaitseva toimija, joka pinnoittaa esineen, lisda kandidaattilistan aineen W esineeseen
pinnoituksen aikana.

Ilmoitusvelvollisuudet:

(Pinnoittamattoman) esineen A EU:ssa
sijaitsevan maahantuojan tai

EU tuottajan on toimitettava:
Seos P,
KL:n aine W - ilmoitus (pinnoittamattomassa)
ElU:ssa esineessa A olevasta kandidaattilistan
sijjaitseva aineesta X
tuottaja

Pinnoitetun esineen EU:ssa
sijaitsevan tuottajan on
toimitettava:

- ilmoitus pinnoitetussa esineessa
olevasta kandidaattilistan aineesta W.

Ell:ssa
sijaitseva
tuottaja

Esine A,

Pinnoitettu

- e

KL-aine: kandidaattilistan aine

EU:ssa sijaitsevan toimijan, joka kokoaa, liittaa tai pinnoittaa esineen, jonka sille on
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toimittanut EU:ssa sijaitseva toimija, joka puolestaan on ilmoittanut 33 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, etta esine sisdltad kandidaattilistan ainetta, on voitava olettaa, etta kyseinen
toimittaja on tehnyt 7 artiklan 2 kohdan mukaisen ilmoituksen. Jos EU:ssa sijaitseva
toimija haluaa kuitenkin vapaaehtoisesti laatia ja toimittaa ilmoituksen, jotta se voi olla
varma, ettad sen markkinoille saattamat esineet tayttavat REACH-asetuksen
vaatimukset?®, kemikaalivirasto hyvaksyy tallaisen ilmoituksen. Tama ei kuitenkaan ole
lakisdateinen vaatimus.

Taulukko 4: Skenaariot, joissa kuvataan moniosaisten tuotteiden EU:ssa sijaitsevien
maahantuojien ilmoitusvelvollisuuksia

Moniosaisten tuotteiden maahantuonti EU:hun

Skenaario 4: Kahden tai useamman esineen mekaanisesta kokoamisesta syntyneen
moniosaisen tuotteen maahantuonti

Kuvaus: EU:ssa sijaitseva maahantuoja tuo maahan moniosaista tuotetta C, joka koostuu
e esineestd A, joka sisaltda kandidaattilistan (KL) ainetta X > 0,1 painoprosenttia
e esineestd B, joka sisaltda kandidaattilistan ainetta Y > 0,1 painoprosenttia

e Kiinnittimest&, joka ei sisalla kandidaattilistan aineita

: Kiinnitin )—-. IHmoitusvelvollisuudet:
ei KL:n ainetta

Moniosaisen tuotteen D EU:ssa

by 4? sijaitsevan maahantuojan on
L - 0 ‘fi\,, toimitettava:
S8 Yope - . )
£ ﬁ'olﬂ 5, "‘;_? - ilmoitus esineesséa A olevasta
o e kandidaattilistan aineesta X

7 Moniosainen tuote C
- ilmoitus esineessa B olevasta
kandidaattilistan aineesta Y.

EU

KL-aine: kandidaattilistan aine

Skenaario 5: Kahden tai useamman esineen aineella tai seoksella liittamisesta
syntyneen moniosaisen tuotteen maahantuonti

Kuvaus: EU:ssa sijaitseva maahantuoja tuo maahan moniosaista tuotetta D, joka koostuu
e esineestd A, joka sisaltda kandidaattilistan (KL) ainetta X > 0,1 painoprosenttia
e esineesta B, joka sisaltaa kandidaattilistan ainetta Y > 0,1 painoprosenttia

e esineiden A ja B liittamisessa kaytetyn seoksen M (esimerkiksi liiman tai juotteen)
kaytosta syntyneesta (kuiva)materiaalista, joka sisaltda kandidaattilistan ainetta Z,
jonka pitoisuus moniosaisessa tuotteessa D on > 0,1 painoprosenttia

19 Esimerkiksi jos tama toimija ei ole voinut saada EU:ssa sijaitsevalta toimittajaltaan vahvistusta
siita, ettd tAman tuotantoprosesseissa kaytettyjen esineiden tuottaja tai maahantuoja on
toimittanut ilmoituksen aikaisemmin (koska toimittajalla ei ole varsinaista lakisaateista
velvollisuutta antaa tietoa siité, onko ilmoitus tehty).
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Moniosaisten tuotteiden maahantuonti EU:hun

KL:n aine ¥ > 0,1 % p/p
moniosaisessa tuotteessgD
{seoksesta M)

Moniosainen tuote D

EU

KL-aine: kandidaattilistan aine

painoprosenttia.

Moniosainen tuote D
(k=. kuwaus edellisesta skenaariosta)

L_ Seos P,
KL:n aine W

KL:n aine Z > 0,1 % p/p
pinnoitetussa moniosaisessa
tuotteessa D

Pinnoitettu
moniosainen tuote D

EU

KL-aine: kandidaattilistan aine

Ilmoitusvelvollisuudet:

Moniosaisen tuotteen D EU:ssa
sijaitsevan maahantuojan on
toimitettava:

- ilmoitus esineessa A olevasta
kandidaattilistan aineesta X

- ilmoitus esineessa B olevasta
kandidaattilistan aineesta Y

- ilmoitus moniosaisen tuotteen D
sisaltaméasta kandidaattilistan aineesta
Z.

Skenaario 6: Pinnoitetun moniosaisen tuotteen maahantuonti

Kuvaus: EU:ssa sijaitseva maahantuoja tuo maahan skenaariossa 5 kuvattua moniosaista
tuotetta D, joka on liséksi pinnoitettu seoksella P (esimerkiksi maalilla). Seos sisaltaa
kandidaattilistan ainetta W, ja pinnoituksen lopputuloksena on kuiva pinnoitekerros.
Kandidaattilistan aineen W kokonaispitoisuus moniosaisen tuotteen D kokonaispainosta on > 0,1

Ilmoitusvelvollisuudet:

Pinnoitetun moniosaisen tuotteen D
EU:ssa sijaitsevan maahantuojan
on toimitettava skenaariossa 5 mainitut
ilmoitukset. Lisédksi maahantuojan on
toimitettava

- ilmoitus pinnoitetun moniosaisen
tuotteen D siséltamasta
kandidaattilistan aineesta W.
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3.2.3 Esineissa olevan kandidaattilistan aineen pitoisuuden ja
tonnimaaran maarittaminen (tiedotus- ja ilmoitusvelvollisuudet)

3.2.3.1 Esineessa olevan kandidaattilistan aineen
pitoisuuden maarittaminen

Kandidaattilistan aineen pitoisuuden maarittaminen on tarkead, kun selvitetdan, onko
tiedotus- ja ilmoitusvelvollisuuksia noudatettava.

Kandidaattilistan ainetta voidaan lisata esineeseen sen tuotannon aikana. Sita voidaan
lisdta valmiiseen esineeseen mydhemminkin (moniosaisessa tuotteessa eristettyna tai
siihen lisattynd) kayttamalla kandidaattilistan ainetta sellaisenaan tai seoksessa (kuten
pinnoitteissa, pohjustusaineissa, liimoissa, tiivistysaineissa), jolloin siita tulee kiinted osa
esinetta (tai moniosaista tuotetta).

Taulukossa 5 kuvataan useita skenaarioita siita, miten kandidaattilistan aineen pitoisuus
(painoprosentteina) esineessa maéaaritetdan. Naissa skenaarioissa esitetdén yleisimmat
tavat, joilla kandidaattilistan aine lisdtaédn esineeseen (eristettyna tai moniosaiseen
tuotteeseen sisaltyvand). Jokaisesta skenaariosta naytetadn, miten kandidaattilistan
aineen pitoisuus lasketaan. Moniosaisiin tuotteisiin ja osittain pinnoitettuihin tuotteisiin
sisallytettyja esineita koskeviin skenaarioihin liittyvéat toimintatavat perustuvat
kaytannollisiin nakékohtiin, jotta naihin tapauksiin liittyvistéa pitoisuuden laskemista
koskevista haasteista selvittéisiin. Samalla varmistetaan, etta toimitaan esineissa olevia
aineita koskevien saanndsten tarkeimpien periaatteiden ja tavoitteiden mukaisesti.
Lisdksi on muistettava, ettd esineessé olevan kandidaattilistan aineen pitoisuus on
maaritettava aina tapauskohtaisesti.

Taulukko 5: Skenaariot, joissa osoitetaan, miten esineissa olevan kandidaattilistan
aineen pitoisuus (painoprosenttina) méaritetaan

Skenaario Kandidaattilistassa Kuvaus/Zesimerkit
olevan aineen

pitoisuuden laskeminen
(painoprosenttina)

1. Kandidaattilistan aineen Esimerkki: kandidaattilistan ainetta siséltavasta
Kandidaattilis | pitoisuus esineessa seoksesta valmistettu muoviesine (esimerkiksi
tassa olevasta | lasketaan esineen ruiskupuristettu tuoli, t-paitaan tarkoitettu
aineesta kokonaispainosta, eli muoviprintti)

(sellaisenaan | esineessa olevan

tai kandidaattilistan aineen

seoksessa) paino jaetaan esineen

valmistettu kokonaispainolla.

esine
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Skenaario

11. Kahden tai
useamman
esineen
(moniosainen
tuote)
liittamiseen
sellaisenaan
tai seoksessa
kaytetty
kandidaattilis
tan aine

Kandidaattilistassa
olevan aineen
pitoisuuden laskeminen
(painoprosenttina)

Kandidaattilistan aineen
pitoisuus lasketaan
moniosaisen tuotteen
kokonaispainosta, eli
moniosaisessa tuotteessa
olevan kandidaattilistan
aineen paino jaetaan
moniosaisen tuotteen
kokonaispainolla.

35

Kuvaus/esimerkit

Moniosainen tuote, joka on valmistettu
liittamalla kaksi esinetta, A ja B, yhteen
kayttamalla kandidaattilistan ainetta sisaltavaa
seosta M (esimerkiksi liimaa, juotetta).

Seos M

Moniosaisen tuotteen kokonaispaino saadaan
laskemalla yhteen esineen A, esineen B ja
seoksen M painot. Useimmiten seoksen M
painona on kaytettdva sen kuivaa muotoa
moniosaisessa tuotteessa.

1.
Kandidaattilis
tan aine
pinnoitteissa

Esimerkkeja pinnoitesekoituksista: maali, lakka,
vernissa, funktionaalinen pinnoite

1. A)
Kokonaan
pinnoitettu
esine

Kandidaattilistan aineen
pitoisuus
(kokonaan/osittain)
pinnoitetussa esineessa
lasketaan pinnoitetun
esineen kokonaispainosta,
eli pinnoitetussa esineessa
olevan kandidaattilistan
aineen paino jaetaan

Kandidaattilistan ainetta sisaltavalla seoksella P
kokonaan pinnoitettu esine.

o

1|l|

/
/

Seos
P Pinnoitettu

esine

esine

Esineen kokonaispaino on (pinnoittamattoman)
esineen ja kuivan pinnoitteen
(pinnoitekerroksen) painon summa.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu



36

Esineissé olevien aineiden vaatimuksia koskevat ohjeet
Versio 4.0 — kesakuu 2017

Skenaario

111. B)
Osittain
pinnoitettu
esine

Kandidaattilistassa
olevan aineen

pitoisuuden laskeminen
(painoprosenttina)

esineen kokonaispainolla.

Kuvaus/esimerkit

Kandidaattilistan ainetta sisaltavalla seoksella P
osittain pinnoitettu esine.

ol W ||:>

g g
& &
Seos
P Osittain
pinnoitettu
esine

Osittain pinnoitetun aineen kokonaispaino
lasketaan kuten edelld skenaariossa Il1. A).

111. C)
Pinnoitettu
moniosaine
n tuote

Kandidaattilistan aineen
pitoisuus lasketaan
moniosaisen tuotteen
kokonaispainosta, eli
pinnoitetussa
moniosaisessa tuotteessa
olevan kandidaattilistan
aineen paino jaetaan
pinnoitetun moniosaisen
tuotteen kokonaispainolla.

Moniosainen tuote, joka pinnoitetaan
kokoamisen jalkeen kandidaattilistan ainetta
siséltavalla seoksella P.

i) Pinnoitetun moniosaisen tuotteen, joka on
valmistettu kokoamalla mekaanisesti esineet A,
B ja F yhteen ja pinnoitettu sen jalkeen
seoksella P, kokonaispaino méaritetaan
laskemalla yhteen esineen A, esineen B, esineen
F ja seoksen P (kuiva pinnoite) painot.

Esine F —-. Esine B
a <||| » Esine F

Seos P

Esine A

Esimerkki: maalatut vetoketjun vetimet
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Kandidaattilistassa
olevan aineen
pitoisuuden laskeminen
(painoprosenttina)

Skenaario
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Kuvaus/esimerkit

ii) Pinnoitetun moniosaisen tuotteen, joka on
valmistettu liittdmalla esineet A ja B yhteen
seoksella M ja pinnoitettu sen jalkeen seoksella
P, kokonaispaino maaritetdan laskemalla yhteen
esineen A, esineen B, seoksen M ja seoksen P
(kuiva pinnoite) painot.

Seos M Esine B

o

<|||

»

Esimerkki: maalattu polkupyéran runko

Seos P

Esine A

1V. Hyvin Skenaarioissa I-I11
moniosaiset esitettyja laskentasaantoja
tuotteet sovelletaan jokaiseen

esineeseen tai
yksinkertaisempaan
moniosaiseen tuotteeseen.

Hyvin moniosaiset tuotteet ovat
yksinkertaisempien moniosaisten tuotteiden ja
muiden esineiden yhdistelmia.

Esimerkkeja: sohva, polkupyodra, matkapuhelin,
auto ja lentokone.

Alla olevissa laatikoissa 1 ja 2 kuvataan, miten lasketaan esineissa tai moniosaisissa
tuotteissa olevan kandidaattilistan aineen pitoisuus (painoprosenttina) matemaattisia
yhtaloita kayttaen. Tama taydentad taulukossa 5 esitettyja kuvauksia.

Laatikko 1

seuraavalla yhtalolla:

Jos tuottajalla tai maahantuojalla on tieto kandidaattilistan aineen painosta
valmistetussa tai maahantuodussa esineessé joko eristettyna tai moniosaiseen
tuotteeseen sisallytettyna (ks. taulukko 5), sen pitoisuus tietysséa esineessa (tai
moniosaisessa tuotteessa) voidaan méaarittdd massaosuutena (painoprosentteina)
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mCL subst. in article [kg / arthIe]

ConCCL subst. in article — - (1)20
M.yrticte [kg /ar“CIe]

Conc c subst. in article CoNc cL subst. in article
M cL subst. in article M cL subst. in article
Marticle Marticle
kg/article kg/article

jossa

Conc cLsubst. inartice 0N kandidaattilistan aineen pitoisuus (painoprosenttina) esineessa tai
moniosaisessa tuotteessa;

M cLsupst. inarticle ON Kandidaattilistan aineen paino (kilogrammoina) esineessé tai
moniosaisessa tuotteessa;

Marticle ON €SiNeen tai moniosaisen tuotteen paino (kilogrammoina).

Edella esitettya yhtaléa 1 voidaan soveltaa kaikkiin taulukon 5 skenaarioihin: kunkin
skenaarion mukaan pitoisuus lasketaan joko esineen kokonaispainosta (skenaariot I,
I11. A ja Ill. B)) tai moniosaisen tuotteen kokonaispainosta (skenaariot Il, Il11. C)).

Laatikko 2

Jos tuottajalla tai maahantuojalla on kuitenkin tieto kandidaattilistan aineen
pitoisuudesta esineeseen (esineisiin) sisallytetyssd seoksessa (painoprosenttina) ja
taman seoksen pitoisuudesta (painoprosenttina) esineessa tai moniosaisessa tuotteessa,
kandidaattilistan aineen pitoisuus voidaan laskea seuraavalla yhtalolla:

. . = . . . . . 21

ConCCL subst. in article COr]CCL subst. in mixture X Concmlxture in article 2
CoNnc cL subst. in article CoNC cL subst. in article
Conc ci subst. in mixture Conc cL subst. in mixture
CoNCmixture in article CoNCmixture in article

jossa

Conc cLsubst. inarticle ON kandidaattilistan aineen pitoisuus (painoprosenttina) esineessa tai
moniosaisessa tuotteessa;

Conc csust. inmixure ON kandidaattilistan aineen pitoisuus (painoprosenttina) seoksessa??;

20 painoprosenttina ilmaistu termi Conc cLsubst. inarticle YNtalossa 1 tarkoittaa massaosuutta: arvot valilla
Ojal (100 % p/p = 1, 50 % p/p = 0,5, 25 % p/p = 0,25, 20 % p/p = 0,2 jne.). Arvo Conc cL subst. in
article painoprosentteina saadaan kertomalla massaosuuden arvo sadalla.

21 painoprosentteina ilmaistut termit Conc cL subst. in article, CONC cL subst. in mixture j& CONCmixture in article Yhtalossa 2
tarkoittavat massaosuuksia: arvot valilla 0 ja 1 (100 % p/p = 1, 50 % p/p = 0,5, 25 % p/p = 0,25,
20 % p/p = 0,2 jne.). Arvot Conc cL subst. in article, CONC CL subst. in mixture jJ& CONCmixture in article (Painoprosentteina)
saadaan kertomalla massaosuuden arvo sadalla.

22 Termia Conc cL subst. in mixwre YNtAlOssa 2 voidaan kayttaa seoksien yhteydessa, jos seoksen
painohévikki esineeseen sisallyttamisen aikana on vahdainen tai jos voidaan kayttad kuivaa muotoa
esineeseen sisallyttamisen jalkeen. Jos seoksesta haihtuu huomattavan paljon liuotinta tai muita
aineosia esineeseen sisallyttamisen aikana, termi& Concsubst. in mixture ON Korjattava kertoimella, jotta
voidaan ottaa huomioon seoksen painon pieneneminen (ks. esimerkki 8). Yhtél6ss&a 2 sama termi
olettaa, ettéd kandidaattilistan aineen haihtuminen tai muuntuminen on véhaista. Jos nain ei ole, on
kaytettava toista korjauskerrointa, jotta tama voidaan ottaa huomioon.
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ConcCmixure inartice 0N Seoksen pitoisuus (painoprosenttina) esineessa tai moniosaisessa
tuotteessa.

Edella esitettya yhtaléa 2 voidaan soveltaa kaikkiin taulukon 5 skenaarioihin: kunkin
skenaarion mukaan pitoisuus lasketaan joko esineen kokonaispainosta (skenaariot I,
I11. A ja Ill. B)) tai moniosaisen tuotteen kokonaispainosta (skenaariot Il, Ill. C)).

Seuraavissa esimerkeissa kuvataan, miten laskentasadntdja sovelletaan skenaarioihin 1,
Il ja Ill. A), jotka on esitetty taulukossa 5.

Esimerkki 7: Seoksesta valmistetun esineen sisaltaman kandidaattilistassa
olevan aineen pitoisuuden laskeminen

EU:ssa sijaitseva tuottaja valmistaa ruiskupuristamalla esineen G, jonka kokonaispaino
on 3,0 kg (ks. taulukon 5 skenaario 1). Esine valmistetaan polyeteeniseoksesta, joka
sisaltaa kandidaattilistan ainetta W 0,2 painoprosentin pitoisuuden, joten sen pitoisuus
esineessa G on myo6s 0,2 painoprosenttia.

Esimerkki 8: Pinnoitettujen esineiden sisaltaman kandidaattilistassa olevan
aineen pitoisuuden laskeminen

EU:ssa sijaitseva tuottaja maalaa esineen H maalilla (seoksella P), joka sisaltaa
kandidaattilistan ainetta W 5 painoprosenttia (ks. skenaario Ill. A taulukosta 5).
Haihtumattomien aineiden (kiinteiden aineiden) pitoisuus tassa maalissa on 67
painoprosenttia. Maalatun esineen H kokonaispaino on 5,0 kg, joka sisaltaa 0,10 kg
kuivaa maalia.

Kandidaattilistan aineen W pitoisuus on maaritettavd maalatun esineen H
kokonaispainoon nahden taulukon 5 mukaisesti (skenaario I11. A)).

Esineeseen siséllytetyn kuivan maalin massa on yhta suuri kuin maalin haihtumaton
osuus. Jos maalin kiinteiden aineiden siséltd on 67 prosenttia kaytetyn maalin painosta,
esineen H maalaamiseen kaytetyn maalin kokonaispaino on 0,15 kg [=(100/67)>0,1 kg].
Kandidaattilistan aineen W paino maalissa (seoksessa P) saadaan kertomalla sen
massaosuus (5/100=0,05) maalin kokonaispainolla (0,15 kg), jolloin lopputulokseksi
saadaan 0,0075 kg [=0,05x%<0,15 kg]. Nain ollen tamé&n maalattuun esineeseen H
siséllytetyn aineen maéaré on 0,0075 kg.

Kandidaattilistan aineen W massaosuus maalatussa esineessa H saadaan jakamalla
maalatussa esineesséa H olevan kandidaattilistan aineen W paino (0,0075 kg) esineen
kokonaispainolla (5,0 kg), jolloin tulokseksi saadaan 0,0015 (=0,0075 kg/5,0 kg), mika
vastaa 0,15 painoprosentin pitoisuutta.

Edella kuvattu perustelu on sama kuin kaytettdessa edella laatikossa 1 esitettya
yhtaléa 1, kun tiedetdan

- kandidaattilistan aineen W paino maalatussa esineessa H:

M CL subst. W in painted article H = 00,0075 kg;

- maalatun esineen H paino: Myainedaricen= 5,0 Kkg.

Nain ollen kandidaattilistan aineen W pitoisuus (painoprosenttina) maalatussa
esineessa H (Conc cisust win painted article 1) VOidaan laskea seuraavasti:
Mcy subst. win painted article H [kg] 0.0075 kg

- — ~ 0.0015 ’
mpainted article H [kg /artICIe] 50 kg

ConcCL subst. W in painted article H =
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CoNC cL subst. W in painted article H CoNC cL subst. W in painted article H
M cL subst. W in painted article H M cL subst. W in painted article H
M painted article H M painted article H

mika vastaa arvoa

Conc cL subst. win painted article = 0,15 painoprosenttia.

Sama tulos saadaan kayttamaélla laatikossa 2 esitettyd yhtaloa 2.

Kandidaattilistan aineen W pitoisuus (painoprosenttina) maalissa (seoksessa P) (Conc c.
subst. W in paint (mixture P), ON 5 painoprosenttia. Tata arvoa on kuitenkin korjattava esineeseen H
sisédllytettyd kuivaa maalia koskevalla kertoimella, jotta voidaan ottaa huomioon maalin
(seoksen P) haihtuva osuus: 5 % % (100/67) = 7,5 painoprosenttia (tai massaosuus
0,075). Tama arvo vastaa kandidaattilistan aineen W pitoisuutta kuivassa maalissa
(Conc cr subst. W in dry paint) -

Kuivan maalin pitoisuus (painoprosenttina) maalatussa esineessa H on Concary paint in coated
aticeH = Kuivan maalin paino (kg) / maalatun esineen paino H (kg) = 0,10 kg/ 5,0 kg =
0,020 (tai 2,0 painoprosenttia).

Kandidaattilistan aineen W massaosuus maalatussa esineessa H
(Concect subst. win painted article H ) lasketaan néin:

COnCCL subst. W in painted article H = COnCCL subst. W in dry paint X C:Oncdry paint in painted article H

=0.075x0.020 = 0.0015

CoNc ci subst. W in painted article H CoNnc ci subst. W in painted article H

CoNc ci subst. W in dry paint CoNnc ci subst. W in dry paint

CoNC dry paint in painted article H COoNC dry paint in painted article H
Nain ollen

Concect subst. W in painted article H = 0,15 painoprosenttia

Esimerkki 9: Moniosaisessa tuotteessa, joka on valmistettu kahdesta toisiinsa
seosta kayttamalla liitetysta esineestd, olevan kandidaattilistan aineen
pitoisuuden laskeminen

EU:ssa sijaitseva maahantuoja tuo maahan moniosaista tuotetta D, joka on yhdistelma
esineesta A (paino 40 kg), esineesta B (paino 20,5 kg) ja liimahartsista (seos M), jota
kaytettiin esineiden A ja B liittamiseen (ks. taulukon 5 skenaario I11). Kovettumisen
jalkeen moniosaisessa tuotteessa D oleva liimahartsi sisaltaa 8 painoprosenttia
kandidaattilistan ainetta Y ja painaa 2,5 kg.

Seos M

%
» %

$4\°° &

moniosainen tuote D
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Moniosaisen tuotteen D sisaltaman kandidaattilistan aineen Y kokonaispaino on 0,2 kg,
joka on saatu kertomalla aineen massaosuus liimahartsissa [=(8/100)] liimahartsin
painolla (2,5 kg).

Moniosaisen tuotteen D kokonaispaino saadaan laskemalla esineiden A ja B painot ja
liimahartsin paino yhteen: 40 kg + 20,5 kg + 2,5 kg = 63 kg.

Lopuksi lasketaan kandidaattilistan aineen Y pitoisuus maahantuodussa moniosaisessa
tuotteessa D taulukon 5 mukaisesti (skenaario 1) moniosaisen tuotteen kokonaispainon
perusteella. Tama saadaan jakamalla kandidaattilistan aineen Y kokonaispaino
moniosaisessa tuotteessa D (0,2 kg) sen kokonaispainolla (63 kg), jolloin tulokseksi
saadaan 0,003 (=0,2 kg/63 kg), mika vastaa 0,3 painoprosentin pitoisuutta.

Edella kuvattu perustelu on sama kuin kaytettaessa edella laatikossa 1 esitettya
yhtaléa 1, kun tiedetdan

- kandidaattilistan aineen Y paino moniosaisessa tuotteessa D (CO D):

M cLsubst. Yincop = 0,2 Kg;

- moniosaisen tuotteen D paino: mcoo =63 kg.

Nain ollen kandidaattilistan aineen pitoisuus (painoprosenttina) moniosaisessa
tuotteessa D (Conc cLsustvincon) Voidaan laskea seuraavasti:

Mey subst. Yinco D [kg] 0.2 kg

Conc . = - = ~ 0.003,
Choust YInCOP o lkg /" complex object”| 63 kg
Conc ci subst. YinCcoD Conc ci subst. Y incop
M cL subst. Y in CO D M cL subst. Y in CO D
M cop M cob
kg/”’complex object” kg/”’complex object”

mika vastaa arvoa

Conc cLsubst. yincop = 0,3 painoprosenttia.

Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 2 esitettya yhtaloa 2.

Kandidaattilistan aineen Y pitoisuus (painoprosenttina) liimahartsissa (seoksessa M)
(Conc cLsubst. Y inmixwrem = 8 painoprosenttia (tai massaosuus 0,08).

Liimahartsin (seoksen M) pitoisuus (painoprosenttina) moniosaisessa tuotteessa D (CO
D) on Concmixure mincop = liimahartsin paino (kg)/moniosaisen tuotteen D paino (kg) = 2,5
kg/ 63 kg = 0,04 (tai 4 painoprosenttia).

Kandidaattilistan aineen Y massaosuus moniosaisessa tuotteessa D (Conc ci subst. Yincop)
lasketaan seuraavasti:

COnCCL subst. Yin CO D — ConCCL subst. Y in mixture M X ConCmixture M in CO D

=0.08x0.04 ~0.003
Conc cL subst. Y inco b Conc ci subst. Yincob
CoNC cL subst. Y in mixture M COoNC cL subst. Y in mixture M
CONCixture M in CO D CONCmixture Min cO D

Tulos on siis
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ConCCL subst. W in coated article H — 013 painoprosenttia

3.2.3.2 Eri esineiden sisaltaman kandidaattilistan aineen
kokonaismaaran laskeminen

Yksi ilmoitusvelvollisuuden edellytyksistd on yhden tonnin raja toimijaa ja vuotta kohti
sellaisesta kandidaattilistan aineesta, jonka pitoisuus kaikissa tuotetuissa ja/tai
maahantuoduissa esineissa on yli 0,1 painoprosenttia. Tassa alaluvussa kuvataan, miten
eri esineiden sisaltamén kandidaattilistan aineen kokonaistonnimaéré lasketaan
kadytdnnossa, jotta voidaan selvittda, ylittyykd tonnimaara vai ei.

Kaikkien esineiden sisaltamén kandidaattilistan aineen kokonaismaaran laskemista voi
helpottaa, jos tietyt esineet voidaan ryhmitella samaan "esinetyyppiin”. REACH-
asetuksessa termia “esinetyyppi” ei ole méaaritelty. Se otetaan kaytt6on jaljempana
kaytannon syiden vuoksi, jotta esineiden valmistajat/maahantuojat voivat ryhmitella
esineitd ilmoitusten tekemistd varten. Mahdollisuutta ryhmitelld esineitd ilmoituksen
tekemista varten tulisi kdyttaa kuitenkin vain, kun se on tarkoituksenmukaista.
Ryhmittelymahdollisuus on tarkoitettu siihen, ettei ilmoittajan tarvitse laatia ja toimittaa
— eika kemikaaliviraston vastaanottaa — useita ilmoituksia, jotka sisaltavat tasmalleen
samat tiedot samaan “esinetyyppiin” kuuluvista eri esineista. Termilla "esinetyyppi”
viitataan samaa kandidaattilistan ainetta sisaltaviin esineisiin, jotka ovat riittavan
samanlaisia, jotta ne voidaan ryhmitella ja kuvata yhdessa samassa ilmoituksessa.
Esineiden ryhmittely samaan "esinetyyppiin” ei kuitenkaan saisi johtaa siihen, etta tietoja
toimitetaan vahemman tai etta niiden laatu heikkenisi. Esimerkkeja esineistd, jotka
saattavat kuulua samaan esinetyyppiin:

e samasta metalliseoksesta valmistetut vaijerit, joiden halkaisija on eri
e muoviputket, kun ne eroavat toisistaan vain koon ja paksuuden osalta
e paperipuristimen painikkeet (ks. esimerkki 6).

Esineissé olevaa ainetta koskevan ilmoituksen toimittajan tehtavana on paattaa
tapauskohtaisesti, onko esineiden ryhmittely "esinetyypeittain” mahdollista ja
kaytannollista. Tarkempia tietoja samaan esinetyyppiin ryhmittelysta ja muita
esimerkkeja on oppaassa Esineissa olevia aineita koskevan ilmoituksen laatiminen.?®

Kaikkien saman toimijan tuottamien tai maahantuomien esineiden sisaltdman saman
kandidaattilistan aineen (joko eristettyna tai moniosaisiin tuotteisiin sisallytettyna)
kokonaistonniméaara lasketaan kolmessa vaiheessa:

1. Maarita, ylittaako kyseisen kandidaattilistan aineen pitoisuus 0,1
painoprosentin rajan jokaisessa tuotetussa tai maahantuodussa esineessa.

Esineissé tai moniosaisissa tuotteissa olevien kandidaattilistan aineiden pitoisuus
lasketaan alaluvussa 3.2.3.1 kuvatun mukaisesti.

Jos laskelman tulos (tai suoraan annettu tieto) osoittaa, ettéa pitoisuus esineessa on
alle 0,1 painoprosenttia, kyseisté esinetta ei tarvitse ottaa huomioon
kokonaistonnimaaran laskemisen seuraavissa vaiheissa.

2. Laske kyseisen kandidaattilistan aineen maaréa tonneissa jokaisen
sellaisen vuodessa tuotetun tai maahantuodun esineen tai esinetyypin
osalta, jossa 0,1 painoprosentin pitoisuusraja ylittyy.

23 Saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/manuals
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Jos kandidaattilistan aineen massaosuus esineessa tiedetdan tai lasketaan
vaiheessa 1, kandidaattilistan aineen maaréa tonneissa saadaan kertomalla tama
arvo (pitoisuus massaosuutena) tuotetun tai maahantuodun esineen (vuotuisen)
tonnimaaran mukaisella kokonaismassalla.

“Esinetyypeittain” voidaan ryhmitella vain esineet, joiden sisaltaméan aineen
pitoisuus on sama (ks. taulukko 5). Esineita ryhmiteltdessé kandidaattilistan aineen
kokonaismaara tonneissa jokaisen esinetyypin osalta saadaan kertomalla aineen
paino yhta (kyseisen tyypin) esineyksikkta kohti tonneina vuodessa tuotettujen tai
maahantuotujen esineiden kokonaismaéaaralla.

Laatikko 3

Laskettaessa kandidaattilistan aineen kokonaismaaraa tonneissa jokaista sellaista
vuodessa tuotettua tai maahantuotua esinetté tai esinetyypin yksikkoéa kohti (mct subst. in
articletypei ), JOSSa kandidaattilistan aineen pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia, tuottaja tai
maahantuoja voi kayttaa seuraavaa yhtaloa:

marticle type i [kg /artiCIe]

mCL subst. in article type i [t / a] = (ConCCL subst. in article type i )X

1000 (3)2
X Mt ype s ATTICIES / @]
M CL subst. in article type i M CL subst. in article type i
Conc c subst. in article typei CoNnc cL subst. in article typei
M article type i M article type i
N article type i N article type i
articles/ a articles/ a

Yhtaloéssa i on esinetyyppi A, B, ... n, joka tarkoittaa kutakin eri tuotetun tai valmistetun
esineen tyyppia, joka sisaltda kandidaattilistan ainetta yli 0,1 painoprosenttia;

Conc cLsubst inarticletypei ON kKandidaattilistan aineen pitoisuus (painoprosenttina) esinetyypissa
i;

Marticle typei ON €Sinetyypin i yksikon paino (kilogrammoina);
Narticleypei ON €Sinetyypin i vuodessa tuotettujen tai maahantuotujen esineiden lukumaara.

Edella esitetyssa yhtalossa 3 oletetaan, etta kandidaattilistan aineen pitoisuus ja
esineiden massa ovat samat kaikissa samaan esinetyyppiin kuuluvissa esineissa.
Tietyissa tilanteissa voidaan kayttad keskiarvoja.

3. Laske kokonaismaara tonneina kaikkien esineiden osalta laskemalla
yhteen edella kohdan 2 mukaan kustakin esineesta tai esinetyypista
lasketut maarat.

Kaikissa vuodessa tuotetuissa tai maahantuoduissa esineissa olevan
kandidaattilistan aineen kokonaismaéra tonneina maaritetadn laskemalla yhteen
vaiheessa 2 kustakin esineesta tai esinetyypisté tonneina lasketut maarat.

Laatikko 4

24 painoprosenttina ilmaistu termi Conc ci subst. inarticle typei Yhtélossé 3 tarkoittaa massaosuutta: arvot
valilla 0 ja 1 (100 % p/p = 1, 50 % p/p = 0,5, 25 % p/p = 0,25, 20 % p/p = 0,2 jne.). Arvo Conc cL
subst. in article type i P@iNOprosentteina saadaan kertomalla massaosuuden arvo sadalla.
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Kandidaattilistan aineen kokonaismaara kaikissa vuodessa tuotetuissa tai

maahantuoduissa asiaankuuluvissa esinetyypeissa (A, B, ... n), jotka sisaltavat ainetta
yli 0,1 painoprosenttia (McLsubst inall article types ), SAAdaan laskemalla yhteen maarat, jotka on
laskettu tonneina yhta vuotta kohti jokaisesta asiaankuuluvasta esinetyypista (mccsubst. in

article type A, M CL subst. in article type B, ... , ITICL subst. in article type n) vaiheessa 2 seuraavaa yhtaloa kéyttéien :
mCL subst. in all article types [t / a] = mCL subst. in article type A[t / a]+ mCL subst. in article type B [t / a] +...
[t/a] 4)

+ mCL subst. in article type n a
M CL subst. in all article types M CL subst. in all article types
M CL subst. in article type A M CL subst. in article type A
M CL subst. in article type B M CL subst. in article type B
M CL subst. in article type n M CL subst. in article type n

Jos kaikissa sellaisissa tuotetuissa ja/tai maahantuoduissa esineissa, jotka sisaltavat yli
0,1 painoprosenttia kandidaattilistan ainetta, kyseisen aineen kokonaismaéara ylittaa
yhden tonnin toimijaa kohti vuodessa, tuottajalla/maahantuojalla on velvollisuus
toimittaa ilmoitus esineissa olevista aineista kemikaalivirastolle kyseisen kandidaattilistan
aineen osalta (ks. luku 3.4.2). limoituksen on sisallettava kaikki eri esineet ja esinetyypit,
jotka sisaltavat tatéd kandidaattilistan ainetta.

Esimerkeissa 10 ja 11 kuvataan, miten méaaritetdan kandidaattilistan aineen
kokonaistonniméaara eri esineissd ja moniosaisen tuotteen sisdltamissa esineissa.

Esimerkki 10: Eri esineiden sisaltaman kandidaattilistan aineen kokonaismaaran
laskeminen

EU:ssa sijaitseva tuottaja tuottaa 134 000 yksikk6a esinettd G vuodessa, kuten
esimerkissa 7 on kuvattu. Yksi esine G painaa 3,0 kg ja sisaltaa 0,2 painoprosenttia
kandidaattilistan ainetta W.

Sama EU:ssa sijaitseva tuottaja maalaa 360 000 yksikkoa esinetta H vuodessa, kuten
esimerkissa 8 on kuvattu. Yksi maalattu esine H painaa 5,0 kg ja sisaltaa 0,15
painoprosenttia kandidaattilistan ainetta W.

Kandidaattilistan aineen W kokonaismaaré tonneina kaikissa vuodessa tuotetuissa
esineissa lasketaan kolmessa vaiheessa, jotka tekstissa selitetadn seuraavaksi.

Vaihe 1. Ensin maéaritetadn kandidaattilistan aineen W pitoisuus jokaisessa tuotetussa
esineessa G ja H.

Kandidaattilistan aineen W pitoisuus esineissa G ja H laskettiin alaluvun 3.2.1
esimerkeissa 7 ja 8. Kuten edella on todettu, aineen pitoisuus ylittaa 0,1 painoprosentin
pitoisuusrajan kummassakin esineessa.

Vaihe 2 Laske kyseisen kandidaattilistan aineen maara tonneissa jokaisen sellaisen
vuodessa tuotetun esinetyypin osalta, jossa 0,1 painoprosentin pitoisuusraja ylittyy.

Esineet G:

Kandidaattilistan aineen W massaosuus yhdessa esineen G yksikdssa laskettiin vaiheessa
1 ja se on 0,2 painoprosenttia, joka vastaa massaosuutta 0,002. Vuodessa esineesta G
tuotettujen 134 000 yksikén kokonaismassa tonneina lasketaan kertomalla tama luku
jokaisen yksikon painolla tonneina (3,0 kg/1000 = 0,0030 t): 134 000 (yksikkda/v) =
0,0030 (t/yksikkd) = 402 tonnia vuodessa (t/v). Vuodessa tuotettujen esineiden G
sisaltdman kandidaattilistan aineen W maéara tonneina saadaan kertomalla massaosuuden
pitoisuusarvo (0,002) vuodessa tuotettujen esineiden G kokonaismassalla tonneina (402
t/v). 0,002 < 402 t/v = 0,8 t/v.

Kandidaattilistan aineen W kokonaismaéaara kaikissa tuotetuissa esineissa G on siis 0,8 t/v.
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Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 3 esitettya yhtaloa 3.
Kandidaattilistan aineen W kokonaismaara kaikissa tuotetuissa esineissa G
(M cLswst. winartices ) VOidaan laskea seuraavasti:
/ ( ) marticles G [kg /artiCIe] - | /
mCL subst. W in articles G [t a'] = COnCCL subst. W in articles G X 1000 X r];:1rticles G [artlc €s a]
3.0
=(0.002)x x134000=0.8 t/a
1000

M CL subst. W in articles G M CL subst. W in articles G

CoNC cL subst. Win articles G CONC cL subst. Win articles G

M articles G M articles G

N articles G N articles G

Esineet H:

Kandidaattilistan aineen W massaosuus yhdessa maalatun esineen H yksikéssa laskettiin
vaiheessa 1 ja se on 0,15 painoprosenttia, joka vastaa massaosuutta 0,0015. Vuodessa
esineesta H tuotettujen 360 000 yksikdn kokonaismassa tonneina lasketaan kertomalla
tama luku jokaisen yksikon massalla tonneina (5,0 kg/1000 = 0,0050 t): 360 000
(yksikkda/v) x 0,0050 (tonnia/yksikkd) = 1800 tonnia vuodessa (t/v). Vuodessa
tuotettujen esineiden H sisaltaman kandidaattilistan aineen W maéara tonneina saadaan
kertomalla massaosuuden pitoisuusarvo (0,0015) vuodessa tuotettujen esineiden H
kokonaismassalla tonneina (1 800 t/v). 0,0015 x 1 800 t/v = 2,7 t/v.

Kandidaattilistan aineen W kokonaisméaara kaikissa maalatuissa esineissa H on siis 2,7
t/v.

[Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 3 esitettya yhtaloa 3 edella esineesta G
esitetyn mukaisesti.]

Vaihe 3: Laske kaikkien tuotettujen esineiden G ja H kokonaismaara tonneina vuodessa.
Kandidaattilistan aineen W kokonaismaara tonneina vuodessa kaikissa tuottajan
tuottamissa esineissa G ja H saadaan laskemalla yhteen kummastakin esinetyypista G ja
G edellisessé vaiheessa lasketut méarat: 0,8 + 2,7 = 3,5 t/v. Tama arvo ylittda yksi tonni
vuodessa -rajan.

Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 4 esitettya yhtéaloa 4.

Kandidaattilistan aineen W kokonaismaéaara tonneina vuodessa kaikissa tuotetuissa
esineissé G ja H (MmcLsubst. inallarticles s and 1) S@adaan siis seuraavasti:
m =m

CL subst. in all articles G and H +m

=08+27=35t/a

CL subst. W in articles G CL subst. W in painted articles H

M CL subst. in all articles G and H M CL subst. in all articles G and H
M cL subst. W in all articles G M cL subst. W in all articles G
M CL subst. W in painted articles H M CL subst. W in painted articles H

Paatelma: EU:ssa sijaitsevan tuottajan on toimitettava 7 artiklan 2 kohdan mukainen
ilmoitus tuotetuissa esineissa G ja H olevasta kandidaattilistan aineesta W.
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Esimerkki 11: Moniosaisen tuotteen sisaltaman kandidaattilistan aineen
(aineiden) kokonaismaaran laskeminen

Esimerkissa 9 mainittu EU:ssa sijaitseva tuottaja tuo EU:hun 1 000 yksikk6a kyseisessa
esimerkissa kuvattua moniosaista tuotetta D vuodessa. Tama tapaus on kuvattu taulukon
5 skenaariossa 2 (jossa kandidaattilistan aine Z kyseisessé skenaariossa on téssé
esimerkissa kandidaattilistan aine Y).

Esimerkin 9 laskelmien perusteella tiedetdan, ettd moniosainen tuote D siséltaa
kandidaattilistan ainetta Y 0,3 painoprosentin pitoisuutena (sitd on kuivuneessa
liimahartsissa, jota on kaytetty esineiden A ja B liittAmisessa yhteen). Esimerkissa 9 jo
annettujen tietojen lisaksi tadssa esimerkissa esine A sisaltda kandidaattilistan ainetta X
2,0 painoprosenttia ja esine B sisaltdd kandidaattilistan ainetta Y 6,0 painoprosenttia.

Kandidaattilistan aineiden X ja Y kokonaismaara tonneina vuodessa kaikissa
maahantuoduissa moniosaisissa tuotteissa D lasketaan kolmessa vaiheessa, jotka on
selitetty tekstissa edella.

Vaihe 1. Kandidaattilistan aineiden pitoisuuden maarittaminen
Pitoisuudet tiedetéan:

i) kandidaattilistan aineen X pitoisuus esineessa A: 2,0 % (p/p)

ii) kandidaattilistan aineen Y pitoisuus esineessa B: 6,0 % (p/p)

iii) kandidaattilistan Y pitoisuus moniosaisessa tuotteessa D: 0,3 % (p/p)

Vaihe 2 Laske kandidaattilistan aineiden X ja Y maéra tonneina vuodessa niissa esineissa
ja moniosaisissa tuotteissa, joissa niiden pitoisuus ylittaa 0,1 painoprosentin
pitoisuusrajan.

Esineet A:

Edella esimerkissa 10 kuvattua toimintatapaa noudattaen kandidaattilistan aineen X
mé&ara esineissa A (sisallytetty maahantuotuihin moniosaisiin tuotteisiin D) tonneina
vuodessa saadaan kertomalla massaosuuden pitoisuusarvo (0,020) esineiden A
kokonaismassalla tonneina [1000 (yksikkda/vuosi) < 0,040 (tonnia/yksikkd) = 40
tonnia/vuosi]: 0,020 < 40 t/v = 0,80 t/v.

[Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 3 esitettya yhtéaloa 3.]
Esineet B:

Kandidaattilistan aineen Y maéaré esineissé B (siséllytetty maahantuotuihin moniosaisiin
tuotteisiin D) tonneina vuodessa saadaan kertomalla massaosuuden pitoisuusarvo
(0,060) esineiden B kokonaismassalla tonneina [1000 (yksikké&/vuosi) % 0,0205
(tonnia/yksikkd) = 20,5 tonnia/vuosi]: 0,060 x 20,5 t/v = 1,2 t/v.

[Sama tulos saadaan kayttamalla edella laatikossa 3 esitettya yhtaloa 3.]

Moniosaiset tuotteet D:

Esimerkissa 9 kandidaattilistan aineen Y kokonaispaino yhdessa moniosaisessa tuotteessa
D on 0,20 kg. Kandidaattilistan aineen Y méaara maahantuoduissa moniosaisissa
tuotteissa D tonneina vuodessa saadaan kertomalla tdmé& tonneina ilmoitettu paino
maahantuotujen moniosaisten tuotteiden D lukumaaralla: 1000 (yksikkéa/vuosi) x<
0,00020 (tonnia/yksikkd) = 0,20 t/v.

Vaihe 3: Laske kandidaattilistan aineiden X ja Y kokonaismaara maahantuoduissa
moniosaisissa tuotteissa D tonneina vuodessa.

Moniosaisiin tuotteisiin D sisallytetyn kandidaattilistan aineen X kokonaismaara esineissa
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A tonneina vuodessa on 0,80 t/v, koska tata ainetta ei ole esineissa B eika liimahartsissa
(seos M), joita on kaytetty moniosaisten esineiden D valmistuksessa. Tama arvo jaa yksi
tonni vuodessa -rajan alle.

Kandidaattilistan aineen Y kokonaismaéré esineisséd B ja moniosaisissa tuotteissa D
(esineiden liittdmisessa kaytetyn liimahartsin (seoksen M) kayttdmisen vuoksi) tonneina
vuodessa saadaan laskemalla yhteen edellisesséa vaiheessa lasketut maarat: 1,2 t/v
(esineet B) + 0,20 t/v (moniosaiset tuotteet D) = 1,4 t/v. Tama arvo ylittaa yksi tonni
vuodessa -rajan.

[Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 4 esitettya yhtaléa 4.]

Paatelma: EU:ssa sijaitsevan maahantuojan

- ei taydy toimittaa 7 artiklan 2 kohdan mukaista ilmoitusta esineessa A olevasta
kandidaattilistan aineesta X

- taytyy toimittaa 7 artiklan 2 kohdan mukainen ilmoitus esineissa B ja moniosaisissa
tuotteissa D olevasta kandidaattilistan aineesta Y esineiden liittdAmiseen kaytetyn
liimahartsin (seoksen M) vuoksi — katso skenaario 1l taulukosta 5.

Saatavilla olevien tietojen ja esineen valmistamisessa kaytettyjen prosessien mukaan
kaikissa tuotetuissa ja/tai maahantuoduissa esineissa olevan kandidaattilistan aineen
kokonaismaaran laskeminen ei valttamatta ole kovin suoraviivaista. Jos on epaselvaa,
ylittyyko yksi tonni vuodessa -raja, tuottaja ja/tai maahantuoja voi halutessaan tehda
ilmoituksen kemikaalivirastolle, vaikka tonnimaéara jaisi tamén rajan alle. Tallaisten
esineiden tuotanto tai maahantuonti voi vaihdella vuodesta toiseen markkinaolosuhteiden
mukaan. Tassa tapauksessa ilmoittajia kehotetaan paivittamaan ilmoituksensa.

3.3 Vapautukset ilmoitusvelvollisuudesta

Esineissa olevaa ainetta koskevaan ilmoitukseen voidaan soveltaa kahdenlaista
vapautusta:

a) altistumisen poissulkemiseen perustuva vapautus
b) kyseiseen kayttdon jo rekisterodityja aineita koskeva vapautus.

Altistumisen poissulkeminen voi vaatia tavallista enemman resursseja, ja sen
asianmukainen arviointi ja dokumentointi tai sen selvittaminen, onko aine jo rekisteroity
kyseiseen kayttdoon, voi olla hankalampaa kuin laatia ja toimittaa esineissd olevaa ainetta
koskeva ilmoitus.

Seuraavissa alaluvuissa esitetadn muutamia nakokohtia siihen, miten esineissa olevaa
ainetta koskevista ilmoitusvelvollisuuksista vapautuksia voidaan soveltaa.

3.3.1 Kyseiseen kayttoon jo rekisteroityja aineita koskeva vapautus

REACH-asetuksen 7 artiklan 6 kohdan nojalla ilmoitusta esineissa olevasta aineesta ei
tarvitse tehda, jos aine on jo rekisterdity kyseiseen kayttoon. Talla tarkoitetaan kaikkia
kyseisen aineen kayttda koskevia rekisterdinteja samassa tai toisessa toimitusketjussa,
eli rekisterdijan ei valttamatta tarvitse olla samassa toimitusketjussa kuin mahdollinen
ilmoittaja, jotta taté vapautusta ilmoittamisesta voitaisiin soveltaa.

Siina tapauksessa, etta esineiden tuottajalla tai maahantuojalla on samaa esineisiin
siséltyvaa ainetta koskevia rekisterdinti- ja ilmoitusvelvollisuuksia, tuottaja/maahantuoja
vapautetaan tdméan aineen ilmoittamisvelvollisuudesta sen jalkeen, kun se on
rekisterdinyt aineen kyseiseen kayttdoon.
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Aine on jo rekisteroity tiettyyn kayttoon, jos kaksi edellytysta tayttyy:
. Aine on sama kuin jo rekisterdity aine.

. Kayttd on sama kuin aineen rekisterdinnissa kuvattu kaytto, ts. rekisterdinnissa
viitataan aineen kayttoon esineessa.?®

Sen varmistamiseksi, ettd kyseinen aine on sama kuin jo rekisterdity aine, on verrattava
aineiden nimia ja numeerisia tunnisteita, kuten EINECS- tai CAS-numeroita. Monissa
tapauksissa tama ei kuitenkaan valttamatta riita, jos aine on esimerkiksi UVCB-aine?® tai
jos kandidaattilistan merkinta ei sisélla naita numeerisia tunnisteita. Kun ratkaistaan,
voidaanko kahta ainetta pitda samana aineena, on sovellettava REACH- ja CLP-asetusten
mukaista aineiden yksildimista ja nimeamistd koskevien toimintaohjeiden 5 luvussa
esitettyja aineiden samuuden tarkastamisperusteita.

Maaritettaessa, voidaanko aineen katsoa jo olevan rekisterdity kyseiseen kayttoon,
mahdollisen ilmoittajan on vertailtava esineessa olevan aineen (esimerkiksi pigmentin,
palonestoaineen) tehtavaa aineessa, prosessia, jolla aine sisallytetdén esineisiin, ja
esineen tyyppia.

Kayttdja koskevat tiedot perustuvat kdyttokuvaajajarjestelmaédn, joka sisaltaa tietoa
kayttoalojen (SU) maarittamisesta, ainetyypeista, joista ainetta voi lI6ytya (PC),
ymparistéon vapautumisen tyypeista (ERC-luokka), asiaan kuuluvista prosessityypeista
(PROC-luokka) ja esineluokasta (AC), johon aine paatyy. Siina maaritetdan myos, onko
aineen maara vapautua tarkoituksella esineesté vai ei. Huomaa, etta
(kayttokuvaajajarjestelman yleisen rakenteen vuoksi) pelkka kayttokuvaajajarjestelméan
elementtien kayttd aineen kayton kuvaamiseen ei riita kahden kayttotarkoituksen
samuuden toteamiseksi pyrittaessd maarittamaan, voidaanko 7 artiklan 6 kohtaan
perustuvaa vapautusta soveltaa. Siksi kyseinen kayttd on kuvailtava tarkemmin
kuin pelkastaan kayttamalla kayttokuvaajajarjestelman elementteja. Esimerkiksi
esineluokka "muoviesineet” ei valttaméatta tarkoita, etta rekisterdinti kattaisi kaikki
muoviesineet ja kaikki muovimateriaalit. Se voi tarkoittaa myos sita, etta rekisterointi
kattaa aineen kaytdon muutamissa tietyissa muoviesineissa mutta ei muita muoviesineita,
joita ei myoskaan arvioida. Paatelma siita, katsotaanko aineen olevan rekisteroity
"kyseiseen kayttéon”, ja siihen johtanut paattely on dokumentoitava hyvin niin, etta
REACH-asetukseen perustuva vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa viranomaisille
tarvittaessa.

3.3.1.1 Tietolahteet sen maarittamisessa, onko aine jo
rekisterdity tiettyyn kayttdéon

Niiden esineiden valmistajien ja maahantuojien, jotka haluavat soveltaa 7 artiklan

6 kohdan sdanndksia, on aktiivisesti selvitettava, onko niiden esineissa oleva aine jo
rekisterdity samaan kayttéon, ennen kuin ne toteavat, ettei niiden tarvitse tehda
ilmoitusta aineesta. Ei siis riita, ettd vain oletetaan nain olevan. Lisédksi se on
suositeltavaa dokumentoida valvontaviranomaisten mahdollisia tarkastuksia varten.
Erilaisia tietolahteita voidaan kayttad maaritettaessa sitéd, onko aine jo rekisterdity
tiettyyn kayttoon.

Tietoja aineista sisaltdva kemikaaliviraston tiedonjakoportaali, johon paastdan
kemikaaliviraston verkkosivuilta osoitteesta http://echa.europa.eu/information-on-

25 Tassa yhteydessa sanaan “kayttd” sisdltyy aineen kayttd esineen tuotannossa ja esineeseen
sisdllyttamisen jalkeen aineen kaytto esineessa esineen kayttdian eri vaiheissa, myos
jatevaiheessa. Esineen maahantuojan kannalta oleellista on vain aineen kayttd esineessa sen
kayttoian ja jatevaiheen aikana.

26 Koostumukseltaan tuntemattomat tai vaihtelevat aineet, monimutkaiset reaktiotuotteet tai
biologiset materiaalit (UVCB).
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chemicals sisaltaa rekisteroityja aineita koskevat tiedot, jotka yritykset ovat antaneet
rekisterdintiaineistoissaan. Siihen sisdltyy monenlaisia tietoja yritysten valmistamista tai
maahantuomista aineista: néihin voi kuulua my6s aineiden kaytto6a koskevia tietoja,
elleivat yritykset ole vaatineet tietoja salassa pidettaviksi, aineiden kayttda esineissa
koskevat tiedot mukaan luettuina. Portaalissa oleva kuvaus kaytostd, joka koskee kaikkia
elinkaaren vaiheita, siséltad padasiassa kayttokuvaajajarjestelman osia, kdyton nimen ja
joissakin tapauksissa my6s mydtavaikuttavan toimen nimia. Yleensa pelkastadn nama
tiedot eivéat kuitenkaan riitd siihen, etté olisi mahdollista tehda paatelma kahden kayton
samuudesta, jotta voidaan selvittaa, sovelletaanko vapautusta 7 artiklan 6 kohdan
nojalla.

Kayttoturvallisuustiedote siséltaa tietoa aineen tai seoksen kaytoistéd, jotka ovat
toimittajan tiedossa. EU:ssa sijaitseva esineiden tuottaja saa jatkokayttajana
kayttoturvallisuustiedotteen kandidaattilistan aineesta tai sita sisaltavasta seoksesta.
Esineiden tuottajalla on my6s mahdollisuus ilmoittaa aineen tai seoksen toimittajalleen
(toimittajilleen) omista erityisista kaytoistdan (ts. prosessista, jolla aine siséllytetaan
esineisiin). Taman tarkoituksena on maarittda tama kayttd tunnistetuksi kaytoksi, jolloin
se voidaan sisallyttaa rekisterdintiin.

Mikali kayttéturvallisuustiedotetta edellyttava aine on rekisterodity vahintdan 10 tonnin
vuosimaaralla, toimittaja antaa aineen (sellaisenaan vai seoksessa) vastaanottajille
asianmukaiset altistumisskenaariot kayttéturvallisuustiedotteen liitteena. Jos se on
merkityksellista kyseisen aineen vastaanottajille, nama altistumisskenaariot kattavat
myoOs ne kaytot, joilla aine on sisallytetty esineisiin. Siksi esineiden tuottajat voivat
kayttaa altistumisskenaarioihin siséltyvia tietoja maarittdessdan, onko niiden aineen
kayttotapa rekisterdity jo aiemmin toimitusketjussa. Jos esineen tuottaja kayttaa
esineidensé tuotannossa rekisterdityd ainetta sisaltavéda seosta, voi olla, ettd han saa vain
seoksen kayttoturvallisuustiedotteen. Seoksen kayttdturvallisuustiedotteen liitteet eivat
valttamatta sisalla altistumisskenaarioita, jos seoksen sekoittaja on sisallyttanyt
asianmukaiset tiedot (turvallisesta) kaytosta kayttoturvallisuustiedotteen paatekstiin.?’

Tarkempia tietoja kemiallisten aineiden kaytt6a koskevasta tiedottamisesta
toimitusketjussa on ”Jatkokéyttajien toimintaohjeet” -julkaisun luvuissa 1 ja 3.

Sen mukaan, miten yksityiskohtaisesti kayttod on kuvattu kayttoéturvallisuustiedotteessa,
voi olla mahdollista todeta, ettd taméan aineen tietty kayttd sellaisenaan tai seoksessa on
jo rekisterdity. Epaselvissa tapauksissa aineen tuottajan on kuitenkin syyta hankkia
vahvistus kayttotarkoitusten (esimerkiksi esineissa olevan aineen kayton ja yhden
rekisterdidyista kaytoistd) samuudesta aineen tai seoksen toimittajilta. Toinen vaihtoehto
on yksiloida aine (esimerkiksi kdyttoturvallisuustiedotteessa olevan rekisterdintinumeron
perusteella) ja kysya aineen valmistajalta tai maahantuojalta, mitka kéaytot tama on
rekisterdinyt aineelle tai onko tama rekisterdinyt aineen johonkin tiettyyn kaytoton.

EU:ssa sijaitsevat toimijat, jotka kokoavat moniosaisia tuotteita kayttamalla esineita,
jotka niille on toimitettu ja jotka eivat siséllyta tuotteeseen ainetta tai seosta, saavat
esineitéd koskevat tiedot toimittajiltaan REACH-asetuksen 33 artiklan 1 kohdan nojalla.
Niiden on voitava olettaa, ettd aineita esineisiin siséllyttdneet esineen tuottajat tai naiden
esineiden maahantuojat ovat tayttaneet kaikki ilmoitus- tai rekisteréintivelvollisuudet.

Kandidaattilistan ainetta sisaltavien esineiden maahantuojille
kayttoturvallisuustiedotteista ei valttamatta ole apua sellaisten tietojen hankkimisessa,
joiden perusteella ne voivat selvittad, pidetadnkd maahantuoduissa esineissa olevaa
ainetta rekisterdityna "kyseiseen kayttoon”. Ne voivat saada nama tiedot

27 Lisatietoja tasta on “Jatkokayttajien toimintaohjeet” -julkaisun luvussa 7.
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. etsimalla ne aineen valmistajat ja maahantuojat, jotka ovat voineet rekistertida sen
tiettyyn kayttoon esimerkiksi kemikaaliviraston tiedonjakoportaalissa olevien
tietojen avulla tai hakemalla niita internetista ja ottamalla sen jalkeen suoraan

. olemalla yhteydessa toimialajarjestdihin, joilla saattaa olla tietoa tietyn aineen
rekisterdinnin tilasta ja kaytdista, joihin aine on rekisterdity.

3.3.2 Altistumisen poissulkemiseen perustuva vapautus

REACH-asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaan ilmoitusta ei vaadita, jos esineiden
tuottaja tai maahantuoja voi sulkea pois ihmisten tai ympéariston altistumisen tavallisissa
tai kohtuullisesti ennakoitavissa kayttéolosuhteissa?®, mukaan luettuna havittadminen?.

Ota huomioon, ettd sen todistaminen, ettei altistumista tapahdu, voi vaatia enemmaéan
resursseja ja olla vaikeampaa kuin tehda ilmoitus.

Altistuminen esineeseen siséltyvélle aineelle on mahdollista silloinkin, kun ainetta ei
vapaudu esineesté tarkoituksella, silla sitd voi vapautua tahattomasti. Siksi
tuottajan/maahantuojan, joka haluaa osoittaa, etta altistuminen on
poissuljettu, on varmistettava, ettei kandidaattilistassa oleva SVHC-aine paase
kosketuksiin ihmisten tai ympariston kanssa. Ilhmiset voivat altistua esineista
vapautuville aineille hengittdmalla kaasuja tai hiukkasia (inhalaatioreitti), ihokosketuksen
kautta (ihoreitti) tai nielemélla (nielemisen tai suun kautta -reitti). Aineita voi vapautua
ympaéariston eri osa-alueisiin (veteen, ilmaan, maaperaén ja sedimentteihin). Kaikki
altistusreitit kaikissa elinkaaren vaiheissa (esineen kayttdaika ja jatevaihe) on otettava
huomioon arvioitaessa altistumisen poissulkemista.

Vapautuksen kayttdmista koskevat perustelut, joissa altistumisen poissulkeminen
osoitetaan, on dokumentoitava, niin ettd ne voidaan pyydettdessa esittaa
valvontaviranomaisille. Perusteluissa on osoitettava, etteivat ihmiset tai ymparisto altistu
aineelle esineen kayttoian ja jatevaiheen aikana®°. Perustelut voivat sisaltaa esimerkiksi
yhden tai useamman seuraavista osista:

. Jos aine eristetdan esineeseen teknisin keinoin: selvitys siitd, miksi esine ei
todennakoisesti avaudu tai rikkoudu niin, etta ainetta vapautuisi, etenkin
jatevaiheen osalta.

. Jos aine on esineen matriisissa: kuvaus esineen matriisin vakaudesta ja aineen ja
matriisin vélisista sidoksista esineen elinkaaren eri vaiheissa.

. Nayttoa tai pateva perustelu siita, etta aine pysyy taydellisesti esineen sisélla eika
paase siita ulos (esimerkiksi aineen omien fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien
vuoksi tai esineen erityisen pinnoitteen ansiosta).

. Nayttoa tai pateva perustelu siita, etta esineesta vapautuvat ainemaarat on
eristetty teknisin keinoin tai havitetaan valittomasti (esimerkiksi jatteen
lampokasittelyn aikana).

Nama argumentit voivat perustua mittauksiin (esimerkiksi liukoisuus- ja migraatiotestit),
mallinnukseen, kirjallisuuteen tai muihin tietolahteisiin. Perusteluihin tulee sisallyttaa

28 Kasitteet "tavalliset kayttoolosuhteet” ja "kohtuullisesti ennakoitavat kayttdolosuhteet” on
selitetty alaluvussa 4.1.

29 Kasite "havittaminen” sisaltaa tassa yhteydessa myos jatevaiheen. Tama aineen elinkaareen
kuuluva vaihe on otettava huomioon altistumisen arvioinnissa, jotta altistumisen poissulkeminen
voidaan osoittaa toteen.

30 Alaluvussa 4.1 on lueteltu sellaisia esimerkkeja, jotka timan mukaan johtavat altistumiseen.
Poikkeuksena ja esimerkkina tapauksista, joissa aineiden vapautumista esineesta ei pideta
tarkoitettuna vapautumisena, on aineen vapautuminen esineestd onnettomuustilanteessa.
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myd&s seuraavat tiedot:
. Aineen nimi ja sen numeeriset tunnisteet (jos ne ovat saatavilla).
. Esineen kuvaus, sen tavalliset ja kohtuullisesti ennakoitavat kdyttdolosuhteet ja
havittamistavat
. Tietoa aineen pitoisuudesta esineessé tai sen osissa, kun mukaan luetaan aineen

maarat esineen matriisissa ja sisaltymattomaéat (jdannoés)maarat.

Lisda ohjeita siita, miten osoitetaan, ettei altistumista tapahdu, on tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvuissa R14—R18.

Aineen esineesta vapautumisen mahdollisuuteen vaikuttavat seuraavat seikat:

. Aineen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, kuten héyrynpaine, vesiliukoisuus tai
stabiilius kosketuksessa ilman, veden tms. kanssa.

. Esineen matriisin rakenne ja kemia, mukaan luettuna fysikaalis-kemialliset
parametrit ja tapa, jolla aine on sisallytetty siihen (kemiallisesti sidottu vai ei).

. Esineen kaytto- ja havittdmisolosuhteet, kuten

. kayttopaikka (sisé- vai ulkokaytto, kodit, tyopaikat jne.)

. fysikaaliset olosuhteet kayttopaikassa (lampétila, ilmanvaihto jne.)

. se, sisaltyvatko esineet kattavaan jatteenkerdysohjelmaan

. se, altistuvatko esineet hankaukselle (normaalin kulumisen yhteydessa)
. havittamistekniikka.

Jotkin kemialliset aineet on sidottu materiaaliin hyvin tiukasti, mink& vuoksi mahdollisuus,
etta naita aineita vapautuisi kaytdn aikana, on vahainen. Toiset aineet ovat I6ysasti kiinni
matriisissa, esimerkiksi PVC:n pehmennysaineet. Tallaisia aineita, esimerkiksi ftalaatteja,
vapautuu jatkuvasti esineen pinnasta. Aineita voi vapautua myds esineiden normaalin
kulumisen (hankauksen) kautta. Silloin aineet vapautuvat yhdessa esineen matriisin
kanssa, esimerkkind mainittakoon autonrenkaissa olevat aineet.

3.4 Annettavat ja ilmoitettavat tiedot

3.4.1 Tietojen antaminen 33 artiklan mukaisesti

EU:ssa sijaitsevien esineiden tuottajien ja maahantuojien seka kaikkien toimitusketjun
toimijoiden on tiedotettava toimitusketjussa siitd, jos esineissa on kandidaattilistan
aineita (yli 0,1 painoprosenttia). Annettujen tietojen on oltava riittavia, jotta esineiden
turvallinen kayttdé on mahdollista. Vaikka toimitusketjun teollisten/kaupallisten
toimijoiden tulee saada nama tiedot viran puolesta, kuluttajien on pyydettava niita.

Toimitusketjun ensimmaisena toimijana esineen tuottajan tai maahantuojan on otettava
huomioon kaikki kohtuudella ennakoitavat vaiheet ja toimet, joihin sen esine alempana
toimitusketjussa liittyy, maarittadessdan, mita tietoja on koottava ja annettava. Alempana
toimitusketjussa olevien toimijoiden, joilla voi olla tarkempi kasitys siita, milloin ja missa
esineen seuraava kayttaja kayttaa sitd, on selvitettava kaikki tiedot, jotka ovat sen
saatavilla ja joilla on merkitysta sen asiakkaiden toteuttamille toimille.

Selvittdessaan, mita tietoja on tarpeen kerata ja antaa, jotta esineen turvallinen kaytto
on mahdollista, esineen toimittajan on otettava huomioon kaikki elinkaaren vaiheet
esineen kayton aikana. Niita voivat olla esimerkiksi

e esineiden teollinen ja ammatillinen jatkokasittely tai kokoaminen
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e esineiden (uudelleen)pakkaaminen tai varastointi

e esineiden teollinen, ammatillinen ja kuluttajien toteuttama loppukayttd, asennus ja
huolto mukaan luettuina.

Lisdksi toimittajan on otettava huomioon esineiden kierratys ja havittaminen seka
esineiden ennakoitavissa oleva vaarinkayttd, etenkin sellainen, jota kuluttajat voivat tehda.

Jokaisen elinkaaren vaiheen osalta turvallista kayttoa koskeviin tietoihin voivat sisaltya
esimerkiksi

i. kayttoolosuhteet, kuten lampdtila, ulkotila/sisatila, kaytén tiheys ja kesto

ii. riskinhallintatoimet, joilla vahennetdan altistumista ja paast6ja ja joita on
mahdollista soveltaa kaytannossa ja tehokkaasti.

On kuitenkin arvioitava ja paatettava tapauskohtaisesti, mita tietoja on tarkeaé antaa,
jotta varmistetaan, etta nama tiedot ovat oleellisia esineiden turvallisen kayton
varmistamisessa. Mita tahansa esinettd koskevien tietojen tyyppi ja yksityiskohtaisuuden
maéaara voivat vaihdella sen mukaan, kuka on tietojen vastaanottaja. Teollista kayttajaa ei
esimerkiksi yleensa tarvitse neuvoa, etta esine on pidettdva lasten ulottumattomissa, kun
taas kuluttajille sellainen tieto yleenséa on tarpeen. Tiedot siité4, miten tyontekijoiden
altistumista aineelle hallitaan esineen jatkoké&sittelyn aikana, ovat oleellisia seka
teolliselle etta ammattimaiselle toimijalle.

Myo6s altistumiseen tai riskeihin perustuvista ndkdkohdista voi olla apua maaritettaessa,
mitk& turvallista kayttéa koskevat tiedot ovat oleellisia vastaanottajalle. Jos ihmisten tai
ympariston altistuminen ei ole mahdollista tai jos on todisteita siita, ettd se on
merkityksetonta, tietoja tarvitaan vahemman eli esimerkiksi aineen nimi voi riittda. On
kuitenkin muistettava, etta ensinnakin tiedottamista koskevia velvoitteita sovelletaan
erityistd huolta aiheuttaviin aineisiin, jotka sisaltyvat luvanvaraisten aineiden
kandidaattilistaan, ja toiseksi on otettava huomioon altistuminen kaikissa aineen
myOhemmissa elinkaaren vaiheissa, myo6s kierratyksen ja havittamisen aikana.

Kaikkien tietoja vastaanottavien toimijoiden on noudatettava suositeltuja kayttéehtoja ja
toteutettava suositellut riskinhallintatoimet. Lisaksi niiden on valitettava kaikki oleelliset
tiedot toimitusketjun seuraavalle toimijalle tai kuluttajille ndiden pyynndsta, ja tassa on
otettava huomioon markkinoille saatetun tuotteen oletetut kaytot ja kayttdolosuhteet.

Moniosaisten tuotteiden osalta REACH-asetuksen 33 artiklan mukaisia
tiedonantovaatimuksia sovelletaan jokaiseen moniosaiseen tuotteeseen sisallytettyyn
esineeseen, joka sisaltda kandidaattilistan ainetta (>0,1 painoprosenttia). Esimerkissa 12
kasitellaan yhta téllaista tapausta.
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Esimerkki 12: Moniosaisen tuotteen toimituksen yhteydessa annettavat tiedot
Yritys saattaa EU:n markkinoille moniosaisen tuotteen D (ks. taulukon 3 skenaariosta 2
ja taulukon 4 skenaariosta 5 tarkempi kuvaus tapauksesta).

Seos M,

KL:n aine 7 > 0,1 % p/p
moniosaisessatuotteessa D\‘
-4
‘?‘f?"*ﬁ‘-.g
"’9_94-' &
[7]
Tt + &L
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@,‘5‘:3. Moniosainen tuote D Esineiden
?0 vastaanottaja/kulutt

aja

REACH-asetuksen 33 artiklan mukaan esineiden toimittajan on annettava tietoa
toimitusketjussa alaspéain tai kuluttajille ndiden pyynnoésta, jos

- esineessa A on kandidaattilistan ainetta X

- esineessa B on kandidaattilistan ainetta Y

- moniosaisessa tuotteessa D on kandidaattilistan ainetta Z.

Koska esineissa on naitd aineita, on annettava myds kaikki muut tarvittavat tiedot, jotta
turvallinen kaytté on mahdollista.

Taulukoiden 3 ja 4 havainnollistavissa skenaarioissa (alaluku 3.2.2) méaaritetdan ne
toimitusketjun toimijat, joilla on ilmoitusvelvollisuuksia. Kun ne toimittavat esineita
kolmansille osapuolille, samoilla toimijoilla on myds 33 artiklan mukaisia
tiedonantovelvollisuuksia kandidaattilistan aineista. Skenaarioita voidaan kayttad myos
analogisesti sen selvittamiseksi, kenella EU:n toimitusketjujen ylapaasséa on vastuu
kerata, tuottaa ja antaa oleelliset tiedot. Naiden tietojen avulla toimitusketjun alapadssa
olevien toimittajien on pystyttdva noudattamaan tiedonantovelvollisuuksiaan jokaisen
toimitetun esineen osalta.

Tiedot on koottava ja jasenneltava niin, ettd ne voidaan toimittaa ja etta niiden
vastaanottaja voi kayttaa niita tehokkaasti. Tama on tarke&a etenkin hyvin moniosaisten
tuotteiden yhteydessa, silla niiden osalta tiedon hallinta ja antaminen on paljon
haastavampaa.

Asianmukaisin tietojen antamisen muoto saattaa myds vaihdella tietojen sisallon ja
vastaanottajan mukaan (ts. ovatko ne teollisia tai ammattimaisia kayttajia vai kuluttajia).

Kuluttajille tiedotettaessa vakiomuotoiset vastauskirjeet saattavat sopia, kun taas
ammattimaiselle tai teolliselle kayttajalle tiedot on kenties parempi antaa erillisind

kayttbéohjeina.

REACH-asetuksessa ei tasmennetd tiettyda muotoa 33 artiklan mukaisten tietojen

antamiseksi. Mahdollisia muotoja voivat olla esimerkiksi seuraavat:

. olemassa olevien asiakirjojen, kuten kayttdohjeiden ja pakkauksen, muuttaminen
. etiketeissa annetut tiedot

. toimialajarjestojen tai viranomaisten laatimat vakiomuotoiset tiedotuspohjat

. kaytettavissa olevat tietotekniset jarjestelmét tai tydkalut, joiden kautta viestitadn
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koko toimitusketjulle ja kuluttajille3st.

Tiedot, jotka on 33 artiklan nojalla annettava esineissa olevista kandidaattilistan aineista,
voidaan yhdistaa/liittda muihin lakisdateisiin tiedonantovaatimuksiin (jotka perustuvat
esimerkiksi yleiseen tuoteturvallisuusdirektiiviin tai alakohtaiseen lainsaadantéon).

REACH-asetuksen 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen kuluttajien pyyntdjen osalta on
suositeltavaa vastata pyyntoon, vaikka esineessa ei olisikaan kandidaattilistan aineita tai
vaikka niita olisi vahemman kuin 0,1 painoprosenttia.

3.4.2 Tietojen ilmoittaminen kemikaalivirastolle 7 artiklan 2 kohdan
nojalla

Esineissa olevia aineita koskeva ilmoitus on tehtdva kuuden kuukauden kuluessa siita,
kun aine on lisatty ehdokasluetteloon.

7 artiklan 2 kohdan mukaisesti ilmoitettavien tietojen tulee sisaltda seuraavat asiat:
« esineen tuottajan tai maahantuojan henkildllisyys ja yhteystiedot
« aineen rekisterdintinumero, jos sellainen on saatavana

« erityista huolta aiheuttavan aineen tunnistetiedot (nama tiedot ovat saatavissa
kandidaattilistasta ja siihen liittyvasta asiakirja-aineistosta)

« aineen luokitus (ndma tiedot ovat saatavissa kandidaattilistasta ja siihen
liittyvasta asiakirja-aineistosta)

« lyhyt kuvaus esineessa olevien aineiden kaytdsta liitteen VI 3.5 kohdan mukaisesti
ja esineen kayttotarkoituksista

« esineiden sisaltamien aineiden tonnimaéara, esim. 1-10 tonnia, 10—-100 tonnia,
100-1 000 tonnia tai =1 000 tonnia.

Tarkempia tietoja néiden tietojen antamisesta ilmoituksessa on saatavilla Esineissé olevia
aineita koskevien ilmoitusten laatiminen -oppaassa, joka on saatavissa kemikaaliviraston
verkkosivuilta.

Kun ilmoitus on toimitettu, ilmoittajia kehotetaan pitamaan ilmoituksensa aina ajan
tasalla, vaikka se ei olekaan lakisdateinen vaatimus. limoitus on péaivitettava, jos
ilmoitetut tiedot muuttuvat (esimerkiksi tonniméaaran muutos, samaa kandidaattilistan
ainetta sisaltavien eri esineiden tuotanto/maahantuonti).

31 pohdittaessa, mita tydkalua (-kaluja) kaytetaan toimitusketjussa ja kuluttajille
tiedottamiseen, on suositeltavaa arvioida, riittadko yksi tydkalu kumpaankin (33 artiklan
1 kohdan ja 33 artiklan 2 kohdan mukaiseen) tiedotustarpeeseen. Jos valitaan useampia
tydkaluja, on suositeltavaa selvittad, miten niiden yhdistetty kayttd voidaan optimoida.
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4 ESINEISTA VAPAUTUMAAN TARKOITETTUJA AINEITA
KOSKEVAT VAATIMUKSET

4.1 Aineiden tarkoituksellinen vapautuminen esineista

Esineista voi vapautua aineita ja seoksia erilaisissa olosuhteissa. Tallaista aineiden
vapautumista (riippumatta siitd, vapautuuko aine sellaisenaan vai osana seosta) pidetdan
kuitenkin tarkoitettuna vapautumisena ainoastaan tietyissa tapauksissa.

Aineiden vapautuminen esineista on "tarkoituksellista” silloin, jos vapautuminen toteuttaa
toissijaisen kayttotarkoituksen (joka on erotettava kohdan 2.1 mukaisesta
paaasiallisesta kayttdtarkoituksesta), joka on tarkoituksellisesti suunniteltu ja jota ei
saavutettaisi, ellei ainetta vapautuisi. Esimerkiksi hajustettujen esineiden kohdalla
tuoksuaineiden taytyy vapautua, jotta esineen voi haistaa. Nain ollen se, etta aineita
vapautuu esineiden ikaantymisen tai kulumisen vuoksi tai esineen toiminnan
vaistamattdémana sivutuotteena, ei yleensa ole tarkoituksellista vapautumista, koska
talléin vapautumisella ei itsessédan ole kayttdtarkoitusta.

Jos aineen vapautuminen tuotteesta toteuttaa tuotteen paaasiallisen kayttotarkoituksen
(joka on maaritelty kohdassa 2.1), vapautumista ei pidetd REACH-asetuksessa
tarkoitettuna "tarkoituksellisena vapautumisena". Tassa tapauksessa tuotetta pidettaisiin
tavallisesti (astiana tai kantaja-aineena toimivan) esineen ja aineen/seoksen
yhdistelmana, ei siis esineend, josta tarkoituksellisesti vapautuu ainetta/seosta.

Aineen tarkoituksellisen vapautumisen esineesta on lisdksi tapahduttava (tavallisissa tai
kohtuudella ennakoitavissa) kayttoolosuhteissa. Tama tarkoittaa sita, etta aineen
vapautumisen on tapahduttava esineen kayttdian aikana. Aineen vapautuminen esineen
elinkaaren tuotanto- tai havittamisvaiheessa ei siis ole tarkoituksellista vapautumista.

Lisdksi kayttdolosuhteiden, joissa tarkoituksellinen vapautuminen tapahtuu, on oltava
"tavalliset tai kohtuullisesti ennakoitavat”. Tavalliset kayttdolosuhteet tarkoittavat
esineen paaasialliseen kayttotarkoitukseen liittyvia olosuhteita. Ne on yleensa ilmoitettu
kayttajan kasikirjoissa tai kayttoohjeissa. Teollisuus- tai ammattikayttdjien esineiden
tavalliset kéyttoolosuhteet saattavat erota merkittévasti kadyttdolosuhteista, jotka ovat
"tavallisia" kuluttajille. Tama saattaa koskea erityisesti tavallisen kayton tiheytta ja
kestoa seka lampdétilaa, ilmanvaihtonopeutta tai vesikosketukseen liittyvia olosuhteita.
Jos esineen kayttaja kayttad esinetta tilanteessa tavalla, jota esineen toimittaja on
selvasti suositellut valtettavaksi kirjallisesti, esimerkiksi ohjeissa tai esineessa olevassa
merkinnassa, kyse ei ole "tavallisista kayttoolosuhteista”*?. Kohtuudella ennakoitavilla
kayttoolosuhteilla tarkoitetaan kayttdolosuhteita, joiden voidaan ennakoida
todennéakoisesti toteutuvan esineen kayttotarkoituksen ja fyysisen olomuodon perusteella
(vaikka kyse ei ole tavanomaisista kayttoolosuhteista). Esimerkiksi pieni lapsi ei tieda
esineen kayttotarkoitusta, vaan kayttaa sitd mihin tahansa tarkoitukseen, jonka han
yhdistda esineeseen, esimerkiksi puremalla tai nuolemalla sita. Nain ollen vapautumista,
joka ei tapahdu tavallisissa tai kohtuudella ennakoitavissa kayttdolosuhteissa, ei pideta
tarkoituksellisena vapautumisena.

32 Esimerkkeja tiettyjen kayttoolosuhteiden poissulkemisesta ovat varoitukset, kuten "sailytettava
poissa lasten ulottuvilta” tai ”ei saa altistaa korkeille lampdtiloille”.
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Esimerkki 13: Aineiden tarkoituksellinen vapautuminen esineista

Kosteusvoidetta sisaltavien sukkahousujen paaasiallinen kayttétarkoitus on toimia
vaatteena. Paaasiallinen kayttotarkoitus ei selvastikaan liity kosteusvoiteeseen.
Kosteusvoiteen kayttdtarkoitus (ihonhoito) on vain toissijainen kayttétarkoitus, jota ei
saavutettaisi, ellei voide vapautuisi. Taméan seurauksena voidetta sisaltdvia sukkahousuja
tulee kohdella esineena, josta on tarkoitus vapautua ainetta.

Seuraavat tapaukset ovat esimerkkeja siitd, milloin aineiden vapautumista esineista ei
pideta tarkoituksellisena vapautumisena:

. Vapautumista tapahtuu kéasiteltaessa puolivalmista esinettd, toisin sanoen ennen
kuin se saatetaan markkinoille valmiina esineena.

Esimerkki: kankaaseen lisataan liima-ainetta®® sen kasiteltavyyden parantamiseksi,
ja liima-ainetta vapautuu jalleen, kun tekstiilia markakasitellaan.

. Vapautuminen tapahtuu esineen kayton tai huollon aikana, mutta vapautuvat aineet
eivat myotavaikuta mihinkaan esineen kayttotarkoitukseen.

Esimerkki: kuluttajan tekema pyykinpesu, jossa kasittelyssa kaytettyjen eri
kemikaalien (variaine, pehmite, tarkkiaine jne.) jddnteet poistuvat muutaman
pesukerran myo6ta.

. Aineiden vapautuminen on vaistamaton oheisseuraus esineen toiminnasta, mutta
vapautuminen ei myotavaikuta esineen toimintaan.

Esimerkki: materiaalien kuluminen suuren kitkan vaikutuksesta, esimerkiksi
jarrujen kitkapaloissa tai renkaissa; kahden liikkuvan osan valista kitkaa
pienentavéan voiteluaineen vuotaminen.

. Minka tahansa kemiallisen reaktion aikana muodostuneiden aineiden vapautuminen.

Esimerkki: kopiokoneista vapautuva otsoni tai palamistuotteiden vapautuminen
tuleen syttyvista esineista.

. Esineen vaarinkaytosta, kuten valmistajan kayttdohjeiden vastaisesta kaytosta,
johtuva vapautuminen.

Esimerkki: vapautuminen tydkalusta, jota kuluttaja kayttaa (esimerkiksi
voimakkaasti pitkan aikaa) huolimatta kayttoohjeissa annetuista kayttdaikaa
koskevista suosituksista.

. Vapautuminen tapaturman yhteydessa.

Esimerkiksi: aineiden vapautuminen lampomittarista, joka putoaa ja menee rikki.

4.2 Esineistad vapautumaan tarkoitettuja aineita koskevat
rekisterdintivaatimukset

Esineiden sisaltamat aineet on rekisteroitava, jos kaikki REACH-asetuksen 7 artiklan
1 kohdan ehdot tayttyvat:

. Ainetta on tarkoitus vapautua tavallisissa tai kohtuudella ennakoitavissa
kayttoolosuhteissa®* (tama voidaan selvittaa soveltamalla kappaleessa 3.1 esitettyja

33 Liima-aine on kemikaali, jota lisataan kankaaseen langan lujuuden ja hankauksen kestavyyden
parantamiseksi ja nukkaantumisen vahentamiseksi. Kudontaprosessin jalkeen liima-aine poistetaan
tekstiilista pesemalla se.

34 Molempien edellytysten on taytyttava, seka vapautumisen tarkoituksellisuuden etta tavallisten tai
kohtuudella ennakoitavien kayttéolosuhteiden.
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perusteita).

. Kaikki ne esineet, joista ainetta on tarkoitus vapautua, sisaltavat ainetta yhteensa
(eli mukaan luettuna myds ne maarat, joiden ei ole tarkoitus vapautua) enemman
kuin yhden tonnin vuodessa tuottajaa tai maahantuojaa kohden3*.

Kun halutaan selvittda, onko toimijalla velvollisuus rekister6ida esineessa oleva aine, on
siis tarkistettava, ylittyykd yhden tonnin vuosittainen raja. Tata varten itse aineen
tunnistetietoja ja tonnimaéarda ei aina valttamatta ole tarpeellista tietad, koska yhden
tonnin vuosittaista rajaa voidaan alkuvaiheessa verrata

1. kaikkien tuotettujen ja/tai maahantuotujen esineiden, joista ainetta on tarkoitus
vapautua, kokonaistonnimaaradn seka

2. kaikkien naissa esineissa olevien, vapautuviksi tarkoitettujen aineiden ja seosten
kokonaistonnimaaraan.

Jos kumpi tahansa naista tonniméaaristé on yhta suuri tai pienempi kuin yksi tonni
vuodessa, myds yksittaisten, vapautuviksi tarkoitettujen aineiden maara on ilman muuta
alle yhden tonnin vuodessa. Nain ollen naissa esineissa olevia aineita ei siis tarvitse
rekisterdida. Ellei rekisterdimisvelvollisuutta voida naiden tarkastusten perusteella sulkea
pois, yksittaiset, vapautuviksi tarkoitetut aineet on kuitenkin yksilditava ja myds niiden
tonnimaéarat on selvitettava (ellei rekisterdintivapautusta voida soveltaa, ks. alaluku 4.3).

Kun esineessa olevan, vapautuvaksi tarkoitetun aineen (enimmais)pitoisuus tiedetdan
massaosuutena, esineissa olevan, vapautuvaksi tarkoitetun aineen tonnimaara voidaan
laskea kertomalla kaikkien tuotettujen ja/tai maahantuotujen esineiden vuotuinen
kokonaistonnimé&ara esineessé olevan, vapautuvaksi tarkoitetun aineen
(enimmais)massaosuudella. Kaikkien tuotettujen ja/tai maahantuotujen esineiden
vuotuinen kokonaistonnimaéaré saadaan kertomalla esineiden kokonaismaéré jokaisen
esineen painolla tonneina kutakin esinetta kohti.

Laatikko 5

Edella selitetyn perusteella esineissa olevan, vapautuvaksi tarkoitetun aineen
tonnimaara voidaan laskea kayttamalla seuraavaa yhtaloa:

msubs. [t / a] = marticles [t / a] X Concmaxsubs. in article (5)
Msubs. Msubs.

Marticles Marticles

CoNCmax subs. in article CoNCmax subs. in article

jossa
Msubs.: esineissa olevan, vapautuvaksi tarkoitetun aineen tonnimaara [t/v]
Marticles: tuotettujen ja/tai maahantuotujen esineiden tonnimaara vuodessa [t/V]

CoNncCmax subs. in article : €sineessa olevan, vapautuvaksi tarkoitetun aineen
enimmaismassaosuus. 36

35 Sellaisissa esineissa olevan vaiheittain rekisterditavan aineen osalta, joita on maahantuotu tai
tuotettu vahintaan kolmen perékkaisen vuoden ajan, vuosittaiset maarat lasketaan taman aineen
keskimaaraisen méaaran perusteella kolmen edeltavan kalenterivuoden ajalta. Ohjeita vuosittaisten
tonnimaarien laskemiseen ja esimerkkeja on Rekisterdintia koskevat toimintaohjeet -julkaisun
kohdassa 2.2.6.3.

36 Arvo valilla 0 ja 1 (50 % = 0,5, 25 % = 0,25, 20 % = 0,2 jne.)
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Vuodessa tuotettujen ja/tai maahantuotujen esineiden kokonaistonnimaara (Marticles)
voidaan laskea seuraavalla yhtalolla:

marticles [t / a] = marticle unit [t / artICIe]X r]articles [ar“CIeS / a] (6)
Marticles Marticles

Marticle unit Marticle unit

Narticles Narticles

jossa
Marticle unit: Yhden esineen paino [t/esine].

Narticles: Vuoden aikana tuotettujen ja/tai maahantuotujen esineiden lukuméaéra
[esinetta/v].

Esineista vapautuviksi tarkoitetut aineet vapautuvat yleensa osana seoksia, joiden
pitoisuus esineissa tiedetadn usein paremmin kuin yksittaisten vapautuviksi tarkoitettujen
aineiden pitoisuudet esineesséd. Usein tiedetddn esineestd vapautuvaksi tarkoitetun
seoksen pitoisuus enimmaismassaosuutena seka esineissa olevassa, vapautuvaksi
tarkoitetussa seoksessa olevan aineen pitoisuus enimmaismassaosuutena. Kun nama
arvot tiedetaan, toinen arvo voidaan kertoa toisella ja nain voidaan laskea esineesta
vapautuvaksi tarkoitetun aineen enimmaispitoisuus massaosuutena. Sen jalkeen
esineissa olevan, vapautuvaksi tarkoitetun aineen tonnimééaré voidaan laskea edella
kuvatulla tavalla eli kertomalla kaikkien vuodessa tuotettujen/maahantuotujen esineiden
kokonaistonniméaara esineessé olevan, vapautuvaksi tarkoitetun aineen
enimmaismassaosuudella.

Laatikko 6

Esineissa olevan vapautuvaksi tarkoitetun aineen tonnimaara voidaan laskea
seuraavalla yhtalolla:

msubs. [t / a] = marticles [t / a]x ConCmaxmixture in article X COﬂcmaxsubs. in mixture (7)37
Msubs. Msubs.
Marticles Marticles
CoNnCmax mixture in article CoNCmax mixture in article
CoNCmax subs. in mixture CoNCmax subs. in mixture
jossa

Msubs. ja Marticles ON Maaritetty laatikossa 6

CoNCmax mixture in article - €sineessa olevan, vapautuvaksi tarkoitetun seoksen
enimmaismassaosuuss®

CONCmax subs. in mixture - Vapautuvaksi tarkoitetussa seoksessa olevan aineen

87 jossa Concmaxmixture in article X ConCmaxsubs. in mixture — ConCmaxsubs. in article
ConcCmax mixture in article ConcCmax mixture in article
CoOoNCmax subs. in mixture Co0oNCmax subs. in mixture

ConCmax subs. in article CoNnCmax subs. in article
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enimmaismassaosuus.3¢

Esimerkki 14: Vapautuvaksi tarkoitetun aineen tonnimaaran laskeminen
T-paita siséltad hajustetta, joka on tarkoitettu vapautumaan.

Oletus: Hajustetta on T-paidan painosta enintadn viisi prosenttia. Vuodessa T-paitoja
tuotetaan 100 tonnia. Muissa saman tuottajan esineissé ei ole hajustetta.
Vapautuvaksi tarkoitetun hajusteen tonnimaara lasketaan kertomalla tuotettujen T-
paitojen vuotuinen kokonaistonniméara (100 t/v) T-paidan sisadltaman hajusteen
enimmaismassaosuudella (5/100=0,05): 100 < 0,05 = 5 t/v.

Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 5 esitettyd yhtaloé 5.

— = t —Ht
msubs. [t / a] = marticles [t / a]x Concmaxsubs. in article — 1OOA X 005 - SA
Msubs. Msubs.
Marticles Marticles
CoNCmax subs. in article CoNCmax subs. in article

Paatelma: Raja-arvo 1 t/v ylittyy, joten T-paidan tuottajan on rekisterditava hajuste.

Esineisséa olevan vapautuvaksi tarkoitetun aineen tonnimaéaraa laskettaessa on otettava
huomioon seuraavat seikat:

. Huomioon on otettava paitsi vapautuvaksi tarkoitetut maarat myos kokonaismaara
esineissa. Jos aine on siis myds osa esineen matriisia, myds nama maarat on
otettava huomioon.

. Huomioon otetaan ainoastaan se aineen méaaré, joka tosiasiallisesti on lopullisissa
esineissa,
toisin sanoen huomioon ei oteta sellaisia maaria, jotka ensin sisallytetdén esineisiin
mutta jotka poistuvat myohemmissé tuotantovaiheissa (esimerkiksi haihtumalla tai
pesun yhteydessa).

. Jos samaa ainetta on tarkoitus vapautua saman tuottajan tai maahantuojan eri
esineista, kyseisen aineen maarat kaikissa naissa esineissa on laskettava yhteen32.

REACH-asetuksen 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti kemikaalivirasto voi paattaa, etta
esineen tuottajan tai maahantuojan on rekister6itava mik& tahansa esineessa oleva aine
(ellei sita ole viela 7 artiklan 1 kohdan perusteella tehty), jos esine sisaltaa ainetta
enemmaéan kuin yhden tonnin vuodessa ja jos aineen epailladn vapautuvan esineesta,
jolloin aiheutuu ihmisten terveyteen tai ymparistoon kohdistuva riski. Tamé voi koskea
myds tilanteita, joissa aineen vapautuminen esineista ei ole tarkoituksellista
vapautumista.

4.2.1 Seoksessa olevan vapautuvaksi tarkoitetun aineen Kriittinen
pitoisuus

Jos esineista vapautuvaksi tarkoitetun seoksen enimmaispitoisuus tiedetaan, seoksessa

38 Esimerkki: Yritys X tuo maahan kolmea esinetta A, B ja C, joista jokaisessa ainetta on 60 tonnia.
Esineessa A ainetta ei ole tarkoitettu vapautuvaksi, esineessa B 40 tonnia 60 tonnista vapautuu
tavallisissa olosuhteissa ja esineessa C 10 tonnia 60 tonnista vapautuu tavallisissa olosuhteissa.
Niinpéa yrityksen X on rekisteroditava esineissa B ja C olevan aineen kokonaismaara, toisin sanoen
120 tonnia, joka kuuluu tonnimé&éaraalueeseen 100-1 000 t/a.
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olevien aineiden pitoisuuksien kriittiset maarat (joiden ylittyessa saattaa olla tarpeen
rekisterdida aineet kyseisissa esineissd) voidaan laskea seuraavassa kuvatulla tavalla.

Esineista vapautuvaksi tarkoitetussa seoksessa olevan aineen pitoisuusraja, jonka
ylittyessa aine on rekisterditava, voidaan laskea, jos esineissa olevan seoksen
enimmaispitoisuus ja ndiden esineiden tuotannon ja/tai maahantuonnin vuotuiset
enimmaismaarat tiedetadn. Koska esineista vapautuvaksi tarkoitetun aineen
tonnimaéararaja on 1 t/v, aineen enimmaismassaosuus vapautuvaksi tarkoitetussa
seoksessa, jolloin rekisterdintivelvollisuutta ei viela synny, voidaan laskea jakamalla tama
raja-arvo esineissa olevan seoksen kokonaispainolla. Laskelma perustuu siihen
olettamukseen, etta ainetta on esineissd ainoastaan osana seosta, jonka on tarkoitus
vapautua.

Laatikko 7

Aineen enimmaismassaosuus, joka vapautuvaksi tarkoitetussa seoksessa voi olla ilman,
ettd syntyy rekisterdintivelvollisuuksia (CONCmax subs. in mixture)3®, voidaan laskea
seuraavalla yhtaloélla:

1%
Conc —— - (8)
maxsubs. in mixture
marticles [t / a‘] x Cor]Cmaxmixture in article
CoNnCmax subs. in mixture CoNnCmax subs. in mixture
Marticles Marticles
CoNnCmax mixture in article ConcCmax mixture in article

jossa

Marticles ja CONCmax mixture in article ON Madaritelty laatikossa 6.

Esimerkki 15: Vapautuvaksi tarkoitetussa seoksessa olevan aineen kriittinen
pitoisuus

Tuoksuva lelu (esine) sisaltaa hajusteseosta, joka on tarkoitettu vapautumaan kayton
aikana.

Oletus: Lelu sisaltda enintdaan 15 prosenttia hajusteita. Yritys tuo maahan naita leluja 30
tonnia vuosittain. Tama maahantuoja ei tuo eika tuota muita esineita.

Leluista vapautuvaksi tarkoitetussa hajusteseoksessa olevan aineen pitoisuusraja, jonka
ylittyessa aine on rekisterditava, voidaan laskea jakamalla leluista vapautuvaksi
tarkoitetussa hajusteseoksessa olevien aineiden 1 tonnia vuodessa -raja-arvo leluissa
olevan hajusteseoksen kokonaispainolla [joka voidaan laskea kertomalla niiden lelujen
kokonaispaino, joita tuodaan maahan 30 tonnia vuodessa, leluissa olevan hajusteseoksen
enimmaismassaosuudella (0,15=15/100): 30 t/v %< 0,15 = 4,5 t/v]: (1 t/v)/(4,5 t/v) =
0,22, joka vastaa 22 painoprosenttia.

Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 7 esitettya yhtaléa 8.
1 _1x
,xconc 30%x0.15

Conc

max subs. in mixture of fragrances —

m

toys(articles max mixture in toy(article)

=0.22=22%

CONCmax subs in mixture of fragrances CONCmax subs in mixture of fragrances




Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat ohjeet
Versio 4.0 — kesdkuu 2017
61

Mtoys(articles) Mtoys(articles)
CoNnCmax mixture in toy(article) CoNnCmax mixture in toy(article)

Paatelma: Tama tarkoittaa sita, ettei niitd aineita tarvitse rekisterdida, joiden pitoisuus
hajusteseoksessa on enintdan 22 painoprosenttia. Koska tama ei

valttamatta koske kaikkia hajusteseoksen aineita, on hankittava lisatietoja.

Lelujen maahantuoja voi siis tiedustella toimittajaltaan, ylittyyko 22 painoprosentin
pitoisuus jonkin hajusteseoksessa olevan aineen osalta.

4.3 Vapautuvaksi tarkoitettuja aineita koskevista
rekisterointivaatimuksista vapauttaminen
Velvollisuutta rekisterdida aineita, jotka on tarkoitettu vapautumaan esineista alaluvussa
4.2 kuvatun mukaisesti, ei sovelleta tiettyihin tapauksiin. Tasséa alaluvussa selitetaan,

mitka seikat on tarkistettava, jotta saadaan selville, sovelletaanko velvollisuuteen
liittyvaa vapautusta.

4.3.1 Yleiset vapautukset rekisterdintivaatimuksista

Monet aineet on vapautettu rekisterdinnistas® yleisesti (toisin sanoen riippumatta siita,
esiintyvatko ne sellaisinaan, seoksissa vai esineissd), koska niista on jo olemassa
riittavasti tietoja tai koska rekisterdintia pidetadn yksinkertaisesti
epatarkoituksenmukaisena tai tarpeettomana. Kaksi tarkeinta vapautusta“*® koskevat

1. liitteiden 1V ja V aineita (vapautettu 2 artiklan 7 kohdan a ja b alakohdan nojalla)
2. hyoédynnettyja aineita (2 artiklan 7 kohdan d alakohta).

REACH-asetuksessa saadetyt edellytykset, joiden on taytyttava, jotta tatad vapautusta
voidaan hyddyntaa, on kuvattu rekisterdintié koskevissa toimintaohjeissa.

4.3.2 Kyseiseen kayttdoon jo rekisterdityja aineita koskeva vapautus

REACH-asetuksen 7 artiklan 6 kohdan nojalla esineissa olevaa ainetta ei tarvitse
rekisterdida, jos aine on jo rekisterdity kyseiseen kayttoon.

Lisatietoja tasta vapautuksesta, jota voidaan soveltaa esineissa olevien, vapautuvaksi
tarkoitettujen aineiden rekisterdintiin, on alaluvussa 3.3.1.

4.4 Esineissa olevien aineiden rekisterointi

Jos esineissa oleva aine taytyy rekister6ida, esineiden tuottajan/maahantuojan on
toimitettava rekisterodintiaineisto kemikaalivirastoon. Rekisterdintiaineiston vaatimukset
ovat yleisesti ottaen samat kuin aineiden valmistajille ja maahantuojille. Jos
rekisterdintiaineiston osana edellytetadn kuitenkin kemikaaliturvallisuusraporttia (méara
> 10 t/v) ja aine on luokiteltu vaaralliseksi tai PBT-/vPvB-aineeksi, esineen
tuottajan/maahantuojan on kasiteltava altistumisen arvioinnissa ja riskinluonnehdinnassa
ainoastaan esineen kayttoikaa ja esineen havittamista. Muilta osin esineissa olevia aineita
koskevat sama vaiheittain rekisterdéitavien aineiden ja muiden kuin vaiheittain
rekisterditdvien aineiden valinen erottelu, samat rekisterdinnin maaraajat ja samat

39 Tata vapautusta voidaan soveltaa myds kandidaattilistan aineita koskevaan
ilmoitusvelvollisuuteen.

40 Rekisterodinnista on myo6s muita yleisid vapautuksia, joita aineeseen saatetaan soveltaa. Katso
lisatietoja rekisterdinti& koskevista toimintaohjeista.
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tietojen yhteiskdyton vaatimukset kuin aineita sellaisinaan tai seoksissa. Tarkempia
ohjeita rekisterdinnista ja tietojen yhteiskaytdsta on rekisterdintia koskevissa
toimintaohjeissa ja tietojen yhteiskaytt6d koskevissa ohjeissa.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/registration_en.htm
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/registration_en.htm
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/data_sharing_en.htm

Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat ohjeet
Versio 4.0 — kesdkuu 2017
63

5 TIEDON HANKKIMINEN ESINEISSA OLEVISTA
AINEISTA

Yrityksilla, jotka tuottavat, maahantuovat tai saattavat markkinoille esineita, ei aina ole
kaytettavissaan tietoja, jotka ovat tarpeen selvitettdessa, koskevatko esineissé olevia
aineita koskevat velvollisuudet niitd. Sellaisten esineiden, joista aineita on tarkoitus
vapautua, tuottajien ja maahantuojien on tiedettava kaikkien naista esineista
vapautuviksi tarkoitettujen aineiden tunnistetiedot seké niiden pitoisuudet esineisséa.
Esineiden tuottajien, maahantuojien, jakelijoiden ja kaikkien muiden toimittajien on
tiedettava, onko niiden esineissa kandidaattilistan aineita ja jos on, mina pitoisuuksina.

Tassa luvussa annetaan esineiden tuottajille, maahantuojille ja muille toimittajille yleisia
ohjeita esineissa olevia aineita koskevien tietojen hankkimiseen ja arvioimiseen liittyvien
velvollisuuksien tayttdmisesta. Tama on tarkeaa etenkin silloin, kun toimittajalle ei ole
annettu tietoja toimitusketjussa viran puolesta. Liitteessd 5 esitetdan taydentavia
toimintatapoja.

Naissa toimintaohjeissa esitetyt paaperiaatteet ovat yksi mahdollinen tapa kehittaa ja
toteuttaa kaytannoéllisia ratkaisuja, joilla varmistetaan, ettd REACH-asetuksen
vaatimuksia noudatetaan ja etté sen tavoitteet saavutetaan. My6s muut tavat voivat olla
hyvaksyttavia, kunhan myds niiden avulla varmistetaan, etta asetusta noudatetaan ja
etta sen tavoitteet saavutetaan.

Se, miten paljon ty6ta tarvittavien tietojen hankkiminen yritykselta vaatii, maaraytyy
pitkalti sen mukaan, onko silla kaytossa jokin laadunhallintajérjestelma ja/tai
vaihtoehtoisia tapoja varmistaa raaka-aineiden ja esineiden koostumuksen jaljitettavyys
vai ei. Tallaisiin jarjestelmiin voi sisaltyé yrityksensisaisesti tehtyja esinetesteja,
toimittajien auditointia ja ulkopuolisten tahojen sertifiointimenettelyja. Tavallisesti namé
toimet tehdaan rutiininomaisesti prosessien, tuotteiden ja asiakastyytyvaisyyden
parantamiseksi. Muita tapoja hankkia tarvittavat tiedot ovat hankinta- ja
sopimusspesifikaatiot seka toimittajien antamat ilmoitukset esineiden ja materiaalien
koostumuksesta. On my®ds tiettyja tietoteknisia tyodkaluja, joita voidaan kayttaa tietojen
siirtdmisessa ja toimitusketjujen viestinndn hallinnassa, riskinarvioinnissa seka tuotteiden
suunnittelussa ja kehityksessa.

Myo6s kemikaaliviraston tiedonjakoportaali sisaltda esineiden toimittajille tarkeita tietoja,
joita aineista on saatavilla (esimerkiksi yksildinti, ominaisuudet ja kaytot).

5.1 Tiedottaminen toimitusketjussa

Aineiden yksilointi ja niiden maarien maarittaminen esineissa on monissa tapauksissa
mahdollista vain, jos toimitusketjun toimijat saattavat vastaavat tiedot saataville. Siksi
tiedottaminen toimitusketjussa on tarkein ja tehokkain tapa kerata tietoja, jotka ovat
tarpeen REACH-asetuksen mukaisten velvollisuuksien maarittamiseksi. Vaikka kemiallinen
analyysi onkin mahdollinen tapa yksil6ida esineiden sisaltdmat aineet ja selvittda niiden
maéaarat, se on aikaa vievaa, kallista ja vaikea jarjestaa.

5.1.1 REACH-asetuksen mukaiset vakiotiedot toimittajilta EU:ssa

Tiedot, jotka tarvitaan esineissa olevia aineita koskevien REACH-asetuksen mukaisten
vaatimusten maarittamiseksi ja tayttamiseksi, voidaan usein johtaa EU:hun
sijoittautuneilta toimittajilta saatavista vakiotiedoista, joita REACH-asetuksen 33 artikla ja
muut sdannokset edellyttavéat. Esimerkiksi aineiden ja seosten toimittajien on 31
artiklan nojalla toimitettava asiakkailleen kayttéturvallisuustiedote tai, ellei
kayttoturvallisuustiedotetta edellyteta, saatavilla olevat ja olennaiset turvallisuustiedot
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seka yksityiskohtaiset tiedot saantelya koskevista vaatimuksista (luvanvaraisuus,
rajoitukset jne.) 32 artiklan mukaisesti. Tama velvollisuus koskee myds tilanteita, joissa
aine tai seos toimitetaan astiassa tai kantaja-aineessa.

EU:ssa sijaitseva esineiden tuottaja saa kayttéturvallisuustiedotteen kandidaattilistan
aineesta, jota esineen tuotannossa on kaytetty sellaisenaan tai seoksessa. Tietoja
tuotettuun esineeseen sisallytetysta kandidaattilistan aineesta on siis tuottajan saatavilla.

Mikali kayttéturvallisuustiedotetta edellyttava aine on rekisterodity vahintdan 10 tonnin
vuosimaarélla, toimittaja antaa (sellaisenaan tai seoksessa olevan) aineen
vastaanottajille asianmukaiset altistumisskenaariot kéyttdturvallisuustiedotteen liitteena.
Altistumisskenaarioissa kuvataan, kuinka ainetta kadytetadn sen elinkaaren aikana, ja
suositellaan, miten ihmisten ja ympariston altistuminen hallitaan. Naméa
altistumisskenaariot kattavat aineen sisallyttadmisen esineeseen ja tuloksena olevan
aineen elinkaaren vaiheet, mukaan luettuna esineen kayttbaika ja elinkaaren jatevaihe.
Siksi altistumisskenaarioihin sisdltyvét tiedot voivat olla hyddyllisia erityisesti esineiden
tuottajille ndiden koostaessa asiakkaille 33 artiklan mukaisesti annettavia tietoja.

5.1.2 Esineita koskevien tietojen vaihtamisessa vapaaehtoisesti
kaytettavat viestintatyokalut

Tietyt tietotekniset jarjestelmat ja tyokalut helpottavat viestintaa ja vakiotietojen siirtoa
monimutkaisissa toimitusketjuissa. Ne myos yksinkertaistavat tiedonkulkua. Niista voi
olla apua myo&s esineiden tuottajien seka aineiden sekoittajien ja valmistajien vastuiden
maarittdmisessa ja tayttamisessa tietyissa toimitusketjuissa.

Monimutkaisten toimitusketjujen hallinnan tukemiseksi on kehitetty tai mukautettu
lukuisia alakohtaisia ja yleisempia tietojarjestelmia ja -tytkaluja. Niiden avulla esineissa
olevia aineita koskevia tietoja voidaan hankkia ja antaa toimitusketjussa tehokkaasti.

5.1.3 Tietojen pyytaminen ylempéaa toimitusketjusta

Elleivat saadut tiedot riitd REACH-asetuksen vaatimustenmukaisuuden tarkastamiseen ja
vaatimusten tayttamiseen, esineiden tuottajat, maahantuojat ja muut toimittajat voivat
harkita tarvittavien tietojen saamista pyytamalla niitd oma-aloitteisesti toimitusketjusta.
Tehokkuuden, vaatimustenmukaisuuden ja tulevien saantelytoimien vaikutusten
ennakoinnin kannalta paras tapa olisi saada toimittajilta kattava yhteenveto esineissa
olevista aineista ja seoksista ja niiden (tarkoista) pitoisuuksista. Jos tama tapa ei
kuitenkaan toimi, esineiden toimittajien on keskityttavad hankkimaan kriittisia tietoja, joita
voidaan kayttaa vaihtoehtona. Seuraavat seikat on otettava huomioon, kun ylempana
toimitusketjussa olevilta toimijoilta pyydetaan tietoja:

. Toimittajille kannattaa kertoa, miksi tietoja tarvitaan, silla syy voi olla epaselva
erityisesti EU:n ulkopuolisille toimittajille. Tasta syysta kemikaaliviraston
verkkosivuilla on saatavilla useita julkaisuja, joissa selvitetdan REACH-asetuksen
taustaa ja vaikutuksia. Osa naista asiakirjoista on saatavissa eri kielilla
kieliongelmien helpottamiseksi.

. Monissa tapauksissa esineiden tai seosten tarkkaa koostumusta — joka voi olla
salassa pidettava tieto — ei ole tarpeen tietda sen selvittamiseksi, taytyyko esineissa
olevia aineita koskevat vaatimukset tayttda. Varmuus siita, ettei esineissa olevia
aineita koskevia ilmoitus- tai tiedottamisvelvollisuuksia sovelleta, voidaan saada
myds sulkemalla pois mahdollisuus, etta esineissa olisi luvanvaraisten aineiden
kandidaattilistassa olevia aineita, tai rajoittamalla tatd mahdollisuutta. Taméa
voidaan tehd& esimerkiksi asettamalla toimitussopimuksiin tiettyja kriteerejéa.
Tall6in toimittajat voivat esimerkiksi antaa todistuksia, joissa taataan, ettei tiettyja
aineita ole kaytetty niiden esineiden (tai seosten) valmistuksessa tai etta kyseisten
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aineiden pitoisuus niiden esineissa (tai seoksissa) on tiettya maaraa alhaisempi.

Toinen, joskin vahemman suotava, tapa on pyytaa ylempaé toimitusketjusta
kohdennettua tietoa siitd, onko esineissa tiettyja, varsinkin kandidaattilistassa
olevia, aineita (ja mika niiden pitoisuus on) sen sijaan, ettd pyydetaan ilmoittamaan
esineiden tai seosten tarkka koostumus.

. Ylemmaksi toimitusketjussa lahetettavissa tietopyynndissa, jotka koskevat
seoksissa olevia aineita, joiden on tarkoitus vapautua esineista, on keskityttava
niihin aineisiin, joiden pitoisuus on suurempi kuin kriittiseksi laskettu pitoisuus,
kuten alaluvussa 4.2.1 on osoitettu. Tdma johtuu siitd, etté esineista vapautuvaksi
tarkoitetun seoksen pitoisuus tiedetadn useammin kuin yksittaisten
vapautuvaksi tarkoitettujen aineiden pitoisuus.

Voi kuitenkin olla tapauksia, joissa toimitusketjussa tiedottaminen ei ole tehokasta.
Naissa tapauksissa voidaan kayttaa muita tapoja esineissa olevia aineita koskevien
tietojen saamiseksi, kuten alan asiantuntemuksen, julkisten tietolahteiden ja kemiallisen
analyysin paatelmien yhdistamista. Mahdollinen vaiheittainen tapa selvittdé ja vahvistaa,
mita kandidaattilistan aineita esineissa voi olla, esitetdan liitteessé 5.

5.1.4 Toimittajilta saatavien tietojen arvioiminen

Kun tietoja pyydetaan ylempaa toimitusketjusta, toimittajat lahettavat usein tuotteitaan
koskevia vaatimustenmukaisuusvakuutuksia, jotka on voitu myds integroida
tietojarjestelmiin tai -tyokaluihin. Naiden vakuutusten sisaltbéa on arvioitava huolellisesti
sen selvittdmiseksi, soveltuvatko ne todisteeksi siita, ettd esineen tuottaja tayttaa
REACH-asetuksen vaatimukset. Siina on otettava huomioon seuraavat seikat:

. Mitd vakuutuksessa vakuutetaan? Onko silla merkitysta esineen toimittajalle,
etenkin tuottajalle tai maahantuojalle, vaatimustenmukaisuuden tarkistamisessa?

. Liittyyko vakuutus selvasti toimittajaan ja toimitettuihin esineisiin?

. Kuka vakuutuksen antaa, ja onko allekirjoittajalla oikeus allekirjoittaa vakuutus

toimittavan yrityksen puolesta?

. Onko vakuutuksen patevyydesté syyta olla huolissaan?
Jos on, on pyydettava nahtavaksi vakuutusta tukevia asiakirjoja.

Toimittajien antamia testiraportteja ei ole myodskaan suositeltavaa hyvéksya noin vain.
Testiraportit on tarkastettava, jotta varmistetaan, etta niissa todella osoitetaan
vaatimustenmukaisuus. Seuraavat seikat on syyta ottaa huomioon, kun testiraportteja
kaytetadn osoituksena vaatimuksenmukaisuuden tarkistamisesta.

. Testiraportissa on oltava seuraavat osat:

. Analyysin tehneen laboratorion nimi ja osoite

. Naytteen vastaanottopdivamaara ja testin suorittamispaivamaara

. Raportin yksilollinen tunniste (esimerkiksi sarjanumero) ja julkaisupaivamaara

. Testatun naytteen ja aineen (aineiden) selkea yksildinti ja kuvaus

. Naytteen valmistelussa ja analysoinnissa kaytetyt menetelmét, myods
viittaukset kaytettyihin standardeihin ja mahdolliset poikkeamat niista

. Testimenetelman havaitsemisraja (LOD) tai méaaritysraja (LOQ)

. Testin tulokset (mittayksikké mainittava), testitulosten epavarmuus mukaan
luettuna
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. Raportin hyvaksyneen henkildn nimi ja allekirjoitus

. On tarkastettava, onko testissa saatu aineen pitoisuus todella pienempi kuin
vastaava raja-arvo (esimerkiksi 0,1 prosentin raja tai aineen kriittisen pitoisuuden
maara vapautuvaksi tarkoitetussa seoksessa).

. Raaka-aineet ja tuotteen kasittelytapa voivat muuttua ajan kuluessa, mika johtaa
muutoksiin toimitetuissa tuote-erissa. Tarkasta siis, etta raportissa dokumentoitu
testi on tehty tuotteella sellaisena kuin sitd nyt toimitetaan.

. Testissé kaytetyista menetelmisté tulisi syntyé jonkinlainen kasitys. Ellei
menetelmia ole esitelty selkeasti, toimittajalta on pyydettava selityksia
sekaannusten ja mahdollisten vaatimustenvastaisuuksien valttamiseksi.

5.2 Esineissa olevien aineiden kemiallinen analyysi

Esineissé olevat aineet voidaan méaarittaé ja niiden pitoisuudet laskea
analyysimenetelmilla. Jos muut keinot tietojen hankkimiseen epaonnistuvat tai
osoittautuvat liian monimutkaisiksi, kemiallisen analyysin tekeminen voi olla
vaihtoehtoinen tapa saada tietoa esineiden koostumuksesta.

Kemiallisesta analyysista voi olla apua tietyissa tilanteissa. Siita voidaan saada tietoja,
joita REACH-asetuksen vaatimusten tayttaminen edellyttaa, ja silld voidaan vahvistaa
toimittajilta saatuja tietoja. Se voidaan tehda rutiininomaisesti vain naihin tarkoituksiin
tai yhdistda muusta lainsaddannosta johtuvan vaatimustenmukaisuuden tarkastamiseen
tai toteuttaa osana tuotteen laadunhallintatestejé. Tiettyjen esineiden (kuten lelujen tai
kenkien) osalta on jopa yleinen kaytanto tehda kemialliset analyysit tietyille aineille, joita
niiden tuotannossa kaytetyt raaka-aineet sisaltavat.

On kuitenkin muistettava, etta kemialliset analyysit voivat antaa tulkinnanvaraisia
tuloksia ja/tai olla hyvin kalliita: siksi niita ei suositella ensisijaiseksi
tiedonhankintakeinoksi.

5.2.1 Kemiallisten analyysien haasteita

Kun esineissa olevista aineista tehdaan kemiallisia analyyseja, seuraavat seikat on
pidettava mielessa.

. Voi olla haastavaa saada edustava otos esineen analysointia varten. Erien
koostumukset voivat esimerkiksi vaihdella.

. Voi olla, ettd esineen matriisiin siséltyvét aineet joudutaan erottamaan siitd*.

- Tama voi aiheuttaa kemiallisia reaktioita, jotka saattavat "luoda” aineita, joita ei
ole esineessa.

- Erottaminen ei valttaméatta ole taydellista, jolloin matriisissa olevien aineiden koko
pitoisuutta ei valttaméatta saada selvitettya.

Kaytettavissa on useita analyysimenetelmid, joilla voidaan seuloa naytteessa olevia
erilaisia aineita ja tunnistaa ne.

- Naytteen kemialliset aineosat voidaan useimmissa tapauksissa yksiloida
mittauksin. Huomaa, etté aineet voivat koostua useista aineosista (katso
lisatietoja aiheesta aineiden yksildintid koskevista ohjeista).

- Jotkin analyysimenetelmat saattavat nayttaa pikemminkin tiettyjen alkuaineiden

41 Mikali aineet on tarkoitettu vapautumaan, ne voidaan periaatteessa irrottaa esineesta ilman
uuttamista tai erikoismenetelmia, joten naytteiden ottaminen kemiallista analyysia varten on
tavallisesti mahdollista.
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(esimerkiksi halogeenien) kuin aineiden olemassaolon.

- Jos mahdollisesti huolta aiheuttavien aineiden tunnistetietoja ei tiedeta, voi olla
vaikeaa l6ytda sopivat analyysimenetelmat. Jos esineessa on lisédksi runsaasti eri
aineita, saatetaan tarvita useita analyyseja, jotta kaikki aineet voidaan yksiloida.

- Aineen pitoisuuksien méaarallinen mittaus edellyttda lisdanalyyseja.

5.2.2 Esineissa olevien aineiden kemiallisten analyysien suunnittelu

Kemialliset analyysit on suunniteltava huolellisesti ottaen huomioon, mita tietoja millakin
menetelmalla voidaan saada. Mikali analyysi tehdaan, kaytettavissa oleviin menetelmiin
perustuva strategia tulee kehittdd kokeneiden laboratorioiden kanssa.
Testausstrategiassa ja tulosten tulkinnassa tulee ottaa huomioon kaikki muut
analysoitavaa esinetta koskevat saatavilla olevat tiedot esimerkiksi toimialajarjestoista,
tutkimuslaitoksista ja akkreditoituja kemiallisia analyyseja tekevista laboratoriosta.
Kaytettaville menetelmille tai laboratorioille ei ole asetettu muodollisia vaatimuksia: kukin
yritys ratkaisee itse menetelmien ja laboratorioiden soveltuvuuden. Olemassa olevia
vakiomenetelmia ja sopivia akkreditoituja laboratorioita tulisi kuitenkin kayttaa aina, kun
se on mahdollista ja asianmukaista.

Kemiallisia analyyseja suunniteltaessa suositellaan seuraavaa menettelya:

. Rajaa alan asiantuntijoiden kanssa tai alan tietolahteiden perusteella, mita aineita
tulisi etsid (esimerkiksi monien esineiden osalta voidaan sulkea pois mahdollisuus,
ettd niissa voisi olla kaasumaisia aineita).

. Kehita testaukseen strategia portaittaisena prosessina, eli laajat seulonnat, kapeat
seulonnat ja yksildiminen esimerkiksi puolikvantitatiivisilla menetelmilla.

. Maarita, mikd osa (mitka osat) esineestd analysoidaan: esineessa olevat nesteet,
kaasut vai jauheet, naytteet esineen matriisista, esineen osat, joissa
todennakoisesti on tiettya erityista huolta aiheuttavaa ainetta jne.

. Tee kemiallinen analyysi aineiden yksildimiseksi.
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Liite 1. Muissa toimintaohjeissa kasitellyt aiheet

Esineiden maahantuojilla, tuottajilla ja toimittajilla voi olla my8s muita rooleja ja niiden
myota myds muita REACH-asetuksen mukaisia velvollisuuksia kuin ne, jotka on kuvattu
naissa toimintaohjeissa. Jos esimerkiksi esineiden tuottaja ostaa aineita EU:n alueella
kayttaakseen niita esineiden tuotantoprosessissa, sen on noudatettava myds
jatkokayttajaa koskevia vaatimuksia.*?. Jos aineet sen sijaan ostetaan EU:n ulkopuolelta,
esineiden tuottajasta tulee myo6s aineiden maahantuoja, mika tuo mukanaan vastaavat
velvollisuudet, kuten rekisterdimisen.*3 Siksi yrityksia kehotetaan selvittamaan
velvollisuutensa kayttamalla Navigator-toimintoa kemikaaliviraston verkkosivuilla.
Navigator auttaa teollisuuden toimijoita selvittamaan REACH-asetuksen mukaiset
velvollisuutensa ja l6ytamaan asianmukaiset ohjeet ndiden velvollisuuksien tayttamiseen.
Liitteessa 2 luetellaan ne REACH-asetuksen osat, jotka koskevat esineiden tuottajia,
maahantuojia tai toimittajia.

Lupa- ja rajoitusvaatimukset eivat koske ainoastaan yrityksia, jotka kayttavat aineita
esineiden tuotannossa, vaan myds seka jatkokayttajia etta esineiden tuottajia.
Rajoituksia voidaan soveltaa myos esineiden maahantuontiin. Siksi naita menettelyja
koskevat yksityiskohtaiset toimintaohjeet annetaan muissa ohjeasiakirjoissa jaljempéana
kuvatun mukaisesti.

Jaljempéana olevassa kuvassa 5 naytetaan tarkeimmat REACH-asetuksen mukaiset
prosessit tai toimet, jotka voivat koskea esineiden tuottajia ja maahantuojia. Siina
maéaaritetdan myos tarkeimmaéat kemikaaliviraston verkkosivuilla saatavilla olevat
aineluettelot.

Kuva 5: REACH-asetuksen mukaiset prosessit tai toimet, jotka voivat koskea esineiden
tuottajia ja maahantuojia, sekéd tarkeimmat aineluettelot.

Katkoviiva tarkoittaa, ettd aine voidaan siséllyttaé aierekisteriin ilman, ettd viranomaisen tayt
tehda sitad koskeva riskinhallintavaihtoehtojen analyysi. [ tarkoittaa prosessia tai toimea.
tarkoittaa kemikaaliviraston verkkosivuilla saatavilla olevaa aineluetteloa (oranssi tai keltainen
tarkoittaa lakitekstissa mainittuja luetteloja, harmaa luetteloa, jota ei mainita lakitekstissa, ja
vaaleansininen seka lakitekstissa mainittuja ettd muita luetteloja44). C tarkoittaa teollisuuden
toimijoiden velvollisuuksia, joita kasitellaan naissa toimintaohjeissa.

Riskinhallintavaihtoehtojen analyysia (RMOA) ja erityista huolta aiheuttavien aineiden
(SVHC-aineiden) yksildintiprosesseja kuvataan tarkemmin luvussa 3.1, kuten mydés
seuraavien aineluettelojen tehtavia: julkisten toimintojen koordinointitydkalu (PACT,
aierekisteri (Rol) ja kandidaattilista.

Kun kandidaattilistan aine on lisatty REACH-asetuksen liitteeseen XIV (luvanvaraisten
aineiden luettelo), sita ei voi saattaa markkinoille tai kayttaa tietyn paivamaaran
(lopetuspéivan) jalkeen, ellei sen tiettyyn kayttoon ole mydnnetty lupaa tai ellei kaytto6a
ole vapautettu lupamenettelysta. EU:ssa sijaitsevan esineiden tuottajan, joka lisaa
tallaista ainetta tuotettuihin esineisiin joko sellaisenaan tai seoksessa, on tarkistettava,

42 Ks. Jatkokayttajia koskevat toimintaohjeet osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

43 Ks. Rekisterointia koskevat toimintaohjeet osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

44 Esimerkiksi rajoituksia koskevaan liitteeseen XV liittyva aierekisteri mainitaan REACH-asetuksen
69 artiklan 5 kohdassa.
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edellyttaako tallainen kayttd lupaa lopetuspaivan jalkeen.

Luvanvaraisten aineiden luettelossa olevan aineen EU:ssa sijaitsevan toimittajan on
ilmoitettava siita kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 15.1%° tai tarvittaessa REACH-
asetuksen 32 artiklan mukaisella tiedonannolla. Esineen tuottaja voi jatkokayttajana
kayttaa luvanvaraista ainetta, jos kyseinen kayttd vastaa toimitusketjun alkupaan
toimijalle myo6nnetyn luvan ehtoja. Talldin lupanumero on merkittava etikettiin ja
kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 2. Esineen tuottaja voi myds paattaa hakea lupaa
omalle kaytolleen.*® Tama paatds on tehtava heti, kun aine on lisatty liitteeseen XIV.
Nain varmistetaan, etté tuottaja voi laatia asianmukaisen laadukkaan lupahakemuksen
ajoissa. Jos esineen tuottaja tuo naita esineitd itse maahan, sen on haettava lupaa
voidakseen jatkaa aineiden omaa kayttoaan (omia kayttdjaan). Tarkempia tietoja
lupamenettelysta ja luvanvaraisten aineiden kaytdstd tehtavasta ilmoituksesta

on jatkokayttajien toimintaohjeiden luvussa 8 ja lupahakemusta koskevissa ohjeissa.*’

Lupaa ei tarvita, jos aine tuodaan EU:hun maahantuotujen esineiden kiinteana osana.

Esineissé olevien aineiden pitoisuutta voidaan rajoittaa tai se voidaan kieltaa
rajoitusmenettelyn mukaisesti.*® Esineiden tuottajilla ja maahantuojilla on velvollisuus
noudattaa REACH-asetuksen liitteessd XVII asetettuja rajoituksia ja ehtoja*°. Luettelo
aineista, joihin sovelletaan liitteen XVII mukaisia rajoituksia, on saatavana
kemikaaliviraston verkkosivustolta.®°

Tarkempia tietoja REACH-asetuksen mukaisten rajoitusten noudattamisesta

on jatkokayttajien toimintaohjeiden luvussa 8. Toimittajien on ilmoitettava
kayttoturvallisuustiedotteen alakohdassa 15.1 tai tarvittaessa muissa tiedoissa, jotka on
toimitettava REACH-asetuksen 32 artiklan mukaisesti, sovelletaanko niiden joko
sellaisenaan tai seoksissa toimittamaan aineeseen rajoitusta. Jos aineelle on maaratty
rajoitus, toimittajan on toimitettava paivitetty kayttoturvallisuustiedote tai muut tiedot
viipyméatta (REACH-asetuksen 31 artiklan 9 kohdan c kohta).

REACH-asetuksen 69 artiklan 2 kohdan mukaisesti kemikaalivirasto arvioi luvanvaraisten
aineiden luettelossa olevan aineen osalta lopetuspéivan jalkeen, ovatko tdman esineissa
olevan aineen kaytoista aiheutuvat riskit asianmukaisesti hallinnassa. Jos virasto katsoo,
etteivat ne ole, se laatii liitteen XV mukaisen aineiston, jossa ehdotetaan néihin kayttdihin
liittyvaa rajoitusta. Tallainen ehdotus voi johtaa siihen, etta kyseisen aineen kayttoa
esineissd, myos maahantuoduissa esineissa, rajoitetaan.>!

Muu esineissa olevien vaarallisten aineiden rajoituksia koskeva lainsaadant6 on edelleen
voimassa REACH-asetuksesta riippumatta. Esimerkkeja tallaisesta lainsaadannosta ovat
tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamista sahko- ja elektroniikkalaitteissa

45 Ks. Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet -julkaisun alaluku 3.15; julkaisu on
saatavilla osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

46 Ks. lisatietoja Kehita hakemusstrategia -verkkosivulta osoitteessa
http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/develop-an-application-strateqgy.

47 Ks. myo6s Miten lupaa haetaan -verkkosivu osoitteessa http://echa.europa.eu/applying-for-
authorisation.

48 Yleinen menettely on esitetty REACH-asetuksen 69—73 artiklassa. Lisatietoa on kemikaaliviraston
verkkosivuston asiaa koskevilla sivuilla osoitteessa http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/restriction/.

49 Huomaa, etta REACH-asetusta voidaan muuttaa lakimuutoksin ja etta kaikki hyvaksytyt asetusta
muuttavat my6hemmat asetukset on otettava huomioon lakitekstia tulkittaessa. Asetukset, joilla
muutetaan REACH-asetusta, ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivustolla.

50 Saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/restrictions/substances-restricted-under-reach.

51 Lisatietoa on kemikaaliviraston verkkosivuston asiaa koskevilla sivuilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction/echas-activities-on-restrictions
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koskeva direktiivi 2011/65/EU, lelujen turvallisuudesta annettu direktiivi 2009/48/EY,
romuajoneuvoista annettu direktiivi 2000/53/EY tai pysyvista orgaanisista yhdisteista
annettu asetus (EY) 850/2004.
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Liite 2. Esineiden tuottajille erityisen merkitykselliset

REACH-asetuksen osat

Seuraavat REACH-asetuksen osat koskevat erityisesti esineiden tuottajia, maahantuojia
ja toimittajia:

3 artiklan 3 kohta sisaltda maaritelman siita, mita esineella REACH-asetuksessa
tarkoitetaan (naissa ohjeissa on kaytetty tata maaritelmaa).

7 artiklassa maaritelldan, missa tilanteissa esineiden tuottajien ja maahantuojien
taytyy rekisterdida esineisiin sisaltyvat aineet tai tehda niista ilmoitus (tata on
kasitelty osittain naissa ohjeissa).

23 ja 28 artiklassa saadetédan esirekisterdintid ja vaiheittain rekisterditavien
aineiden rekisterdintia koskevista maaraajoista.

29 ja 30 artiklassa sdadetdan rekisteroijien tietojen yhteiskayttoa koskevista
velvollisuuksista ja velvollisuudesta osallistua tietojenvaihtofoorumeihin (SIEF).

57 ja 59 artikla sisaltavat erityista huolta aiheuttavien aineiden (SVHC-aineiden)
kriteerit ja menettelyn, jolla aineet siséllytetadn erityista huolta aiheuttavien
aineiden lupamenettelyn ehdokasluetteloon.

33 artiklassa maaritelldan esineiden toimittajien velvollisuus tiedottaa
vastaanottajille ja kuluttajille esineissaan olevista erityisté huolta aiheuttavista
aineista (tata on kasitelty naissa ohjeissa).

Liitteessa XVI1I1 luetellaan rajoitusehtoja, jotka saattavat koskea tiettyja esineiden
sisaltamia aineita.

REACH-asetus seké asetukset, joilla sitd on muutettu, ovat saatavissa kemikaaliviraston
verkkosivuilla.
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Liite 3. Rajatapaukset: astioissa tai kantaja-aineissa
olevat esineet ja aineet/seokset

Naiden toimintaohjeiden alaluvussa 2.3 on vuokaavio ja selitys siita, miten voidaan
erottaa

a) esineet, joissa aine/seos on erottamattomana osana, ja

b) (astiana tai kantaja-aineena toimivan) esineen ja aineen/seoksen yhdistelmat.

Seuraavat esimerkit, joiden paatelmista on yhteenveto alla olevassa taulukossa,
kuvaavat, miten varsinaisen ohjeen vuokaaviota ja selventavia kysymyksia sovelletaan ja
miten paatelmat tehdaan. Tassa liitteessa esitetaan vain joitakin rajatapauksia; se ei siis
ole kattava luettelo niista. Esimerkkejé tulisi kayttda suuntaviivoina tehtaessé vastaavia
rajatapauksia koskevia ratkaisuja: esimerkiksi kirjoitustarvikkeita pidettéisiin siten
(analogisesti tulostimen varikasetin kanssa) (astiana toimivan) esineen ja aineen/seoksen
yhdistelmina.

Taulukko 6: Yhteenveto liitteessa 3 kuvatuista rajatapauksista

Paatelma

esine, jossa aine/seos (astiana tai kantaja-
on erottamattomana aineena toimivan)
osana esineen
ja aineen/seoksen
yhdistelméa
tulostimen véarikasetti X
suihkepullo, X
jossa maalia
lampomittari, X
jossa nestetta
tulostimen varinauha X
kostea puhdistuspyyhe X
suksien pitoteippi X
mattojen Kiinnittamiseen X
kaytettavat lilmanauhat
paristo X
kuivausainepussi X
ilmaisinputki X
kynttila X
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Taulukko 7: Astioissa olevia aineita/seoksia koskevia rajatapauksia (jatkuu taulukossa 8)

Suihkepullo,

jossa maalia

Tulostimen
varikasetti

Lampomittari,
jossa nestetta

Kayttotarkoitus

Kysymys 4a: Jos aine/seos
pitaisi poistaa tai erottaa
tuotteesta ja sita pitaisi
kayttaa sellaisenaan, voisiko
aine/seos silti periaatteessa
(joskin ehkd hankalammin tai
laadullisesti heikommin)
toteuttaa kayttdtarkoituksen?

Kysymys 4b: Toimiiko tuote
paaasiassa (toisin sanoen
kayttotarkoituksensa
mukaisesti kdytettynda)
astiana tai kantaja-aineena
aineen/seoksen tai sen
reaktiotuotteiden
vapauttamista tai hallittua
toimitusta varten?

Kysymys 4c: Kaytetaanko
aine/seos kokonaan
(esimerkiksi kemiallisen tai
fysikaalisen muuntumisen
takia) tai haviaadko se
(esimerkiksi tuotteesta
vapautumalla) tuotteen
kayttovaiheen aikana, jolloin
tuotteesta tulee hyodyton ja
sen kayttbaika paattyy?

Paatelma

Maalin
vieminen
pinnalle

KYLLA,
maalauksen
voisi edelleen
tehda, vaikka
maali
otettaisiinkin
pois
suihkepullosta.

KYLLA,
suihkepullo on
paaasiassa
tarkoitettu
toimittamaan
seos hallitusti
(se ohjaa
seoksen
vapautumisen
nopeutta ja
tapaa).

KYLLA,
tavallisesti
suihkepullo
havitetaan
erikseen
maalista.

esineen
ja

aineen/seoksen

yhdistelma

Variaineen/musteen
vieminen paperille

KYLLA, jos
variaine/muste
otettaisiin pois ja
taytettaisiin
toisenlaiseen tulostus-
tai
kirjoituslaitteeseen, se
voisi edelleen
toteuttaa
kayttotarkoituksensa.

KYLLA, kasetti on
pédasiassa tarkoitettu
toimittamaan
variaine/muste
hallitusti (se
mahdollistaa
sovittamisen
tulostimeen ja
hallitsee
vapautumista).

KYLLA,
variaine/muste
kulutetaan tavallisesti
kayton aikana, ja
kasetti havitetaan
erikseen.

esineen
ja aineen/seoksen
yhdistelma

Lampdtilan
mittaaminen ja
nayttaminen

El, jos neste
poistettaisiin, se
voisi silti laajentua
ja supistua
lampotilan
vaihteluiden
mukaan, mutta se ei
mittaisi eika
nayttaisi ymparoivaa
lampétilaa.

El, aineen tai
seoksen
toimittaminen ei ole
tuotteen
kayttotarkoitus.

El, neste ja astia
havitetaan yhdessa.

katso taulukko 9
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Taulukko 8: Astioissa olevia aineita/seoksia koskevia rajatapauksia (jatkuu taulukosta 7)

Paristo Kuivausainepussi Ilmaisinputki®?

Kayttotarkoitus Antaa sédhkovirtaa Imee itseensé ilman Mittaa aineiden

kosteutta pitoisuuksia ilmassa
Kysymys 4a: Jos El, elektrolyytin ja KYLLA, kuivausaine El, ilmaisinputken
aine/seos pitéisi poistaa elektrodin aktiiviset imisi kosteutta joka painettu asteikko on
tai erottaa tuotteesta ja aineet eivat itsessdan | tapauksessa. valttamatén mitatun
sitd pitaisi kayttaa pysty tuottamaan pitoisuuden
sellaisenaan, voisiko mitaan séhkovirtaa lukemiseksi.
aine/seos silti pariston ulkopuolella.
periaatteessa (joskin Ne eivat myoskaan
ehka hankalammin tai tuottaisi energiaa
laadullisesti heikommin) muissa astioissa, joita
toteuttaa ei ole erityisesti
kayttotarkoituksen? suunniteltu paristoksi.

Pariston "astiaosa”
ilman elektrolyyttia ei
voi myo6skaan
toteuttaa
kayttotarkoitustaan.
On kuitenkin
erityyppisia
elektrolyyttejd, joita
voitaisiin kayttaa
yhdessa
paristokotelossa.

Kysymys 4b: Toimiiko El, elektrolyytin ja El, kuivausainetta ei | El, tarkoituksena ei
tuote paaasiassa (toisin elektrodin aktiiviset vapaudu pussista. ole toimittaa
sanoen aineet eivat vapaudu ainetta, koska
kayttotarkoituksensa paristosta, joten tuotteen

mukaisesti kdytettyna) astian tarkoituksena on,
astiana tai kantaja- kayttotarkoituksena etté tuotteessa
aineena aineen/seoksen ei ole sen tapahtuu

tai sen reaktiotuotteiden “toimittaminen” eik& kemiallinen reaktio.
vapauttamista tai se hallitse sen

hallittua toimitusta vapautumista.

varten?

52 llmaisinputki on lasinen putki, joka siséltaa kemiallisia reagentteja, joiden vari voi muuttua, kun
ilmanayte vedetédan putken l&pi. Syntyneen varjaytyman pituus, jota verrataan putkessa olevaan
asteikkoon, ilmaisee tietyn kemiallisen aineen pitoisuuden ilmanaytteessa. limaisinputkille
asetettavia vaatimuksia koskeva eurooppalainen standardi on EN 1231.
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Paristo

Kuivausainepussi

75

Ilmaisinputki®?

Kysymys 4c:
Kaytetdanko aine/seos
kokonaan (esimerkiksi
kemiallisen tai
fysikaalisen muuntumisen
takia) tai haviaako se
(esimerkiksi tuotteesta
vapautumalla) tuotteen
kayttovaiheen aikana,
jolloin tuotteesta tulee
hyddyton ja sen
kayttoaika paattyy?

Paatelma

KYLLA, elektrolyytti
kulutetaan
paaasiallisesti
tuotteen
kayttovaiheen aikana,
koska kayttoikansa
lopussa paristo ei
enaa anna
sahkovirtaa.

katso taulukko 9

KYLLA,
kuivausaineen
aktiivisuus vahenee
ajan myoéta: tuotteen
kayttoidn lopussa
kuivausaine ei enaa
ime itseensa
kosteutta.

esineen
ja aineen/seoksen
yhdistelma

KYLLA, tuotteen
kayttoian lopussa eli
sen jalkeen, kun
tuotteessa on
tapahtunut
varireaktio, aine on
kaytetty loppuun eli
sen kayttokelpoiset
ominaisuudet ovat
kuluneet loppuun.

katso taulukko 9
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Taulukko 9: Muita selventavia kysymyksia astioissa olevia aineita/seoksia koskevia

rajatapauksia varten

Lampomittari,
jossa nestetta

Paristo

IImaisinputki

Kysymys 5a: Jos
aine/seos poistetaan
tai erotetaan
tuotteesta, olisiko
niin, ettei tuote
pystyisi enda
tayttamaan
kayttotarkoitustaan?

Kysymys 5b: Onko
tuotteen
paatarkoitus muu
kuin vapauttaa
ainetta/seosta tai
sen
reaktiotuotteita?

Kysymys 5c:
Havitetaanko tuote
yleensa
aineen/seoksen
kanssa kayttoikansa
paatyttya
esimerkiksi
jatteena?

Paatelma

KYLLA, esine ei toimi
ilman nestetta.

KYLLA,
aineen/seoksen
toimittaminen ei ole
tuotteen paaasiallinen
kayttotarkoitus.
Lampomittari sisaltaa
nesteen ja sen muoto
saatelee nesteen
laajentumista, miké
on tarpeen lampétilan
mittaamista ja
nayttamista varten.
Nesteen
toimittaminen ei ole
sen kayttotarkoitus.

KYLLA, neste ja astia
havitetaan yhdessa.

esine, jossa aine/seos
on erottamattomana
osana

KYLLA, seosten on
oltava astiassa
(kunkin omassa
osastossaan
tarvittavien
elektrodien kanssa),
jotta sahkdvirtaa
voidaan tuottaa.

KYLLA, paatarkoitus
on sadhkdvirran
tuottaminen.

KYLLA, havitettaessa
seokset sisaltyvat
edelleen paristoon.

esine, jossa aine/seos
on erottamattomana
osana

KYLLA, ilman
putkessa olevaa
kemiallista reagenttia
pitoisuusmittauksia ei
voida tehda.

KYLLA,
ilmaisinputkessa oleva
aine/seos reagoi
putken sisalla, eika
putken ole tarkoitus
paastaa sita ulos.

KYLLA, ilmaisinputki
sisaltaa havitettaessa
edelleen kemiallista
reagenttia.

esine, jossa aine/seos
on erottamattomana
osana
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Taulukko 10:

Kayttotarkoitus

Kysymys 4a: Jos
aine/seos pitaisi poistaa
tai erottaa tuotteesta ja
sitd pitaisi kayttaa
sellaisenaan, voisiko
aine/seos silti
periaatteessa (joskin
ehka hankalammin tai
laadullisesti heikommin)
toteuttaa
kayttotarkoituksen?

Kysymys 4b: Toimiiko
tuote p&éaasiassa (toisin
sanoen
kayttotarkoituksensa
mukaisesti kaytettyna)
astiana tai kantaja-
aineena aineen/seoksen
tai sen reaktiotuotteiden
vapauttamista tai
hallittua toimitusta
varten?

Kysymys 4c:
Kaytetdanko aine/seos
kokonaan (esimerkiksi
kemiallisen tai
fysikaalisen
muuntumisen takia) tai
haviaako se (esimerkiksi
tuotteesta
vapautumalla) tuotteen
kayttovaiheen aikana,
jolloin tuotteesta tulee
hyddyton ja sen
kayttoaika paattyy?

Paatelma

77

Kantaja-aineissa olevia aineita/seoksia koskevia rajatapauksia

Tulostimen
varinauha

Musteen
vieminen paperille

KYLLA, muste
itsessaan voisi
toteuttaa
kayttotarkoituksen,
joka on musteen
vieminen paperille.

KYLLA,
paéaasiallinen
kayttotarkoitus on
musteen
toimittaminen
paperille.

KYLLA, kun
varinauha
havitetaan, suurin
osa musteesta on
kulutettu.

esineen
ja aineen/seoksen
yhdistelma

Kostea
puhdistuspyyhe

Lian poistaminen
pinnoilta

KYLLA,
puhdistusvaikutus
voidaan yleensa
saavuttaa
kayttamalla seosta
sellaisenaan, vaikka
se on hankalampaa.

El, tuotteen
paaasiallinen
kayttotarkoitus on
poistaa likaa
pinnoilta.

KYLLA,
puhdistusaineet on
paaasiallisesti
kulutettu®® ja pyyhe
héavitetaan erikseen.

esineen
ja aineen/seoksen
yhdistelma

Kynttila

Liekin luominen

El, ilman
sydéanlankaa
seokseen ei syntyisi
liekkia.

KYLLA, sydanlanka
toimittaa seoksen
hallitusti liekkiin.

KYLLA, seos
poltetaan kynttilan
kayttdvaiheen
aikana.

esineen
ja aineen/seoksen
yhdistelméa

53 Tata pidetaan totena, vaikka tosiasiassa voi olla, etta suurta osaa puhdistusaineesta ei olekaan
kulutettu, silla kayttotarkoitus on vapautua siind maarin kuin on kaytannollista.
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Taulukko 11: Selventavien kysymysten soveltaminen
kosketusliimanauhoihin®*

Suksien pitoteippi Mattojen kiinnittadmiseen
kaytettavat liimanauhat

(esimerkki liimanauhoista, jotka (esimerkki liimanauhoista, jotka
toimittavat aineita/seoksia eivat toimita aineita/seoksia

pinnalle ja joissa kantaja-aine pinnalle ja jotka koostuvat
toimii ainoastaan pintapaperina ja  liimakerroksesta (tai
kiinnityksen helpottajana; liimakerroksista) seka taustasta
liimakerroksen muoto voi muuttua tai siséisesté vahvikkeesta)
kiinnitettaessa)

Kayttotarkoitus Vahan vieminen suksen Kahden alustan pitdminen
pinnalle yhdessa

Kysymys 4a: Jos aine/seos KYLLA, liimakerros pystyy El, nauhan kayttdtarkoitus

pitaisi poistaa tai erottaa toteuttamaan sen tarkoitetun maaraytyy taustan tai

tuotteesta ja sita pitéisi kayttda | kayttotarkoituksen (joka ei vahvikkeen ja liima-aineen

sellaisenaan, voisiko aine/seos valttamatta ole padasiassa vuorovaikutuksen

silti periaatteessa (joskin ehka kiinnittdminen!), vaikka ei perusteella.

hankalammin tai laadullisesti yhté helposti.

heikommin) toteuttaa
kayttotarkoituksen?

Kysymys 4b: Toimiiko tuote KYLLA, nauhan El, nauhan kayttdtarkoitus
padasiassa (toisin sanoen kayttotarkoitus on aineen tai ei ole pelkastdan hallita
kayttotarkoituksensa mukaisesti | seoksen hallittu toimitus. liimakerroksen vapautumista
kaytettyna) astiana tai kantaja- tai toimittamista.

aineena aineen/seoksen tai sen
reaktiotuotteiden vapauttamista
tai hallittua toimitusta varten?

Kysymys 4c: Kaytetaanko KYLLA, liimakerros ja El, liima-aine ei kulu eika
aine/seos kokonaan (esimerkiksi | kantaja-aine havitetaan poistu liimanauhan
kemiallisen tai fysikaalisen erikseen niiden kayttdajan kayttdvaiheen aikana.
muuntumisen takia) tai lopussa.

havidédko se (esimerkiksi
tuotteesta vapautumalla)
tuotteen kayttdvaiheen aikana,
jolloin tuotteesta tulee hyddytdn
ja sen kayttdaika paattyy?

Paatelma esineen katso taulukko 12
ja aineen/seoksen
yhdistelma

5 Taulukossa kaytettyjen kasitteiden merkitys standardin EN 12481 mukaisesti:
Taustamateriaali: joustava materiaali, esimerkiksi kangas, kalvo tai paperi, joka voidaan paallystaa
kosketusliimalla.
Vahvike: materiaali, joka vahvistaa taustaa ja/tai lima-ainetta.
Pintapaperi: irrotettava materiaali, joka suojaa liimapintaa tai -pintoja.
Alusta: pinta tai materiaali, johon nauha kiinnitetaan.
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Taulukko 12: Muiden selventavien kysymysten soveltaminen

kosketusliimanauhoihin

Mattojen kiinnittdmiseen kaytettavat liimanauhat
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Kysymys 5a: Jos aine/seos
poistetaan tai erotetaan
tuotteesta, olisiko niin, ettei
tuote pystyisi endé tayttdmaan
kayttotarkoitustaan?

Kysymys 5b: Onko tuotteen
paaasiallinen kayttdtarkoitus
jokin muu kuin toimittaa
aine/seos tai sen
reaktiotuotteet?

Kysymys 5c: Havitetaanko
tuote yleensé aineen/seoksen
kanssa kayttoikansa paatyttya
esimerkiksi jatteena?

Paatelma

KYLLA, liimakerros ilman taustamateriaalia tai vahviketta ei
pysty toteuttamaan nauhan tarkoitettua kayttdtarkoitusta.

KYLLA, nauhan kayttétarkoitus on tarttua alustaan ja
tuottaa lisaominaisuuksia taustan tai sisdisen vahvikkeen
valityksella.

KYLLA, liima jaa nauhaan sen kayttdajan lopussa.

esine, jossa aine/seos on erottamattomana osana
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Liite 4. Esimerkkeja rajan vetamisesta aineiden/seosten
ja esineiden valille luonnollisten tai synteettisten
materiaalien prosessoinnissa

Paatekstin alaluvussa 2.3 on selityksia ja selventavia kysymyksia, jotka auttavat
arvioimaan esineiden kemiallisen koostumuksen merkitysta ja toisaalta niiden
muotoa/pintaa/rakennetta suhteessa kayttotarkoitukseen. Selventavia kysymyksia 6a—6d
voidaan kayttdd maaritettaessa kohtaa, jossa aine/seos muuttuu esineeksi raaka-aineen
kasittelyn aikana. Tassa liitteesséd kuvataan esineen maaritelman soveltamista erilaisiin
raaka-aineisiin. Liitteessa on esimerkkejé siita, kuinka selventaviin kysymyksiin 6a—6d
voidaan vastata ja miten niista voi olla apua ratkaistaessa, pidetadnko tuotetta esineena.

On huomattava, etté rajanveto aineen/seoksen ja esineen valilla voi olla erilaista, vaikka
materiaalit olisivat hyvin samankaltaisia (toisin sanoen kaikentyyppisille kuiduille ei ole
yhta ainoaa ratkaisua). Siksi on valtettava tekemasta paatelmia samantyyppisen raaka-
aineen asemasta eri toimialoilla, silla aineen kayttoétarkoitus voi olla eri. Siksi se, onko
raaka-aine esine, on ratkaistava tapauskohtaisesti. Teollisuuden toimialat voivat kuitenkin
laatia lisda esimerkkejé naiden toimintaohjeiden alaluvussa 2.3 ja tassa liitteessa
esitettyjen periaatteiden perusteella.

Seuraavassa on ohjeita siitda, mihin ja miten raja vedetaan raaka-aineiden jalostuksen ja
erilaisten lopullisten esineiden tuotannon yhteydessé neljalla alalla, jotka ovat
metalliteollisuus, tekstiiliteollisuus (yhteistydssa kuitukangasteollisuuden kanssa),
paperiteollisuus ja muoviteollisuus. Esimerkkien tarkoitus on kuvata
paatdoksentekoprosessia. Jos olet epavarma, tee aina huolellinen arviointi selventavien
kysymysten mukaisesti. Niinpa seuraavia esimerkkeja tulee soveltaa harkiten ja tekstissa
esitetyt poikkeukset huomioiden.
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Esimerkki 16: Alumiinin kasittely esimerkkina metallin kasittelysta

Alumiinin kasittely on esimerkki muuttumiskohdasta, jolloin bauksiitin kasittelyssa syntyy
lopullisia alumiinituotteita. On huomattava, etta eri metallien (esimerkiksi
raudan/terédksen) kasittelyssd muuttumiskohdat voivat olla erilaiset. Seuraavassa
kuvassa on esitetty eri kasittelyvaiheet ja raaka-aineen asema niissa.

Alumiinituotteet

Luonnollinen| Mineraalimalmi

raaka-aine (bauksiitti)
erottaminen
aine Alumina Al,O4
elektrolyysi
ame | Aumini |
(metalli)
) seosaineiden lisédminen
valmisteet
Alumiiniseos ‘
muotovalu
harkkovalu
Valssaush Suulakepuristetut
arkot harkot
Valssaus ja .
jatkojalostus Suulakepuristus
esineet
Levyt Suulakepuristettu Alumiiniseoksinen
(rullat) profiili valukappale
Leikkaus, Leikkaus, hiominen,
muotoilu, muotoilu, poraaminen,
pinnoitus pinnoitus pintakasittely jne
Alumiini- Alumiini- Alumiini-
lopputuote lopputuote lopputuote

Kuva 6: Muuttuminen bauksiitista lopullisiksi alumiinituotteiksi

Muuttuminen seoksesta® esineeksi sijoittuu valssausharkkojen ja levyjen,
suulakepuristettujen harkkojen ja suulakepuristettujen profiilien ja alumiiniseoksen ja
seosvalukappaleiden valiin. Paatekstin selventavien kysymysten 6a—6d mukainen
paatoksentekoprosessi voisi olla seuraavanlainen.

55 Aiemmin kaytettiin kasitetta "valmiste”, kuten kuvassa.
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Taulukko 13:
vaiheisiin (osa 1)

Versio 4.0 — kesakuu 2017

Selventavien kysymysten soveltaminen alumiinin kasittelyn eri

Valssaus- ja
suulakepuristetut harkot

Rulla-
/suulakepuristettu
profiili

Lopputuote,
esim.
paallystetty
levy/lopputuote

Kysymys 6a: Onko
tuotteella jatkokasittelyn
liséksi jokin muu tehtava?

Kysymys 6b: Saattaako
myyja tuotteen
markkinoille ja/tai onko
asiakas paaasiallisesti
kiinnostunut tuotteen
hankkimisesta sen
muodon/pinnan/rakenteen
(eika siis niinkaan sen
kemiallisen
koostumuksen) vuoksi?

Kysymys 6c: Kun
tuotetta jatkokasitellaan,
kasitellaanko sita vain
vahan, ts. siten, ettei sen
muotoon tehda suuria
muutoksia?

Kysymys 6d: Pysyyko
tuotteen kemiallinen
koostumus jatkokasittelyn

El, jatkokasittely, kuten
leikkaus tai meisto, on tarpeen
tietyn kayttotarkoituksen
saavuttamiseksi.

El, valssausharkon
myyjé/ostaja tarjoaa/hankkii
tietyn kemiallisen
koostumuksen. Harkon muoto
maaraa seuraavan
kasittelyvaiheen (valssaus),
mutta sita ei pideta
tarkedmpané kuin kemiallista
koostumusta.

El, ennen
valssausta/suulakepuristusta
harkoilla ei ole maarattya
muotoa.
Valssauksen/suulakepuristuksen
jalkeen ne suurenevat
merkittavasti ja niilden muoto
on taysin erilainen ja prosessin
aikana tarkoituksella luotu.

El, kemiallista koostumusta
saatetaan muuttaa
jatkokasittelyn yhteydessa

KYLLA,
suulakepuristettuja
alumiiniprofiileja
voidaan usein
kayttaa suoraan
rakennusty6ssa.
Huomaa, ettd muita
metalliseosrullia
pitda ehka
jatkokasitella
huomattavasti, eika
niilla ole
vastaavanlaista
loppukayttda.

Tulkinnanvarainen.

KYLLA, rullien
kasittely levyiksi ja
suulakepuristettujen
profiilien k&sittely
oven ja ikkunan
karmeiksi koostuu
“kevyista
kasittelyvaiheista”
(esimerkiksi
leikkaamisesta ja
pinnoituksesta).
Materiaaleilla on
enemman tai
vahemman sama
muoto ennen
kasittelyé ja sen
jalkeen.

El, kemiallista
koostumusta
saatetaan muuttaa

KYLLA,
paallystettya levya
voisi kayttaa
ajoneuvojen
valmistuksessa.
Muokattuja
suulakepuristettuja
profiileja voisi
kayttdd monissa
eri sovelluksissa,
kuten putkina tai
anodisoituina oven
ja ikkunan
karmeina.

KYLLA,
materiaalin muoto,
pinta ja rakenne
ovat tavallisesti
tarkeampia
ostajalle kuin
kemiallinen
koostumus.

Ei jatko-
kasittelya.

Ei jatko-
kasittelya.
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yhteydessa samana? (esim. pinnoitteen lisddminen). | jatkokasittelyn
yhteydessa (esim.
pinnoitteen
lisdaminen).

Paatelma Aine/seos Esine Esine

Metallisten ja metalliseoksisten puolivalmiiden rullien ja profiilien kanssa samankaltaisia
raaka-ainetyyppejé ovat seuraavat: tangot, aihiot (esim. leikattu, tydstetty, meistetty
jne.), rulla (paallystetty ja paallystaméaton), suulakepuristetut profiilit, kalvot ja saikeet,
folio ja nauhat, taokset, laatta, putki (valettu, saumaton ja hitsattu), putkivarusteet,
sintratut puolivalmisteet ja lopputuotteet, levy ja litted valssattu metalli (paallystetty ja
paallystamatdn), meistotuotteet, valssilanka ja lanka (paallystetty ja paallystamaton).

Seuraavassa kasitelladn kahta edelld kuvassa 6 esitettya alumiiniharkkojen kasittelyn
tapaa seoksen ja esineen statuksen valisen rajanvedon nakdkulmasta.

Alumiiniseos — valssausharkot — rullat

Valssausharkoilla ei tavallisesti ole loppukayttéon liittyvad kayttotarkoitusta, miké viittaisi
siihen, etta tavallisesti ne ovat seoksia. On epéselvaa ja tapauskohtaista, onko rullalla
itsessaan loppukayttotarkoitusta. Joka tapauksessa tarvitaan leikkaus- tai meistoprosessi
tietyn kéyttotarkoituksen saavuttamiseksi. Koska taté pidetdan yleensa kevyena
kasittelyna, tama kysymys viittaa siihen, etta rulla on esine.

Ostajan/myyjan kiinnostus kemialliseen koostumukseen verrattuna muotoon/pintaan ja
rakenteeseen yleisesti vaihtuu harkon ja rullan/profiilin valilla. Vaikka koostumuksella on
merkitysta materiaalin laadun kannalta, ostaja hakee lahinna tuotteiden muotoa.
Valssausharkkojen kohdalla muotoa pidetaan tarkeana (se maaraa seuraavan
kasittelyvaiheen), muttei tavallisesti tdirkeampéané kuin kemiallista koostumusta. Tamé on
merkki siita, ettd harkko on seos, kun taas rulla on tavallisesti esine.

Siind missa valssausharkot maaraavéat ainoastaan sen, millaiseen kasittelyyn raaka-aine
siirretdan seuraavaksi, jo rullan muoto maaréa, etta siitd voidaan tuottaa ainoastaan
levyja. Valssauskéasittely muuttaa harkkojen muotoa monella tavalla. Leikkaus/meisto ja
rullan jatkokasittely aiheuttavat ainoastaan perusmuodon muokkauksen, ja niitd voidaan
pitad kevyena kasittelyna. Talla toimialalla "kevyt kasittely” sisaltda esimerkiksi
leikkaamisen, poraamisen, reikien puhkaisun, pintakasittelyn, pinnoituksen jne., mutta se
sulkee pois esimerkiksi sulattamisen, suulakepuristuksen, sintrauksen jne., joissa
muovattu muoto tuhoutuu tai muuttuu merkittavasti. Tama on merkki siita, etta
kasittelyvaihe, jonka jalkeen raaka-aineen asema muuttuu, on valssaaminen
levyiksi/rulliksi.

Raaka-aineen (alumiiniseos) perustana oleva kemiallinen koostumus ei muutu koko
kasittelyn aikana, vaikka pinnoite- tai pintakésittely- (esim. anodisointi) tai voiteluaineita
tai -seoksia (esim. rasvaus, 6ljydminen jne.) saatetaan lisdta. Tamé kysymys ei auta
tassa esimerkissa, silla se ei anna selvéa osviittaa raaka-aineen asemasta.

Alumiiniseos — suulakepuristetut harkot — suulakepuristetut profiilit

Jo ensimmainen kysymys antaa selvan todisteen siitd, etta suulakepuristetuilla harkoilla
ei ole loppukayttdon liittyvaa kayttdtarkoitusta, mika puolestaan on merkki siita, ettd ne
ovat seoksia, kun taas tiettyyn kayttotarkoitukseen suoraan kaytettavissa olevien
suulakepuristettujen profiilien kohdalla on selvaa, etta ne ovat esineita.

Ostajan/myyjan kiinnostus kemialliseen koostumukseen verrattuna muotoon/pintaan ja
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rakenteeseen yleisesti vaihtuu harkon ja profiilin valilla. Suulakepuristettujen harkkojen
muoto on epaoleellinen suulakepuristetun profiilin suhteen, joten harkkojen ostaja on
kiinnostunut ainoastaan materiaalin kemiallisesta koostumuksesta. Tama on selva merkki
siita, etta harkot ovat seoksia.

Suulakepuristus muuttaa harkkojen muotoa merkittavasti monin tavoin, kun taas
suulakepuristetuille profiileille tehdyt kasittelyvaiheet aiheuttavat vain pienia muutoksia
perusmuotoon. Tadma osoittaa, ettd materiaalin muuttumiskohdan tulee olla
suulakepuristuksen jalkeen. Raaka-aineen (alumiiniseos) perustana oleva kemiallinen
koostumus ei muutu koko kasittelyn aikana, vaikka pinnoite- tai pintakasittely- (esim.
anodisointi) tai voiteluaineita tai -seoksia (esim. rasvaus, 6ljyaminen jne.) saatetaan
lisata. Myoskaan tassa tapauksessa kysymys ei auta muuttumiskohdan maarittamisessa.
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Taulukko 14:
vaiheisiin (osa 2)

Uudelleen
sulatettavat
alumiiniharkot

Seosvalukappale

85

Selventavien kysymysten soveltaminen alumiinin kasittelyn eri

Lopullinen
alumiinituote

Kysymys 6a: Onko
tuotteella jatkokasittelyn
lisdksi jokin muu tehtava?

Kysymys 6b: Saattaako
myyjéa tuotteen
markkinoille ja/tai onko
asiakas paaasiallisesti
kiinnostunut tuotteen
hankkimisesta sen
muodon/pinnan/rakenteen
(eika siis niinkaan sen
kemiallisen
koostumuksen) vuoksi?

Kysymys 6c¢: Kun
tuotetta jatkokasitellaan,
kasitellaanko sita vain
vahan, ts. siten, ettei sen
muotoon tehda suuria
muutoksia?

Kysymys 6d: Pysyyko
tuotteen kemiallinen
koostumus jatkokasittelyn
yhteydessa samana?

El.

El, uudelleen
sulatettavien
seosharkkojen
myyja/ostaja
tarjoaa/hankkii
pikemminkin tietyn
kemiallisen
koostumuksen kuin
tietyn muodon. Harkon
muoto ei maaraa
seuraavien
késittelyvaiheiden
(sulatus ja valu)
luonnetta.

El, koska uudelleen
sulatettavien
seosharkkojen muoto
katoaa téysin
sulatusprosessin
aikana, niilla ei ole
tiettyd muotoa.
Valamisen jalkeen
saadaan taysin
erilainen muoto, joka
luodaan tietoisesti
prosessin aikana.

El, alumiiniharkon
kemiallinen koostumus
ei muutu
uudelleensulatuksen
aikana, mutta
jalkeenpain
seosvalukappaleen
(valukappaleen)
kemiallinen koostumus
saattaa jatkokasittelyn

KYLLA.

KYLLA,
seosvalukappaleen
(valukappaleen) ostaja
on kiinnostunut siita,
etta silla on jo
perusmuoto ja -
rakenne.

Kemiallinen koostumus
on (tavallisesti)
vahemman tarkeé kuin
muoto/pinta/rakenne.

KYLLA,
seosvalukappaleiden
(valukappaleiden)
k&sittely lopputuotteiksi
muodostuu esim.
hiomisesta,
poraamisesta ja
pintakasittelysta.
Materiaaleilla on
enemman tai
vahemman sama
muoto ennen kasittelya
ja sen jalkeen.

El, seosvalukappaleen
(valukappaleen)
kemiallinen koostumus
saattaa muuttua
jatkokasittelyn aikana
(esim. anodisointi).

KYLLA, lopullisia
alumiinituotteita
kaytetaan ajoneuvojen
rakentamisessa,
kodinkoneissa ja
anodisoituina
arkkitehtonisiin ja
rakennussovelluksiin.

KYLLA, materiaalin
muoto, pinta ja
rakenne ovat
tavallisesti tarkedmpia
ostajalle kuin
kemiallinen
koostumus.

Ei jatko-
kasittelya.

Ei jatko-
kasittelyéa.
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(esimerkiksi
anodisoinnin)
yhteydessa muuttua.

Paatelma Aine/seos Esine Esine

Alumiiniseoksisen valukappaleen kanssa samankaltaisia raaka-ainetyyppeja ovat
seuraavat: valukappaleet (esim. linkovalu, muottivalu, vahamallivalu, hiekkavalu jne.),
tankovalukappaleet (esim. tangot, billetit, sauvat, pyorolevyt, laatat). Yleensa raaka-
aineen asemaa koskevan lopullisen padatoksen tekeminen edellyttad tapauskohtaista
harkintaa.

Esimerkki 17: Tekstiilien ja kuitukankaiden kéasittely

Tata esimerkkié ei voi soveltaa suoraan kaikenlaisiin (keinotekoisiin) kuituihin;
esimerkiksi keinotekoisten mineraalikuitujen ja synteettisten polymeerien vélilld on suuria
eroja. Kuvassa on esitetty erilaisia tekstiili- ja kuitukangasteollisuudessa kaytettyja
kasittelyvaiheita ja -menetelmi&a. Raaka-aineen tyypista (synteettinen vai
luonnonmateriaali) riippumatta kasittelyvaihetta "keinotekoinen tekstiili ja
kuitukangaskuidut” pidetaan esineena. Siten mahdollista jatkokasittelyd pidetaan
esineiden kasittelyna.
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Monomeerit

Luonnonaineet

Synteettiset

Regeneroidut ja polymeerit

regeneroimattomat
luonnonpolymeerit,
kuten selluloosa

e L0 B
Kehruu/veto

A4
| Touvi | | Filamenttilanka | Monofilamentti

A4

Kehrétyn ja sulapuhalletun
kuitukankaan muodostus
ja bondaus

Kuva 7: Muuttuminen raaka-aineista lopullisiksi tekstiili- tai kuitukangastuotteiksi
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Taulukko 15:

kuitukankaiden kasittelyn eri vaiheisiin

Synteettinen

polymeeri

Synteettinen kuitu

Selventavien kysymysten soveltaminen tekstiilien tai

Hinauskoysi

Kysymys 6a: Onko
tuotteella jatkokasittelyn
lisksi jokin muu tehtava?

Kysymys 6b: Saattaako
myyja tuotteen
markkinoille ja/tai onko
asiakas paaasiallisesti
kiinnostunut tuotteen
hankkimisesta sen
muodon/pinnan/rakenteen
(eika siis niinkaan sen
kemiallisen
koostumuksen) vuoksi?

Kysymys 6¢: Kun
tuotetta jatkokasitellaan,
kasitellaanko sita vain
vahan, ts. siten, ettei sen
muotoon tehda suuria
muutoksia?

Kysymys 6d: Pysyyko
tuotteen kemiallinen
koostumus jatkokasittelyn
yhteydessa samana?

Paatelma

El.

El, kiinnostus
polymeereihin
kohdistuu selvasti sen
kemialliseen
luonteeseen eika
muotoon.

El, polymeerilla ei ole

viela erityistd muotoa.

Kehruu/veto tuottaa
kuituja, joilla on
muoto ja rakenne
("halkaisija™) ja jotka
muodostetaan
tarkoituksella
kasittelyn aikana.

El, koostumus
muuttuu ennen
suulakepuristusta
(lisdaineet,
poikkileikkaus).

Aine/seos

KYLLA, synteettisia kuituja
voidaan kayttaa esimerkiksi
tyynyjen tdytemateriaalina
tai hammaslankana.

KYLLA, raaka-aineen
muoto, pinta ja rakenne
ovat tavallisesti tarkeampia
synteettisen kuidun
hankkijalle.

KYLLA, kuiduilla on jo
ennen kasittelya tietty
muoto, jota kehitetaan
edelleen seuraavissa
kasittelyvaiheissa, joita
voivat olla esimerkiksi
leikkaaminen, punominen ja
viimeistely. Kuitu itse on
samassa muodossa kuin
aiemmin mutta se on
Kimppuna”.

KYLLA, keinotekoisen
kuidun kemiallista
koostumusta saatetaan
muuttaa sen
kasiteltavyyden
parantamiseksi tai
varjaadmalla. Kuidun
peruskoostumus pysyy
kuitenkin samana.

Esine

KYLLA,
hinauskodysilla on
useita
kayttotarkoituksia.

KYLLA,
hinauskdyden
muoto on ostajalle
tarkeampi kuin
kemiallinen
koostumus.

Ei jatko-
kasittelya.

Ei jatko-
kasittelya.

Esine

Keinotekoisen kuidun osalta joissakin tapauksessa vastaus ensimmaiseen kysymykseen
voi olla epéaselva, silld keinotekoaisilla kuiduilla on jo muu kayttotarkoitus kuin olla
jatkokasiteltavana, kun taas toisissa tapauksissa jatkokasittely on paaasiallinen

kayttotarkoitus. Siten kuitu voi periaatteessa jo olla esine. Sama patee myo6s

hinauskoyteen.

Keinotekoisen kuidun ostaja on tavallisesti kiinnostuneempi hankkimaan materiaalia, jolla
on tietty muoto, kuin tietyn koostumuksen. Se, ettd koostumukseltaan erilaiset kuidut
voivat korvata toisensa, on toinen merkki fyysisten ominaisuuksien suuremmasta

merkityksesta.




Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat ohjeet
Versio 4.0 — kesakuu 2017
89

Hinauskdyden ostaja on epailematta kiinnostuneempi hinauskdyden muodosta kuin sen
kemiallisesta koostumuksesta.
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Suulakepuristuksen/vedon tyyppi maaraa kuidun halkaisijan, ja tdman vuoksi se on
kasittelyvaihe, joka tarkoituksella muovaa kuidun muodon. Kuidut saavat tdssa vaiheessa
my0&6s muita ominaisuuksia, kuten vahvuuden, venyman ja kutistuman. Keinotekoiset
kuidut "kootaan” eri prosesseissa lopputuotteiden, kuten hinauskdyden, muovaamiseksi.
Nama prosessit ovat paaasiassa mekaanisia, eivatka ne muuta kuidun perusrakennetta,
vaan yksinkertaisesti "kokoavat” sen suuremmiksi yksikoiksi.

Polymeerin perustana olevaa kemiallista koostumusta voidaan muuttaa
suulakepuristuksen/vedon jalkeen eri kasittelymenetelmilla (jatkokasittelyn tyypin
mukaan).

Esimerkki osoittaa, etta vaihe, jossa muoto, pinta tai rakenne maaraa kayttétarkoituksen,
saattaa olla erittéin varhaisessa vaiheessa raaka-aineen kasittelyssé. Lisaksi kuidun
olennainen fyysinen ominaisuus on rakenne, silla sen yleinen muoto ei muutu
merkittavasti jatkokasittelyssa.
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Esimerkki 18: Polymeerien kéasittely

Muuttumiskohta seoksesta esineeksi polymeerien jalostusteollisuudessa maaraytyy
polymeeripellettien muuttamisen jalkeen. Muuttamisprosessissa seos muuttuu esineeksi.
Kuvassa on yksi esimerkkituote/-prosessi, jota voidaan pitda polymeerien
jalostusteollisuudelle tyypillisena ja joka siten edustaa my®6s muita prosesseja, kuten
kalanterointia, ruiskupuristusta jne.

Muovituotteet

Luonnollinen

Raakadlj
raaka-aine Wy

Jalostaminen

Aine Etyl‘eeni

(monomeeri) -
polymerisaatio,
lisdaineiden
lisddminen

Valmiste :

(polymeeri) I PE-pelletit |

Kalvonpuhallus

y

esine PE-kalvot

Leikkaus,
limaus jne.

esine ’ PE—pa‘tkkaus ‘

Kuva 8: Muuttuminen raakadljystd muovituotteiksi
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Taulukko 16:
eri vaiheisiin

Polymeeripelletti

PE-kalvot

Selventavien kysymysten soveltaminen polymeerien kasittelyn

PE-pakkaus

Kysymys 6a: Onko tuotteella
jatkokasittelyn liséksi jokin muu
tehtava?

Kysymys 6b: Saattaako myyja
tuotteen markkinoille ja/tai onko
asiakas paaasiallisesti kiinnostunut
tuotteen hankkimisesta sen
muodon/pinnan/rakenteen (eika siis
niinkdan sen kemiallisen
koostumuksen) vuoksi?

Kysymys 6c¢: Kun tuotetta
jatkokasitellaan, kasitellaanko sitéa
vain vahan, ts. siten, ettei sen
muotoon tehda suuria muutoksia?

Kysymys 6d: Pysyyko tuotteen
kemiallinen koostumus
jatkokasittelyn yhteydessa samana?

Paatelma

El.

El, muuntaja valitsee
polymeeripelletit
niiden kemiallisen
koostumuksen
perusteella. Muoto ei
ole oleellinen tekija.

El, muunnosyksikkd
saa aikaan
polymeerimateriaalin
muodon
tarkoituksellisen
muovautumisen, joka
maaraa sen
kayttotarkoituksen.

El, ennen
suulakepuristusta
raaka-aineeseen
sekoitetaan
lisdaineita tiettyjen
ominaisuuksien
saamiseksi.

Aine/seos

KYLLA, suora kaytto
pakkauksena on
mahdollista, myds
ilman jatkokasittelya.

KYLLA, kalvojen ostaja
on lahinna kiinnostunut
niiden muodosta.
Monissa
kayttotarkoituksissa
voidaan kayttaa
kemialliselta
koostumukseltaan
erilaisia kalvoja.

KYLLA, jatkokasittely
ei muuta rakennetta,
vaan ainoastaan
muokkaa sita.

KYLLA, itse kalvon
kemiallinen koostumus
ei muutu
jatkokasittelyvaiheissa,
mutta siihen voidaan
painaa.

Esine

KYLLA,
pakkaus.

KYLLA.

Ei jatko-
kasittelya.

Ei jatko-
kasittelya.

Esine

Vaikka polymeeripelleteilla ei ole vield loppukayttoon liittyvaa kayttotarkoitusta,
muunnetuilla materiaaleilla todenndkdisesti on. Esimerkissa PE-kalvoa voidaan kayttaa

suoraan pakkauksena, ja sitad voidaan myds kayttad ja muokata jatkokasittelyssa.

Muunnosyksikéssa muutetaan polymeeriyhdisteiden rakennetta. Tuloksena olevassa
materiaalissa rakenne sailyy samanlaisena jatkok&asittelyssa.

Polymeerialalla tama tarkoittaa sita, etta esimerkiksi putkipursotus, kalvonpuhallus,
puhallusmuovaus, levynmuovaus, rotaatiosintraus, solustus, muottipuristus, kuidun
kehruu tai nauhanleikkauskalanterointi, pinnoitus tai ruiskupuristus toimivat erottavana

kohtana seoksen ja esineen valilla.
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Esimerkki 19: Paperinjalostus

Muuttumiskohta seoksesta esineeksi on paperimassan ja kuivatun paperin valilla.

Integroitu paperinvalmistus

BT, o T — Paperimass
- : - 3 ; an
Haketus o . == valmistus

Puu Hake Selluloosamassa on Paperimassa
(luonnonraaka- luonnollinen aine on seos
aine) (ei rekisterointia)

Mahdollinen aineiden/seosten Jisdys

Muunto Kasittelyt

<
<«

. Jalkikasitelty . Muodostus
LOPU”'nen paperi Paper_l vedenpoisto, kuivaus
paperituote on esine on esine
on esine

Kuva 9: Havainnollinen esimerkki yleisesta puusta paperiesineiksi muuttumisen kohdasta
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Taulukko 17: Selventavien kysymysten soveltaminen paperinjalostuksen eri
vaiheisiin
Paperimassa Paperi Postikortti
Kysymys 6a: Onko tuotteella El. KYLLA, voidaan KYLLA.
jatkokasittelyn liséksi jokin muu tehtava? kayttaa esim.
pakkauksena.
Kysymys 6b: Saattaako myyja tuotteen | EIl, paperimassa on KYLLA, ostajalle KYLLA.
markkinoille ja/tai onko asiakas lahinna nestemaista, | olennaisinta on
p&éasiallisesti kiinnostunut tuotteen eiké silla siten ole paperin muoto.
hankkimisesta sen viela muotoa, pintaa
muodon/pinnan/rakenteen (eika siis tai rakennetta.
niinkdan sen kemiallisen koostumuksen)
Vvuoksi?
Kysymys 6c¢: Kun tuotetta El, kuivatuksen KYLLA, jatkokasittely | Ei jatko-
jatkokasitellaan, kasitellaanko sita vain jalkeen (tassa: leikkaus, k&sittelya.
vahan, ts. siten, ettei sen muotoon tehda | paperimassalle painaminen) ei muuta
suuria muutoksia? annetaan tietty perusrakennetta.
muoto, pinta ja Vaikka muotoa ja
rakenne pintaa muokataan,
ensimmaisen kerran. | "paperin”
ominaisuudet
méaardavat jo
kayttotarkoituksen.
Kysymys 6d: Pysyyko tuotteen El, kemikaaleja KYLLA, aineita Ei jatko-
kemiallinen koostumus jatkokasittelyn saatetaan lisata. saatetaan lisata jo kasittelya.
yhteydessa samana? pintakasittelyssa,
liimauksessa tms.
Paatelma Aine/seos Esine Esine

Paperilla, sellaisena kuin se saadaan paperikoneesta, voi olla jo loppukayttéon liittyva

kayttotarkoitus, esimerkiksi tayteaineen pakkaus. Vaikka sita jatkojalostetaan, jotta se
tayttaa tietyn tarkoituksen paremmin, paperilla on jo kayttétarkoitus sen liséksi, etta se
on jatkokasittelyyn kéytettavaa raaka-ainetta.

Kuivattu paperi on raaka-aineen ensimmainen vaihe, jossa silla on tietty muoto, pinta ja
rakenne. Mahdolliset aiemmat raaka-aineen tuotannon vaiheet eivéat siten voi edustaa
esineen asemaa.

Paperin jatkokasittely saattaa muuttaa paperin yleista muotoa merkittavasti. Rakenne ei
kuitenkaan muutu.



Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat ohjeet
Versio 4.0 — kesdkuu 2017
95

Liite 5. Vinkkeja esineissa olevien kandidaattilistan
aineiden vaatimusten tayttamisen
helpottamiseksi

Tama liite tdydentaa toimintaohjeiden lukuja 3 ja 5. Siind ehdotetaan mahdollisia
toimintatapoja ja esitetdan esimerkkejé, joiden avulla voidaan ratkaista hankaluudet,
joita voi syntya selvitettdessa, mita kandidaattilistan aineita moniosaisiin tuotteisiin
sisaltyvissa esineissa voi olla.

Naisséd toimintatavoissa ja vinkeissé kasitelladn padasiassa hyvin moniosaisia tuotteita.
Niitd voidaan kuitenkin soveltaa myo6s yksinkertaisempiin moniosaisiin tuotteisiin ja jopa
(yksittaisiin) esineisiin.

Esineissé olevia kandidaattilistan aineita koskevien vaatimusten arviointi on tehtava aina
tapauskohtaisesti jokaisen moniosaisessa tuotteessa olevan esineen osalta, ja siind on
otettava huomioon etenkin se, onko esineet liitetty vai koottu yhteen. Luvussa 3
yksinkertaisten skenaarioiden yhteydessa esitettyja periaatteita voidaan soveltaa niin
yksinkertaisimpiin kuin kaikkein moniosaisimpiin tuotteisiin.

Jos esineitd on paljon, etenkin maahantuojille voi olla hyvin vaativaa maarittaa,
sisaltavatko kaikki esineet, jotka on liitetty tai koottu yhteen hyvin moniosaiseksi
tuotteeksi, kandidaattilistan aineita ja jos sisaltavat, mina pitoisuuksina. Naissa
tapauksissa myo6s kaikkien esineiden yksildinti ja erottelu voi olla haasteellista. Kunkin
tapauksen ja sen mukaan, mika toimijoiden asema on toimitusketjussa, ne joutuvat ehka
kayttamaan joko “alhaalta ylos” -toimintatapaa (ts. alkaen yksinkertaisimmista
komponenteista — esineisté tai yksinkertaisimmista moniosaisista tuotteista — hyvin
moniosaiseen tuotteeseen edeten) tai "ylhaalta alas” -toimintatapaa (ts. hyvin
moniosaisesta tuotteesta yksinkertaisimpiin komponentteihin edeten) tai niiden
yhdistelmaa kaikkien téllaisessa esineessé olevien esineiden osalta, jotta ne saavat
velvollisuuksiensa tayttamisen edellyttamat tiedot.

On esineiden tuottajien ja maahantuojien seka esineiden muiden toimittajien vastuulla
kayttaa parasta, kuhunkin yksittdiseen tapaukseen mukautettua toimintatapaa, kun ne
pyrkivat tayttaméan REACH-asetuksen mukaiset vaatimukset, jotka koskevat esineissa
olevien kandidaattilistan aineiden vaatimuksia liitettyjen tai koottujen esineiden
yhteydessa. Noudatetut toimintatavat ja kaytetyt perusteet kannattaa aina
dokumentoida, jotta jokainen vastuullinen pystyy perustelemaan paatelméansa asiakkaille
ja kansallisille valvontaviranomaisille.

Toimintatapa, jonka avulla yksiloiddaan, mitk& esineet saattavat sisaltaa tiettyja
kandidaattilistan aineita

Tama toimintatapa perustuu siihen, etta tietyt kandidaattilistan aineet, joita voi olla
esineissa, yhdistetddn materiaaleihin, joita ndiden esineiden valmistamisessa kaytetaan.
On joitakin tietolahteitd, kuten kemikaaliviraston tiedonjakoportaalissa olevat tiedot tai
muut viraston verkkosivustolla annetut ohjeet, joista saa tietoa siitd, mita aineita tietty
materiaali voi siséaltad. Naista tietolahteista voi olla toimijoille apua, kun ne selvittavat,
mita kandidaattilistan aineita on muita todennakdisemmin esineessa, joka sisaltaa naita
materiaaleja.

Tama toimintatapa voi auttaa esineiden toimittajia (EU:ssa tai EU:n ulkopuolella
sijaitsevia), etenkin EU:ssa sijaitsevia esineiden maahantuojia ja tuottajia
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e vahentamaan sellaisten kandidaattilistan aineiden maaraa, joita voi olla niiden
esineiden valmistamisessa kaytettavissd materiaaleissa, seka arvioimaan
paremmin todenndkdisyytta, onko esineissd naita aineita vai ei

¢ hankkimaan tietoa naissa materiaaleissa olevien kandidaattilistan aineiden
mabhdollisista pitoisuusalueista, mika voi auttaa arvioimaan esineessd mahdollisesti
olevaa maaraa

e tasmentdmaan tai kohdentamaan toimitusketjun viestintaa ja/tai kemiallisia
analyyseja.

Tassa toimintatavassa voidaan noudattaa seuraavia vaiheita:
Vaihe 1. Etsi kandidaattilistassa olevat tai siihen mahdollisesti lisattavat SVHC-aineet.
Katso tasta vaiheesta lisatietoja naiden toimintaohjeiden alaluvusta 3.1.

Vaihe 2 Yksiloi kaikki esineet (esimerkiksi hyvin moniosaisessa tuotteessa) ja selvita
esineiden ja niiden valmistuksessa kaytettyjen materiaalien koostumus.

Perustiedot on pyydettavé esineen (esineiden) toimittajalta (toimittajilta). Kyseisissa
esineissa olevien materiaalien yksildinti voidaan tehda silla tarkkuudella, jota esineiden
toimittajilta tai muilla tavoilla keratyt tiedot edellyttavat. Yksildéidyt materiaalit voidaan
jaotella materiaaliryhmiin (esimerkiksi muoveihin, metalleihin, tekstiileihin jne.) ja
alaryhmiin (esimerkki muovimateriaaleista: polyeteeni (PE), polypropyleeni (PP),
polykarbonaatti (PC), polyvinyylikloridi (PVC), polystyreeni (PS),
akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS), polyesterit, polyuretaanit, nailonit, epoksihartsit
jne.; esimerkki tekstiileista: synteettiset kuidut, luonnonkuidut jne.).

Vaihe 3: Tarkista, mitd kandidaattilistan aineita todenndkdisesti kaytetaan niissa
materiaaleissa, joista kyseesséa olevat esineet on valmistettu.

Kun edellisessa vaiheessa on méaaritetty materiaalit, joita kyseessa olevat esineet
sisdltavat, tassa vaiheessa arvioidaan, mitkd esineet todennakoisesti sisaltavéat
kandidaattilistan aineita (kaytettyjen materiaalien perusteella). Sen jalkeen arvioidaan,
mité aineita ne saattavat sisaltda. Tassa arvioinnissa esineiden (EU:ssa tai EU:n
ulkopuolella sijaitsevat) toimittajat etsivat saatavilla olevista tiedoista, myds niistd, jotka
ovat kemikaaliviraston tiedonjakoportaalissa, viitteita siitd, ettei tietty materiaali sisalla
tiettyja aineita (esimerkiksi aineen fyysisen olomuodon vuoksi) tai etta materiaali
todenndakoisesti sisaltda tiettyja aineita aiotun kayttotarkoituksen vuoksi tai
tuotantoprosessista peraisin olevina epapuhtauksina.

Arvioinnin tekemisessa hyddyllisia tietoja voivat olla esimerkiksi seuraavat:

e aineen tekninen tehtava (tekniset tehtéavat), jota (joita) tarvitaan, jotta
saavutetaan tietty materiaalin laatu tai toiminnallisuus®>®

e tietyt aineet, joita materiaalin on ilmoitettu sisaltdvan (esimerkiksi analyyttisin
mittauksin maarittamalld) tai joista on ilmoitettu, ettei materiaali sisalla niita
(esimerkiksi toimialan asiantuntemuksen tai materiaalin ja kandidaattilistan aineen
fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien perusteella)

e esineissa olevien aineiden ja materiaalien paaasialliset kaytot®’

e materiaalissa olevan aineen tyypillinen pitoisuusalue

56 Katso teknisten tehtavien maaritelma ja luettelo tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvusta R12 "Kéytdn kuvaaminen”.

57 Esimerkiksi kayttamalla kayttokuvaajia, kayttoaloja, kemiallisia tuoteluokkia ja/tai esineluokkia
taikka saatavilla olevia tarkempia tietoja. Katso lisétietoja kdyttokuvaajista ja kayttéjen
kuvaamisesta tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden
luvusta R12 "Kaytdn kuvaaminen”.
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e aineen sdantelystatus (ts. onko se rajoitettu REACH-asetuksen liitteessa XVII tai
luvanvarainen tai saannelty tietyn tuotelainsaadannon, kuten leludirektiivin,
nojalla).

Tiedot siita, mitd materiaaleja tietyssa esineluokassa kaytetaan, voidaan yhdistaa
tietoihin siitd, mita kandidaattilistan aineita saatetaan kayttda naissa materiaaleissa. Jos
esimerkiksi tiedetéan, etté esineen valmistuksessa kéytetddn péaasiassa tiettyja muoveja
ja etta naissa muoveissa kaytetdan tietyntyyppista pehmenninté, on helpompi vastata
kysymykseen, sisaltaako esine todennékoisesti tata pehmenninta.

Vaihe 4. Vahvista, ettd kyseessa olevissa esineissé on yksiloityja kandidaattilistan
aineita.

Se, ettd esineissd on kandidaattilistan aineita, voidaan vahvistaa pyytamalla tietoa
ylempé&a toimitusketjusta ja arvioimalla toimittajien antamat tiedot alaluvussa 5.1
kuvatun mukaisesti. Myos kemiallista analyysia voidaan kayttaa toimitusketjun
tiedonkulkua taydentévana valineend, kuten alaluvussa 5.2 on selitetty.

Taman toimintatavan soveltamisesta voi kuitenkin aiheutua tiettyja ongelmia. Voi
esimerkiksi olla vaikeaa maarittaa kandidaattilistan aineita epdpuhtauksiksi, jotka ovat
peréisin joko tuotannosta tai valmistusprosesseista tai kontaminaatiosta. Lisaksi
maahantuojille voi tulla vaikeuksia, jos maahantuoduissa esineissa on kaytetty tiettyja
kandidaattilistan aineita, joita ei enda kayteta EU:ssa materiaalien tai esineiden
valmistuksessa tai tuotannossa, eli jos maahantuojat eivat tiedéd naiden aineiden
aiemmista kaytoista.

Esimerkki 20: Toimintatapa, jonka avulla yksiloidaan, mitka esineet saattavat
sisaltaa tiettyja kandidaattilistan aineita — ulkoilutakki

Euroopan unionissa sijaitseva yritys tuo maahan ulkoilutakkeja, jotka ovat vetta ja likaa
hylkivid, hengittavia ja kevyitd. Ulkoilutakkien maahantuojalla on yleinen kuvaus takeista
seka tietoa tyypillisen takin sisaltamista esineista ja materiaaleista. Maahantuoja on
saanut namaé tiedot EU:n ulkopuoliselta toimittajaltaan:

Esineen nimi \ Materiaali Esineen paino/kg

Paallyskerros 100 % polyesteria 0,2

Sisakerros 100 % polyesteria 0,05

Valikerros 91 % polyesteria, 9 % 0,1
elastaania

Kalvo Polytetrafluorieteeni (PTFE) 0,025

Kolme vetoketjua Polyamidi 0,015

(huomioon otetaan vain
muoviesineet, ei
metalliesinettd)

Nelja Polyamidi 0,005
tarrakiinnitysmekanismia

Kahdeksan nappia Metalli 0,02
Yksi nyori Polyesteri 0,005
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Maahantuoja haluaa tietaa, voivatko takissa olevat esineet sisaltdéd kandidaattilistan
aineita, jotta se voi selvittad, onko silla REACH-asetuksen 33 artiklan mukaiset
tiedonantovelvollisuudet ja 7 artiklan 2 kohdan mukainen ilmoitusvelvollisuus
kandidaattilistan aineista.

Edella kuvattujen vaiheiden avulla esineen maahantuoja voi maarittaa ne
kandidaattilistan aineet, joita ulkoilutakiksi kootuissa tai siihen liitetyissé eri esineissa
todennakoisesti on. Nain maahantuoja voi pyytaa tarkempia tietoja EU:n ulkopuoliselta
toimittajaltaan. Pelkastaan naiden vaiheiden toimilla ei kuitenkaan voida saada varmuutta
siitd, onko ulkoilutakissa tiettya kandidaattilistan ainetta.

Vaiheessa 3 maahantuoja keskittyy tiedonhaussaan sellaisiin kandidaattilistan aineisiin,
joita yleensa on tai joita kaytetaan

« Vvaatteiden/ulkoilutakkien tuotannossa ja etenkin ulkoilutakkien kannalta oleellisissa
kaytoissa (esimerkiksi luokat AC5, SU5 ja PC34)

« edellisessa taulukossa olevien materiaalien valmistuksessa tai prosessoinnissa, etenkin
sellaisissa, jotka liittyvat asiaan liittyviin teknisiin tehtaviin, joiden avulla tuotetaan
materiaalilta vaaditut ominaisuudet (esimerkiksi polyesterin osalta maahantuoja etsii
teknisiin tehtaviin liittyvia aineita, kuten pehmentimia, stabilointiaineita,
viimeistelyaineita, antistaattisia aineita, likaa hylkivia aineita, vesitiiviyden takaavia
aineita tai pigmenttia/variaineita).

Lisaksi maahantuoja haluaa tietaa, onko sellaisia kandidaattilistan aineita, joita
yksildidyissa materiaaleissa ei kovin todennakoisesti ole. Tata varten maahantuoja hakee
myds tietoa sellaisista kandidaattilistan aineista, joita ndissa materiaaleissa ei kovin
todennakoisesti ole.

Yhdistamalla kaikki keratyt tiedot maahantuoja pystyi laatimaan luetteloja, joissa on
aiempaa vahemman kandidaattilistan aineita, joita ulkoilutakin sisaltamien esineiden
valmistuksessa kaytetyissa eri materiaaleissa mahdollisesti on (esimerkiksi
polyesterikuiduista valmistetuissa esineissa oletetaan olevan noin 20 kandidaattilistan
ainetta).

Nyt ulkoilutakkien maahantuoja pystyy pyytamaan EU:n ulkopuoliselta toimittajaltaan
kohdennettuja lisatietoja.

Taman toimintatavan avulla voitiin siis vahentda merkittavasti niiden kandidaattilistan
aineiden maaraa, joita kyseisissa esineissd on. Nain yritykset voivat sdastaa aikaa ja
voimavaroja viestiessdan toimittajien ja asiakkaiden kanssa, lisata niiden
vaatimustenmukaisuutta kohtaan tunnettua luottamusta ja myos pienentaa kustannuksia,
joita mahdollisista kemiallisista analyyseista ja konsultoinnista aiheutuisi.

Taméan toimintatavan kéytossa on kuitenkin oltava varovainen. Sen avulla saatavat
tulokset antavat vain viitteita siitd, miten todennékdoista on, etta tietty materiaali ja sen
myoté tietty esine sisaltaa tiettyja kandidaattilistan aineita. Tulokset on yhdistettava
muihin toimittajilta saataviin tietoihin tai vahvistettava tekemalla kemiallinen analyysi,
jota on kuitenkin pidettdva viimesijaisena keinona. EU:ssa sijaitseva esineiden tuottaja on
silti vastuussa markkinoille saattamistaan esineistéa ja REACH-asetuksen mukaisten
esineissa olevia aineita koskevien vaatimusten tayttdmisesta.

Erittdin moniosaisessa tuotteessa yhteen liitettyjen tai koottujen esineiden
yksildinti ja erottelu

Kaikkien lopullisiin tuotteisiin, kuten lentokoneeseen, autoon tai elektroniikkalaitteeseen,
yhteen liitettyjen tai koottujen esineiden yksildinti ja erottelu voi olla hyvin haastava
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tehtava varsinkin maahantuojille. Seuraavassa esimerkissa naytetaan, miten se tehdaan
painetun piirilevyn osalta.

Esimerkki 21: Erittain moniosaisessa tuotteessa yhteen liitetyt tai kootut esineet
— painettu piirilevy

Huomautus: Tassa esimerkisséd kasitelladn vain tarkeimpia huomioon otettavia asioita,
eika sen tarkoitus ole olla tyhjentava.

Elektroniikkalaitteet, kuten painetut piirilevyt, valmistetaan yleensa hyvin monista
esineista, jotka liitetdédn tai kootaan yhteen ja joihin REACH-asetuksen mukaisia esineissa
olevia kandidaattilistan aineita koskevia vaatimuksia saatetaan soveltaa. Jotkin
komponentteina kaytettavista esineista liitetadn yhteen (esimerkiksi liimataan, juotetaan
jne.) kayttamalla aineita ja/tai seoksia.

Painettu piirilevy koostuu tasaisesta monikerroksisesta levysta, johon on painettu
esimerkiksi johtoja, kondensaattoreita, vastuksia, transistoreja, induktiokeloja, diodeja,
mikroprosessoreita, mikrosiruja, tuulettimia ja ruuveja. NAdma tuotteet liitetadn usein
yhteen aineilla/seoksilla (esimerkiksi juotosaineilla tai liimoilla). Seka painettu piirilevy
etta siihen lisatyt esineet ja aineet/seokset koostuvat monista erilaisista materiaaleista,
kuten kovista ja pehmeista muoveista, metalleista, keramiikasta, lasista jne.

Painetussa piirilevyssa olevien esineiden yksildinti ja erottelu

Painettu piirilevy tehdaan kokoamalla tai liittamalla monia esineita yhteen. REACH-
asetuksen mukaisten esineissa olevia aineita koskevien vaatimusten sovellettavuus on
arvioitava jokaiseen esineen osalta erikseen. Voi kuitenkin olla haasteellista maarittaa,
mitka esineista olivat esineina olemassa ennen painetun piirilevyn valmistamista, koska
esineitd on varsin paljon ja koska monet niista juotetaan ja/tai liimataan painettuun
piirilevyyn.

Helpoin tapa yksildida painettuun piirilevyyn asennetut esineet on palata toimitusketjussa
takaisin siihen kohtaan, jossa yksi tai useampi aine tai seos muunnettiin esineeksi ja/tai
lisattiin esineeseen tai moniosaiseen tuotteeseen (esimerkiksi pinnoite, liima).

Jos yksil6intia ei voida tehda saatavilla olevien tietojen perusteella, EU:ssa sijaitseva
maahantuoja tai tuottaja voi kayttda muita nyrkkisaantoja yrittdessaan yksiloida jokaisen
painetussa piirilevyssa olevan esineen.

Maahantuoja tai tuottaja voi esimerkiksi maarittaa

a) ne esineet ja moniosaiset tuotteet, jotka voidaan purkaa tai irrottaa toisistaan
fyysisesti. Tama on tehtava jokaisen moniosaisen tuotteen osalta erikseen, kunnes kaikki
esineet on yksiloity.

b) ne tuotteet, jotka olivat jo esineita (eivatka siis aineita tai seoksia), ennen kuin ne
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koottiin tai liitettiin yhteen painettuun piirilevyyn (myds ne, joita ei voi enda purkaa tai
irrottaa toisistaan fyysisesti).

c) ne materiaalit, jotka liséttiin esineisiin tai moniosaisiin tuotteisiin kayttdmalla aineita
tai seoksia (kuten pinnoitteet, liimat tai juotosaineet).

Tama toimintatapa saattaa vaatia viestintda ylempéané toimitusketjussa olevien
toimittajien kanssa. Asiaan liittyvia toimitusketjuja on seurattava edella esitetylla tavalla,
jotta saadaan vaatimustenmukaisuuden varmistamiseen tarvittavat tiedot.

Luvussa 3 esitettyja periaatteita voidaan soveltaa sellaisten kandidaattilistan aineiden tai
seosten kayttoon, jotka sisaltavat niita kandidaattilistan aineita, joita lisdtadn painettuun
piirilevyyn tai muihin siina olevaan esineeseen tai moniosaiseen tuotteeseen.

Periaatteessa EU:ssa sijaitsevien toimijoiden, jotka vain kokoavat painetun piirilevyn,
tulisi saada oleelliset tiedot toimittajiltaan, koska niilla on REACH-asetuksen mukaisia
velvollisuuksia (esimerkiksi 31 tai 32 artikla aineiden tai seosten osalta ja 33 artiklan 1
kohta esineiden osalta). Painettujen piirilevyjen maahantuojien on varmistettava, etta ne
saavat riittavasti tietoa, jotta ne voivat tayttaa tiedonanto- ja ilmoitusvelvollisuutensa
(esimerkiksi EU:n ulkopuolisten toimittajien kanssa tehtavien sopimusten nojalla).

Painettu piirilevy koostuu varsin monesta esineestd ja moniosaisesta tuotteesta. Aukkoon
asennettavat kondensaattorit ovat esimerkkeja piirilevyssa olevista moniosaisista
tuotteista.

Painettujen piirilevyjen valmistaja juottaa tai liimaa ne piirilevyyn. Kondensaattori
valmistetaan johtimista, eristeista, liittimista, johdoista ja kotelosta.

Edella kuvattua painettua piirilevya koskevaa toimintatapaa voidaan soveltaa esimerkiksi
kondensaattoriin ja varsinkin kaikkien sen sisaltamien esineiden yksil6intiin. Tata
toimintatapaa noudattamalla painetun piirilevyn EU:ssa sijaitsevan tuottajan tulisi saada
toimittajaltaan oleelliset tiedot kondensaattorin komponenteista. Kondensaattorin
maahantuoja voi hankkia oleelliset tiedot kondensaattorin komponenteista (ja
mahdollisesti sen valmistustavasta) EU:n ulkopuoliselta toimittajaltaan.

Jotta painetun piirilevyn EU:ssa sijaitseva maahantuoja tai tuottaja voi tayttaa
tiedonanto- ja ilmoitusvelvollisuutensa kondensaattorin osalta, sen on saatava tietoa
siitd, onko kondensaattorin sisaltamissé esineissa yli 0,1 painoprosenttia kandidaattilistan
aineita, luvussa 3 esitettyjen periaatteiden mukaisesti. Lisdksi voidaan soveltaa luvussa 5
esitettyja toimintatapoja, jos se on kaytanndssa mahdollista.

Edella kondensaattorista kuvattu toimintatapa on sovellettavissa kaikkiin muihinkin
painetussa piirilevyssa oleviin moniosaisiin tuotteisiin (kuten transistoriin,
mikroprosessoriin tai tuulettimeen).
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Liite 6. Havainnollisia esimerkkeja avuksi sen
tarkistamiseen, sovelletaanko 7 artiklan ja
33 artiklan vaatimuksia

Tama liite sisaltda esimerkkeja, joiden tarkoituksena on kasitelld useampia kysymyksia
kattavalla tavalla. Niissd havainnollistetaan, miten alaluvun 1.2 kuvassa 1 olevan
vuokaavion eri vaiheita sovelletaan (ja miten naita toimintaohjeita kaytetaan), kun
tarkistetaan REACH-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukainen rekisterdintivaatimus
(esimerkki 22) seka 7 ja 33 artiklan mukaiset tiedonanto- ja ilmoitusvaatimukset
(esimerkki 23). Esineissé olevia aineita koskevien vaatimusten arviointi on tehtédva aina
tapauskohtaisesti.

Esimerkki 22: Hajustetut lasten lelut

Tassa esimerkissa kasitellyt hajustetut lasten lelut ovat esineita (eivat moniosaisia
tuotteita) ja sisaltavat hajusteita, joiden on tarkoitus vapautua esineesta. Tama tapaus
on valittu esimerkiksi siita, miten esineiden maahantuoja voi selvittda, koskevatko
rekisterdintivelvollisuudet sit&, ja arvioida sen EU:n ulkopuoliselta toimittajalta
maahantuodun esineen sisaltdmié aineita koskevia tietoja, joita tama toimittaja on
antanut.

EU:n ulkopuolisen toimittajan antamat tiedot:

Tiedot vapautuviksi tarkoitettujen aineiden pitoisuudesta: a) sitruunantuoksuinen lelu
sisaltdd D-limoneenia (hajustetta); b) vapautuvaksi tarkoitetussa hajusteseoksessa
ei ole kandidaattilistan aineita.

Oletetaan seuraavaa:

Maahantuonti vuodessa: 1 miljoona hajustettua lelua
Hajusteseosta sisaltavan lelun (esineen) paino: 20 g
Ei tietoja rekisterdinnista

Ei tietoa siitd, onko lelussa kandidaattilistan aineita, hajusteseosta koskevia tietoja
lukuun ottamatta

Aineen tunnistetiedot

Hajustetuista leluista (esineistd) vapautuvia aineita koskevien tietojen saamiseksi
maahantuoja tekee seuraavat analyysit:

1 Hajusteen analyysi.
2 Sitruunantuoksuinen lelu tutkitaan paastodtestissa vapautumisen analysoimiseksi.
3 Erotettavien orgaanisten yhdisteiden seulonta GC:n/MS:n avulla®8.

Hajusteiden analyysissa I0ytyi yhteensa 11 hajustetta, ja aineiden nimet sekd EY- ja CAS-
numerot pystyttiin yksildiméaan. Padstotestin aikana tunnistettiin useita yhdisteita ja ne
yksilgitiin aineen nimella. Erotettavien yhdisteiden seulassa yksilditiin nimeltd vain yksi
aine. EY- ja CAS-numerot etsittiin kemikaaliviraston tiedonjakoportaalista ja muista
toksikologisten tietojen julkisista tietokannoista. Luokitus etsittiin

kemikaaliviraston luokitusten ja merkintdjen luettelosta®®. Esimerkissa keskitytaan D-

58 GC/MS = kaasukromatografia/massaspektroskopia
59 Tai CLP-asetuksen liitteessa VI olevasta yhtenaistettyjen nimikkeiden luettelosta
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp
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limoneeni-hajusteeseen.
Tiedot aineen (D-limoneenin) pitoisuudesta

D-limoneenin pitoisuus leluissa maéritettiin. Luokitus saatiin kemikaaliviraston luokitusten
ja merkint6jen luettelosta.

Tiedot leluissa olevasta D-limoneenista

Aineen Yhdenmukaistettu luokitus Pitoisuus
tunnistetiedot lelussa (mg/kg) °
Nimi: D-limoneeni Flam. Liq. 3; H226 800

EY-numero 227-813-5 | Skin Irrit. 2; H315

CAS-numero 5989- Skin Sens. 1; H317

27-5 Aquatic Acute 1; H400

Luettelonumero 601- | Aquatic Chronic 1 H412

029-00-7

Tiedot kdytetyn D-limoneenin méaarasta

D-limoneenin maara hajustetuissa leluissa voidaan laskea kertomalla kussakin lelussa
oleva maara (800 mg/kg x 0,02 kg/lelu = 16 mg/lelu) vuosittain maahantuotujen lelujen
maéaralla (1 000 000 lelua/vuosi). D-limoneenin vuotuinen méaréd maahantuoduissa
leluissa on 16 kg/v, mika on alle 1 t/v.

Maahantuoja voi myds laskea, montako lelua se voi tuoda maahan, ennen kuin yhden
tonnin vuotuinen D-limoneenin raja-arvo ylittyy. Tama luku voidaan laskea jakamalla
aineen tonniméaaréraja kyseisen aineen maaralla jokaisessa esineessa tonneina vuodessa.
Tassa tapauksessa laskukaava on (1 t/v)/(16x10° t/lelu) = 62,5x10° lelua/v), eli
maahantuoja voi tuoda vuodessa 62,5 miljoonaa lelua vuodessa, ennen kuin
rekisterdintivelvollisuuksia aiheuttava yhden tonnin vuotuinen raja ylittyy D-limoneenin
osalta.

Laatikko 8

Esineiden enimmaismaara, joka voidaan tuoda maahan (tai valmistaa) ennen
rekisterdintivelvollisuuksia aiheuttavan yhden tonnin vuotuisen rajan ylittymista (Nmax
articles ), €Sineistéd vapautuvaksi tarkoitetun aineen osalta voidaan myds laskea seuraavan
yhtalon avulla.

n _ Le ©)
max articles — -
Concsubst. in article x marticle unit [t/artlcle]

Nmax articles Nmax articles

ConCsubs. in article ConCsubs. in article
Marticle unit Marticle unit

t/article t/article

jossa

CoNnCsubs. inarticle - €sineessa olevan, vapautuvaksi tarkoitetun aineen massaosuus

60 Kun D-limoneenia lisataan leluun tai sen osiin pitoisuutena, joka ylittaa 100 mg/kg,
leluturvallisuusdirektiivin (direktiivi 2009/48/EY) mukaan tdman aineen nimi on merkittava leluun,
siihen kiinnitettyyn etikettiin, pakkaukseen tai pakkauksessa olevaan tuoteselosteeseen.
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Marticle unit: Yhden esineen paino [t/esine]

Tassa tapauksessa tama tarkoittaa seuraavaa:

nmaxtoys = 1% = 5 1 o = 625)(106 |e|ua/V
CONCyyost. intoy X Moy wnie L/T0Y]  (800x107° )x (20x10°°)

Nmax articles Nmax articles

Concsubs. in toy Concsubs. in toy

mtoy unit mtoy unit

t/ toy t/ toy

Yhtaloa 9 kayttamalla laskettu tulos on sama kuin tekstissé selitetty tulos.

Paatoksentekoprosessin kuvaus

Esimerkki: Sitruunantuoksuinen (D-limoneeni) lelu

1. Rooli toimitusketjussa.
Oletko tuotteen EU:ssa sijaitseva tuottaja tai maahantuoja?
KYLLA.

2. Onko tuotteesi osalta noudatettava REACH-asetusta?
Onko tuotteesi esine? (ks. luvut 2 ja 4)

KYLLA. Yritys tuo maahan leluja, jotka ovat esineitd, koska muoto maéaréaéa niiden
kayttotarkoituksen.

3. REACH-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukainen rekisterdintivelvollisuus
Onko esineesta tarkoitus vapautua aineita? (ks. luku 4)

Lelua (esinettd) kaytettaessa vapautuu hajusteita. Vapautuminen on lelun lisdominaisuus,
muuten esine ei tuoksuisi. Nain ollen hajusteiden vapautuminen on tarkoituksellista
(normaaleissa tai kohtuudella ennakoitavissa kayttoolosuhteissa).

= Paatelma rekisteroinnista: Rekisterdinti on tehtava, jos kokonaisméaara on > 1 t/v.
(Ks. jaljempana oleva kohta 5).

4. REACH-asetuksen 33 artiklan mukaiset tiedonantovelvollisuudet
Sisaltaako esine kandidaattilistassa oleva SVHC-ainetta?
(ks. luvut 3, 4 ja 5)

Koska maahantuojalla on vain vahan EU:n ulkopuolisen toimittajan antamia tietoja ja
tulokset kemiallisesta analyysista, jonka maahantuoja paatti tehda, saadakseen
lisatietoja leluissa mahdollisesti olevista kandidaattilistan aineista se voi

1) tarkistaa toimitusketjusta (EU:n ulkopuoliselta toimittajalta) kysymalla, sisaltyyko
esineen tuotantoon kaytettyihin esineisiin/aineisiin/seoksiin joitakin
kandidaattilistan aineita tai pyytaa vahvistusta, ettei niitd ole esineessa

2) kerata tietoa alan tuntemuksesta ja tallaisen esineen tavanomaisesta ainesisallésta,
leludirektiivista ja muista normeista jne. Maahantuoja voi verrata naita tietoja
luvanvaraisten aineiden kandidaattilistaan, jolloin voi olla epaselvaa, voidaanko
kandidaattilistan aineiden sisaltyminen esineeseen sulkea pois (ks. liite 5).
Havaintojensa perusteella maahantuoja voi pyytaa lisatietoja EU:n ulkopuoliselta
toimittajaltaan.

3) suunnitella ja seuloa kandidaattilistan aineita analyyttisilla menetelmilla, jos EU:n
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ulkopuolisilta toimittajilta ei saada tietoja ja jos on todennakoista, etta esineessa on
SVHC-aineita (ks. tulokset edelld).

4) tarkistaa, sisaltyvatko yksiloidyt aineet kandidaattilistaan (tai julkisten toimintojen
koordinointitydkalussa (PACTissa) tai aierekisterissa oleviin luetteloihin

5) tarkistaa, ylittavatko seulonta-analyysissa maaritettyjen aineiden pitoisuudet 0,1
painoprosentin pitoisuusrajan, ja jos pitoisuus ylittaa taméan rajan, maahantuoja voi
laskea naiden aineiden méaaran ja arvioida, ylittyykd ilmoitusvelvollisuuden
aiheuttava tonnimaéararaja.

5. REACH-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukainen rekisterointivelvollisuus
(jatkuu)

Onko hajusteseoksen kokonaisméaara > 1 t/v (kaikki yrityksen tallaiset esineet
huomioon ottaen)?

KYLLA. Hajusteseoksen (joka sisaltaa 11:ta hajustetta) kokonaismaara on noin 2
tonnia/vuosi.

Yksil6i esineesta vapautumaan tarkoitetut aineet.

Lelun havaittiin siis sisaltavan yhteensa 11:ta hajustetta. Paastétestin aikana havaittiin
eri yhdisteitd, jotka yksiloitiin. Myos tiedot niiden luokituksesta hankittiin.

Analyysin tuloksena olivat vain aineiden nimet. Maahantuoja etsi tiedonjakoportaalista ja
kemikaaliviraston verkkosivustolla olevasta luokitusten ja merkintdjen luettelosta CAS-
numeron ja luokituksen.

Taman tapauksen jatkovaiheissa keskityttiin D-limoneeniin, joka yksil6itiin kemiallisessa
analyysissa.

Rekisterdinnista vapautetut aineet?
El. D-limoneenia ei ole vapautettu rekisterdinnista.

Maarita kunkin vapautumaan tarkoitetun aineen maara (yrityksen kaikki
tallaiset esineet tulee ottaa huomioon ja laskea yhteen)

Kemiallisen analyysin perusteella vapautumaan tarkoitetun D-limoneenin maaraksi
lelussa on laskettu 800 mg/kg. D-limoneenin pitoisuus lelussa on 16 mg ja yksi lelu
painaa 20 g.

Kokonaismaara > 1 t/v?

Oletetaan, etta tama lelu on yrityksen ainoa maahantuoma esine, joka siséaltaa D-
limoneenia. D-limoneenin vuotuisen maaran lasketaan olevan 16 kg/v, mika on alle 1 t/v.

= Paatelma rekisteroinnista: Maahantuotujen lelujen sisaltdmaa D-limoneenia ei
tarvitse rekisteroida, koska kokonaistonnimaara on < 1 t/v.

6. Lopullinen paatelma

Paatelma: Maahantuoduista leluista vapautuvaksi tarkoitettua D-limoneenia ei tarvitse
rekisteroida.

Huomautuksia tapauksesta

Maahantuoja saattaa tuoda maahan leluja, joissa on monia muita hajustesekoituksia.
My6s ne on tutkittava. Jokainen vapautuvaksi tarkoitettu aine on yksiléitava.

Hajusteiden lisaksi lelussa on my6s monia muita aineita. Siksi tehtiin myds paastotesti.
Siina yksiloitiin joukko ilmaan vapautuvia haihtuvia aineita. Tassa testissa analysoitiin
ainoastaan vapautumista, ei pitoisuutta. Paastotesti ei sisdltanyt hajusteita


http://echa.europa.eu/advanced-search-for-chemicals
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(hajusteseosta).

Hajusteiden analyysia ja paastotestid, jossa etsittiin tiettyja tunnettuja yhdisteita leluista
ja niistd vapautuneista aineista (p&astot kerattiin ja analysoitiin), tdydennettiin
erotettavien orgaanisten yhdisteiden osalta GC-MS-seulonnalla, jossa kaikki yhdisteet
tunnistettiin ja niitd luonnehdittiin spektrin avulla. Paastotestissa loydettyja yhdisteité ei
kuitenkaan loydetty GC-MS-analyysissa, eli haihtuvien aineiden siséaltoa ei pystytty
maarittamaan talla menetelmalla.

Tama tapaus osoittaa, miten vaikeaa on laatia kattava dokumentaatio esineesta
vapautuviksi tarkoitetuista aineista kemiallisen analyysin perusteella. Jos mahdollista,
esineestad vapautuviksi tarkoitettujen aineiden tunnistetietoja ja maarad koskevien
asiakirjojen tulisi perustua esineen valmistuksessa kéytetyn seoksen koostumukseen.
Maahantuotujen esineiden tapauksessa dokumentaatio voi sisaltda taydentavia
asiakirjoja, kuten kirjeita toimittajilta, tai todistuksia, joissa ilmoitetaan esimerkiksi
hajusteseosten pitoisuus esineessé.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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Esimerkki 23: Polkupyora

Polkupydraesimerkki kuvaa tapausta, jossa valmistetaan moniosainen tuote yhdistamalla
useita esineita (tai yksinkertaisempia moniosaisia tuotteita) mekaanisesti kokoamalla
ja/tai yhteen liittamalla ainetta/seosta (aineita/seoksia) kayttéen.

Polkupydra valmistetaan kokoamalla tai liittdmalla yhteen useita esineitd, jotka voivat
sisaltdd kandidaattilistan aineita. Joitakin néistéa esineistd myydaan yleisesti
polkupyodradn asennettavina varaosina.

4 ™y

Yritys on paattanyt tuoda maahan 10 000 samanlaista polkupyoraa vuodessa.
Maahantuoja pyytda EU:n ulkopuoliselta toimittajaltaan yleisen kuvauksen polkupydrista
ja niissa olevista esineistd seka tarkemmat spesifikaatiot polkupyorista ja niissa olevista
esineista. Jotta maahantuoja voisi tayttad REACH-asetuksen esineissa olevia aineita
koskevat velvollisuutensa, se paatti kayttdé naiden ohjeiden liitteessa 5 kuvattua
toimintatapaa ja ohjeistusta.

Maahantuoja noudatti toimintatavassa kuvattuja vaiheita selvittddkseen, mitkd esineet
saattavat siséltaa liitteen 5 mukaisia kandidaattilistan aineita. Vaiheessa 2 maahantuoja
paatti laatia luettelon kaikista esineista, jotka on liitetty tai koottu polkupydran.

EU:n ulkopuoliselta toimittajaltaan saamiensa kuvauksen ja spesifikaatioiden perusteella
maahantuoja yksiloi kaikki polkupyoran sisaltamat tuotteet:

e Runko: esimerkiksi ylaputki, alaputki, satulaputki, satulatolppa, ketjunkannatin,
ohjainkannatin. Nama metalliesineet liitetddn yhteen juottamalla, jolloin niista
muodostuu polkupyodran runko. Koko runko maalataan.

e Satula-alue: esimerkiksi satula, satulatuki, satulanohjaimet, satulankiristin,
satulatuen Kiristin, pultit, mutterit, o-renkaat.

e FEtuosa: esimerkiksi ohjaustangon kahvat, iskunvaimennin, etujarrut, etujarrun
vaijerit, haarukat, jarrukahvan suojukset, jarrukahvat, vaihdevivut.

e Pyorat: esimerkiksi pinnat, keskid, vanteet, renkaat, sisdrenkaat seka venttiilit ja
venttiilien hatut.

e Muut: esimerkiksi polkimet, polkimien varret, etuvaihtaja, takavaihtaja, vaihtajan
ratas, ketjut, eturattaat, takarataspakka, vaihdevaijerit, takajarrut, takajarrun
vaijerit, pinnaheijastimet, takaheijastin, valaisin, valaisimen kotelo, pultit,
mutterit, o-renkaat jne.
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Maahantuoja voi jo yksildida joitakin moniosaisia tuotteita (kuten maalatun rungon,
satulan, satulatuen, vanteet, pinnat ja pinnaheijastimet). Saatavilla olevien tietojen
perusteella maahantuoja ei kuitenkaan voi yksildida kaikkia (yksittaisid) esineitd, jotka
on liitetty tai koottu yhteen tuotteessa (esimerkiksi iskunvaimennin, valaisin, vaihtajat,
takarataspakka, renkaat, sisarenkaat, jarrut). Naiden osalta maahantuojan on
pyydettava EU:n ulkopuoliselta toimittajaltaan lisatietoja komponentteina kaytetyista
esineista ja materiaaleista.

Yksiloityaan eri esineet ja/tai tuotteet, jotka on liitetty tai koottu polkupydéraan,
maahantuoja ryhmittelee ne eri valmistusmateriaalien perusteella saatavillaan olevien
tietojen avulla. Niissa tapauksissa, kun maahantuoja ei pystynyt yksildimaan kaikkia
tuotteessa olevia materiaaleja, se paatti pyytaa lisatietoja toimittajaltaan.

Seuraava luettelo on esimerkki materiaaleista, joita polkupyorédn (yksittéisten) esineiden
tai tuotteiden koostumuksessa voi olla. Luettelon ei ole tarkoitus olla kattava tai tarkka.

Materiaali

Esineen/tuotteen nimi

(tuotteet, jotka sisaltavat eri materiaaleja, on lueteltu useammalla kuin
yhdella rivilla)

Pehmeéat muovit

Satula, ohjaustangon kahvat, paallystettyjen vaijereiden muoviputket,
polkimet, sisarenkaan hatut

Kovat muovit

Jarrukahvan suojukset, jarrukahvat, vaihdevivut, pinnaheijastimet,
takaheijastin, valaisimen kotelo

Kumi

Renkaat, sisdrenkaat, vannejarrupalat (jarrut), o-renkaat

Metallimateriaalit

Maalattu metallirunko, vaijerit, jarrut, iskunvaimennin, pinnat, keskid,
vanteet, sisarenkaan venttiili, polkimien varret, vaihtajat, ketjut,
eturattaat, takarataspakka, pultit, mutterit

Pinnoitteet/maalit

Maalattu metallirunko, satulatuki, satulanohjaimet, satulankiristin,
satulatuen Kiristin, haarukat, pultit, mutterit

Lasi

Valaisin

Ei tiedeta

Renkaat

Tiedonhaun ja keréattyjen tietojen perusteella maahantuoja pystyi laatimaan luetteloja,
joissa on vahemman kandidaattilistan aineita, joita mahdollisesti voi olla edellisessa
taulukossa luetelluissa, polkupydran sisaltdmissa esineissa tai moniosaisissa tuotteissa
kaytetyissa eri materiaaleissa.

Niinpd maahantuoja pyytaa EU:n ulkopuoliselta toimittajaltaan lisatietoja
e niista tuotteiden (yksittéisista) esineistd, joista maahantuoja ei voinut yksil6ida
kaikkia eika niiden koostumusta
e materiaaleista, joista esineet/tuotteet on valmistettu (kun néita tietoja ei ollut
muutoin saatavilla)
o edelld laadituissa "lyhyemmissad” luetteloissa mahdollisesti olevien
kandidaattilistan aineista ja niiden pitoisuudesta tietyissa esineissa/tuotteissa.

Maahantuoja esittaé tietopyynndssadn myds syyt pyynnolle.

Pyynnodn ansiosta maahantuoja sai yksityiskohtaista ja luotettavaa tietoa EU:n
ulkopuoliselta toimittajaltaan.
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Koska polkupyora sisaltda suuren maaran esineita, keskitymme tassa esimerkissa nyt
vain seuraaviin esineisiin/tuotteisiin:
e muoviset ohjaustangon kahvat
¢ maalattu metallirunko
o ilmalla taytettavat sisarenkaat (jotka asetetaan renkaiden ja vanteiden valiin)
e renkaat.

Maahantuoja sai EU:n ulkopuoliselta toimittajaltaan seuraavat yksityiskohtaiset tiedot
edelld luetelluista tuotteista:

Ohjaustangon kahvat

Ohjaustangon kahvat ovat (PVC:sta valmistettuja) muoviesineitd, jotka tehdaan
ruiskupuristamalla.

Ohjaustangon kahvat painavat 50 g ja sisaltavat 0,5 painoprosenttia kandidaattilistan
ainetta 1.

IImalla taytettavat sisarenkaat

limalla taytettava sisarengas koostuu joustavasta renkaan muotoisesta kumiputkesta,
jossa on venttiili tayttamisté varten ja hattu. Renkaan muotoinen letku painaa 100 g ja
sisdltda kandidaattilistan ainetta 2, jonka pitoisuus on 20 painoprosenttia.

Maalattu metallirunko

Eri terasputket (jotka on kuvattu edelld) liitetddn yhteen metalliseoksella juottamalla.
Teras ja juotosmetalliseos eivat sisalla yhtadn kandidaattilistan ainetta. Maalattu
metallirunko painaa 7,0 kg. Putkien kokonaispituus on 2,5 m ja halkaisija 3,0 cm.
Maalipinnoitteen paksuus on 0,2 mm ja tiheys 2,0 g/cm?3. Kaytetyn maalin
haihtumattomien aineiden (kiinteiden aineiden) pitoisuus on 45 painoprosenttia. Maali
sisdltda kandidaattilistan ainetta 3, jonka pitoisuus on 1,8 painoprosenttia.

Polkupytran renkaat

Polkupydran avorengas koostuu rungosta, kulutuspinnasta ja kahdesta palteesta eli
jalkaosasta.

Runko-osassa on myds vahvike. Vahvike on tehty kankaasta, jonka saikeet koostuvat
nailonkuiduista. Ne on yhdistetty ja kyllastetty kumiseoksella telakoneessa. Kumpikin
jalkaosa sisaltaa kumikerroksella paallystettyja niputettuja terésvaijereita. Kulutuspinta
on suulakepuristettu kumiprofiili. Se asennetaan renkaan rungon paalle ennen
vulkanointiprosessia, joka tehddan muotissa paineen avulla korkeassa lampétilassa.
Vulkanointiprosessi kiihdyttéa eri kumimateriaalien vélista vulkanoitumista, mika antaa
renkaalle sen lopullisen muodon ja rakenteen.

Vahvikekankaan nailonkuidut ja jalkaosien terasvaijerit lisataan renkaaseen tuotannon
aikana. Rungon valmistamisessa kaytetty kumi sisaltdé kandidaattilistan ainetta 4, jonka
pitoisuus on 10 painoprosenttia. Kulutuspinnan (kumiprofiilin) valmistamisessa kaytetty
kumiseos sisaltad samaa kandidaattilistan ainetta 4 painoprosenttia. Kummankin
jalkaosan kumikerros sisaltdd myo6s kandidaattilistan ainetta 4, jonka pitoisuus on 1
painoprosenttia. Rungon sisaltama kumi painaa 0,15 kg, kulutuspinnan kumi painaa 0,20
kg ja jalkaosien kumi 0,030 kg. Vulkanoitu rengas, joka sisaltda nailonkankaan,
terasvaijerit ja kumimateriaalit, painaa 0,50 kg. Vulkanoinnin aikana jalkaosien, rungon
ja kulutuspinnan kumimateriaalit kovettuvat yhteen, jolloin muodostuu renkaan
lopullinen kumiosa. Naita koostumukseltaan erilaisia kumimateriaaleja ei voi enda
erottaa toisistaan vulkanoinnin jalkeen. Vulkanointi vaikuttaa muuttavan jalkaosien
terésvaijerinippuja peittavan kumikerroksen muotoa ja pintaa, koska tdméan prosessin
jalkeen siita tulee kiinted osa renkaan kumirunkoa.

Kuvaus paatoksenteosta, jossa kaytetdadn naiden ohjeiden alaluvussa 1.2
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olevaan vuokaaviota

Esimerkki: Polkupydra — ohjaustangon kahvat, ilmalla taytettava sisarengas,
maalattu metallirunko, renkaat

1. Rooli toimitusketjussa.

Oletko tuotteen EU:ssa sijaitseva tuottaja tai maahantuoja?

KYLLA. Maahantuoja tuo maahan polkupy®éria, ja siksi sitd on pidettava ohjaustangon
kahvojen, ilmalla taytettavien sisarenkaiden (ja joustavien renkaan muotoisten
kumiputkien), maalattujen metallirunkojen ja renkaiden maahantuojana.

2. Onko tuotteesi osalta noudatettava REACH-asetusta?

Onko tuotteesi esine? (katso luku 2)

KYLLA. Polkupydrassa olevat ohjaustangon kahvat, joustava renkaan muotoinen
kumiputki renkaan ilmalla taytettavissa sisdrenkaissa, maalatut metallirungot ja renkaat
ovat esineita tai moniosaisia tuotteita, jotka sisaltavat esineita.

3. REACH-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukainen rekisterointivelvollisuus

Onko esineestéa tarkoitus vapautua aineita? (ks. luku 4)
El.

= Paatelma rekisteroinnista: Rekisterointia ei tarvitse tehda.

4. REACH-asetuksen 33 artiklan mukaiset tiedonantovelvollisuudet

Sisaltaako esine kandidaattilistassa oleva SVHC-ainetta?
(ks. luvut 3 ja 5)

KYLLA.
kandidaattilistan Pitoisuus / Esineisséa olevan
aine % p/p* kandidaattilistan aineen
kokonaistonniméaara
t/v**

Ohjaustangon Kandidaattilistan 0,5 0,005
kahvat aine 1
Joustavat renkaan Kandidaattilistan 20 0,4
muotoiset aine 2
kumiputket
Maalatut Kandidaattilistan 0,05 Ei sovellettavissa
metallirungot aine 3
Polkupydran Kandidaattilistan 4,7 0,5
renkaat aine 4

*Ks. jaljempéana kohta "Maérita kandidaattilistan aineen pitoisuus”
**Ks. jaljempéana kohta "Laske kaikissa vuoden aikana maahantuoduissa esinetyypeisséa olevan
kandidaattilistan aineen kokonaismaara tonneina...”

Maarita kandidaattilistan aineen pitoisuus

Ohjaustangon kahvoissa olevan kandidaattilistan aineen 1 ja joustavassa renkaan
muotoisessa kumiputkessa olevan kandidaattilistan aineen 2 pitoisuudet ilmoitti EU:n
ulkopuolinen toimittaja, ja ne on lueteltu edellisessa taulukossa.

Maalattu metallirunko

Maalattua metallirunkoa koskevat tiedot:
e Maalatun metallirungon paino: 7,0 kg
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e Putken kokonaispituus: 2,5 m

e Putken halkaisija: 3,0 cm = 0,030 m

e Maalipinnan paksuus 0,2 mm = 0,0002 m

e Kuivan maalin tiheys: 2 g/cm?

o Kaytetyn maalin haihtumattomien aineiden (kiinteiden aineiden) pitoisuus: 45 % p/p
e Kandidaattilistan aineen 3 pitoisuus nestemaisessa maalissa: 1,8 % p/p.

Maalatussa metallirungossa olevan kandidaattilistan aineen 3 pitoisuus painoprosentteina
(Concsubsts. inframe) S@adaan jakamalla tdman rungossa olevan aineen paino (Msypsts. in frame) SEN
kokonaispainolla (Mpainted frame= 7,0 KQ).

[Tama on sama asia kuin laatikossa 1 oleva yhtal6 1.]

Maalatussa metallirungossa olevan kandidaattilistan aineen 3 painoa ei kuitenkaan
tiedeta, joten se on laskettava. Sen arvo on yhta suuri kuin tdméan aineen maara
runkoon siséallytetyssa kuivassa maalissa, joka lasketaan kolmessa vaiheessa.

Ensin lasketaan runkoon sisallytetyn kuivan maalin paino. Tama maara lasketaan
kertomalla runkoon siséllytetyn maalin maara, joka saadaan kertomalla maalattu pinta-
ala maalikerroksen paksuudella, kuivan maalin tiheydella:

Maalattu kokonaispinta-ala (suurin piirtein): (putken kokonaispituus) > (putken
halkaisija < ©) = 2,5 m x (0,030 m % n) ~ 0,24 m?, kun = on noin 3,14.

Kuivan maalin maara: maalattu kokonaispinta-ala x maalikerroksen paksuus = 0,24 m?
% 0,0002 m = 4,7x10° m®

Kuivan maalin paino = kuivan maalin maara x kuivan maalin tiheys = (4,7>%10° m3)x
(2x10°% kg/m3) = 0,094 kg

Toiseksi lasketaan rungon maalaamiseen kaytetyn (nestemaisen) maalin maara.
Runkoon sisallytetyn kuivan maalin massa on yhté suuri kuin maalin haihtumaton osuus.
Nain ollen kdytetyn maalin paino lasketaan kertomalla kuivan maalin paino (0,094 kqg)
kertoimella 100/45, jolloin 0,094 kg =< (100/45) = 0,21 kg.

Kolmanneksi lasketaan runkoon sisallytetyn kandidaattilistan aineen 3 paino kertomalla
aineen massaosuus (1,8 % p/p = 0,018) maalauksessa kaytetylla maalin maaralla:
0,018 x 0,21 kg = 0,0038 kg.

Lopuksi, kuten edellda on mainittu, lasketaan maalatussa metallirungossa olevan
kandidaattilistan aineen 3 massaosuus jakamalla Mgypsts. in frame=0,004 kg arvolla Mpainted
frame—= 17,0 kg

0,0038 kg/7,0 kg ~ 0,00054 = 0,05 % p/p.

Kandidaattilistan 3 pitoisuus rungossa on 0,05 painoprosenttia, joka ei ylita 0,1
painoprosentin pitoisuusrajaa.

Kandidaattilistan aineen 3 pitoisuus rungossa (Concsusts. inframe) VOidaan laskea myos
kayttamalla laatikon 2 yhtaloa 2.

Kandidaattilistan aineen 3 pitoisuutta kuivassa maalissa (ConCsust3inpaint) ON korjattava
kertoimella 100/45, koska maalissa on (puoliksi) haihtuvia aineita, jotka siis haihtuvat
metallirungon maalauksen aikana. Nain ollen ConcCsubst.3 in paint = (100/45)>1,8 % = 4,0
% p/p.

Maalatun metallirungon maalin pitoisuus lasketaan nain: Concpaintinframe = 0,094 kg/7 kg
= 1,3 % p/p.

Kandidaattilistan aineen 3 pitoisuus (painoprosentteina) rungossa saadaan selville
seuraavalla kaavalla:

x Conc = (0.040)x(0.013)~ 0.05% w/w

paint in frame —

Conc =Conc

subst.3 in frame subst.3 in paint
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ConCsubsts. in frame CoNCsubst3. in frame

CoNCsybst.3 in paint CoNCsubst.3 in paint

Concpaint in frame ConCpaint in frame
Rengas

Rengasta koskevat tiedot

Vulkanoidun renkaan kokonaispaino: 0,50 kg

Renkaan runkokumin paino: 0,15 kg

Kandidaattilistan aineen 4 pitoisuus kumirungossa: 10 % p/p

Kulutuspinnan paino renkaassa: 0,20 kg

Kandidaattilistan aineen 4 pitoisuus kulutuspinnan kumissa: 4 % p/p
Jalkaosien terasvaijereiden kumikerroksen paino: 0,030 kg

Kandidaattilistan aineen 4 pitoisuus jalkaosien kumikerroksessa: 0,030 % p/p

Vulkanoinnin aikana kaikista kumiosista tulee renkaan kumiosan kiinteita osia. Renkaan
kumiosassa olevan kandidaattilistan aineen 4 kokonaismaara saadaan laskemalla yhteen
taman aineen kokonaismaara jokaisessa kumiosassa seuraavasti: kandidaattilistan
aineen 4 paino rungon kumiosassa [kandidaattilistan aineen 4 pitoisuus x rungon
kumiosan paino renkaassa= 0,10 < 0,15 kg] + kandidaattilistan aineen 4 paino
kulutuspinnassa [kandidaattilistan aineen 4 pitoisuus x< kulutuspinnan kumiosan paino
renkaassa = 0,04 x 0,20 kg] + kandidaattilistan aineen 4 paino jalkaosien
kumikerroksessa [kandidaattilistan aineen 4 pitoisuus < kumikerroksen paino kahdessa
jalkaosassa = 0,01 = 0,030 kg]] = 0,015 kg + 0,008 kg + 0,0003 kg = 0,023 kg

Kandidaattilistan aineen 4 pitoisuus renkaan kumiosassa lasketaan siis jakamalla
kandidaattilistan aineen 4 kokonaispaino renkaan kumiosassa vulkanoidun renkaan
kokonaispainolla = 0,023 kg/0,50 kg = 0,047 = 4,7 % p/p.

[Tama on sama asia kuin laatikossa 1 oleva yhtalo 1.]

Kandidaattilistan aineen 4 pitoisuus renkaissa on 4,7 painoprosenttia, joka ylittaa 0,1
painoprosentin pitoisuusrajan.

Pitoisuus yli 0,1 painoprosenttia?

KYLLA ohjaustangon kahvojen, joustavien renkaan muotoisten kumiputkien ja
polkupyodran renkaiden osalta (ks. edella oleva taulukko). Kandidaattilistan aineen
pitoisuus kaikissa néissa esineissa ylittda pitoisuusrajan, joka on 0,1 painoprosenttia.

= Paatelma toimitusketjussa alaspain tiedottamisesta: Iimoitettava 33 artiklan
mukaisesti (kuten naiden ohjeiden alaluvuissa 3.2.1 ja 3.4.1 on selitetty) tiedot
polkupyoraén kuuluvista ohjaustangon kahvoista, joustavista renkaan muotoisista
kumiputkista (renkaan ilmalla taytettavista sisarenkaista) ja renkaista.

5. REACH-asetuksen 7 artiklan 2 kohdan mukainen ilmoitus esineissa olevista
kandidaattilistan aineista

Laske jokaisen kandidaattilistan aineen kokonaisméaara tonneina kaikkien
sellaisten vuodessa maahantuotavien esinetyypin osalta, jossa 0,1
painoprosentin pitoisuusraja ylittyy

Maahan tuodaan vuodessa 10 000 polkupydéraa. Nain ollen ohjaustangon kahvojen,
joustavien renkaan muotoisten kumiputkien ja renkaiden maara maahantuoduissa
polkupydrissa on 20 000 kappaletta kutakin (N handiebars; N tubes; N tyres).

e Maahantuotujen ohjaustangon kahvojen sisaltaméan kandidaattilistan aineen 1



Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat ohjeet
112 Versio 4.0 — kesakuu 2017

kokonaismaaran laskeminen:

Koska yhden ohjaustangon kahvan paino (m handiebars) on 0,050 kg, maahantuotujen
ohjaustangon kahvojen kokonaispaino lasketaan kertomalla maahantuotujen yksikéiden
maara jokaisen yksikén painolla tonneina (0,050 kg/1000 = 0,000050 t): 20 000
(yksikkoa/v) = 0,000050 (t/yksikkdd) = 1,0 t/v. Kandidaattilistan aineen 1 méara
tonneina vuodessa maahantuoduissa ohjaustangon kahvoissa saadaan kertomalla niiden
kokonaispaino (1,0 t/v) kyseisen kandidaattilistan aineen pitoisuusarvolla, joka
ilmoitetaan massaosuutena (0,5 % p/p = 0,005): 1,0 t/v %< 0,005 = 0,005 t/v.
Kandidaattilistan aineen 1 se kokonaismaara tonneina vuodessa kaikissa ohjaustangon
kahvoissa, jolta osin kyseisen aineen pitoisuus ylittad 0,1 painoprosentin rajan, on 0,005
t/v, eli yksi tonni vuodessa -raja ei siis ylity.

Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 3 esitettya yhtéloa 3.
Kandidaattilistan aineen 1 pitoisuus jokaisessa ohjaustangon kahvassa (Conc handiebars)
on esitetty edella olevassa taulukossa.

Myaiener [KG / handlebar|
mCL subst.1 in handlebars [t / a] = (ConCCL subst.1 in handlebars )X[ S

) % (Nyangieners [N@NClEDArS / @])

1000
M CL subst. 1 in handlebars M CL subst. 1 in handlebars
CONC cL subst. 1 in handlebars COoNC cL subst. 1 in handlebars
M handlebar M handlebar
kg/handlebar kg/handlebar
N handlebars N handlebars
handlebars/ a handlebars/ a

0.05
Mey subst.1 in handlebars [t / a] = (OOOS)X (m

M CL subst. 1 in handlebars M CL subst. 1 in handlebars

jx (20,000) = 0.005

e Maahantuotujen joustavien renkaan muotoisten kumiputkien sisaltaman
kandidaattilistan aineen 2 kokonaismaarén laskeminen:

Laskelma tehdadn samalla tavalla kuin edella kuvattiin maahantuotujen ohjaustangon
kahvojen osalta. Maahantuotujen joustavien renkaan muotoisten kumiputkien
kokonaispaino on 2,0 t/v [= 20 000 (yksikkoéa/v) =< 0,00010 (t/yksikkd)], ja
kandidaattilistan aineen 2 méaara tonneina vuodessa joustavissa kumiputkessa on 0,4 t/v
[= 2,0 t/v x 0,2].

Kandidaattilistan aineen 2 se kokonaismaara tonneina vuodessa kaikissa joustavissa
renkaan muotoisissa kumiputkissa, jolta osin kyseisen aineen pitoisuus ylittaa 0,1
painoprosentin rajan, on 0,4 t/v, eli yksi tonni vuodessa -raja ei siis ylity.

Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 3 esitettya yhtéloa 3.
Kandidaattilistan aineen 2 pitoisuus kussakin joustavassa kumiputkessa (ConcCtubes) ON
esitetty edella olevassa taulukossa.

m...|kg / tube

Mey subst.2 in tubes [t / a] = (ConCCL subst.2 in tubes )X (%j S (ntubes [tUbeS / a])
M CL subst. 2 in tubes M CL subst. 2 in tubes

CoNC cL subst. 2 in tubes COoNC cL subst. 2 in tubes

M tube M tube

N tubes N tubes

tubes/ a tubes/ a

0.1

rnCL subst.2 in tubes [t / a] = (OZ)X (1000) X (20’000) = 04

M CL subst. 2 in tubes M CL subst. 2 in tubes
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¢ Maahantuotujen polkupydran renkaiden sisédltaman kandidaattilistan aineen 4
kokonaismaaran laskeminen:

Laskelma tehdaan samalla tavalla kuin edella kuvattiin maahantuotujen ohjaustangon
kahvojen osalta. Maahantuotujen renkaiden kokonaispaino on 10 t/v [= 20 000
(yksikkda/v) x 0,00050 (t/yksikko)], ja kandidaattilistan aineen 4 maéré tonneina
vuodessa polkupyo6ran renkaissa on (noin) 0,5 t/v [= 10 t/v x 0,047].

Kandidaattilistan aineen 4 se kokonaismaara tonneina vuodessa polkupyoéran renkaissa,
jolta osin kyseisen aineen pitoisuus ylittad 0,1 painoprosentin rajan, on noin 0,5 t/v, eli
yksi tonni vuodessa -raja ei siis ylity.

Sama tulos saadaan kayttamalla laatikossa 3 esitettya yhtaloa 3.
Kandidaattilistan aineen 4 pitoisuus jokaisessa polkupydran renkaassa (Conctyres) On
esitetty edelld olevassa taulukossa.

m,,..|Kg / tyre
Mey gubsta in tyres [t / a] = (ConCCL subst.4 in tyres )X (MJ X (ntyres [tyreS/ a])

1000
M cL subst. 4 in tyres M cL subst. 4 in tyres
CoNC cL subst. 4 in tyres CoNC cL subst. 4 in tyres
M tyre M tyre
kg/ tyre kg/ tyre
N tyres N tyres
tyres/ a tyres/ a
Mey substa in yres |t/ @] = (0.047)x (12'5’()) x(20,000)=0.47 ~ 0.5

M CL subst. 4 in tyres M cL subst. 4in tyres

Onko kandidaattilistan aineen kokonaisméaara > 1 t/v?

Ei. Kandidaattilistan aineiden 1, 2 ja 4 kokonaismaarat kaikissa maahantuotujen
polkupyodrien ohjaustangon kahvoissa, joustavissa renkaan muotoisissa kumiputkissa ja
polkupyoran renkaissa (ks. edella oleva taulukko) eivéat ylitd yksi tonni vuodessa -rajaa.

= Paatelmé& REACH-asetuksen 7 artiklan 2 kohdan mukaisesta esineissa olevia
aineita koskevasta ilmoituksesta: limoituksia maahantuotujen polkupyoérien
ohjaustankojen kahvoissa, joustavissa renkaan muotoisissa kumiputkissa ja
polkupyoran renkaissa olevista kandidaattilistan aineista ei tarvitse tehdé, koska
kokonaismé&arat ovat alle yksi tonni vuodessa -rajan.

6. Lopullinen paatelma

Paatelma: Maahantuotujen polkupyoérien ohjaustankojen kahvoissa, joustavissa renkaan
muotoisissa kumiputkissa (renkaan ilmalla taytettavissa sisarenkaissa) ja polkupydréan
renkaissa olevia kandidaattilistan aineita koskevat tiedot on annettava toimitusketjussa
alaspain ja kuluttajille naiden pyynnésta 33 artiklan mukaisesti. Maahantuojalla ei ole
naita kandidaattilistan aineita koskevaa ilmoitusvelvollisuutta.
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