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1. Johdanto

Tassa toimintaohjeiden lyhennelmassa selitetaan ja kuvataan asetuksen (EY) N:o 1907/2006
(REACH-asetus) saannoksia, joita sovelletaan esineissa oleviin aineisiin.

Tama toimintaohjeiden lyhennelma on tarkoitettu sellaisten yritysten johtajille ja
paatoksentekijoille, jotka valmistavat, maahantuovat ja/tai toimittavat esineita Euroopan
talousalueelle (ETA, mutta johon viitataan jaljempana yksinkertaisesti lyhenteelld "EU")1,
etenkin, jos heilla ei ole paljon kokemusta kemikaalialan saantelyyn liittyvista asioista. Taman
asiakirjan lukeminen auttaa heita ratkaisemaan, onko heidan tarpeen lukea Esineissa olevien
aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet -asiakirja kokonaisuudessaan osatakseen
tunnistaa esineissa olevia aineita koskevat REACH-asetuksen mukaiset velvollisuutensa.

EU:n ulkopuolelle sijoittautuneet yritykset voivat kayttaa tata toimintaohjeiden lyhennelmaa
ymmartadkseen niita esineissa oleville aineille asetettuja vaatimuksia, jotka niiden tuotteita
EU:hun maahantuovien yritysten on taytettava.

2. Keskeiset asiat

2.1 Mika on esine?

Useimmat kotitalouksissa ja teollisuusyrityksissa yleisesti kdytettdavat tuotteet ovat esineita
(esimerkiksi yksiosaiset muovilusikat, ruiskuvaletut puutarhatuolit) tai ne sisaltavat esineita
(esimerkiksi sohva, ajoneuvo, kello, elektroniikkalaite). REACH-asetuksessa esineella
tarkoitetaan "tuotetta, jolle annetaan tuotannossa erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka
maarittaa sen kayttétarkoitusta enemman kuin sen kemiallinen koostumus”.

Tuotteen muoto, pinta ja rakenne edustavat sen fyysista ulkonakéd, ja ne voidaan ymmartaa
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, ettd tuotteen tietty tarkoitus
saavutetaan parhaiten, kun otetaan huomioon mm. turvallisuus, kayttékelpoisuus/katevyys,
kestavyys ja laatu.

Esineen maaritelmassa kasitteen "tehtava” on tulkittava tarkoittavan aiottua kayttotarkoitusta,
johon tuotetta on maara kayttaa. Tassa mielessa esimerkiksi tulostimen varikasetin
kayttétarkoitus on siirtéa mustetta/variainetta paperille ja akun kayttétarkoitus on tuottaa
sahkovirtaa.

Esineet, jotka kootaan tai liitetdan yhteen, pysyvat esineind, kunhan niiden erityinen pinta,
muoto tai rakenne sdilyy, silld se on niiden tehtavan kannalta tarkeampaa kuin niiden
kemiallinen koostumus, tai kunhan niista ei tule jatetta.?

Ndissa ohjeissa sekd Esineissé olevia aineita koskevat toimintaohjeet -asiakirjassa kasitteella
“moniosainen tuote” tarkoitetaan tuotetta, joka on valmistettu useammasta kuin yhdesta
esineesta. Moniosaisissa tuotteissa useita esineita voidaan liittaa tai koota yhteen eri tavoin. Ne
voidaan esimerkiksi koota yhteen mekaanisesti tai liittda kayttamalla ainetta (aineita) / seosta
(seoksessa), kuten Kuva 1 esitetdaan. Kysymys siita, voiko moniosainen tuote sindnsa tayttaa
esineen maaritelman, ratkaistaan pelkastaan esineen maaritelmassa esitettyjen kriteerien
perusteella.

! Euroopan talousalueen muodostavat Islanti, Liechtenstein, Norja ja Euroopan unionin 28 jasenvaltiota.

2 "Jate” siten kuin se on maaritelty jatepuitedirektiivissa (direktiivi 2008/98).
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hitsaamalla useita terasputkia yhteen.
Kuva 1: Moniosaisten tuotteiden tyyppeja

2.2 Mita tarkoittaa aineiden tarkoituksellinen vapautuminen esineista?

Aineiden voi olla tarkoitus vapautua esineista, jotta voidaan toteuttaa esineen toissijainen
kayttoétarkoitus, joka ei ole suoranaisesti yhteydessa paadasialliseen kayttétarkoitukseen.
Esimerkiksi hajustetut lasten lelut ovat esineita, joista aineita on tarkoitus vapautua, koska
leluissa olevien hajuaineiden halutaan vapautuvan, jotta esine olisi houkuttelevampi
miellyttavan tuoksun vuoksi.

2.3 Mita ovat kandidaattilistan aineet?

Kandidaattilistan aineet ovat erityista huolta aiheuttavia aineita (SVHC-aineita), koska niilla on
vakavia ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvia vaikutuksia. Nama aineet |16ytyvat
mahdollisesti lupamenettelyn piiriin sisallytettavien aineiden luettelosta (kandidaattilistasta)?,
joka on saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla4. Aineet lisdtdan tdhan kandidaattilistaan
sen jalkeen, kun muodollisessa menettelyssa on paatetty, ettd ne tayttavat erityista huolta
aiheuttavien aineiden kriteerit.

Jos esineet sisaltavat kandidaattilistan ainetta, siita voi aiheutua tiettyja velvollisuuksia naita
esineitd tuottaville, maahantuoville tai toimittaville yrityksille.

3. Kenella voi olla esineissa olevia aineita koskevia
velvollisuuksia REACH-asetuksen nojalla?

3.1 Esineita valmistavat yritykset

Yritys on esineen tuottaja, jos se valmistaa esineitd EU:ssa riippumatta siita, miten esineet
valmistetaan ja saatetaanko ne markkinoille. Tuotantoprosessista riippumatta yrityksilla, jotka
tuottavat esineitd EU:ssa, voi olla esineisiinsa sisdltyviin aineisiin liittyvia velvollisuuksia.

3.2 Esineita maahantuovat yritykset

EU:hun sijoittautuneet yritykset voivat maahantuoda esineité EU:n ulkopuolelta joko
toimittaakseen niita asiakkailleen jatkokasittelya varten tai omaa loppukayttéaan varten. Myos
nailla yrityksilla saattaa olla esineisiin sisaltyvia aineita koskevia velvollisuuksia samalla tavoin
kuin yrityksilla, jotka tuottavat samoja esineita EU:ssa.

3 Jaljempéana tassa asiakirjassa kandidaattilistalla tarkoitetaan luetteloa aineista, jotka mahdollisesti
sisallytetaan lupamenettelyn piiriin.

4 https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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3.3 Esineita toimittavat yritykset

Yrityksilla, jotka saattavat esineitda markkinoille EU:ssa, voi olla velvollisuus tayttaa tietyt
esineissa olevia aineita koskevat vaatimukset. Tdma velvollisuus ei riipu siita, tuottavatko
yritykset nama esineet itse vai ostavatko yritykset ne (EU:sta tai sen ulkopuolelta). Talta osin
myds vahittdismyyjien katsotaan toimittavan esineitd, joten niillakin voi olla esineisiin sisaltyviin
aineisiin liittyvia velvollisuuksia.

Esineita tuottavilla, maahantuovilla ja toimittavilla yrityksilld voi olla myods muita
rooleja, jolloin niilla on REACH-asetuksen nojalla myods muita velvollisuuksia kuin ne,
joita kasitellddn tassa lyhennelmadssa. Yrityksia kehotetaan selvittdmaan velvollisuutensa
kayttamalla Navigator-toimintoa kemikaaliviraston verkkosivuilla. Navigator auttaa teollisuuden
toimijoita selvittéamdan REACH-asetuksen mukaiset velvollisuutensa ja I6ytamaan asianmukaiset
ohjeet naiden velvollisuuksien tayttamiseen.

Lisdksi Esineissd olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet -asiakirjan liitteessa 1
kuvataan tarkeimmat REACH-asetuksen mukaiset menettelyt tai toimet, jotka saattavat koskea
esineiden tuottajia, maahantuojia ja toimittajia.

4. Mitka ovat esineissa olevia aineita koskevat velvollisuudet
REACH-asetuksen mukaan?

Seuraavassa taulukossa esitetaan rekisterdintia (7 artiklan 1 kohta), ilmoittamista (7 artiklan 2
kohta) ja tiedottamista (33 artikla) koskevat velvollisuudet esineissa olevien aineiden osalta.

Taulukko 1: Esineissa olevia aineita koskevat velvollisuudet

Tiedottaminen esineissa
oleviin aineisiin
liittyvista tiedoista

Esineissa olevia
aineita koskevat
ilmoitukset

Velvollisuus: Esineissa olevien

aineiden
rekisterointi

Oikeusperusta
REACH-asetuksessa

Asianomaiset
toimijat

Asianomaiset aineet

Tonnimaararaja

Esineessa
olevan pitoisuuden
raja

Vapautus velvollisuudesta mahdollista seuraavalla perusteella:

Aine on jo
rekisteréity tahan
kayttoon (7 artiklan
6 kohta)

Altistuminen
voidaan sulkea pois
(7 artiklan 3 kohta)

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)

Kylla

Kylla

33 artikla

Esineiden tuottajat

Aineet, jotka sisaltyvat
luvanvaraisten, erityista
huolta

aiheuttavien aineiden
kandidaattilistaan

0,1 % (p/p)

Ei

Ei
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Jaljempana olevassa vuokaaviossa (Kuva 2) esitetaan yhteenveto tarkeimmista vaiheista, jotka
liittyvat esineissa olevia aineita koskevien velvollisuuksien maarittamiseen, ja sen avulla lukija
ohjataan toimintaohjeiden taydellisen version vastaaviin lukuihin.
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Kuva 2: Yleiset prosessit, joilla maaritetdan esineissa olevia aineita koskevat velvollisuudet 7 ja
33 artiklan mukaisesti
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4.1 Esineissa olevia kandidaattilistan aineita koskevat vaatimukset

4.1.1 Tiedottaminen esineissa
oleviin aineisiin
liittyvista tiedoista
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 sisallytetty kandidaattilistaan (ks. kohta 2)

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

(p/p).

Tiedot on toimitettava veloituksetta esineen vastaanottajalle>, kun esine toimitetaan
ensimmaisen kerran sen jalkeen, kun aine on siséllytetty kandidaattilistaan, ja kuluttajalle
taman pyynnosta 45 kalenteripaivan kuluessa pyynnosta.

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

Esineissa olevista aineista tiedottamista yleensa koskevasta velvollisuudesta (ts. vastaanottajille
ja kuluttajille tiedottaminen) on muistettava seuraavat seikat:

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

e Naiden velvollisuuksien yhteydessa ei sovelleta tonnimaaraista raja-arvoa.

e Jakelija, joka toimittaa esineita kuluttajille, ei tayta velvollisuuttaan antaa tietoa
kuluttajalle taman pyynndstd, jos jakelija pelkastdan ohjaa kuluttajan ottamaan yhteytta
omaan toimittajaansa tai esineiden valmistajaan/maahantuojaan.

e Tiedonantovelvollisuudet johtuvat siita, etta esine siséltda kandidaattilistassa olevaa
ainetta. Naita velvollisuuksia sovelletaan riippumatta siitd, tietdako toimittaja, etta
esineessd on kandidaattilistan aineita. On siis toimittajan edun mukaista hankkia tietoa
siita, sisaltdaako esine kandidaattilistan aineita.

e Tiedot on annettava kuluttajan pyynndésta riippumatta siita, onko pyynnén tehnyt
kuluttaja ostanut kyseisen esineen.

4.1.2 Esineissa olevia aineita koskevat ilmoitukset

Ilmoittamisella tarkoitetaan sita, ettd kemikaalivirastoon toimitetaan tietyt tiedot aineesta ja sen
kayttotarkoituksista esineissa seka tiedot esineen kayttoétarkoituksista. Esineissa olevan aineen
ilmoittaminen on esineiden tuottajalle tai maahantuojalle pakollista vain silloin, jos kaikki
seuraavat ehdot tayttyvat:

> Termilld "vastaanottajat” tarkoitetaan teollisia tai ammatillisia kayttajia ja jakelijoita mutta ei kuluttajia.

6 On suositeltavaa dokumentoida syyt, joiden perusteella on tehty p&atelma, ettei esineen turvallinen
kayttod edellytd muiden tietojen kuin aineen nimen ilmoittamista (ks. toimintaohjeiden taydellisen version
alaluku 2.6).
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e aine on sisallytetty kandidaattilistaan (ks. kohta 2)

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

e aineen kokonaismdara kaikissa valmistetuissa ja/tai maahantuoduissa esineissa, jotka
sisaltavat vyli 0,1 painoprosenttia ainetta, on enemman kuin yksi tonni
tuottajaa/maahantuojaa kohti vuodessa

Ilmoittamista ei kuitenkaan edellyteta, jos jokin seuraavista ehdoista tayttyy:

e Tuottaja tai maahantuoja voi sulkea pois ihmisten tai ymparistdn altistumisen tavallisissa
tai kohtuullisesti ennakoitavissa kayttdolosuhteissa, havittaminen mukaan luettuna (toisin
sanoen voidaan osoittaa, ettei altistumista tapahdu esineiden kayttdian ja jatevaiheen
aikana).

e Yritys tai toinen yritys on jo rekisterdinyt saman aineen kyseiseen kayttéon (eli aineen
kayttdéon esineessa).

e Tuottaja tai maahantuoja on tuottanut ja/tai maahantuonut esineitda ainoastaan ennen
aineen sisallyttamistad kandidaattilistaan.

Aineen pitoisuusrajaa (0,1 painoprosenttia) sovelletaan jokaiseen esineeseen sellaisena kuin se
tuotetaan tai tuodaan maahan. Tatad rajaa sovelletaan jokaiseen moniosaisen tuotteen
esineeseen. Moniosaisen tuotteen maahantuoja on niiden eri esineiden maahantuoja, joista
moniosainen tuote valmistetaan. Siksi maahantuojalla on oltava kaikki tarvittavat tiedot
jokaisesta esineestd, jotta se voi tayttdaa ilmoitusvelvollisuutensa. Esineisséd olevien aineiden
vaatimuksia koskevat toimintaohjeet -asiakirjan taydellisen version kohdassa 3.2.2 annetaan
tarkempia tietoja ja esimerkkeja siita, kenelld on vastuu tehda ilmoitus mistdkin moniosaisessa
tuotteessa olevasta esineesta. Toimintaohjeissa on myo6s kuvitettuja esimerkkeja esineistd, jotka
on koottu, liitetty yhteen tai pinnoitettu EU:ssa, sekd maahantuoduista moniosaisista tuotteista.

Ilmoitus esineissa olevista aineista on tehtava viimeistaan kuuden kuukauden kuluessa siita, kun
aine on lisatty kandidaattilistaan.

4.2 Esineista vapautumaan tarkoitettuja aineita koskevat vaatimukset

4.2.1 Esineissa olevien aineiden rekisterointi

Rekisterdinnillé tarkoitetaan sitd, ettd kemikaalivirastoon toimitetaan tekninen asiakirja-
aineisto, joka sisaltaa tiedot aineen ominaisuuksista seka tarvittaessa
kemikaaliturvallisuusraportin, jossa dokumentoidaan aineen kemikaaliturvallisuusarviointi.
Esineissa olevan aineen rekisterdiminen on esineiden tuottajalle tai maahantuojalle
pakollista vain silloin, jos molemmat seuraavat ehdot tayttyvat:

e aine on tarkoitettu vapautumaan tuotetuista ja/tai maahantuoduista esineista tavallisissa
tai kohtuullisesti ennakoitavissa kayttdolosuhteissa

e aineen kokonaismaara kaikissa tuotetuissa ja/tai maahantuoduissa esineissd, joista
aineen on tarkoitus vapautua, on enemman kuin yksi tonni vuodessa.

Toisen ehdon osalta on otettava huomioon seka vapautuviksi tarkoitetut maarat etta maarat,
joita ei ole tarkoitettu vapautuviksi tai jotka eivat vapaudu lainkaan. Jos yritys tuottaa ja/tai
maahantuo erilaisia esineitd, joista on tarkoitus vapautua aineita, on liséksi laskettava yhteen
maarat kaikista esineistd, joista aineita on tarkoitus vapautua.

Elleivat edelld mainitut ehdot tayty, kemikaalivirasto voi kuitenkin paattaa, etta esineen
tuottajan tai maahantuojan on tehtava rekisterdinti mistd tahansa esineessa olevasta aineesta,
jos aineen maara on enemman kuin yksi tonni vuodessa ja jos epailldan, etta ainetta vapautuu
esineesta, jolloin aiheutuu ihmisten terveyteen tai ymparistédn kohdistuva riski.
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Esineen tuottajan tai maahantuojan ei kuitenkaan tarvitse rekisteréida ainetta, jos toinen yritys
on jo rekisterdinyt kyseisen aineen samaan kayttotarkoitukseen (eli aineen kayttéoén esineessa).

5. Kaytannon ohjeita esineissa olevia aineita koskevien
vaatimusten maarittamiseen

Tassa kohdassa annetaan tarkempia neuvoja siitd, miten kohdassa 4 kuvatuissa esineissa olevia
aineita koskevat vaatimukset maaritetaan.

5.1 Miten selvitetaan, onko tuote esine vai ei?

Oikea, johdonmukainen ja hyvin dokumentoitu pdatds siitd, mika on REACH-asetuksen
mukainen esine, on keskeinen edellytys maaritettdessa esineiden tuottajan, maahantuojan ja
toimittajan rooleja ja velvollisuuksia.

Monissa tapauksissa REACH-asetuksen mukaisen esineen maaritelman (ks. kohta 2.1)
soveltaminen on helppoa. Talldin paatés siita, onko tuote esine vai ei, voidaan tehda suoraan
vertaamalla tuotteen fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien merkitysta esineen
kayttétarkoituksen saavuttamiselle, eli tall6in noudatetaan Kuva 3 esitetyn tyénkulun vaiheita 1
ja 2. Niissa tapauksissa, joissa ei ole mahdollista yksiselitteisesti ratkaista, tayttdaako esine
REACH-asetukseen sisédltyvan esineen maaritelméan vai ei, vaaditaan kuitenkin tarkempaa
arviointia.

Ennen tata arviointia on selvitettava, sisaltdako tuote ainetta tai seosta, joka voidaan fyysisesti
erottaa tuotteesta (esimerkiksi kaatamalla tai puristamalla, ks. vaihe 3). Taman selvityksen
tuloksen perusteella arviointi voi koostua vaiheessa 4 tai 5 tai vaiheessa 6 esitettaviin
kysymyksiin vastaamisesta. Vastausten perusteella voi olla mahdollista tehda paatos siita, onko
tuote esine.

Yksi mahdollinen tulos tastd menettelysta voi olla, ettd tuote on (astiana tai kantaja-aineena
toimivan) esineen ja aineen/seoksen yhdistelma, esimerkiksi tulostimen varikasetti tai
kosteuspyyhe. On muistettava, etta tallaisen tuotteen maahantuojaa tai toimittajaa pidetaan
myds aineen/seoksen maahantuojana tai toimittajana. Nain ollen silla voi olla myds muita kuin
esineiden maahantuojia ja toimittajia koskevia velvollisuuksia. Tama tarkoittaa, ettd esimerkiksi
sdiliossa tai kantaja-aineessa olevat aineet on kenties rekisteroitdava tai nilden mukana on
toimitettava kayttoéturvallisuustiedote. Taman vuoksi esineen ja aineen/seoksen yhdistelman
maahantuojien ja toimittajien on tarkistettava erikseen, onko niiden noudatettava esineeseen
liittyvia velvollisuuksia ja aineeseen/seokseen liittyvia velvollisuuksia.

Sen arviointi, onko esine katsottava "esineeksi, josta on tarkoitus vapautua ainetta/seosta” vai
ei, kuten kohdassa 2.2 on maaritetty, on erittdin suositeltavaa tehda vaiheessa 2 ennen
seuraaviin vaiheisiin siirtymista.

Vaiheet 3-6 on laadittu avuksi tiettyjen tuotteiden, joilla on yhteisida ominaisuuksia, suurten
(ala)ryhmien tarkempaan arviointiin. Ne eivat kata kaikkia mahdollisia tuotteita, joten voi olla,
ettei niiden avulla voida tehda lopullista paatelmaa tietysta arvioitavasta tuotteesta. Talloin
arvioinnissa on otettava huomioon muut erityisndkékohdat, joiden avulla on mahdollista vastata
tyonkulun vaiheessa 2 esitettyyn kysymykseen.

Kukin vaihe on kuvattu tarkemmin Esineissé olevien aineiden vaatimuksia koskevat
toimintaohjeet -asiakirjan téydellisen version kohdassa 2.3.
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Vaihe 1:
Tuotteen kayttotarkoituksen
tunnistaminen

Vaihe 2:
Onko muoto/pinta/rakenne

Kyll& kayttotarkoituksen kannalta
olennaisempi kuin kemiallinen

koostumus?

Eivoida kiistattomasti p&attaa, kylla vai ei

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

Ei

l

Kylla

Tarkasta selventévat
kysymykset kohdassa 4

Tarkasta selventavat
kysymykset kohdassa 6

Enimmakseenkylla  Enimmékseen ei

Tarkasta selventavat

kysymykset kohdassa 5

Enimmékseenei Enimmakseen kylla

Tuote on esine

A

Tuote koostuu aineesta tai
seoksesta ja esineestd

Enimmékseen kylla

Tuote on aine tai
Seos

Kuva 3: Vuokaavio, joka kuvaa pdatoksentekoa siita, onko tuote esine vai ei

Enimmaéakseen gi

5.2 Paatos siita, onko aineen vapautuminen tarkoituksellista vai ei

Jos aine on tarkoitettu vapautumaan esineesta, se taytyy ehka rekisteréida REACH-asetuksen
mukaisesti. Siksi on olennaisen tarkeaa ratkaista, onko aineen vapautuminen esineista
tarkoituksellista vai ei, jotta voidaan todeta mahdollinen velvollisuus rekisterdida kyseinen

esineissa oleva aine.

Jos tuotteen paatarkoitus on aineen tai seoksen toimittaminen, silloin tuotetta pidetaan yleensa
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esineen ja aineen/seoksen yhdistelmana. Tallaista aineen/seoksen toimittamista ei pideta
"tarkoituksellisena vapautumisena” esineista REACH-asetuksessa tarkoitetussa merkityksessa.

Aineen vapautuminen esineista katsotaan siis tarkoitukselliseksi, jos kyseisella aineella
toteutetaan toissijainen kayttotarkoitus, jota ei saavutettaisi, jos ainetta ei vapautuisi
(esimerkkina tasta kohdassa 2.2 mainittiin lasten lelujen hajusteet). Sitd vastoin aineen
vapautumista, joka johtuu esineiden ikdantymisestd tai kulumisesta tai esineen toiminnan
sivuvaikutuksesta, jota ei voida valttaa, ei yleensa pideta tarkoituksellisena vapautumisena.
Tamadnkaltainen vapautuminen ei tayta mitdan varsinaista tehtavaa.

Aineen tarkoituksellisen vapautumisen esineesta on lisaksi tapahduttava tavallisissa tai
kohtuudella ennakoitavissa kdyttéolosuhteissa. Tama tarkoittaa sita, etta aineen
vapautumisen on tapahduttava esineen kayttdidan aikana. Aineen vapautuminen esineen
elinkaaren tuotanto- tai havittamisvaiheessa ei siis ole tarkoituksellista vapautumista.
Vastaavasti mydskaan aineen vapautuminen onnettomuuden tai minka tahansa
vaarinkaytoksen, joka ei ole aineen kayttdohjeiden mukaista, yhteydessa ei tapahdu tavallisissa
tai kohtuullisesti ennakoitavissa kayttdolosuhteissa, joten sita ei pidetd tarkoituksellisena
vapautumisena.

5.3 Esineiden sisaltaman kandidaattilistan aineen pitoisuuden ja
tonnimaaran laskeminen

Kandidaattilistan aineen pitoisuuden maarittdminen on tarkedd, kun selvitetdan, onko
yrityksellad tiedotus- ja ilmoitusvelvollisuuksia.

Kandidaattilistan ainetta voidaan lisata esineeseen sen tuotannon aikana. Sité voidaan lisata
valmiiseen esineeseen mydéhemminkin (moniosaisessa tuotteessa eristettyna tai siihen
lisattyna) kayttamalla kandidaattilistan ainetta sellaisenaan tai seoksessa (kuten pinnoitteissa,
pohjustusaineissa, liimoissa, tiivistysaineissa), jolloin siita tulee kiintea osa esinetta (tai
moniosaista tuotetta).

Taulukko 2 kuvataan useita esimerkkeja siita, miten kandidaattilistan aineen pitoisuus
(painoprosentteina) esineessa maaritetaan.

Taulukko 2: Esimerkkeja esineissa olevan kandidaattilistan aineen pitoisuuden
inoprosenttina) maarittamisesta

Esimerkki Kandidaattilistassa olevan aineen Esimerkki (-merkit)
pitoisuuden laskeminen

(painoprosenttina)

I. Kandidaattilistassa Pitoisuus lasketaan esineen Kandidaattilistan ainetta
olevasta aineesta kokonaispainosta, eli esineessa olevan sisdltavasta seoksesta
(sellaisenaan tai kandidaattilistan aineen paino jaetaan valmistettu muoviesine
seoksessa) esineen kokonaispainolla. (esimerkiksi ruiskupuristettu
valmistettu esine tuoli, t-paitaan tarkoitettu

muoviprintti).

II. Kahden tai Kandidaattilistan aineen pitoisuus lasketaan | Ks. Kuva 1 B.
useamman esineen moniosaisen tuotteen kokonaispainosta, eli

(moniosainen tuote) moniosaisessa tuotteessa olevan

liittamiseen kandidaattilistan aineen paino jaetaan

sellaisenaan tai moniosaisen tuotteen kokonaispainolla.

seoksessa kaytetty
kandidaattilistan aine
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Esimerkki Kandidaattilistassa olevan aineen Esimerkki (-merkit)

pitoisuuden laskeminen
(painoprosenttina)

III. Kandidaattilistan Esimerkkeja
aine pinnoitteissa pinnoitesekoituksista: maali,
lakka, vernissa,
III. A) Kokonaan Kandidaattilistan aineen pitoisuus funktionaalinen pinnoite
pinnoitettu esine (kokonaan/osittain) pinnoitetussa esineessa

lasketaan pinnoitetun esineen
kokonaispainosta, eli pinnoitetussa

III1. B) Osittain esineessa olevan kandidaattilistan aineen
pinnoitettu esine paino jaetaan esineen kokonaispainolla.
III. C) Pinnoitettu Kandidaattilistan aineen pitoisuus lasketaan

moniosainen tuote moniosaisen tuotteen kokonaispainosta, eli
pinnoitetussa moniosaisessa tuotteessa
olevan kandidaattilistan aineen paino
jaetaan pinnoitetun moniosaisen tuotteen
kokonaispainolla.

IV. Hyvin moniosaiset | Esimerkeissa I-III esitettyja Sohva, polkupydra,
tuotteet laskentasaantéja sovelletaan jokaiseen matkapuhelin, auto ja
(yksinkertaisempien esineeseen tai yksinkertaisempaan lentokone.

moniosaisten tuotteiden moniosaiseen tuotteeseen.
ja muiden esineiden
yhdistelmat)

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.

Kaikkien saman toimijan tuottamien tai maahantuomien esineiden sisdltaman saman
kandidaattilistan aineen (joko eristettyna tai moniosaisiin tuotteisiin sisdllytettyna)
kokonaistonnimaara lasketaan kolmessa vaiheessa:

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

Esineissa tai moniosaisissa tuotteissa olevien kandidaattilistan aineiden pitoisuus lasketaan
Taulukko 2 kuvatun mukaisesti.

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

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

Jos kaikissa sellaisissa tuotetuissa ja/tai maahantuoduissa esineissa, jotka sisaltavat yli 0,1
painoprosenttia kandidaattilistan ainetta, kyseisen aineen kokonaismdara ylittaa yhden tonnin
toimijaa kohti vuodessa, tuottajalla/maahantuojalla on velvollisuus toimittaa ilmoitus esineissa
olevista aineista kemikaalivirastolle kyseisen kandidaattilistan aineen osalta.

5.4 Miten maaritetaan, sovelletaanko vapautusta
ilmoitusvelvollisuudesta vai ei?

Esineissa olevaa ainetta koskevaan ilmoitukseen voidaan soveltaa kahdenlaista vapautusta:
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a) altistumisen poissulkemiseen perustuva vapautus
b) kyseiseen kayttédn jo rekisterdityja aineita koskeva vapautus.

REACH-asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaan ilmoitusta ei vaadita, jos esineiden tuottaja tai
maahantuoja voi sulkea pois ihmisten tai ymparistdn altistumisen tavallisissa tai kohtuullisesti
ennakoitavissa kayttéolosuhteissa’, mukaan luettuna havittdminens.
Tuottajan/maahantuottajan, joka haluaa osoittaa, etta altistuminen on poissuljettu, on
varmistettava, ettei kandidaattilistassa oleva SVHC-aine paase kosketuksiin ihmisten tai
ympariston kanssa. Kaikki altistusreitit kaikissa elinkaaren vaiheissa (esineen kayttbaika ja
jatevaihe) on otettava huomioon, kun arvioidaan altistumisen poissulkemista.

REACH-asetuksen 7 artiklan 6 kohdan nojalla ilmoitusta esineissa olevasta aineesta ei tarvitse
tehda, jos aine on jo rekisterdity kyseiseen kayttdéon. Talla tarkoitetaan kaikkia kyseisen aineen
kayttoa koskevia rekisterdinteja samassa tai toisessa toimitusketjussa, eli rekisterdijan ei
valttamatta tarvitse olla samassa toimitusketjussa kuin mahdollinen ilmoittaja, jotta tata
vapautusta ilmoittamisesta voitaisiin soveltaa. Aine on jo rekisteroity tiettyyn kayttoon, jos
kaksi edellytysta tayttyy:

e Aine on sama kuin jo rekisterdity aine.

e Kayttd on sama kuin aineen rekisterdinnissa kuvattu kayttd, ts. rekisterdinnissa viitataan
aineen kayttéon esineessa.

Tietoja aineista l6ytyy kemikaaliviraston tiedonjakoportaalista, joka on kaytettavissa
kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa http://echa.europa.eu/information-on-chemicals.
Pelkastaan sielta saatavat tiedot eivat yleensa kuitenkaan riitd siihen, etta voitaisiin tehda
paatelma kahden kaytdén samuudesta selvitettdessd, sovelletaanko vapautusta silla perusteella,
etta aine on jo rekisterdity kyseiseen kayttdéon.

Altistumisen poissulkeminen voi vaatia tavallista enemman resursseja, ja sen asianmukainen
arviointi ja dokumentointi tai sen selvittdminen, onko aine jo rekisterdity kyseiseen kayttéon,
voi olla hankalampaa kuin laatia ja toimittaa esineissa olevaa ainetta koskeva ilmoitus.
Sovellettavan vapautuksen perustelut on dokumentoitava, jotta ne voidaan pyydettdessa esittda
valvontaviranomaisille.

Tarkempia ohjeita siitd, miten esineissa olevaa ainetta koskeviin ilmoitusvelvollisuuksiin liittyvid
vapautuksia sovelletaan, on toimintaohjeiden tdydellisen version kohdassa 3.3.

6. Miten esineissa olevia aineita koskevaa tietojen
ilmoittamisvelvollisuutta noudatetaan?

EU:ssa sijaitsevien esineiden tuottajien ja maahantuojien seka toimitusketjun kaikkien
toimijoiden on tiedotettava toimitusketjussa siitd, jos esineissa on kandidaattilistan aineita (yli
0,1 painoprosenttia). Annettujen tietojen on oltava riittdvia, jotta naiden tahojen markkinoille
saattamia esineita voidaan kdyttaa turvallisesti. Toimitusketjun teollisten/kaupallisten
toimijoiden tulee saada nama tiedot viran puolesta, mutta kuluttajien on pyydettdva niita.
Kuluttajan pyyntddén on suositeltavaa vastata aina, myds silloin, jos esineessa ei ole
kandidaattilistan aineita.

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

7 Kasitteet "tavalliset kayttéolosuhteet” ja "kohtuullisesti ennakoitavat kéyttéolosuhteet” on selitetty
kohdassa 5.2.

8 Kasite "havittaminen” siséltaa tdssa yhteydessa myos jatevaiheen. Tama aineen elinkaareen kuuluva
vaihe on otettava huomioon altistumisen arvioinnissa, jotta "altistumisen poissulkeminen” voidaan osoittaa
toteen.
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e esineiden teollinen ja ammatillinen jatkokasittely tai kokoaminen
e esineiden (uudelleen)pakkaaminen tai varastointi

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

Lisaksi toimittajan on otettava huomioon esineiden kierrdtys ja havittdminen seka esineiden
ennakoitavissa oleva vaarinkayttd, etenkin sellainen, jota kuluttajat voivat tehda.

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

Kaikkien toimijoiden, jotka saavat tietoa esineessa olevasta kandidaattilistan aineesta ja
turvallisesta kaytosta, on valitettava kaikki oleelliset tiedot toimitusketjun seuraavalle toimijalle
tai kuluttajille naiden pyynnosta. Tassa on otettava huomioon markkinoille saatetun tuotteen
oletetut kaytdt ja kayttdolosuhteet.

Moniosaisten tuotteiden osalta REACH-asetuksen 33 artiklan mukaisia tiedonantovaatimuksia
sovelletaan jokaiseen moniosaiseen tuotteeseen sisdllytettyyn esineeseen, joka sisaltaa
kandidaattilistan ainetta (>0,1 painoprosenttia) (ks. toimintaohjeiden taydellisessa versiossa
oleva esimerkki 12).

REACH-asetuksessa ei saadeta erityisia muotovaatimuksia esineissa olevia aineita koskevien
tietojen antamiseen. Sinun taytyy siis valita asianmukaisin tietojen antamisen tapa tietojen
sisallon ja vastaanottajan mukaan (ts. onko kyse teollisista tai ammattimaisista kayttajista vai
kuluttajista).

Kuluttajille tiedotettaessa vakiomuotoiset vastauskirjeet saattavat olla hyva vaihtoehto, kun
taas ammattimaiselle tai teolliselle kayttdjalle tiedot on kenties parempi antaa erillisina
kayttdéohjeina. Monien mahdollisten tapojen ohella kaytettévissa on myos tietoteknisia
jarjestelmia ja tyokaluja, joiden avulla voidaan viestia koko toimitusketjulle ja kuluttajille.

7. Mista loytyy tarkempia ohjeita?

Taman toimintaohjeiden Iyhennelman tarkoituksena on antaa sinulle tarvittavat tyokalut, jotta
voit maarittda mahdolliset REACH-asetuksen mukaiset velvollisuudet, jotka koskevat esineissa
olevia aineita. Kannattaa kuitenkin tutustua Esineissd olevien aineiden vaatimuksia koskevat
toimintaohjeet -asiakirjaan, jotta voit selvittda, koskevatko esineissa olevia aineita koskevat
vaatimukset sinua vai eivat.

Toimintaohjeiden taydellisessa versiossa on tarkempia selityksia kasitteista ja periaatteista,
jotka on esitelty tassa asiakirjassa, seka lisaa esimerkkeja.

Yrityksilla, jotka tuottavat, maahantuovat tai saattavat markkinoille esineita, ei aina ole
kaytettavissaan tietoja, jotka ovat tarpeen selvitettdessd, koskevatko esineissa olevia aineita
koskevat velvollisuudet niita. Esineissa olevien aineiden yksil6inti ja niilden maarien
maarittaminen on monissa tapauksissa mahdollista vain, jos toimitusketjun toimijat tuovat
kyseiset tiedot saataville. Siksi toimitusketjussa tiedottaminen on tarkein ja tehokkain tapa
kerata tietoja, jotka ovat tarpeen REACH-asetuksen mukaisten velvollisuuksien maarittamiseksi
ja tayttamiseksi. Vaikka kemialliset analyysit voivat olla hyédyllisia joissakin tilanteissa
(esimerkiksi hankittaessa ja vahvistettaessa vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen tarvittavia
tietoja), on huomattava, etta niista voidaan saada tulkinnanvaraisia tuloksia ja/tai etta ne
voivat olla hyvin kalliita. Siksi niita ei suositella ensisijaiseksi tiedonhankintakeinoksi.

Esineissé olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet -asiakirjan taydellisen version
kohdassa 5 annetaan esineiden tuottajille, maahantuojille ja muille toimittajille yleisia ohjeita
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siita, miten ne tayttavat velvollisuutensa hankkia tietoja esineissa olevista aineista ja arvioida
niitd. Tama on tarkeda etenkin silloin, kun toimittaja ei ole saanut tietoja toimitusketjussa viran
puolesta. Toimintaohjeiden taydellisen version liite 5 taydentaa yleisia ohjeita moniosaisten
tuotteiden osalta.
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