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‘ Versio

Versio 1.0

‘ Muutokset

Ensimmainen versio.

H Ajankohta

Syyskuu 2011

Versio 1.1

Korjauksia, joissa on otettu huomioon seuraavat muutokset:

(1) Alaviitetta 25 sivulla 24 on muutettu laajentamalla sita niin,
etta siihen sisaltyvat kaikki b, ¢ ja d kohdan sekéa a kohdan
mukaiset jo mainitut vaaraluokat tai -kategoriat.

(2) Kohdan 3.2 seosten aineosien M-kertoimia koskevissa
huomautuksissa sivulla 51 todetaan, ettd ne on mainittava
kohdassa 2.1 (joka koskee aineita). Tata kohtaa on muutettu.
Muutoksessa selvennetaan, etta seosten aineosien M-kertoimet
on ilmoitettava yhdessa niiden luokitustietojen kanssa kohdassa
3.2.

Joulukuu 2011

Versio 1.2

Korjaus espanjankieliseen versioon.

Huhtikuu 2013

Versio 2.0

Toimintaohjeiden péaivitys, joka kattaa erityisesti
toimintaohjeiden liitteen 2 laajennuksen siten, etta siihen on
siirretty ja paivitetty tietoja, jotka on aiemmin esitetty erillisessa
asiakirjassa (tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien toimintaohjeiden osa G). Paivitetyssa liitteessa
kerrotaan, miten altistumisskenaarioita koskevia tietoja voidaan
sisallyttda kayttoturvallisuustiedotteeseen ja miten
kayttoturvallisuustiedotetta voi laajentaa liittamalla siihen
altistumisskenaarion. Toimintaohjeita on paivitetty
altistumisskenaarion ja kayttoturvallisuustiedotteen eri kohtien
valisen vastaavuuden osalta.

Paivityksen yhteydessé tehtiin myds seuraavat muutokset:

(1) Asetuksen N:o 649/2012 (PIC-asetus) sadannosta, jonka
mukaan kayttoturvallisuustiedote on tarjottava kohdemaan tai -
alueen kielelld, koskeva huomautus lisétty kohtaan 3.14.

(2) Kohta 3.22 on paivitetty poistamalla tiedot, jotka annetaan jo
paivitetyissa jatkokayttdjia koskevissa toimintaohjeissa (versio
2.0).

(3) Kohta 3.23 on paivitetty sen yhtenaistamiseksi paivitettyjen
Jatkokayttajia koskevien toimintaohjeiden (versio 2.0) kanssa.
Erityisesti kohtaan lisattiin viela yksi vaihtoehto jatkokayttgjille,
joiden on toimitettava tietoja seoksista.

(4) Liitteessa 1 oleva taulukko 2 péivitetty poistamalla tiedot
siirtymaajoista, jotka ovat jo paattyneet, ja lisaamalla
paremmassa muodossa tarkennuksia jéljelle jatettyihin tietoihin.
(5) Vahaisia hyperlinkkien ja Kirjoitusvirheiden korjauksia.

(6) Muoto muutettu Euroopan kemikaaliviraston uuden mallin
mukaiseksi.

Joulukuu 2013

Versio 2.1

Korjaus vain englanninkieliseen versioon.

Kohdan 3.22 toinen kappale: sulkeiden sisalla olevan lauseen
loppuosa poistettu. Kohta on nyt seuraavanlainen: ”(i.e. those
fulfilling the PBT/vPvVB criteria or the criteria for any of the listed
hazard classes in Article 14(4) of REACH as amended by Article
58 of CLP)” ("toisin sanoen ne aineet, jotka tayttavat PBT/vPvB-
aineiden kriteerit tai jonkin REACH-asetuksen 14 artiklan 4

Helmikuu 2014
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kohdassa, sellaisena kuin se on muutettuna CLP-asetuksen 58
artiklalla, mainitun vaaraluokan kriteerit”).

Versio 2.2

Korjaus vain seuraaviin kieliversioihin: BG, DA, DE, GR, ES, ET,
FI, FR, HR,HU, LT, MT, NL, RO, SL ja SV.

Vaaraluokkien ja -kategorioiden koodien kdanndkset korvattu
kohdissa 4.2, 4.3 ja 4.16 paikkansapitavilla versioilla
(englanninkielisen kooditekstin perusteella) siten kuin ne ovat
CLP-asetuksen liitteissa VI ja VII.

Joulukuu 2014

Versio 3.0

Toimintaohjeita péaivitetty siten, etta niissa otetaan huomioon
seosten merkintdja koskevan siirtymaajan paattyminen
vaarallisten valmisteiden direktiivin (DPD) mukaisesti, tarve
ilmoittaa aineosien luokittelu vaarallisten aineiden direktiivin
(DSD) mukaisesti ja CLP-asetuksen taysimaarainen
taytantdonpano.

Paivitys rajoittuu seuraaviin seikkoihin:

(1) Poistettu viite liitteen Il vanhentuneeseen versioon (korvattu
komission asetuksen N:o 453/2010 liitteella 11 ja komission
asetuksen (EU) 2015/830 liitteelld).

(2) Lisatty viitteet komission asetukseen (EU) 2015/830, joka
tuli voimaan 1.6.2015.

(3) Paivitetty viittaukset asetustekstiin sellaisena kuin se on
muutettuna komission asetuksella (EU) 2015/830.

(4) Lisatty kohtaan 1.1 viittaus CLP-asetuksen liitteen |
taulukoihin 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 ja 3.9.4: niissa maaritellaan
ehdot, joiden nojalla joistakin seoksista, jotka eivat tayta CLP-
asetuksen mukaisia vaaralliseksi luokittelemisen kriteereita, on
myo0s laadittava kayttdturvallisuustiedote tai toimitettava se
pyynnosta.

(5) Lisatty kohtaan 1.2 selvitys paivitettyjen toimintaohjeiden
soveltamisalasta.

(6) Lisatty uusi kohta 1.3, jossa selitetddn komission
asetuksessa (EU) 2015/830 olevat siirtymasaannokset.

(7) Poistettu alkuperéinen luku 2 (ja numeroitu uudelleen luku 3
ja sen alakohdat). Se sisalsi vanhentuneita tietoja, jotka eivat
olleet enaa oleellisia tamén asiakirjan kannalta. Taman asiakirjan
tarkoituksena on ainoastaan antaa kayttoturvallisuustiedotteiden
laatimista koskevia toimintaohjeita 1.6.2015 voimaan tulleiden
vaatimusten mukaisesti.

(8) Lisatty kohtaan 2.14 selvitys siita, ettd vaaraluokka- ja -
kategoriakoodeja (jotka esitetaan CLP-asetuksen liitteissa VI ja
VII) ei saa kdantaa, kun niitd kaytetaan
kayttoturvallisuustiedotteissa.

(9)Lisatty kohtaan 2.15 selvitys vaatimuksesta toimittaa
kayttoturvallisuustiedote ei-vaarallisille seoksille, jotka tayttavat
CLP-asetuksen liitteen | taulukossa 3.4.6 maaritetyt kriteerit.

(10) Lisatty kohtaan 2.16 selvitys velvollisuudesta toimittaa
pyydettaessa kayttoturvallisuustiedote sellaisista
luokittelemattomista seoksista, jotka sisaltavat aineita, joille on
maadritetty EU-tasolla tyopaikalla altistumista koskevat raja-arvot
aineiden pitoisuudesta riippumatta.

(11) Lisatty kohtaan 3.2 taydellinen viittaus REACH-asetuksen

Elokuu 2015
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liitteen Il kohtaan 0.5 asetuksen (EU) 2015/830 mukaisesti.

(12) Poistettu liite 1 CLP-asetuksen mukaisia merkintoja ja
vastaavia kayttoturvallisuustiedotteeseen liittyvia vaatimuksia
koskevasta siirtymaajasta.

(13) Poistettu vanhentuneita tietoja ja tehty pienia kielellisia
korjauksia englanninkieliseen versioon.

Versio 3.1 Korjaukset: Marraskuu 2015
e Korjattu asetusta (EU) 2015/830 koskeva teksti ja
uuden asetustekstin korostus (BG, CS, DE, EL, ES, FlI,
FR, HR, HU, LT, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SK, SL, SV);
e Kkorjattu siniselld korostettu teksti (ET);
e Kkorjattu muutamia valimerkkeja ja tekstin muotoilua
amn
e Poistettu MARPOL-yleissopimuksen numero kohdan 3.14
esimerkista (EN, BG, CS, EL, ES, FR, HR, HU, IT, LT, LV,
MT, NL, PL, PT, SK, SL, SV).
Versio 4.0 Toimintaohjeet péivitetty vastaamaan tarkistettua liitetta Il, jota

alettiin soveltaa 1. tammikuuta 2021.

Paivitys sisaltaa ohjeita seuraavia seikkoja koskevista
sddnnoksista:

¢ Nanomuodot (useat kohdat)

e Yksilollinen koostumustunniste (UFI)
(kayttoturvallisuustiedotteen kohta 1.1)

o Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
(kayttoturvallisuustiedotteen kohta 1.3)

¢ Hormonitoimintaa héairitsevat ominaisuudet (useat
kohdat)

e Erityinen pitoisuusraja, M-kerroin ja valittéman
myrkyllisyyden estimaatti (kdyttéturvallisuustiedotteen
kohdat 3.1 ja 3.2)

e Kayttoturvallisuustiedotteen kohdan 9 laajentaminen:
Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet GHS:n
mukaisesti

o Kayttoturvallisuustiedotteen kohdan 14 péivitys:
Kuljetustiedot

e Siirtymaajan soveltaminen (asetuksen (EU) 2020/878 2
artikla)

Paivitettyyn versioon on tehty myo6s pienia korjauksia
(esimerkiksi hyperlinkkeja on paivitetty), ja vanhentuneita
ohjeita on muokattu/poistettu (esim. CLP-asetuksen mukaista
siirtymaaikaa koskevat ohjeet).
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1 Johdanto

1.1 Kayttoturvallisuustiedote

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat olleet laajasti hyvéaksytty ja tehokas tapa antaa tietoa
aineiden ja seosten vastaanottajille EU:ssa. Ne on otettu kiintedksi osaksi REACH-asetuksella
(asetus (EY) N:o 1907/2006) luotua jarjestelmaa.! REACH-asetuksen
kayttoturvallisuustiedotteita koskevia alkuperaisia vaatimuksia on edelleen mukautettu niin,
etta niissa otetaan huomioon maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun kemikaalien luokittelu- ja
merkintajarjestelman (GHS)? kayttoturvallisuustiedotteita koskevat saannot seka muiden
sellaisten GHS-jarjestelman elementtien taytantédnpano, jotka on otettu osaksi EU:n
lainsdaadantoa CLP-asetuksella (asetus (EY) N:o 1272/2008)° muuttamalla REACH-asetuksen
liitetta 114

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat keino antaa asianmukaista tietoa aineiden ja seosten
turvallisuudesta, kun

e aine tai seos tayttaad CLP-asetuksen mukaiset vaaralliseksi luokittelun kriteerit tai

e aine on REACH-asetuksen liitteessa XlIl esitettyjen kriteerien mukaan hitaasti hajoava,
biokertyva ja myrkyllinen (PBT-aine) tai erittain hitaasti hajoava ja erittain biokertyva
(vPvB-aine) tai

e aine on jostakin muusta syysta siséllytetty ehdokasluetteloon mahdollista REACH-
asetuksen 59 artiklan 1 kohdan mukaista lupamenettelya varten.

(Ks. REACH-asetuksen 31 artiklan 1 kohta.)

Tietyissé oloissa joistakin seoksista, jotka eivat tayta CLP-asetuksen mukaisia vaaralliseksi
luokittelemisen kriteereita, on kuitenkin laadittava kayttoturvallisuustiedote, tai se on
toimitettava pyynnosta (ks. REACH-asetuksen 31 artiklan 3 kohta ja huomautukset jaljempana
oleviin CLP-asetuksen liitteen | taulukoihin 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 ja 3.9.4).

Ihoa herkistava aine: Taulukko 3.4.6 Pitoisuusrajat seoksen aineosien haastevaihetta
(elisitaatiota) varten

Huomautus 1: Tata haastevaiheen pitoisuusrajaa kaytetdan sovellettaessa liitteessa 11
olevan 2.8 jakson erityismerkintavaatimuksia, joilla suojellaan jo herkistyneita yksildita.
Seokselle, joka sisaltaa kyseista aineosaa taman raja-arvon suuruisena tai sen ylittavana
pitoisuutena, vaaditaan kayttoturvallisuustiedote. Niiden herkistavien aineiden, joiden

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivana joulukuuta 2006, kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek&a 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, oikaistu versio EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3).

2 Kaikki GHS:n versiot ovat saatavina osoitteessa
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008, aineiden ja
seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja
kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

4 Komission asetus (EU) N:o 453/2010, annettu 20 paivana toukokuuta 2010 , kemikaalien rekisteroinnista,
arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 (REACH) muuttamisesta (EUVL L133 31.5.2010, s. 1-43) ja komission asetus (EU) 2015/830
kemikaalien rekisteréinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) muuttamisesta.
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erityinen pitoisuusraja on alle 0,1 prosenttia, haastevaiheen pitoisuusrajaksi olisi asetettava
kymmenesosa erityisesté pitoisuusrajasta.

Syobpaa aiheuttavat vaikutukset: Taulukko 3.6.2 Sy6paa aiheuttavaksi luokiteltujen
seosten aineosia koskevat yleiset pitoisuusrajat, jotka aiheuttavat kyseisen seoksen
luokituksen

Huomautus 1: Jos seoksen aineosana on sytpéaa aiheuttavaa kategoriaan 2 luokiteltua
ainetta = 0,1 prosentin pitoisuutena, seoksesta on oltava pyynnosta saatavilla
kayttoturvallisuustiedote.

Lisdantymille vaaralliset vaikutukset Taulukko 3.7.2: Seosten aineosia koskevat yleiset
pitoisuusrajat, jotka aiheuttavat kyseisen seoksen luokituksen lisdantymiselle vaaralliseksi
taikka imetykseen kohdistuvien tai imetyksen kautta haitallisia vaikutuksia aiheuttaviksi

Huomautus 1: Jos lisddntymiselle vaarallisuuden kategoriaan 1 tai 2 luokiteltua ainetta tai
ainetta, joka on luokiteltu imetykseen kohdistuvien vaikutusten tai imetyksen kautta
aiheutuvien vaikutusten vuoksi, on seoksen aineosana 0,1 prosentin tai suurempana
pitoisuutena, seoksesta on oltava pyynndsta saatavilla kayttéturvallisuustiedote.

Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen: Taulukko 3.8.3: Yleiset pitoisuusrajat
seoksen aineosille, jotka on luokiteltu elinkohtaista myrkyllisyytta aiheuttaviksi ja joiden
vuoksi seos on luokiteltava kategoriaan 1 tai 2

Huomautus 1: Jos elinkohtaisen myrkyllisyyden kategoriaan 2 luokiteltua ainetta on seoksen
aineosana = 1,0 % pitoisuutena, seosta varten on oltava pyynnosta saatavilla
kayttdturvallisuustiedote.

Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen: Taulukko 3.9.4: Yleiset
pitoisuusrajat seoksen aineosille, jotka on luokiteltu elinkohtaisesti myrkyllisiksi ja joiden
vuoksi seos on luokiteltava

Huomautus 1: Jos elinkohtaisen myrkyllisyyden kategoriaan 2 luokiteltua ainetta on seoksen
aineosana = 1,0 % pitoisuutena, seosta varten on oltava pyynnosta saatavilla
kayttoturvallisuustiedote.

Kayttdturvallisuustiedotteita ei tarvitse toimittaa esineista. Vaikka kayttoturvallisuustiedotteen
mallia voidaan muutamien esineiden osalta hyddyntdé ilmoitettaessa turvallisuustietoja
eteenpain toimitusketjussa, useimpiin esineisiin® se ei sovellu.

Kayttoturvallisuustiedote laaditaan kansainvélisesti sovitun mallin mukaan. Mallissa on 16
kohtaa. Kayttoturvallisuustiedote on toimitettava sen jasenvaltion (niiden jasenvaltioiden)
virallisilla kielilla, jo(i)ssa aine tai seos saatetaan markkinoille, jollei asianomainen jasenvaltio

5 Vaikka CLP-asetuksen 4 artiklan 8 kohdan ja liitteessa | olevan 2.1 kohdan mukaisesti tietyt esineet (joihin viitataan
asetuksessa erityisesti sellaisilla sanapareilla kuin "rajahtavat esineet”, "pyrotekninen esine” tai "aine, seos tai esine,
joka on valmistettu rajaytys- tai pyroteknisiin tarkoituksiin”, kuten maéritelladn CLP-asetuksen liitteessa | olevan
2.1.1.1 kohdan b tai ¢ alakohdassa ja 2.1.1.2 kohdassa) tulisi luokitella ja merkitd CLP-asetuksen mukaisesti, "esine”-
sanan kaytto tallaisessa yhdistelmassa eroaa itsenadisené esiintyvan “esine”-sanan maaritelmasta sekda REACH-
asetuksessa (3 artiklan 3 kohta) etta CLP-asetuksessa (2 artiklan 9 kohta). REACH-asetuksen mukaisesti niita
pidetaan todennakodisemmin esineen (sailid/pakkaus) ja aineen/seoksen yhdistelmind (ks. ECHAnN julkaisu Esineissa
olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet). Tarvittaessa kayttéturvallisuustiedote voidaan téllaisissa
tapauksissa toimittaa vastaavasta aineesta/seoksesta. On otettava huomioon, etté direktiivissa 2013/29/EU
edellytetaan kayttoturvallisuustiedotetta ajoneuvoissa kaytettavista pyroteknisista esineista: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0029
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toisin sdada (REACH-asetuksen 31 artiklan 5 kohta)®.

Jos aineesta on laadittava kemikaaliturvallisuusraportti, ainetta koskevaan
kayttoturvallisuustiedotteeseen sisaltyvien tietojen on oltava yhdenmukaiset seka
kemikaaliturvallisuusraportissa annettujen etta rekisteréintiaineistossa toimitettujen tietojen
kanssa (kun kemikaaliturvallisuusraportti laaditaan 14 artiklan mukaisesti). Lisdksi REACH-
asetuksen 31 artiklan 7 kohdan mukaan rekisterdijien ja jatkokayttdjien, joiden on laadittava
kemikaaliturvallisuusraportti, on liitettava asiaankuuluvat altistumisskenaariot
kayttoturvallisuustiedotteen liitteeksi. Saman asetuksen 62 artiklan 4 kohdan d alakohdan
mukaan hakijan on laadittava osana lupahakemusta kemikaaliturvallisuusraportti, joka sisaltaa
altistumisskenaarion hakemuksen mukaista kayttéa varten (liite I, kohta 5.1.2). Jos aine on
saatettu markkinoille, liitteessa | olevan kohdan 0.7 mukaan asiaankuuluvat
altistumisskenaariot (seka riskinhallintamenetelmat ja toimintaolosuhteet) on siséllytettava
kayttoturvallisuustiedotteen liitteeseen. Jatkokayttdjien on kayttoturvallisuustiedotetta
laatiessaan otettava huomioon toimittajilta saadut asiaankuuluvat altistumista koskevat tiedot.
Seosten osalta asiaankuuluvat altistumisskenaariot voidaan liittaa liitteeksi tai asiaankuuluvat
altistumistiedot voidaan siséallyttda kayttoturvallisuustiedotteen keskeisiin kohtiin 1-16 monella
tavalla. Jos jatkokayttajan on kuitenkin REACH-asetuksen 37 artiklan mukaisesti laadittava
oma kemikaaliturvallisuusraporttinsa ja sen vuoksi myds altistumisskenaario, tama
altistumisskenaario on liitettava kayttoturvallisuustiedotteen liitteeksi”.

1.2 Taméan ohjeen tavoite

Taman ohjeen tavoitteena on auttaa kemikaaliteollisuuden toimijoita maarittamaan, mihin
toimiin niiden on ryhdyttava ja mitd vaatimuksia niiden on noudatettava, jotta ne tayttavat
REACH-asetuksen 31 artiklan (kayttoturvallisuustiedotteita koskevat vaatimukset) ja REACH-
asetuksen liitteen 11 mukaiset velvollisuutensa. Ne on korvattu

- komission asetuksella (EU) 2020/878. Silla on muutettu liitetta 11 ottamalla kayttoéon
aineiden nanomuotoja koskevia erityisia vaatimuksia, mukauttamalla vaatimuksia GHS-
jarjestelméan kuudetta ja seitsematta tarkistusta vastaaviksi ja lisdamalla vaatimuksia, jotka
koskevat yksil6llista koostumustunnistetta (UFI, josta on sdadetty asetuksen (EY) N:o
1272/2008 liitteessa VIIIl), hormonitoimintaa héairitsevid ominaisuuksia, erityisia
pitoisuusrajoja, M-tekijoita ja valitonta myrkyllisyytta koskevia estimaatteja.

Tassa ohjeessa annetaan tietoa erityisesti seuraavista asioista:

e kysymykset, joihin on kiinnitettdva huomiota kayttoturvallisuustiedotetta laadittaessa;

e tarkat tiedot kuhunkin kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan sisallytettavia tietoja
koskevista vaatimuksista;

e ohjeet siita, kenen on laadittava kayttdturvallisuustiedote ja millaista patevyytta sen
laatija tarvitsee.

Viittaukset lakitekstiin on paivitetty liitteen Il (ts. asetuksen (EU) 2020/878 liitteen)
viimeisimman version mukaisiksi.

On myos otettava huomioon, etta 1. kesdkuuta 2017 alkaen aineet ja seokset on taytynyt

6 Kemikaalivirasto on julkaissut taulukon ”Languages required for labels and safety data sheets”, joka |oytyy
kemikaaliviraston verkkosivustolta kayttoturvallisuustiedotteiden sivulta: https://echa.europa.eu/fi/safety-data-sheets

7 Jatkokayttajille annetaan yksityiskohtaisia ohjeita REACH-asetuksen mukaisten velvollisuuksien tayttamiseen
Jatkokayttajien toimintaohjeissa, jotka ovat saatavilla osoitteessa http://echa.europa.eu/fi/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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luokitella ja merkitd ainoastaan CLP-asetuksen mukaisesti, ja taméa on otettava huomioon
kayttdturvallisuustiedotteen asianmukaisissa kohdissa. Sen vuoksi viittaukset ja ohjeet, jotka
liittyivat vanhentuneiden vaarallisista aineista ja vaarallisista valmisteista annettujen
direktiivien mukaiseen luokitusjarjestelmaan, on poistettu tasta ohjeesta.

1.3 REACH-asetuksen liitteen 11 viimeisimman version
taytantoonpanoa koskeva siirtymasaannos

Asetuksen (EU) 2020/878 2 artiklan mukaan kayttoturvallisuustiedotteita, jotka on laadittu
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EU)
2015/830) mukaan, voidaan kayttaa 31. joulukuuta 2022 asti. Tama ei vaikuta velvollisuuteen
saattaa kayttoturvallisuustiedotteet ajan tasalle asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 artiklan 9
kohdan mukaisesti eika tapauksiin, joissa yksil6llinen koostumustunniste (UFI) lisataan
kayttoturvallisuustiedotteeseen asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VIl olevan A osan 5
kohdan mukaisesti.

Toisin sanoen 31. joulukuuta 2022 asti kaikki kayttdturvallisuustiedotteet, jotka annetaan 1.
tammikuuta 2021 jalkeen, my6s uudet ja paivitetyt kayttdturvallisuustiedotteet, voidaan
toimittaa nykyisessd muodossa asetuksen (EU) 2015/830 mukaisesti tai uudessa muodossa
asetuksen (EU) 2020/878 mukaisesti. Tama koskee myo6s seuraavia skenaarioita:
- Ei muutosta kayttoturvallisuustiedotteeseen
- Pieni muutos kayttéturvallisuustiedotteisiin, kun kyse ei ole 31 artiklan 9 kohdan
mukaisista tilanteista
- Paivitys kayttoturvallisuustiedotteisiin 31 artiklan 9 kohdan mukaisesti tai yksilollisen
koostumustunnisteen kayttoonotto
- Uudet kayttdturvallisuustiedotteet, jotka laaditaan ensimmaisen kerran 1. tammikuuta
2021 jalkeen

Kaikkien kayttoturvallisuustiedotteiden, jotka toimitetaan 31. joulukuuta 2022 jalkeen, on
oltava asetuksessa (EU) 2020/878 saadetyn muodon mukaisia. On suositeltavaa, etta
asetuksen (EU) 2020/878 mukainen uusi muoto otetaan kayttdéon niin pian kuin on
kaytannodssa mahdollista. Nain varmistetaan, etta kaikki kayttdturvallisuustiedotteet ovat
vaatimustenmukaisia 31. joulukuuta 2022 olevaan méaardaikaan mennessa.

1.4 Taméan ohjeen kohdeyleiso

Tama ohje on tarkoitettu paaasiassa niille, jotka laativat kayttoturvallisuustiedotteita sellaisten
aineiden ja seosten toimittajien kdyttd6on, joiden osalta kayttoturvallisuustiedotteen laatimista
REACH-asetuksen 31 artiklan mukaisesti edellytetdan. Vaikka kayttoturvallisuustiedotteita
koskevat REACH-asetuksen vaatimukset on suunnattu aineiden ja seosten toimittajille, tassa
asiakirjassa annetaan hydodyllista tietoa myo6s kayttoturvallisuustiedotteen vastaanottajille.
Tassa yhteydesséa todettakoon, etta kayttoturvallisuustiedotteilla annetut tiedot auttavat myos
tybnantajia tayttdmaan velvoitteensa, joista on sdadetty tyontekijoiden terveyden ja
turvallisuuden suojelemisesta tydpaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijéihin liittyvilta riskeilta
annetussa direktiivissa 98/24/EY®.

Kayttoturvallisuustiedotteen perusteella kayttajien tulisi voida ryhtya tarvittaviin
toimenpiteisiin, joilla voidaan taata tydterveys ja -turvallisuus ja suojella ympaéaristoa.

8 Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivana huhtikuuta 1998, tydntekijodiden terveyden ja turvallisuuden
suojelemisesta tydpaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyvilta riskeiltd (neljastoista direktiivin 89/391/ETY 16
artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi, EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11).
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1.5 Suhde CLP-asetukseen ja GHS-jarjestelmaan

Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoéista ja pakkaamisesta annetulla asetuksella (EY)
N:o 1272/2008 (CLP-asetus) yhdenmukaistetaan aineiden ja seosten luokitusta ja merkintdja
koskevat saannokset ja kriteerit unionissa® niin, etta niissa otetaan huomioon YK:n
kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintajarjestelman GHS:n
luokituskriteerit ja merkintadsaannot (UN Globally Harmonised System of Classification and
Labelling of Chemicals (GHS)). CLP-asetuksen avulla unioni edistda YK:n GHS-jarjestelman
tavoitetta kuvailla ja viestia samat vaarat samalla tavalla eri puolilla maailmaa. CLP-asetus tuli
voimaan 20. tammikuuta 2009.

Komission asetus (EU) 2017/542°, jolla CLP-asetukseen lisattiin uusi liite VIII, tuli voimaan
12. huhtikuuta 2017. Silla yhtenaistetaan kiireellisia terveydenhuollon vastatoimia koskevat
tiedot, jotka tiettyja vaarallisia seoksia EU:n markkinoille saattavien yritysten on toimitettava
kansallisille nimetyille elimille. Toimitettavien tietojen on oltavat yhtenaisia
kayttoturvallisuustiedotteissa olevien tietojen kanssa. Lisaksi saman liitteen mukainen
yksildllinen koostumustunniste (UFI) on kenties merkittava tiettyjen vaarallisten seosten
kayttoturvallisuustiedotteisiin®?t.

Kayttoturvallisuustiedotteelta ETA-alueella edellytetty muoto ja sisalté on maaritetty REACH-
asetuksen 31 artiklassa ja liitteessa Il. Naitd on mukautettu, jotta ne olisivat yhdenmukaisia
GHS-vaatimusten kanssa (erityisesti GHS:n liitteeseen 4 siséltyvien
kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevien ohjeiden'? kanssa) ja jotta ne olisivat
taysin CLP-asetuksen vaatimusten mukaisia. Taméa kayttdturvallisuustiedotteiden laatimista
koskevien toimintaohjeiden versio kuvastaa REACH-asetuksen liitetta Il, jollaiseksi se
muutettiin (REACH-asetuksen muuttamisesta annetulla) asetuksella (EU) 2020/878 (jota
alettiin soveltaa 1. tammikuuta 2021).

9 Lissabonin sopimuksen tultua voimaan vuonna 2009 ilmaus "yhteisd” korvattiin ilmauksella "unioni”. On huomattava,
ettd CLP-asetusta ei ollut korjattu taman muutoksen osalta, ja siksi tassé asiakirjassa kaytetaan yha ilmausta
"yhteisd” joissakin asetustekstin lainauksissa.

10 Komission asetus (EU) 2017/542, annettu 22 pdaivana maaliskuuta 2017, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndistéa ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008
muuttamisesta lisaamalla siihen kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvid yhdenmukaistettuja tietoja koskeva
liite.

1 Ks. kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvid yhdenmukaistettuja tietoja koskeva toimintaohje — CLP-
asetuksen liite VIII: https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_viii_to_clp_fi.pdf/

12 GHS:n nykyinen versio ja kaikki edelliset versiot ovat saatavana osoitteessa
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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N

18
19
20
21
22
23
24
25

26
27

28
29
30
31

32
33

34

35
36
37

Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet
Versio 4.0, joulukuu 2020 13

2 Kysymykset, joihin on kiinnitettava huomiota
kayttoturvallisuustiedotetta laadittaessa

2.1 Kayttoturvallisuustiedotteen maaritelma

Kayttoturvallisuustiedote on asiakirja, jonka tarkoitusta ja tehtavad yhdenmukaistetussa
jarjestelmassa voidaan kuvata seuraavasti (UN GHS:n 7. tarkistetun laitoksen® luvun 1.5
perusteella):

Kayttoturvallisuustiedotteessa on annettava kattavat tiedot aineesta tai seoksesta
tyopaikkojen kemikaalivalvontaa koskevaa sédéntelyd varten. Seka tybnantajat etta
tyontekijat'4 kayttavat sita lahteena hakiessaan tietoa vaaroista ja saadakseen ohjeita
turvatoimista. Kayttoturvallisuustiedote on tuotekohtainen, eika siina yleensa
[merkityksellisten, siihen liitettyjen altistumisskenaarioiden puuttuessa] voida antaa tarkkoja
tietoja, jotka olisivat merkityksellisia milla tahansa tyopaikalla, jossa tuotetta voidaan lopulta
kayttaa, vaikka silloin, kun tuotteita kaytetaan pitkalle erikoistuneissa loppukaytoissa,
kayttoturvallisuustiedotteen tiedot voivat olla tyontekijakohtaisempia. Tietojen ansiosta
tybnantaja voikin a) kehittda tyopaikkakohtaisen toimintaohjelman, joka koostuu tyontekijoita
suojaavista toimenpiteista (joihin sisaltyy myos koulutus), ja b) harkita ympariston
suojelemiseksi mahdollisesti tarvittavia toimenpiteita.

Kayttoturvallisuustiedote on lisaksi tarkeé tietolahde muille kohderyhmille. Tietoja saattavat
nimittdin kayttaa niin vaarallisten aineiden kuljettamisen kanssa tydskentelevat henkil6t,
hatapuheluihin vastaavat henkilot esimerkiksi myrkytystietokeskuksissa tai
kasvinsuojeluaineita ammattimaisesti kayttavat henkilot kuin kuluttajatkin. Nama ryhmat
saavat kuitenkin nyt ja vastaisuudessakin lisdtietoja monista muistakin lahteista, kuten YK:n
vaarallisten aineiden kuljetusta koskevista mallimaarayksista ja kuluttajille tarkoitetuista
pakkausselosteista. Yhdenmukaistetun merkintdjarjestelman kayttéoénoton ei siis ole tarkoitus
vaikuttaa kayttoturvallisuustiedotteiden ensisijaiseen kayttoon eli niiden kayttoéon tydpaikoilla.

Kayttoturvallisuustiedotteen sisaltd on myds tarkeé tiedonlahde laadittaessa asetuksen (EY)
1272/2008 (CLP) liitteen VIII mukaisia tietoja.

Muoto ja sisélto, joita kayttdturvallisuustiedotteelta edellytetddn niissa EU:n jasenvaltioissa,
joissa REACH-asetus on suoraan sovellettavaa lainsdadantda (ja muissa maissa, jotka ovat
ottaneet REACH-asetuksen osaksi lainsaadantédan), on maaritetty REACH-asetuksen
liitteessa 1.

Kayttoturvallisuustiedotteen tiedot on annettava selkeéasti ja tiiviissa muodossa.

2.2 Vastuu kayttoturvallisuustiedotteen sisallosta

Jos kyseessa on toimitusketju, REACH-asetuksen vaatimukset kayttdturvallisuustiedotteen
toimittamisesta koskevat jokaista toimitusketjun porrasta. Varsinainen vastuu
kayttoturvallisuustiedotteen laatimisesta on ensimmaisella toimittajalla, joka toimittaa ainetta

13 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/07files_e.html; kemikaalien maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintgjarjestelma (GHS). Seitsemas laitos, 2017. United Nations.

14 On huomattava, etta Euroopan unionin saantelykehyksessa kayttoturvallisuustiedote on selkeédsti suunnattu
tyonantajalle, jonka tulisi kayttaa sita tyontekijalle annettavien tietojen ja ohjeiden pohjana direktiivin 98/24/EY

8 artiklan 1 kohdan 4 alakohdan mukaisesti. Tyontekijat EIVAT kuitenkaan ole asiakirjan ensisijainen kohderyhma,
eika kayttoturvallisuustiedotteen antaminen tyontekijélle vapauta tyonantajaa sille direktiivin 98/24/EY mukaisesti
kuuluvista velvollisuuksista.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/07files_e.html
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EU:n markkinoille. Kaytanndssa vastuu voi siis olla valmistajalla, maahantuojalla tai joissain
tapauksissa myds ainoalla edustajalla, jonka tulisi ennakoida (niin pitkalle kuin se jarkevasti
ajatellen on mahdollista) kaikki kayttotarkoitukset, joihin ainetta tai seosta voidaan kayttaa.
My6s edempana toimitusketjussa olevien toimijoiden tulee laatia kayttoturvallisuustiedote
hyddyntamalla toimittajiensa antamia tietoja, tarkistamalla niiden paikkansapitavyys ja
taydentamalla niita niin, ettd ne vastaavat kyseisten toimijoiden omien asiakkaiden tarpeita.
Sellaisen aineen tai seoksen toimittajat, josta kayttoturvallisuustiedote vaaditaan, ovat
kaikissa tapauksissa vastuussa kayttoturvallisuustiedotteen sisallostéd, vaikka ne eivat olisi itse
laatineet sita. Tallaisissa tapauksissa ne tiedot, jotka nama toimittajat ovat saaneet omilta
toimittajiltaan, ovat luonnollisesti hyoddyllinen ja merkityksellinen tietoldhde, kun ensin
mainitut toimittajat laativat omia kayttdturvallisuustiedotteitaan. Vastuu niiden antamien
kayttoturvallisuustiedotteiden tietojen paikkansapitavyydesta on kuitenkin aina niilla itsellaan
(taméa koskee myds kayttoturvallisuustiedotteita, joita jaetaan muulla kielelld kuin silla, jolla ne
on alun perin laadittu.) Toimittajan on aina lisattava yhteystietonsa
kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 1.3, vaikka he kayttaisivat omalta toimittajaltaan peraisin
olevaa kayttoturvallisuustiedotetta, jonka sisaltéa ei ole muutettu milldéan tavoin (ks.
tarkempia tietoja taman ohjeasiakirjan kohdasta 3.1).

2.3 Kayttoturvallisuustiedotteen vaatiminen salassa pidettavaksi

Tietoja, jotka vaaditaan ilmoitettaviksi kayttoturvallisuustiedotteessa, ei voi vaatia salassa
pidettaviksi.

2.4 Mahdollisuus peria maksu kayttoturvallisuustiedotteen
toimittamisesta

REACH-asetuksen 31 artiklan 8 ja 9 kohdan mukaisesti kayttoturvallisuustiedote ja sen ajan
tasalle saatetut versiot on toimitettava maksutta.

2.5 Kenen on laadittava kayttoturvallisuustiedote?
Liitteen Il kappaleessa 0.2.3 todetaan nain:

"[— —] Kayttoturvallisuustiedotteen laatijan on oltava pateva henkild, jonka on otettava
huomioon kayttdjien erityistarpeet ja tietamys, sikéli kuin ne tiedetdén. Aineiden ja seosten
toimittajien on varmistettava, ettd kyseinen pateva henkildé on saanut asianmukaista
koulutusta ja tdydennyskoulutusta."

2.5.1 Patevan henkilon maaritelma

Asetuksessa “patevélle henkil6lle” ei anneta erityistd maaritelmaa. Tassa asiayhteydesséa
ilmauksen voidaan kuitenkin maaritella tarkoittavan henkil6a (tai useaa henkil6a) — taikka
ryhmaa koordinoivaa henkiléa —, jolla tai joilla on koulutuksensa, kokemuksensa ja
taydennyskoulutuksensa ansiosta riittavasti tietoa tiettyjen kayttdturvallisuustiedotteen
kohtien tai koko kayttdturvallisuustiedotteen laatimiseksi.

Kayttoturvallisuustiedotteen toimittaja voi delegoida tehtavan omalle henkildkunnalleen tai
kolmannelle osapuolelle. Asiantuntemuksen ei valttamatta tarvitse kokonaisuudessaan tulla
vain yhdelta patevalta henkil6lta.

On selvad, etta yhdella henkildlla on hyvin harvoin yksityiskohtaista tietoa kaikista
kayttoturvallisuustiedotteen kattamista alueista. Siksi on valttamatonta, ettéd pateva henkild
hyddyntaa myods muiden osaamista joko yrityksen sisélla tai sen ulkopuolella. Patevan henkilon
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tulee varmistaa kayttoturvallisuustiedotteen johdonmukaisuus, etenkin, jos han toimii ryhméan
koordinaattorina.

2.5.2 Patevien henkildiden koulutus ja taydennyskoulutus

Edella lainatusta tekstista on syyta panna merkille, ettd aineiden ja seosten toimittajalla on
nimenomainen velvollisuus varmistaa, etta patevat henkilét ovat saaneet asianmukaista
koulutusta ja taydennyskoulutusta. REACH-asetuksessa ei ole erikseen ilmoitettu, millaista
koulutusta patevalla henkil6lla tulee olla, eika mainittu, etta taman tulisi kayda erityinen kurssi
tai lapaistéa virallinen tutkinto. Tallaisten kurssien kdyminen ja mahdolliset tutkinnot ja
todistukset voivat kuitenkin olla hyodyllisia vaadittavan patevyyden osoittamiseksi.

Kyseisten henkildiden koulutus ja tdydennyskoulutus voidaan antaa joko yrityksen sisalla tai
sen ulkopuolella. On suositeltavaa dokumentoida kayttdturvallisuustiedotteen laatimista ja
paivittamistd koskeva organisaatiokaavio yrityksessa esimerkiksi sisdisten ohjeistusten tai
menettelyjen avulla.

Jos kayttoturvallisuustiedote on laadittava rajahteista, biosideista, kasvinsuojelutuotteista®® tai
pinta-aktiivisista aineista, laatijalla on oltava lisatietoa tallaisiin tuotteisiin sovellettavasta
erityislainsdadannosta.

Seuraavassa luettelossa (joka ei ole tyhjentdva) on mainittu erilaisia osaamisaloja, joihin
henkilo, joka haluaa osoittaa patevyytensa, voi esimerkiksi viitata:

1. Kemiallinen nimikkeisto

2. EU:n asetukset ja direktiivit, jotka koskevat kemikaaleja, ja niiden
taytantdéonpanoa jasenvaltioiden kansallisessa lainsdadanndssa; sovellettava
kansallinen lainsdadantd (sen voimassa olevassa nykymuodossa) silta osin kuin se
on kayttoturvallisuustiedotteiden laatimisen kannalta merkityksellistd, esimerkiksi
(ei-tyhjentava luettelo, lyhennetyt otsikot):

0 REACH: Asetus (EY) N:o 1907/2006 (erityisesti sellaisena kuin se on
kayttoturvallisuustiedotteiden osalta muutettuna komission asetuksella (EU)
2020/878)

0 CLP: Asetus (EY) N:o 1272/2008
o Kemiallisiin tekijoihin liittyvia riskeja koskeva direktiivi Direktiivi
98/24/EY

0 Viitteelliset tyOperaisen altistuksen raja-arvot: Direktiivit 2000/39/EY,
2006/15/EY, 2009/161/EU, 2017/164/EU ja 2019/1831/EU

o Tyontekijoiden suojeleminen sytpéasairauden vaaraa aiheuttaville
tekijoille tai periman muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen
tyossa liittyvilta vaaroilta: Direktiivi 2004/37/EY

0 Raskaana olevien ja askettain synnyttaneiden tai imettavien
tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden parantaminen: Direktiivi
92/85/ETY

0 Henkilbnsuojaimet Asetus (EU) 2016/425
0 Vaarallisten aineiden sisamaankuljetukset: Direktiivi 2008/68/EY
0 Pesuaineasetus: Asetus (EY) N:o0 648/2004

15 Luettelo asianmukaisesta kasvinsuojelu- ja biosidituotteita koskevasta lainsdddéannodsta on REACH-asetuksen
15 artiklassa.


https://osha.europa.eu/en/legislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
https://osha.europa.eu/en/legislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
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0 Nuorten tyontekijoéiden suojelu: Direktiivi 94/33/EY
o Jatteet: Direktiivi 2008/98/EY

3. Merkitykselliset kansalliset tai kansainvéliset ohjeistukset, joita
asianmukaiset toimialajarjestdt ovat antaneet

4. Ensiaputoimenpiteet
0 (Ks. taman asiakirjan kohta 3.4.)
5. Tapaturmien ehkaiseminen
o0 Tulipalon ja rajahdyksen ehkaiseminen, palontorjunta, sammutusaineet
0 Toimenpiteet onnettomuuspéaastdissa
0 (Ks. taméan asiakirjan kohta 3.6.)
6. Turvallista varastointia ja kasittelya koskevat toimenpiteet
0 (Ks. erityisesti taman asiakirjan kohta 3.7.)
7. Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

o Erityisesti ominaisuudet, jotka on lueteltu ja selitetty jaljempana liitteen 11
alakohdassa 9.1 olevassa asetustekstissa (ks. taman asiakirjan kohta 3.9).

8. ToksikologiaZekotoksikologia:

o Erityisesti ominaisuudet, jotka on lueteltu ja selitetty jaljempana liitteen 11
kohdassa 11 ja 12 olevassa asetustekstissa (ks. tdméan asiakirjan kohta 3.11
ja 3.12).

9. Kuljetusta koskevat maaraykset

o Erityisesti jaljempéana liitteen Il kohdassa 14 luetellut ja selitetyt ominaisuudet
(ks. taman asiakirjan kohta 3.14).

10.Kansalliset maaraykset
0 Merkitykselliset kansalliset maaraykset, kuten (luettelo ei ole tyhjentava):
Saksassa:
= Vesivaaraluokat (Wassergefahrdungsklassen)
= llmansaasteita koskevat tekniset ohjeet (TA-Luft)

= Vaarallisia aineita koskevat tekniset ohjeet (Technische Regeln fur
Gefahrstoffe)

Ranskassa:
= Tableaux de maladies professionnelles

= Nomenclature des installations classées pour la protection de
I‘'environnement

Alankomaissa:
= De Algemene Beoordelingsmethodiek Water (ABM)

o Kansalliset tuoterekisterit (esimerkiksi Tanskassa, Suomessa, ltaliassa,
Ruotsissa jne.)

2.6 Kayttoturvallisuustiedotteessa kaytettavien kohtien ja alakohtien

jarjestys, nimeaminen ja numerointi

Kayttoturvallisuustiedotteen jokaisen kohdan ja alakohdan seké& yksittaisten otsakkeiden ja
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alaotsakkeiden nimeaminen on esitetty liitteessa Il. Erityisesti liitteen Il osassa B vaaditaan,
etta

”Kayttoturvallisuustiedotteessa on oltava seuraavat 16 otsaketta 31 artiklan 6 kohdan mukaisesti ja
liséksi jo luetellut alaotsakkeet lukuun ottamatta kohtaa 3, johon siséllytetdan tapauksen mukaan joko
alakohta 3.1 tai alakohta 3.2:”

(Otsakkeiden ja alaotsakkeiden taydelliseen luetteloon voi tutustua asetustekstissa.)

Liséksi on otettava huomioon, etta kohtien otsakkeissa sana "KOHTA” on osa vaatimuksen
mukaista otsaketta. Oikea otsake kayttdturvallisuustiedotteen kohtaan 1 on siis
seuraavanlainen:

"KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot”

Lainsdaadanndssa ei edellyteta numerointia alaotsaketta alemmilla tasoilla, mutta toimittaja voi
ottaa sellaisen kayttoon selkeyden vuoksi (esimerkiksi kohdassa 14, jotta erilaiset
kuljetusmuodot voi erotella).

Liitteen 1l sdadostekstissa on erityisesti huomattava, ettei osassa A esitettya kohtien ja
alakohtien numerointia pida sekoittaa osan B mukaisesti vaadittuun kohtien ja alakohtien
numerointiin.

Niinpa esimerkiksi myrkyllisyyteen liittyvia tietoja koskevassa KOHDASSA 11 on kaytettava
seuraavia otsakkeita ja alaotsakkeita osan B mukaisesti:

"KOHTA 11: Toksikologiset tiedot
11.1. Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maaritellyista vaaraluokista”

Se, etta osassa A otsakkeen "KOHTA 11” alla on alakohtia (”ala-alakohtia™), jotka on
numeroitu 11.1.1., 11.1.2, ... 11.1.12.2, ... jne., on tarkoitettu helpottamaan yksittaisten
seikkojen erottelua: se ei tarkoita, etta naissa alakohdissa vaaditut tiedot pitaisi sisallyttaa
kayttoturvallisuustiedotteeseen samanlaisena kuvauksena tai otsakkeena kuin osassa A
millaan alakohtaa alemmalla tasolla. Kayttoturvallisuustiedotteen rakenne on maaritetty
ainoastaan kohtien otsakkeiden ja alaotsakkeiden tasolla siten kuin osasta B kay ilmi.

Tama koskee myos kaikkia tassa asiakirjassa annettuja esimerkkeja, jotka koskevat tietojen
jasentelemista jossakin kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa tai alakohdassa. Mahdolliset
yksityiskohtaisemmat jasentelyt tai alempien alakohtien otsakkeet, joita KOHTA-otsakkeen ja
ensimmaisen alakohdan liséksi esitetddn, ovat ainoastaan esimerkkeja mahdollisesta
rakenteesta.

Tietoja, jotka kayttoturvallisuustiedotteen on kunkin otsakkeen ja alaotsakkeen yhteydessa
sisdllettava, kasitellaan tarkemmin taméan asiakirjan luvussa 3. Lukuun ottamatta alakohtia 3.1
ja 3.2 (joista ainoastaan jommankumman tulee sisaltaa tietoja) jokaiseen alakohtaan on
merkittava jotakin tietoa, vaikka tama "tieto” olisi ainoastaan selitys siitd, miksi tietoja ei ole
saatavilla, tai vahvistus sille, ettei kohtaa sovelleta tms. Tiedot on lisattava alakohtiin, ei
suoraan paakohdan otsakkeen alle.

Jos aineesta tai seoksesta, josta ei REACH-asetuksen 31 artiklan mukaan ole valttaméatonta
laatia kayttoturvallisuustiedotetta, laaditaan kayttoturvallisuustiedotteen muotoa hyddyntava
asiakirja (esimerkiksi siksi, ettéa sen katsotaan olevan kateva tapa antaa 32 artiklassa vaaditut
tiedot, tai siksi, ettd yrityksessa on paatetty laatia "kayttoturvallisuustiedotteen omainen”
asiakirja kaikista sen toimittamista aineista ja seoksista), kunkin kohdan sisalt6a koskevia
vaatimuksia ei sovelleta. Téllaisissa tapauksissa saattaa olla suositeltavaa selventaa
vastaanottajille ja valvontaviranomaisille, ettei asiakirja kuulu REACH-asetuksen 31 artiklan
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soveltamisalaan.

2.7 Kayttoturvallisuustiedotteessa vaadittava tietojen taydellisyyden
taso

Tietovaatimukset on selvitetty yksityiskohtaisesti luvussa 3. Huomaa, etta jos tiettyja tietoja ei
kayteta tai tietoja ei ole saatavilla, tama on ilmaistava selkedasti. Jos asetustekstissd on
maininta ”jos saatavilla”, se tarkoittaa paitsi sita, etta tiedot ovat olemassa, myo0s sitd, ettéd ne
ovat kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan saatavilla.

2.8 Tarve saattaa kayttoturvallisuustiedote ajan tasalle

Olosuhteet, joissa kayttoturvallisuustiedote taytyy saattaa ajan tasalle ja julkaista uudelleen,
on esitetty REACH-asetuksen 31 artiklan 9 kohdassa seuraavasti:

“9. Toimittajien on viipyméatta saatettava kayttdturvallisuustiedote ajan tasalle seuraavissa tilanteissa:

a) heti kun tulee saataville uusia tietoja, jotka voivat vaikuttaa riskinhallintatoimenpiteisiin, tai uusia
tietoja vaaroista;

b) kun lupa on myénnetty tai evatty;
¢) kun on asetettu rajoitus.

Uusi paivitetty versio tiedoista, varustettuna merkinnéalld 'Tarkistus: (paivamaara)’, on toimitettava
maksutta paperimuodossa tai sdhkoisesti kaikille aiemmille vastaanottajille, joille asianomainen
toimija on toimittanut ainetta tai seosta edellisten 12 kuukauden aikana. Rekisterdinnin jalkeen
tehtyihin péaivityksiin on liitettava rekisterdintinumero.”

Vaikka siis toimialalla on saatavilla asiakirjoja, joissa annetaan suosituksia siitd, milloin
kayttoturvallisuustiedotteen muutosta pidetadn “suurena” ja milloin ”pienend” muutoksena,
REACH-asetuksessa tallaista terminologiaa ei kayteta. Ainoastaan REACH-asetuksen

31 artiklan 9 kohdan mukaiset muutokset saavat aikaan oikeudellisen velvoitteen toimittaa
paivitetty versio kaikille vastaanottajille, joille ainetta tai seosta on edellisten 12 kuukauden
aikana toimitettu. Vuonna 2015 annetun yleisen tuomioistuimen tuomion T-268/10 RENV®
(vahvistettu vuonna 2017 asiassa C-650/15-P) 42 kohdassa todetaan, etta aineen lisdaminen
mahdollisesti sisallytettavien aineiden luetteloon (REACH-asetuksen 59 artikla) tayttda 31
artiklan 9 kohdan a alakohdan mukaiset perusteet ja edellyttaa kayttdturvallisuustiedotteen
saattamista ajan tasalle. Liséksi (yksittdista tai seoksessa olevaa ainetta koskevan)
kayttoturvallisuustiedotteen vastaanottajalle on ilmoitettava aineen uudesta statuksesta
aineena mahdollisesti sisallytettavien aineiden luettelossa. Toimialajarjestot voivat antaa omia
ohjeitaan siita, milloin kayttoturvallisuustiedotteista on toivottavaa lahettda paivitettyja
versioita, vaikka niitd ei REACH-asetuksen 31 artiklan 9 kohdan nojalla nimenomaisesti
edellyteta, mutta lainsdddantéon perustuvaa velvollisuutta téllaisiin ylimaaraisiin paivityksiin ei
ole.

REACH-asetuksen 31 artiklan 9 kohdan b alakohdan mukaan kayttoturvallisuustiedote on
saatettava viipymatta ajan tasalle, kun lupa on myodnnetty. REACH-asetuksen 60 artiklan
nojalla myonnetyilla luvilla asetetaan ehtoja luvanvaraisen aineen kaytoélle. Naihin ehtoihin
sisaltyvat paitsi riskinhallintatoimenpiteet ja toimintaolosuhteet, jotka on kuvattu
lupapaatoksessa mainitun kemikaaliturvallisuusraportin altistumisskenaarioissa, myo6s kaikki
valvontajarjestelyt tai lisdehdot, jotka vaikuttavat lupapaatoksessa mainittuihin
riskinhallintatoimenpiteisiin. REACH-asetuksen 31 artiklan 9 kohdan a alakohdan mukaisesti
uudet tiedot, jotka vaikuttavat jatkokayttgjien riskinhallintatoimenpiteisiin, on annettava ajan

16 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:62010TJ0268&from=FI
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tasalle saatetussa kayttoturvallisuustiedotteessa viipymatta (ks. myds taman ohjeen kohdassa
3.15 oleva selvennys lupapéaatoksistad, jotka sisdltavat velvoitteita jatkokayttajille).

On kuitenkin suositeltavaa tarkistaa kayttdturvallisuustiedotteen koko sisalté sdannollisin
valiajoin. Olisi loogista, etta téllaisten tarkistusten tiheys olisi suhteessa aineen tai seoksen
vaaroihin ja etta tarkistuksen tekisi pateva henkilo.

Niiden paivittamista koskevien vaatimusten liséksi, jotka on mainittu REACH-asetuksen 31
artiklan 9 kohdassa, kayttoturvallisuustiedote on saatettava ajan tasalle, jos REACH-asetuksen
uuteen liitteeseen 1l tehdaan lainsaddanndéllinen muutos, muutosasetuksessa saadettyjen
maaraaikojen mukaisesti.

2.9 Tarve ilmoittaa muutoksista kayttoturvallisuustiedotteessa
REACH-asetuksen liitteen |l kohdassa 0.2.5 todetaan seuraavaa:

“0.2.5. Kayttoturvallisuustiedotteen laatimispaiva on ilmoitettava tiedotteen ensimmaisella sivulla.
Aina kun kayttoturvallisuustiedotetta tarkistetaan ja uusi tarkistettu versio toimitetaan kayttdjille,
muutokset on saatettava vastaanottajan tietoon kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 16, jollei niista
ole tiedotettu muualla. Tarkistettujen kayttoturvallisuustiedotteiden osalta ensimmaisella sivulla on
ilmoitettava laatimispaiva merkinnalla "Tarkistettu: (paivays)” seké version numero, tarkistuksen
numero ja paiva, josta alkaen tarkistettu versio on voimassa, tai muu tieto siita, mika versio
korvataan.”

Tarkistetuissa versioissa on siis ilmoitettava ensimmaisella sivulla, ettd kyse on tarkistuksesta,
ja tiedot muutoksista on annettava joko kohdassa 16 tai muualla
kayttoturvallisuustiedotteessa.

Kuten edelld kohdassa 2.8 on todettu, jos kayttoturvallisuustiedotetta tarkistetaan REACH-
asetuksen 31 artiklan 9 kohdan mukaisesti tai REACH-asetuksen liitteeseen 11 tehdyn
lainsaadanndllisen muutoksen vuoksi, kayttdturvallisuustiedotteen tarkistettu versio on aina
toimitettava kaikille vastaanottajille, jotka ovat saaneet tuotetta edellisten 12 kuukauden
aikana. Toimittaja voi myos paattaa, etta se julkaisee (lisaksi) uudelleen aiempia tarkistettuja
versioita kayttoturvallisuustiedotteesta, jos se katsoo tallaisen yliméaaraisen toimenpiteen
aiheelliseksi. On ehdotettu, etta kayttoturvallisuustiedotteen uusien versioiden tunnistamiseksi
kaytettaisiin juoksevaa numerointia. Tallaisessa jarjestelmassa sellaiset muutokset, jotka 31
artiklan 9 kohdan mukaisesti edellyttavét paivitetyn version toimittamista, voitaisiin yksildida
kokonaislukua suurentamalla, ja muut muutokset desimaaliosaa suurentamalla, esimerkiksi
seuraavasti:

Versio 1.0: alkuperéinen julkaisu

Versio 1.1: ensimmaiset muutokset; eivat edellyta péaivitetyn version eivatka tiedotteen toimittamista
uudelleen aiemmille vastaanottajille

Versio 1.2: toiset muutokset; eivat edellytad paivitetyn version eivatka tiedotteen toimittamista
uudelleen aiemmille vastaanottajille

Versio 2.0: ensimmaéinen muutos, joka 31 artiklan 9 kohdan mukaisesti edellyttaa paivitetyn version
toimittamista aiemmille vastaanottajille

Jne.

Tama on vain esimerkki siitd, miten versioiden jaljitettdvyytta voidaan edistda. Siihen on
monia muitakin tapoja.
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2.10 Mahdollinen tarve pitaa kirjaa kayttoturvallisuustiedotteista
ja niiden muutoksista

REACH-asetuksen 36 artiklan 1 kohdan ensimmaisessé virkkeessé edellytetddn seuraavaa:

“1. Kunkin valmistajan, maahantuojan, jatkokayttajan ja jakelijan on koottava yhteen ja pidettava
saatavilla kaikki tiedot, joita se tarvitsee tdmén asetuksen mukaisten velvollisuuksiensa
noudattamiseksi, vahintddn 10 vuoden ajan sen jalkeen, kun se on viimeksi valmistanut, tuonut
maahan, toimittanut tai kayttanyt ainetta tai seosta".

Koska kayttoturvallisuustiedotteiden laatiminen ja toimittaminen seka niissa olevien tietojen
huomioon ottaminen aineita ja seoksia kaytettdessa ovat REACH-asetuksen mukaisia
velvollisuuksia, kayttoturvallisuustiedotteet ovat seka niiden toimittajille etta niiden
vastaanottajille "tietoja, joita ne tarvitsevat taméan asetuksen mukaisten velvollisuuksiensa
noudattamiseksi”, ja niitd on sailytettava vahintaan 10 vuoden ajan. Liséksi
kayttoturvallisuustiedotteen laatimisessa kaytetyt tiedot itsessaédn ovat todennakoisesti tietoja,
joita REACH-asetuksen mukaisten velvollisuuksien noudattamiseksi tarvitaan, ja niiden
sailyttamista voidaan joka tapauksessa edellyttéa riippumatta niiden suhteesta
kayttoturvallisuustiedotteen sisaltoon. Seka kayttoturvallisuustiedotteiden ettd muiden tietojen
haltijat voivat joka tapauksessa paattaa, etta tiedot on sailytettdva tuotevastuun ja muiden
juridisten vaatimusten noudattamiseksi. Talldin saatetaan sovellettavan kansallisen
lainsdddannon perusteella katsoa, etta naité tietoja on sailytettdva kauemmin kuin 10 vuoden
ajan (esimerkiksi sellaisten aineiden ja seosten osalta, joilla on kroonisia vaikutuksia).

2.11 Esimerkki kayttoturvallisuustiedotteen laatimiseen
tarvittavien tietojen kerdadmisen ja jarjestamisen vaiheista

Jaljempana olevassa kuvassa 1 on ehdotus vaiheittaisesta toimintatavasta, jonka avulla
kayttoturvallisuustiedote voidaan laatia, jotta voidaan varmistaa sen sisainen johdonmukaisuus
(numerot tarkoittavat kayttdturvallisuustiedotteen kohtia).

Jaljempana oleva kuva 1 esittda prosessin lineaarisena. Taméan tarkoituksena on korostaa sita,
etta esimerkiksi vaarojen lopullinen tunnistaminen kayttoéturvallisuustiedotteen kohdassa 2 ei
todennakdisesti ole mahdollista ennen kuin muihin kohtiin merkityt tiedot on otettu huomioon.
Todellisuudessa prosessi on todenndkdisesti luonteeltaan iteratiivinen, ja joitakin ndkdkohtia
on pohdittava eri jarjestyksessa kuin kuvassa tai jopa rinnatusten.
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9. Fysikaaliset ja
kemialliset ominaisuudet

seka luokitus
3. Aineosien koostumus ja 10. Stabiilisuus ja
1. Tunnistetiedot »{vaaraluokituksen »{reaktiivisuus
maarittdminen 11. Toksikologiset tiedot ja
luokitus

12. Ympaéristdd koskevat
tiedot ja luokitus

14. Kuljetus
< 15. Lainsaadantoa
koskevat tiedot

8. Altistumisen
ehkaiseminen

7. Késittely ja varastointi

A 4

4. Ensiapu

5. Palontorjunta

6. Vahinkopéastoja
koskevat tiedot

4

13. Loppukasittely » 16. Muut tiedot

l

2. Vaaran yksil6inti

Kuva 1: Esimerkki kayttoturvallisuustiedotteen laatimisen vaiheista

2.12 Kayttoturvallisuustiedotteen tietojen johdonmukaisuuden ja
taydellisyyden varmistaminen

Kayttoturvallisuustiedote antaa tietoa hyvin monenlaisista tydterveyteen ja tydturvallisuuteen,
kuljetusturvallisuuteen ja ymparisténsuojeluun liittyvisté asioista. Koska
kayttoturvallisuustiedotetta ei useinkaan laadi vain yksi ihminen vaan pikemminkin joukko
yrityksen tyontekijoita, tahattomia puutteita tai paallekkaisyyksia ei voida sulkea pois. Sen
vuoksi on hyddyllista tarkastaa lopullisen kayttoturvallisuustiedotteen ja sen (mahdollisten)
liitteiden johdonmukaisuus ja luotettavuus, ennen kuin tiedote toimitetaan vastaanottajille. On
toivottavaa, etté lopullisen tarkastuksen tekee mieluummin yksi pateva henkilé kuin monta eri
henkil6a, jotta yksi henkild voi muodostaa koko asiakirjasta yleiskasityksen.
Taydellisyystarkastuksen yhteydessa on suositeltavaa varmistaa myos se, etta
kayttoturvallisuustiedotteessa olevat tiedot ovat johdonmukaisia merkinndissa ja REACH-
rekisterdintiaineistossa olevien tietojen kanssa, jos tiedot on koonnut rekisterdityjen aineiden
valmistaja tai maahantuoja.
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2.13 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittamisen tavat ja
maaraajat

REACH-asetuksen 31 artiklan 8 kohdan mukaan “kayttoéturvallisuustiedote on toimitettava
maksutta paperimuodossa tai sahkoisesti viimeistaan paivana, jona aine tai seos toimitetaan
ensimmaista kertaa”.

Kayttoturvallisuustiedote voidaan siis toimittaa paperimuodossa, esimerkiksi kirjeitse, faksilla
tai sdhkoisesti, esimerkiksi sahkdpostilla.

On kuitenkin huomattava, etta tassa yhteydessa sanamuoto ”"on toimitettava” on
ymmarrettava toimittajalle asetetuksi proaktiiviseksi velvollisuudeksi todella toimittaa
kayttoturvallisuustiedote (ja kaikki vaaditut paivitykset) vastaanottajalle. Ei siis riitd, etta se
pelkastaan saatetaan passiivisesti saataville esimerkiksi internetissa tai etta sita jaetaan
reaktiivisesti vain pyydettaessa. Siksi kemikaaliviraston foorumi, joka koostuu kansallisista
taytantéonpanon valvonnan edustajista, on sopinut, etta esimerkiksi pelkan
kayttoturvallisuustiedotteen (tai sen paivitetyn version) julkaisemisen verkkosivustolla ei
katsota riittavan "toimittamisvelvollisuuden” tayttamiseen. Jos kayttdturvallisuustiedote
halutaan toimittaa sahkoisesti, sen (ja mahdollisten siihen liittyvien altistumisskenaarioiden)
lahettaminen sahkopostin liitetiedostona muodossa, joka on yleensa kaikkien vastaanottajien
kaytettavissa, olisi siis hyvaksyttavaa. Sen sijaan séahkopostiviesti, jossa on linkki yleiselle
verkkosivustolle, josta kayttoturvallisuustiedote (tai uusin paivitetty versio) pitaa etsia ja
ladata, ei olisi hyvaksyttava. Useimmat kansalliset valvontaviranomaiset ovat yhta mielta siita,
etta jos kayttoturvallisuustiedote toimitetaan antamalla linkki, seuraavien edellytysten on
taytyttava (esimerkinomainen luettelo vaatimuksista):

1) Linkki on suora ja johtaa nimenomaisesti toimitettua kemikaalia koskevaan
kayttoturvallisuustiedotteeseen.

2) Linkki on luotettava ja toimiva, ja sen on oltava voimassa jatkuvasti, mieluiten pysyvasti.

3) Jos pysyvaa voimassaoloa ei voida varmistaa, toimittajan on ilmoitettava asiakkaalle linkin
olevan saatavilla vain tilapaisesti. My6s saatavuuden kesto on ilmoitettava, jotta asiakas
voi ladata kayttéturvallisuustiedotteen.

4) Jos linkkeja paivitetadn (esimerkiksi verkkosivustolla tehtavien muutosten vuoksi),
paivitetty linkki on l&ahetettava asiakkaalle.

5) Myos itse kayttoturvallisuustiedotteen paivittamisesta on ilmoitettava aktiivisesti
asiakkaalle.

6) Kayttoturvallisuustiedotteen kayttamiselle linkin kautta ei tulisi olla esteita, eli esimerkiksi

kirjautumista tai rekisterditymista ei saa vaatia.

Kun kayttoturvallisuustiedote on toimitettu tietylle vastaanottajalle aineen tai seoksen
ensimmaisen toimituksen yhteydessa, kayttoturvallisuustiedotteesta ei tarvitse toimittaa
samalle vastaanottajalle uutta kappaletta seuraavien toimitusten yhteydessa, ellei
kayttoturvallisuustiedotteeseen tule muutoksia. Lisatietoja tarkistuksista johtuvien muutosten
ilmoittamisesta on edella kohdassa 2.9.

2.14 Kielet, joilla kayttoturvallisuustiedote on toimitettava

REACH-asetuksen 31 artiklan 5 kohdassa saadetadn seuraavaa: "Kayttoturvallisuustiedote on
toimitettava sen jasenvaltion (niiden jasenvaltioiden) virallisilla kielilla, jo(i)ssa aine tai seos
saatetaan markkinoille, jollei asianomainen jasenvaltio toisin sddda.” On huomattava, ettd
ainoastaan vastaanottava jasenvaltio voi sdatéaa toisin: toisin sanoen esimerkiksi se, etta
valmistajan jasenvaltiossa sovelletaan jotakin vapautusta, ei tarkoita sita, ettd samaa
vapautusta sovellettaisiin toisessa jasenvaltiossa, jossa aine tai seos saatetaan markkinoille.
Vaikka jasenvaltio saataisi toisin, saattaa olla tarkoituksenmukaista toimittaa



AWN

©0o~NOU

10

12
13
14
15
16
17
18
19
20

21
22
23
24
25

26
27
28
29
30
31
32
33
34

35
36

37
38
39

Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet
Versio 4.0, joulukuu 2020 23

kayttoturvallisuustiedote (mahdollisesti lisaksi) aina kyseisen valtion kielella.

On huomattava, etta tietyt jasenvaltiot edellyttavat, ettd kayttoturvallisuustiedote toimitetaan
useammalla kuin yhdella jasenvaltion virallisella kielella (jos kyseisesséa jasenvaltiossa on
monta virallista kielta)?'’.

On myo6s huomattava, ettd koska liitteena olevan altistumisskenaarion katsotaan olevan
olennainen osa kayttoturvallisuustiedotetta, sitd koskevat samat kddntadmiseen liittyvat
vaatimukset kuin varsinaista kayttdturvallisuustiedotetta — toisin sanoen se on toimitettava
jollakin sen jasenvaltion (niiden jasenvaltioiden) virallisilla kielilla, jo(i)ssa aine tai seos
saatetaan markkinoille, jollei asianomainen jasenvaltio toisin saada.

On syyta korostaa, etta kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 2 voidaan kayttaa joko
vaaraluokituksen ja vaaralausekkeiden koko nimia tai "vaaraluokkaa ja kategoriakoodia (-
koodeja)” (jotka on lueteltu CLP-asetuksen liitteessa VI olevassa taulukossa 1.1 ja jotka
sisdltyvat myos CLP-asetuksen liitteessa VI olevaan taulukkoon 3) seka
vaaralausekekoodeja!®. Koko nimia kaytettaessa niiden pitaa olla kayttoturvallisuustiedotteen
kielella. Jos kaytetadn vaaraluokkien ja -kategorioiden koodeja, kullekin vaaraluokalle
annettuja lyhennyksia ei pida kdantaa (nama ovat kielesta riippumattomia koodeja, jotka
perustuvat [lyhennettyihin] englanninkielisiin sanoihin, mutta ne eivat ole "englanninkielista
tekstia”). Koodien pitaa siis olla siind muodossa, jossa ne annetaan CLP-asetuksen liitteessa
V1. Jos kaytetadn koodeja tai muita lyhenteita, niita vastaava taydellinen teksti ja selitys pitaa
antaa kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 16 kayttoturvallisuustiedotteen kielella.

Jos esimerkiksi syttyvan aineen kohdalla kaytetaan vaaraluokkien ja -kategorioiden koodia
"Flam.Lig.1, H224” (joka vastaa syttyva neste -luokan kategoriaa 1), tata ei pida kaantaa.
Koodia vastaava taysi teksti pitad kuitenkin antaa kayttoturvallisuustiedotteen kielella
kohdassa 16. Jos luokitus ja vaaralausekkeet kirjoitetaan kuitenkin kokonaan auki, kohdassa
16 ei tarvitse antaa lisaselitysta.

On syyta tuoda vielé esiin, ettd ilmoitettua ennakkosuostumusta koskevan asetuksen (PIC-
asetuksen)!® 17 artiklan 4 kohdassa sdadetaan aineista, joista on saman asetuksen 17 artiklan
3 kohdan nojalla toimitettava kayttoturvallisuustiedote (REACH-asetuksen liitteesséa 11
sdadetyssa muodossa), seuraavaa: "Pakkausmerkinnassa ja kayttoturvallisuustiedotteessa
olevat tiedot on mahdollisuuksien mukaan annettava maaramaan tai tarkoitetun
kayttoalueen virallisilla kielilla tai yhdella tai useammalla sen tarkeimmista kielista”. Toisin
sanoen naissa tapauksissa kieliin, joilla kayttoturvallisuustiedote on annettava, voi siis sisaltya
kielig, jotka eivat ole EU:n mink&an jasenvaltion virallisia kielid (jos se on
tarkoituksenmukaista).

2.15 Aineet ja seokset, joista kayttoturvallisuustiedote on
toimitettava pyytamatta

REACH-asetuksen 31 artiklan 1 kohdan mukaisesti (sellaisena kuin se on muutettuna CLP-
asetuksen 59 artiklan 2 kohdan a alakohdalla) perusteet sille, milloin kdyttoturvallisuustiedote
on toimitettava (myds pyytamattd), ovat seuraavat:

17 Kemikaalivirasto on julkaissut taulukon "Languages required for labels and safety data sheets”, joka on osoitteessa
http://echa.europa.eu/safety-data-sheets

18 On tarkeaa korostaa, ettd CLP-asetuksessa kaytetaan erityyppisia koodeja. Toisin sanoen esimerkiksi vaaraluokkien
ja -kategorioiden koodeja (esim. "Acute Tox.4"”) ei pida sekoittaa vaaralausekekoodeihin (esim. "H312").

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 649/2012, annettu 4 paivana heindkuuta 2012, vaarallisten
kemikaalien viennistd ja tuonnista (uudelleenlaadittu) (EUVL L 201, 27.7.2012. s. 60). Saatavana osoitteessa
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32012R0649
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”a) aine tai seos tayttad asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset vaaralliseksi luokittelun kriteerit; tai

b) aine on hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen tai erittdin hitaasti hajoava ja erittain
voimakkaasti biokertyva liitteessa Xll1 esitettyjen perusteiden mukaisesti;

¢) aine sisaltyy 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon muista kuin a ja b alakohdassa
tarkoitetuista syista.” (missa jalkimmainen luettelo vastaa niin sanottua luvanvaraisten aineiden
“ehdokasluetteloa”?? (lista julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivuilla, ks. alaviitteessa oleva linkki)).

2.16 Tietyt seokset, joista kayttoturvallisuustiedote on
toimitettava pyynnosta

REACH-asetuksen 31 artiklan 3 kohdassa (sellaisena kuin se on muutettuna CLP-asetuksen 59
artiklan 2 kohdan b alakohdalla) tdsmennetdan olosuhteet, joissa kayttéturvallisuustiedote on
toimitettava pyynnosté (tietyistd seoksista). Nama olosuhteet maéaritetdan asetuksessa
seuraavasti:

“3. Toimittajan on toimitettava vastaanottajalle tamén pyynnosta liitteen 11 mukaisesti laadittu
kayttoturvallisuustiedote, jos seos ei tayta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 | ja Il osastossa
tarkoitettuja vaaralliseksi luokittelun kriteereitda, mutta sisaltaa:

a) yksittaisina pitoisuuksina vahintadn 1 painoprosentin muiden kuin kaasumaisten seoksien osalta ja
vahintaan 0,2 tilavuusprosenttia kaasumaisten seoksien osalta vahintaan yhta sellaista ainetta, joka
aiheuttaa vaaraa ihmisten terveydelle tai ymparistolle; tai

b) yksittéisind pitoisuuksina vahintdan 0,1 painoprosentin, kun on kysymyksessa muu kuin
kaasumainen seos, vahintdan yhta sellaista ainetta, joka on sydpéaa aiheuttava, kategoria 2, tai
lisdantymiselle vaarallinen, kategoria 1A, 1B ja 2, ihoa herkistava, kategoria 1, hengitysteita
herkistava, kategoria 1, tai vaikuttaa imetykseen tai imetyksen kautta taikka on hitaasti hajoava,
biokertyva ja myrkyllinen (PBT) liitteessa X1l saadettyjen kriteereiden mukaisesti tai erittain hitaasti
hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva (vPvB) liitteessa XI1l sdadettyjen kriteereiden mukaisesti
tai joka on siséllytetty muista kuin a alakohdassa tarkoitetuista syistéd 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti
laadittuun luetteloon; tai

c) sellaista ainetta, jonka osalta yhteisdssa on tyoperaisen altistumisen raja-arvo.”

On tarkeda huomata, etté aineen pitoisuus seoksessa ei vaikuta kohdan ¢) mukaiseen
velvollisuuteen. Velvollisuus toimittaa kayttdturvallisuustiedote pyynnosta koskee seosta, joka
sisaltdaa minka tahansa pitoisuuden ainetta, jolle on EU-tasolla tydperaisen altistumisen raja-
arvo?!. On suositeltavaa ilmoittaa kayttoturvallisuustiedotteessa aina, mihin aineeseen
velvollisuus perustuu (vaikka aine ja sen tarkka pitoisuus pitaéa ilmoittaa vain, jos sen pitoisuus
on vahintaan yhtéa suuri kuin liitteen 1l kohdassa 3.2.2 maaritetty kynnysarvo, ks. kohta 3.2).

Kohdan b) mukaisen velvollisuuden osalta toimittajien pitda pyydettdessa toimittaa
kayttoturvallisuustiedote seokselle, jota ei ole luokiteltu ja joka sisdltaa tiettyja vaarallisia
aineita pitoisuuksina, jotka ovat vahintadn maaritetty arvo, mutta toimittajilla ei ole
velvollisuutta ilmoittaa siséltyvia aineita tai niiden pitoisuuksia, jos REACH-asetuksen liitteen 11
kohdassa 3.2.2. ei maariteta mitdan raja-arvoja tai jos maaritettyja raja-arvoja ei saavuteta.

Velvollisuudesta toimittaa kayttéturvallisuustiedote pyydettaessa sadadetaan myds CLP-asetuksessa.
CLP-asetuksen liitteen | taulukoissa 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 ja 3.9.4 olevan huomautuksen 1
mukaan tdméa vaatimus koskee seoksia, joita ei ole luokiteltu mutta jotka siséltavat vahintdén yhden
aineen, jonka luokitus on ihoa herkistavé, kategoria 1, alakategoria 1A tai 1B, hengitysteita
herkistava, kategoria 1, alakategoria 1A tai 1B, sytpéaa aiheuttava, kategoria 2, lisdantymiselle
vaarallinen, kategoria 1 tai 2 tai vaikuttaa imetykseen tai imetyksen kautta tai on elinkohtaisesti
myrkyllinen, kategoria 2 (kerta-altistuminen tai toistuva altistuminen), yli samojen taulukoiden
huomautuksissa méaaritettyjen kynnysarvojen.

20 https://echa.europa.eu/fi/candidate-list-table

2t https://osha.europa.eu/en/leqgislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
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2.17 Merkinnéat, joita edellytetaan vaaralliseksi
luokittelemattomalta seokselta, jota ei ole tarkoitettu yleiseen
kulutukseen ja josta kayttoturvallisuustiedotteen on oltava
saatavilla ja pyynndosta toimitettavissa

Sellaisten seosten, joita ei CLP-asetuksen mukaisesti ole luokiteltu vaarallisiksi ja joita ei ole
tarkoitettu yleiseen kulutukseen ja jotka sisaltavat edella mainittujen rajojen verran tiettyja
maaritettyjéa luokiteltuja aineosia, joista kayttdturvallisuustiedotteet on pyydettaessa
toimitettava, pakkausmerkinnoissa on oltava maininta tallaisten kayttdturvallisuustiedotteiden
saatavuudesta.

Teksti, jolla ilmoitetaan kayttdéturvallisuustiedotteen saatavuudesta, on lauseke EUH210:
"Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynnosta”.

CLP-asetuksen liitteessa Il olevassa kohdassa 2.10 méaaritetyt pitoisuusrajat ovat seuraavat:
Seokset, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi, mutta jotka sisaltavat:

= 0,1 prosenttia ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistavaksi, kategoria 1 tai 1B,
hengitysteita herkistavaksi, kategoria 1 tai 1B, tai syopaa aiheuttavaksi, kategoria 2, tai

> 0,01 prosenttia ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistavéaksi, kategoria 1A, tai
hengitysteita herkistavaksi, kategoria 1A, tai

> kymmenesosa erityisesta pitoisuusrajasta ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistavaksi
tai hengitysteita herkistavéaksi ja jolla on erityinen pitoisuusraja, joka on alle 0,1
prosenttia, tai

> 0,1 prosenttia ainetta, joka on luokiteltu lisdantymiselle vaaralliseksi, kategoria 1A, 1B
tai 2, tai jolla on vaikutuksia imetykseen tai imetyksen kautta aiheutuvia vaikutuksia, tai

ainakin yhta ainetta, jota on = 1 painoprosenttia muussa kuin kaasumaisessa seoksessa ja
> 0,2 tilavuusprosenttia kaasumaisessa seoksessa ja joka on joko:

luokiteltu terveydelle tai ymparistolle vaaralliseksi muulla tavoin, tai

joille on saadetty yhteistssa tyodperaisen altistuksen raja-arvot

2.18 Yleiseen kulutukseen toimitettavien vaarallisten aineiden ja
seosten kayttoturvallisuustiedotteet

REACH-asetuksen 31 artiklan 4 kohdassa todetaan yleiseen kulutukseen myytavista aineista
ja seoksista seuraavaa:

"Kayttoturvallisuustiedotetta ei tarvitse toimittaa, jos yleiseen kulutukseen tarjottavista tai myytavista
vaarallisista aineista tai seoksista annetaan riittavat tiedot, joiden perusteella kayttédjat voivat
toteuttaa tarvittavat toimenpiteet ihmisten terveyden, turvallisuuden ja ympéristdon suojaamiseksi,
paitsi jos jatkokayttaja tai jakelija pyytaa sen.”

Kayttoturvallisuustiedotetta ei siis ole pakko toimittaa vaarallisesta aineesta tai seoksesta, joka
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toimitetaan yleiseen kulutukseen eli suuren yleison saataville??, jos edella mainitut edellytykset
tayttyvat. Jos tuotetta kuitenkin toimitetaan myos jatkokayttajalle tai jakelijalle, joka pyytaa
kayttoturvallisuustiedotteen, se on toimitettava talle. On suositeltavaa, ettd jakelijalla
(esimerkiksi jalleenmyyjalla), joka tarjoaa tai myy naita aineita tai seoksia, olisi hallussaan
kayttoturvallisuustiedote jokaisesta myymastadn vaarallisesta aineesta tai seoksesta. Nama
kayttoturvallisuustiedotteet sisaltavat tarkeaa tietoa myos jakelijalle, koska taméan on
varastoitava ainetta tai seosta, ja naissé tiedotteissa voidaan antaa tarkeita tietoja esimerkiksi
toimenpiteista onnettomuustilanteissa (tai tulipalon tms. yhteydessé). Jos jatkokayttdja tai
jakelija katsoo tarvitsevansa kayttoturvallisuustiedotteen naista tai muista syista, se voi
pyytaa sen.

On huomattava, etta toimijat, joille tassa sdannoksessa annetaan nimenomainen mahdollisuus
kayttoturvallisuustiedotteen pyytamiseen, ovat jatkokayttaja ja jakelija: mahdollisuus ei koske
kuluttajia. Kysymys siitd, onko yksittéisella ainetta tai seosta hankkivalla asiakkaalla oikeus
pyytaa ja saada sita koskeva kayttéturvallisuustiedote, on siis ratkaistava selvittamalla, onko
kyseinen kuluttaja REACH-asetuksen 3 artiklan 13 ja 14 kohdan maéaritelmien mukainen
"jatkokayttaja” tai “jakelija”. "Kuluttaja” on nimenomaisesti suljettu jatkokayttajan
maaritelman ulkopuolelle. Se, tayttdako vastaanottaja jatkokayttdjan maaritelman
kayttaessaan ainetta tai seosta "omassa teollisessa tai ammatillisessa toiminnassaan", voi
maaraytya esimerkiksi vastaanottajan ammatillisen taustan perusteella. Luotettava todiste
oikeudesta pyytaa kayttoturvallisuustiedote voi olla esimerkiksi kaupparekisteriote tai muu
todiste kuulumisesta ammatilliseen jarjestoon tai mahdollisesti ALV-numero (tai asiakastili
toimittajan kanssa) sen sijaan, etta perusteena olisi yksinomaan toimitettu maara (joka voi
tosin olla suuntaa antava tieto).

2.19 Tyontekijoiden mahdollisuus saada
kayttoturvallisuustiedotteeseen sisaltyvat tiedot

REACH-asetuksen 35 artiklassa saadetiaan seuraavaa:

"TyBnantajan on taattava tyontekijoilleen ja heidan edustajilleen mahdollisuus saada tiedot, jotka on
toimitettu 31 ja 32 artiklan mukaisesti niista aineista tai seoksista, joita he kayttavat tai joille he
voivat altistua tyonsa aikana.”

Kayttoturvallisuustiedotteet on (EU:ssa) suunnattu tydnantajille ja yrittgjille. Tybnantajalla on
velvollisuus muuttaa tiedot sellaiseen sopivaan muotoon, etta se voi hallita riskeja omalla
tyopaikallaan. Tastd huolimatta tydntekijodille ja heiddn edustajilleen on REACH-asetuksen

35 artiklan (seka direktiivin 98/24/EY 8 artiklan) mukaisesti annettava mahdollisuus saada
merkitykselliset kayttoturvallisuustiedotteen tiedot.

2.20 Tuotteet, joista kayttoturvallisuustiedotetta ei vaadita

Kayttdturvallisuustiedotteen toimittamista koskeva vaatimus perustuu REACH-asetuksen
31 artiklaan.

Joistakin yleisista vapautuksista, jotka koskevat IV osaston mukaista tiedottamisvelvollisuutta
(ja siten myo6s 31 artiklan mukaista kayttéturvallisuustiedotteen toimittamista), sdadetaan 2
artiklan 6 kohdassa:

22 REACH-asetuksessa ei ole sdaanndsta, jonka mukaan kayttéturvallisuustiedote olisi jossain tilanteessa toimitettava
suuren yleisdn edustajalle (eli kuluttajalle). Siina ei toisaalta ole mydskaan saannosta, jossa toimitusketjun toimijaa
kiellettaisiin tekemasta nain vapaaehtoisesti.
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”IV osaston saannoksia ei sovelleta seuraaviin lopullisessa muodossa oleviin seoksiin, jotka on
tarkoitettu loppukayttajalle:

a) asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/82/EY soveltamisalaan kuuluvat ja direktiivissa
2001/83/ EY maéaritellyt ihnmisille tai eldimille tarkoitetut laékkeet;

b) direktiivissa 76/768/ETY maaritellyt kosmeettiset valmisteet;

c) ladkinnélliset laitteet, jotka ovat invasiivisia tai joita kdytetdan suorassa kosketuksessa ihmiskehon
kanssa, siltd osin kuin yhteisdn lainsaadannosséa vahvistetaan vaarallisten aineiden ja seosten osalta
luokitusta ja merkintdja koskevat saannokset, joilla varmistetaan sama tietojen antamisen ja suojelun
taso kuin direktiivilla 1999/45/EY;

d) asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaiset elintarvikkeet tai rehut, mukaan lukien kaytto:
(i) direktiivin 89/107/ETY soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkeiden lisdaineena;

(ii) direktiivin 88/388/ETY ja paattksen 1999/217/EY soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkeiden
aromiaineena;

(iii) asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamisalaan kuuluvana rehujen lisdaineena;

(iv) (iv) direktiivin 82/471/ETY soveltamisalaan kuuluvassa elainten ruokinnassa.”

Vield laajempia vapautuksia koko REACH-asetuksen soveltamisesta annetaan 2 artiklan

1 kohdassa eréille muille tuoteluokille (radioaktiiviset aineet, tullin valvonnassa olevat aineet,
erottamattomat vélituotteet seké rautateilla, maanteilla, sisévesilla, merilla tai ilmassa
kuljetettavat tuotteet).

Myo0s jate, siten kuin se on maaritelty direktiivissa 2008/98/EY 23, on yleisesti vapautettu
asetuksen soveltamisesta, koska 2 artiklan 2 kohdan mukaan jate ei ole REACH-asetuksen
3 artiklassa tarkoitettu aine, seos tai esine.

Kayttoturvallisuustiedotetta ei tietysti edellyteta myodskaan tuotteilta, jotka eivat vastaa joko
31 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohtien kriteereita tai 31 artiklan 3 kohdan maarayksia siita,
milloin kayttoturvallisuustiedote vaaditaan (tarkempaa tietoa naista kriteereista ja
maarayksista on edella johdannon kohdassa 1.1 ja REACH-asetuksessa).

2.21 Mahdollisuus laatia kayttoturvallisuustiedote aineille ja
seoksille silloin, kun lainsaadanto ei edellyta sita

Markkinoinnin ja/tai logististen nakékohtien vuoksi voi joissakin tapauksissa olla hyddyllista,
ettd toimittajilla on saatavilla kayttoturvallisuustiedotteet kaikista aineistaan ja seoksistaan,
my0s niista, joista kayttéturvallisuustiedotetta ei lainsdddannén mukaan ole valttaméatonta
toimittaa. Tall6in saattaa olla hyva ilmoittaa asiakirjassa, ettei lainsdadannossa edellytetd
ainetta tai seosta koskevaa kayttoturvallisuustiedotetta. Yleensa ei ole suositeltavaa laatia
kayttoturvallisuustiedotetta esineista.

Voi myo6s olla hyodyllistéa toimittaa REACH-asetuksen 32 artiklan ("Velvollisuus tiedottaa
toimitusketjussa eteenpéain niista aineista sellaisenaan tai seoksissa, joista ei edellyteta
kayttoturvallisuustiedotetta™) mukaisesti edellytettavat tiedot. On kuitenkin huomattava, etta
REACH-asetuksessa tata ei edellyteta, ja naissa tapauksissa voi jalleen olla hyva mainita
asiakirjassa, ettei lainsdadannodssa edellytetd ainetta tai seosta koskevaa
kayttoturvallisuustiedotetta. Nain valtetadn tarpeettomat yhdenmukaisuus- ja
vaatimustenmukaisuusongelmat. Samoin voidaan erikseen ilmoittaa, jos asiakirjaa kaytetaan
32 artiklan mukaisten tietojen antamiseen.

23 Direktiivi 2006/12/EY, kumottu 19 paivdna marraskuuta 2008 jatteistd ja tiettyjen direktiivien kumoamisesta
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2008/98/EY (jatepuitedirektiivi).
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2.22 Milloin kayttoturvallisuustiedotteeseen on liitettava
altistumisskenaario?

REACH-asetuksen 31 artiklan 7 kohdan 1 alakohdassa todetaan nain:

“"Toimitusketjun toimijan, jonka on laadittava kemikaaliturvallisuusraportti 14 tai 37 artiklan
mukaisesti, on liitettava asiaankuuluvat altistumisskenaariot (mukaan lukien tarvittaessa kaytto- ja
altistumiskategoriat) kayttoturvallisuustiedotteen liitteeksi, mukaan lukien tunnistetut kaytot ja
liitteessa Xl olevan 3 jakson soveltamisesta johtuvat erityisehdot.”

Nain ollen aina, kun toimijan (kuten rekisteroijan tai jatkokayttajan, joka laatii
kemikaaliturvallisuusraportin REACH-asetuksen 14 artiklan tai 37 artiklan 4 kohdan nojalla) on
liitettdva kemikaaliturvallisuusraporttiinsa altistumisskenaarioita, taman toimijan on
oheistettava asiaankuuluvat altistumisskenaariot kayttoturvallisuustiedotteen liitteeksi. On
kuitenkin huomattava, ettei kaikkien rekisteroijien, joiden edellytetdan tekevan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja laativan kemikaaliturvallisuusraportin?#, ole valttamatonta
laatia altistumisskenaariota. Niinpa esimerkkind voidaan todeta, ettéd vaikka
kemikaaliturvallisuusarviointi ja kemikaaliturvallisuusraportti yleensé vaaditaan kaikilta
rekisterditavilta aineilta, joita valmistetaan tai maahantuodaan vahintdan 10 tonnia,
altistumisskenaario vaaditaan ainoastaan niilta, joihin myos 14 artiklan 4 kohdassa annetut
kriteerit soveltuvat (toisin sanoen niilta, jotka tayttavat PBT/vPvB-aineiden kriteerit tai jonkin
REACH-asetuksen 14 artiklan 4 kohdassa, sellaisena kuin se on muutettuna CLP-asetuksen 58
artiklalla, mainitun vaaraluokan kriteerit). Nama kriteerit ovat seuraavat?°:

“4. Jos rekisterdija paattelee 3 kohdan a—d vaiheiden suorittamisen tuloksena, etta aine tayttaa
kriteerit, jotka liittyvat johonkin seuraavista asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa | saadetyista
vaaraluokista tai -kategorioista:

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

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

¢) vaaraluokka 4.1,
d) vaaraluokka 5.1,

tai aine maaritellaan PBT- tai vPvB-aineeksi, — —".

Jos aine ei tayta mitdan 14 artiklan 4 kohdassa annetuista kriteereista (vaaraluokat,
vaarakategoriat tai ominaisuudet), siitd ei ndin ollen tarvita altistumisen arviointia vaan
rekisterdija voi suoraan dokumentoida vaarojen arvioinnin ja PBT/vPvB-arvioinnin

24 Huomaa, etta joissakin tapauksissa kemikaaliturvallisuusarviointia/kemikaaliturvallisuusraporttia ei tarvita lainkaan
(eikad nain ollen altistumisskenaariotakaan tarvitse toimittaa), esimerkiksi silloin, kun kyse on liitteen 1V tai V
mukaisesti rekisterdinnista vapautetuista aineista tai hyddynnettévista aineista, jotka on 2 artiklan 7 kohdan d
alakohdan perusteella vapautettu rekisterdintiaineiston toimittamisesta.

25 Luetteloa vastaavat vaaraluokat tai -kategoriat (ellei niitd ole mainittu kokonaisuudessaan edella olevassa
tekstissd) ovat seuraavat: a) rajahteet (2.1), syttyvat kaasut (2.2), syttyvat aerosolit (2.3), hapettavat kaasut (2.4),
syttyvat nesteet (2.6), syttyvat kiinteat aineet (2.7), itsereaktiiviset aineet ja seokset, tyypit A jaB (2.8 A + B),
pyroforiset nesteet (2.9), pyroforiset kiinteat aineet (2.10), aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
joutuessaan kehittavat syttyvia kaasuja (2.12), hapettavat nesteet, kategoriat 1 ja 2 (2.13 1 + 2), hapettavat kiinteat
aineet, kategoriat 1 ja 2 (2.14 1 + 2), orgaaniset peroksidit, tyypit A—F (2.15 A—F); b) valiton myrkyllisyys (3.1),
ihosyovytys/arsytys (3.2), vakava silmavaurio/silma-arsytys (3.3) hengityksen tai ihon herkistyminen (3.4),
sukusolujen periméaa vaurioittava vaikutus (3.5), karsinogeenisuus (3.6), [3,7, 3.8 kuten edella], elinkohtainen
myrkyllisyys — toistuva altistus (3.9), aspiraatiovaara (3.10); c) vaarallista vesielidille (4.1); d) vaarallista
otsonikerrokselle (5.1).
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kemikaaliturvallisuusraporttiin laatimatta altistumisskenaariota. Lisaksi
kemikaaliturvallisuusarviointi ja kemikaaliturvallisuusraportti tehdaan normaalisti osana
rekisterdintiin kuuluvia valmisteluja. Altistumisskenaariot, jotka koskevat tiettyja aineita
sellaisinaan tai seoksissa, liitetdan siksi kayttoturvallisuustiedotteisiin tavallisesti vasta sen
jalkeen, kun vastaava aine on rekisteroity.

REACH-asetuksen 60 artiklan 7 kohdassa, 62 artiklan 4 kohdan d alakohdassa seka liitteen |
kohdassa 0.7, 5.1.1 ja 5.1.2 kuvataan kemikaaliturvallisuusraporttiin ja altistumisskenaarioon
liittyvia velvollisuuksia. Nama seikat ovat kiintea osa lupamenettelyyn liittyvda hakuprosessia.
Joko 60 artiklan 2 kohdan tai 60 artiklan 4 kohdan nojalla my&nnetyissa luvissa otetaan
huomioon riskinhallintatoimet, joita on ehdotettu lupamenettelyyn kuuluvaan
kemikaaliturvallisuusraporttiin sisaltyvissa altistumisskenaarioissa.

Kun altistumisskenaario on laadittu, se tulee liittaa kayttdturvallisuustiedotteeseen. Tata
pidetadn kayttoturvallisuustiedotteen péaivittdmisena. Jos altistumisskenaarion perusteella
tarvitaan uusia riskinhallintatoimenpiteitd, kayttéturvallisuustiedote on saatettava ajan tasalle
viipymatta, ja paivitetty versio on toimitettava aiemmille vastaanottajille, joille ainetta tai
seosta on toimitettu 12 edellisen kuukauden aikana, REACH-asetuksen 31 artiklan 9 kohdan a
alakohdan mukaisesti (ks. myds edella kohta 2.8).

2.23 Vaihtoehtoiset tavat, joilla altistumisskenaarion tiedot
voidaan sisallyttaa?® seosta koskevaan
kayttoturvallisuustiedotteeseen

Edella kohdassa 2.21 kuvattujen tilanteiden osalta REACH-asetuksen 31 artiklan 7 kohdassa
tdsmennetaén, etta altistumisskenaario taytyy liittda kayttdturvallisuustiedotteen liitteeksi.

Saman 31 artiklan 7 kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa todetaan kuitenkin myds
seuraavaa:

”Jatkokayttajan on otettava mukaan asiaankuuluvat altistumisskenaariot ja kdytettava muita
asiaankuuluvia tietoja hénelle toimitetusta kayttoturvallisuustiedotteesta laatiessaan omaa
kayttoturvallisuustiedotettaan tunnistettujen kayttéjen osalta.

Jakelijan on toimitettava eteenpéain asiaankuuluvat altistumisskenaariot ja kaytettava muita
asiaankuuluvia tietoja hénelle toimitetusta kayttoturvallisuustiedotteesta laatiessaan omaa
kayttoturvallisuustiedotettaan niiden kayttdjen osalta, joista hdn on toimittanut tiedot 37 artiklan 2
kohdan mukaisesti.”

Niinpéa jatkokayttajilla, joita ei vaadita tekem&an omaa kemikaaliturvallisuusarviointiaan
tietysta aineesta tai aineosasta?’, on vaihtoehtoisia mahdollisuuksia sisallyttaa
altistumisskenaarion tiedot?s.

Jos kyseessa on seos, jonka sisaltamisen aineiden osalta altistumisskenaario vaaditaan, on
altistumisskenaarion tietojen siséallyttamisesséa seosta koskevaan

26 "Sisdllyttamisella” tarkoitetaan tassa seka altistumisskenaarion liittdmista kokonaisuudessaan
kayttoturvallisuustiedotteeseen (liitteend) etta altistumisskenaarion sisdltdmien tietojen lisddmista varsinaiseen
kayttoturvallisuustiedotteeseen (kohdat 1-16) ja/tai seoksen turvallista kayttdéa koskevien tietojen lisdamista
kayttéturvallisuustiedotteeseen.

27 Nama vaihtoehdot ovat mahdollisia vain téllaisille jatkokayttajille.

28 Asetuksen 31 artiklan 7 kohdan 1 alakohdan “on liitettava” -ilmauksen, joka koskee niitd, joiden on laadittava
seka kemikaaliturvallisuusarviointi/-raportti ettd altistumisskenaario, ja 2 alakohdan "on otettava mukaan
asiaankuuluvat altistumisskenaariot” -ilmauksen, joka koskee jatkokayttajia, valinen sanamuotojen ero on térkea.
Jalkimmainen ilmaus on tulkittava niin, ettd se mahdollistaa (jos kayttdturvallisuustiedotteen laatija niin haluaa) sen,
ettd saaduista altistumisskenaarioista “otetaan mukaan” asiaankuuluvat tiedot muulla tavoin kuin liittamalla
altistumisskenaariot kayttdturvallisuustiedotteen liitteeksi.
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kayttdturvallisuustiedotteeseen otettava huomioon ainakin ne aineet, joiden pitoisuudet
ylittavat REACH-asetuksen 14 artiklassa asetetut raja-arvot.

Nain saadaan seuraavat mahdollisuudet, joilla (valmistajan, maahantuojan tai jatkokayttajan
laatimien) altistumisskenaarioiden tiedot voidaan sisallyttaa kayttoturvallisuustiedotteeseen:

1. Yksittaisesta aineesta tehdyn kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksena laaditun
altistumisskenaarion (laadittujen skenaarioiden) tai seoksessa artiklassa
14 maaritettyja kynnysarvoja suurempina pitoisuuksina olevasta aineesta tehdyn
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksena laaditun altistumisskenaarion liittdminen.
Tall6in varsinaisen kayttoturvallisuustiedotteen kohtiin on sisallytettava vahintaan
tiivistelma liitteena olevan altistumisskenaarion olennaisista tiedoista, ja
tiedotteessa on viitattava altistumisskenaariossa oleviin tarkempiin tietoihin.

2. Seoksessa kaytettyjen aineiden eri altistumisskenaariot yhdistamalla saatujen
altistumisskenaariotietojen siséllyttaminen varsinaisen kayttoturvallisuustiedotteen
kohtiin 1-16.

3. Erityisseoksen?® kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksena saadun
altistumisskenaarion liittAminen.

4. (Mahdollisesti) REACH-asetuksen 31 artiklan 2 kohdan mukaisesta seoksesta tehdyn
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksena saadun altistumisskenaarion liittaminen3°.

5. Aineosien altistumisskenaarioista johdettujen, seoksen turvallista kaytt6d koskevien
tietojen liittaminen.

On huomattava, ettd vaihtoehto 2 ei ole kaytettavissd seoksen sellaisten aineosien osalta,
joista jatkokayttajan edellytetdan tekevan kemikaaliturvallisuusarvioinnin.

Liséksi on huomattava, etta vaikka kaikki edella mainitut vaihtoehdot ovat esitetyin ehdoin
sallittuja, ne kaikki eivat valttaméatta sovellu yhta hyvin merkityksellisten tietojen valittamiseen
kaytadnnossa: esimerkiksi toimitusketjussa edempéna olevat jatkokayttdjat saattavat
vastaanottaa mieluummin niille toimitettujen seosten aineosien altistumisskenaariot kuin
altistumisskenaarioita yhdistamalla saadut tiedot. Tasta on se hyoty, etta kun ne sekoittavat
naita seoksia uusiksi seoksiksi, ne pystyvat tarkastelemaan aineosia yhdessa uusien aineosien
kanssa. Vaihtoehto 2 voi olla tarkoituksenmukaisempi esimerkiksi silloin, kun tiedot
toimitetaan ammattimaisille loppukayttgjille. Samoin on erittain suositeltavaa kayttaa
vaihtoehtoa 2 silloin, jos seoksen aineosien altistumisskenaarioiden liittdAminen muuten johtaisi
kohtuuttoman pitk&aan kayttoturvallisuustiedotteeseen, jolloin vastaanottajat edempana
toimitusketjussa eivat enda pystyisi kasittelemaan sen sisaltaméaa tiedon maaraa.

Kayttdturvallisuustiedotteen laatijan on syyta muistaa, etta altistumisskenaarioista peraisin
olevista suosituksista aiheutuu erityisia velvoitteita jatkokayttdjille (37 artiklan 4 kohta). Jotta
jatkokayttajat voisivat tunnistaa nama velvoitteet (kuten toteutettavat riskinhallintatoimet), on
hyva ilmoittaa, mitka tiedot ovat peraisin altistumisskenaarioista, kun ne on joko sisallytetty
varsinaiseen kayttoturvallisuustiedotteeseen tai liitetty kayttoturvallisuustiedotteeseen.

Liitteessa 1 annetaan tarkempia ohjeita jatkokayttajille, joiden on “sisallytettava”
altistumisskenaarion tiedot kayttoturvallisuustiedotteeseen.

29 Lisatietoja “erityisseoksista” on liitteessa 2.

30 Talla hetkella ei ole saatavilla ohjeita siitd, miten téllainen kemikaaliturvallisuusarviointi toteutetaan. REACH-

asetuksen 31 artiklan 2 kohdassa saadetaén tallaisen seoksen kemikaaliturvallisuusarvioinnin tekemisesta, jotta

voidaan tuottaa yhdenmukaisia tietoja kayttoturvallisuustiedotetta varten. REACH-asetuksen 14 artiklan tai

37 artiklan perusteella ei edellytetd, ettd tallainen kemikaaliturvallisuusarviointi olisi tehtéava osana rekisterdintia.
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Jatkokayttajia koskevissa toimintaohjeissa®! annetaan jatkokayttajille yksityiskohtaiset ohjeet
siihen, miten toimittajilta aineesta tai seoksesta saadut tiedot toimitetaan toimitusketjussa
alaspain.

Lisdksi Euroopan kemikaalivirasto ja muutamat toimialajarjestot ovat perustaneet verkoston,
jonka tavoitteena on kehittda ja tarjota menetelmia ja tyokaluja viestinnan parantamiseen
toimitusketjussa. Lisatietoja on kemikaaliviraston verkkosivuston Altistumisskenaarioiden
tiedonvaihtoverkosto -sivulla®2.

Jakelijoiden asemaa ja velvoitteita kasitelladn naiden toimintaohjeiden liitteessé 1 ja vield
tarkemmin jatkokayttdjia koskevien toimintaohjeiden liitteessa 1. Niilla on merkittava rooli
tiedon kulussa molempiin suuntiin toimitusketjussa.

2.24 Kayttoturvallisuustiedotteen laatimista varten saatavilla
oleva apu

Toimittajat voivat kayttaa ulkoista palveluntarjoajaa, jolla on paasy
kayttoturvallisuustiedotteiden laatimisessa patevien henkiléiden hyédyntamiin palveluihin,
mutta on tietenkin toimittajan vastuulla varmistaa, etta kayttoturvallisuustiedotteet tayttavat
lakis&ateiset vaatimukset.

Kayttdturvallisuustiedotteita laativat ja julkaisevat tahot voivat kdyttdd apunaan tahan
tarkoitettuja ohjelmistosovelluksia. Naissa sovelluksissa on yleensé tietokantatoiminto.
Tietokannat sisaltavat aineluetteloita ja vakiolausekekirjastoja. Moniin ohjelmistotuotteisiin
sisaltyy mahdollisuus luoda kayttéturvallisuustiedote usealla eri kielella. Sellaiset
ohjelmistotuotteet voivat myds tukea tietojen hallintaa seké rekisterdintiaineiston (myos
kemikaaliturvallisuusraportin) ja kayttoturvallisuustiedotteen valisten tietojen
yhdenmukaisuutta.

Esimerkki vakiolausekelahteestd on European Phrase Catalogue, joka on saatavilla (ilmaiseksi)
englannin- ja saksankielisena osoitteesta https://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/.
My&s muilla palveluntarjoajilla on vakiolausekekirjastoja. Vakiolausekkeiden asianmukainen
kayttod voi auttaa parantamaan tietojen laatua ja ymmarrettavyyttd. Naiden lausekkeiden
kaytdssa on kuitenkin syyta olla huolellinen, silla niiden sisaltd ei ole aina kovin selkea.
Ohjelmistotuotteiden kayttd ei poista toimittajan velvollisuutta huolehtia siita, etta
kayttoturvallisuustiedotteen laatii pateva henkil6.

Jotkin toimialajarjestot tarjoavat tukea (esimerkiksi verkkosivuillaan) oman alansa tietoihin
liittyvissa asioissa.

2.25 Valikoidut ainetiedon lahteet, joista on hyotya
kayttoturvallisuustiedotteita laadittaessa

Toimittajalla pitaisi jo olla suuri osa kayttoturvallisuustiedotteen laatimiseen tarvittavista
tiedoista, koska ne on taytynyt koota muiden kemikaalilainsdadanndésta johtuvien
velvollisuuksien tayttamiseksi (esimerkiksi CLP-asetuksen mukaisten luokitusta, merkintéja ja
pakkaamista koskevien vaatimusten tayttaminen sekéd kansainvélisia kuljetuksia ja
tyoterveytté ja -turvallisuutta koskevan lainsaadannén vaatimusten tayttaminen).

31 Saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach

32 Ks. Altistumisskenaarioiden tiedonvaihtoverkosto -sivu osoitteessa https://echa.europa.eu/fi/about-us/exchange-

network-on-exposure-scenarios
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https://echa.europa.eu/fi/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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Jos aine on REACH-asetuksen mukaisesti rekisterditava aine ja toimittaja on tietojen
yhteistoimituksen tai konsortion jasen®? (jos aineesta on perustettu sellainen), toimittajalla
saattaa olla niiden kautta jaettu paasy ainetta koskeviin lisatietoihin.

Aineiden jatkokayttajien (ja kaikkien seosten sekoittajien) kannalta keskeinen tietoldhde on
toimittajan kyseisestad aineesta tai aineosasta tai seoksesta (tai aineista, aineosista tai
seoksista) toimittama kayttoturvallisuustiedote.

Jos kayttoturvallisuustiedotetta laadittaessa kay ilmi, ettei laatijalla ole tiettyja tietoja, on
myos julkisia tietokantoja, joissa voi olla merkityksellista tietoa. Naista tietokannoista voi
katsoa, olisiko niissa tietoja, joita ei muutoin ole saatavilla, tai niista voi tarkistaa ylempaa
toimitusketjusta tulleet tiedot, jotka vaikuttavat epayhtendisiltad tai epauskottavilta.
Esimerkkeja tallaisista tietokannoista:

Kemikaaliviraston tietokanta rekisterdidyista aineista:
(https://echa.europa.eu/fi/information-on-chemicals/reqgistered-substances)

Tietokannassa on paljon tietoa yritysten valmistamista tai maahantuomista aineista, kuten niiden
vaarallisista ominaisuuksista, niiden luokituksista ja merkinndista seka siita, miten aineita kdytetaan
turvallisesti. Tietokannan tiedot ovat tietoja, jotka yritykset toimittavat kemikaalivirastolle
rekisterdintiaineistoissaan.

Kemikaaliviraston luokitusten ja merkintdjen luettelo:
(https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database)

Luokitusten ja merkint6jen luettelo on tietokanta, joka sisaltda valmistajilta ja maahantuojilta saatua
perustietoa ilmoitettujen ja rekisterdityjen aineiden luokituksesta ja merkinndista Siihen sisaltyy myos
luettelo aineiden yhdenmukaistetuista luokituksista (CLP-asetuksen liitteessa VI oleva taulukko 3).
Luettelon on perustanut ja sita yllapitad Euroopan kemikaalivirasto.

CheLIST
(http://chelist.jrc.ec.europa.eu/)

CheLIST (Chemical Lists Information System) -tietokanta, jonka on kehittdnyt Kuluttajien terveyden

ja kuluttajansuojan laitos (IHCP), antaa tietoa kemikaalien tunnistetiedoista (esim. nimi, CAS-numero)

ja kemiallisesta rakenteesta.

GESTIS
(http://gestis-en.itrust.de)

Tama Saksan Berufsgenossenschaftenin tietokanta kasittda yli 7 000 vaarallista ainetta
aakkosjarjestyksessd nimen mukaan. Se sisaltdd luokituksia, merkintdja, raja-arvoja,
mittausmenetelmid, henkildnsuojaimia, ty6paikan raja-arvoja ja tydldédketiedetta koskevia tietoja.

eChemPortal
(http://www.echemportal.org/echemportal/)

eChemPortal on Taloudellisen yhteistytn ja kehityksen jarjeston OECD:n seka Euroopan komission,
Euroopan kemikaaliviraston, Yhdysvaltojen, Kanadan, Japanin, maailman kemianteollisuuden
kattojarjeston ICCAnN, Liike-elaman ja teollisuuden neuvoa-antavan komitean BIACin, Maailman
terveysjarjeston WHO:n kansainvélisen kemikaaliturvallisuusohjelman (IPCS), Yhdistyneiden
kansakuntien ymparistéohjelman (UNEP) ja ymparistdalalla toimivien kansalaisjarjestdjen
yhteishanke. eChemPortal tarjoaa maksutta julkisesti saataville tietoja, jotka koskevat kemikaalien
ominaisuuksia, kuten fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia, kayttaytymista ja vaikutuksia

33 Huomaa, etta konsortioon osallistuminen ei ole pakollista.
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ymparistossa seka ekotoksisuutta ja toksisuutta. Tietoja voidaan etsid tekemalld hakuja
samanaikaisesti useista raporteista ja tietueista.

IPCS INCHEM
(http://www.inchem.org/)

Kansainvalisen kemikaaliturvallisuusohjelman (IPCS) INCHEM-sivusto tarjoaa nopean paasyn
kansainvalisesti vertaisarvioituun tietoon maailmalla yleisesti kdytetyista kemikaaleista, joita saattaa
esiintyd myo6s epapuhtauksina ympéaristossa ja elintarvikkeissa. Se kokoaa yhteen tietoja, jotka ovat
perdisin useista eri hallitustenvalisisté jarjestoista, joiden tavoitteena on tukea asianmukaista
kemikaalienhallintaa.

TOXNET
(http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html)

Toxnet on Yhdysvaltojen ladketieteellisen kansalliskirjaston (National Library of Medicine)
toksikologian alan tietoverkosto. Sen kautta voi kdyttaa toksikologiaa, vaarallisia kemikaaleja,
ymparistéterveytta ja myrkyllisia paastdja koskevia tietokantoja.

On kuitenkin syyta muistaa, etta naiden ldhteiden tietojen luotettavuus saattaa vaihdella.

On huomattava, etta kaikissa tapauksissa (silloinkin, kun tiedot aineosista on saatu kyseisten
aineiden toimittajien laatimista kayttdturvallisuustiedotteista — ks. edella luvun 2 kappale 2.2)
vastuu kayttoturvallisuustiedotteen sisallon oikeellisuudesta on kyseisen
kayttoturvallisuustiedotteen toimittajalla.

2.26 Kayttoturvallisuustiedotteen laatiminen hyddynnettavasta
aineesta tai seoksesta, joka sisaltaa hyodynnettavaa ainetta

Taman asiakirjan liitteessa 3 kasitelladn hyddynnettavid aineita ja seoksia koskevien
kayttoturvallisuustiedotteiden laatimiseen liittyvid erityiskysymyksia. Kemikaaliviraston
julkaisu Jatteita ja hyodynnettavia aineita koskevat toimintaohjeet3* sisaltaa lisatietoja
aiheista, jotka liittyvat erityisesti hyddynnettavia aineita koskeviin
kayttoturvallisuustiedotteisiin.

2.27 Testaaminen tietojen tuottamiseksi
kayttoturvallisuustiedotteeseen

Kayttdturvallisuustiedote on suunniteltu antamaan kattavat tiedot aineesta tai seoksesta
tyopaikkojen kemikaalivalvontaa koskevaa sédantelya varten (ks. edella kohta 2.1).
Kayttdturvallisuustiedotteessa nama tiedot kootaan yhteen asiakirjaan. Tietojen, joiden
antamista kayttoturvallisuustiedotteessa edellytetaan, tulisi olla saatavilla (koska niita
tarvitaan esimerkiksi REACH-asetuksen mukaiseen rekisterotintiaineistoon tai luokitusta
varten). Ellei niitd ole saatavilla, tam&a on perusteltava kayttdturvallisuustiedotteen asiaa
koskevassa alakohdassa.

Kayttdturvallisuustiedotetta laadittaessa voi toki kayda ilmi, ettei vaadittavia tietoja (joita
tarvitaan vaikkapa siihen, etta aine voidaan luokitella oikein CLP-asetuksen nojalla) ole
saatavilla.

34 Jatteitd ja hyddynnettavia aineita koskevat toimintaohjeet ovat saatavilla osoitteessa echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Tallaisessa tapauksessa on ennen testien aloittamista tutustuttava sovellettavaan
"taustalainsdadantoon”, kun puuttuu sellaisia tietoja, joita sen noudattaminen edellyttaa,
jolloin on ehdotettava uusien testien tekemistd). Testaamista ei pida aloittaa vain sitéd varten,
etta kayttoturvallisuustiedotteen tyhjat kohdat saataisiin taytettya.

Erityisesti on tutustuttava REACH-asetuksen |1l osastoon (Tietojen yhteiskaytto ja
tarpeettomien testien valttdminen) seka CLP-asetuksen 7 artiklaan (Elaimilla ja ihmisilla
tehtéava testaus) ja 8 artiklaan (Aineita ja seoksia koskevien uusien tietojen tuottaminen).

Etenkdaan mihinkaan eldainkokeisiin ei pida ryhtya pelkastéaéan siksi, etta
kayttoturvallisuustiedotteeseen saataisiin tuotettua sisaltéa. Neuvoston direktiivin
86/609/ETY®> seka Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU3® saannoksia on
noudatettava. REACH-asetuksen liitteessa Il ei mydskaan suoraan edellyteta tietojen
tuottamista elainkokeille vaihtoehtoisin menetelmin (mydskaan fysikaalisten vaarojen osalta)
pelkastaan sitd varten, ettd kayttoturvallisuustiedotteen kohdat saataisiin taytettya.

35 Neuvoston direktiivi 86/609/ETY, annettu 24 paivana marraskuuta 1986, kokeisiin ja muihin tieteellisiin
tarkoituksiin kaytettéavien eldinten suojelua koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méaraysten
lahentamisesta (EYVL L358, 18.12.1986, s. 1).

36 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivana syyskuuta 2010, tieteellisiin
tarkoituksiin kaytettéavien eldainten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).
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3 Kayttoturvallisuustiedote kohta kohdalta

Tassa toimintaohjeen luvussa esitetadn ensin lainaus kulloisestakin liitteen Il osan A
vastaavasta kohdasta ja kasitellaan sita sitten tarkemmin.

On huomattava, ettd vaikka liitteessé Il saattaa olla kohtia, joissa kasitellaéan tiettyjen kohtien
sisaltdoa kokonaisuudessaan ennen alakohtien kasittelyé, varsinaisessa
kayttoturvallisuustiedotteessa tata tekstia ei tarvitse sisallyttaa muualle kuin alakohtiin.
Kohtien otsakkeet on kuitenkin mainittava asetuksessa luetellulla tavalla (myo6s kohdan
numero on kirjoitettava edella esitetyn mukaisesti). Niinpa esimerkiksi oikea otsake
kayttdturvallisuustiedotteen kohdalle 10 on "KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus” (eli
otsakkeen pitaa sisaltaa sanat "KOHTA 107).

Lisaksi on huomattava, etta vaikka liitteen Il tiettyja kohtia ja alakohtia koskeva teksti on
kokonaisuudessaan esitetty jaljempana, liitteen Il muita osia (kuten osan A johdantokappaleita
ja koko osaa B) ei ole esitetty tassa yhteydessa kokonaan, kuten ei mydsk&an komission
asetusten (EU) 2015/830 ja (EU) 2020/878 muita osia.

Kayttoturvallisuustiedotteessa voi olla kohtia, joista puuttuu tietoja, esimerkiksi koska tietoja
ei ole saatavilla, tai tietojen asianmukaisuus on kyseenalaista jne.
Kayttoturvallisuustiedotteessa pitdd kuitenkin olla selitys tai perustelu sille, miksi jotakin
kohtaa ei ole taytetty.

3.1 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 1: Aineen tai seoksen
ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tdssa kohdassa vahvistetaan, kuinka aine tai seos tunnistetaan ja
kuinka kayttoturvallisuustiedotteessa esitetdan tunnistetut merkitykselliset kaytét, aineen tai
seoksen toimittajan nimi ja tarkat yhteystiedot, mukaan luettuna hatatapauksessa kaytettavat
yhteystiedot.

1.1 Tuotetunniste

Liitteen 11 teksti

Tuotetunniste ilmoitetaan aineen osalta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 18 artiklan 2 kohdan
mukaisesti ja seoksen osalta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 18 artiklan 3 kohdan a alakohdan
mukaisesti, sellaisena kuin se on ilmoitettu varoitusetiketissa, joka on esitetty niiden
jasenvaltioiden virallisilla kielilla, joissa aine tai seos saatetaan markkinoille, elleivat asianomaiset
jasenvaltiot toisin saada.

Rekisteroitavien aineiden osalta tuotetunnisteen on vastattava rekisterdinnissa ilmoitettua
tunnistetta, ja myds taman asetuksen 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti annettu rekisteréintinumero
on mainittava. Myds muita tunnisteita voidaan ilmoittaa, vaikka niita ei olisi kaytetty
rekisterdinnissa.

Vaikuttamatta taman asetuksen 39 artiklassa saadettyihin jatkokayttdjien velvollisuuksiin,
toimittaja, joka on jakelija tai jatkokayttaja, voi jattaa rekisterdintinumeron yksittaiseen
rekister6ijaén viittaavan osan pois yhteisessa tietojen toimittamisessa edellyttden, etta

a) kyseinen toimittaja ottaa vastuun taydellisen rekisterdintinumeron ilmoittamisesta pyynnosta
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taytantdonpanon valvontaa varten tai, jos taydellinen rekisteréintinumero ei ole toimittajan
tiedossa, pyynnon toimittamisesta edelleen omalle toimittajalleen b alakohdan mukaisesti;

b) kyseinen toimittaja ilmoittaa taydellisen rekisterdintinumeron taytantéénpanon valvonnasta
vastaavalle jasenvaltion viranomaiselle, jaljempéana 'valvontaviranomainen’, seitseman paivan
kuluessa vastaanotettuaan pyynnon joko suoraan valvontaviranomaiselta tai oman
vastaanottajansa edelleen toimittamana tai, jos taydellinen rekisterdintinumero ei ole toimittajan
tiedossa, kyseinen toimittaja toimittaa pyynnon edelleen omalle toimittajalleen seitseméan paivan
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta ja ilmoittaa siitd samanaikaisesti valvontaviranomaiselle.

On mahdollista toimittaa vain yksi kayttéturvallisuustiedote, joka kattaa useamman kuin yhden
aineen tai seoksen, jos kyseisessa kayttoturvallisuustiedotteessa olevat tiedot tayttavat tassa
liitteessé asetetut vaatimukset kunkin aineen tai seoksen osalta.

Jos yksi kayttoturvallisuustiedote kattaa aineen eri muotoja, on annettava asiaankuuluvat tiedot,
joista kay selvasti ilmi, mika tieto liittyy mihinkin muotoon. Vaihtoehtoisesti voidaan laatia erillinen
kayttoturvallisuustiedote muotoa tai muotojen ryhmaa kohti.

Jos kayttoturvallisuustiedote koskee yhtéa tai useampaa nanomuotoa tai nanomuotoja siséaltavia
aineita, tasta on ilmoitettava kayttamalla sanaa "nanomuoto”.

Muut tunnistustavat

Voidaan ilmoittaa myds muut nimet tai synonyymit, joita aineesta tai seoksesta kaytetaan
merkinndissa tai joilla se tunnetaan yleisesti, kuten vaihtoehtoiset nimet, numerot, yrityksen
tuotekoodit tai muut yksilélliset tunnisteet.

Jos seoksella on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VIII olevan A osan 5 kohdan mukainen
ainutkertainen koostumustunniste, jaljempé&néa 'UFI-tunniste’ ja kyseinen UFI-tunniste ilmoitetaan
kayttoturvallisuustiedotteessa, UFI-tunniste on annettava tassa alakohdassa.

Aineiden osalta CLP-asetuksen 18 artiklan 2 kohdan mukaiset tuotetunnistetta koskevat
vaatimukset ovat seuraavat:

”Aineen tuotetunnisteen on siséllettava ainakin seuraavat tiedot:
a) jos aine sisaltyy liitteessé VI olevaan 3 osaan, siind annettu nimi ja tunnistenumero;

b) jos aine ei sisally liitteessa VI olevaan 3 osaan, mutta sisaltyy luokitusten ja merkintdjen luetteloon,
jalkimmaisessd annettu nimi ja tunnistenumero;

¢) jos aine ei sisdlly liitteessa VI olevaan 3 osaan eika luokitusten ja merkintdjen luetteloon, CAS:n
antama numero, jaljempéana 'CAS-numero’, seka nimi, joka on vahvistettu IUPAC:n nimikkeistossa,
jaljempana "TUPAC-nimikkeistd’, taikka CAS-numero ja jokin muu kansainvalinen kemiallinen nimi tai
nimet;

d) jos CAS-numeroa ei ole saatavilla, IUPAC-nimikkeistdssa vahvistettu nimi tai jokin muu
kansainvalinen kemiallinen nimi tai nimet.

Jos IUPAC-nimikkeistdn mukaisen nimen pituus on yli 100 merkkié, voidaan kayttaa jotain muuta
REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa 2.1.2 jaksossa tarkoitettua nimea (yleisnimi, kauppanimi,
lyhenne), edellyttden, etta sekd IUPAC-nimikkeistén mukainen nimi etta kaytetty muu nimi annetaan
40 artiklan mukaisessa ilmoituksessa.”

Tunnistenumerot annetaan edella esitetyn hierarkian mukaisesti (toisin sanoen a ennen b:té, b
ennen c:td). Asetuksessa ei kuitenkaan ole tarkempia ohjeita siita, mita sallituista
tunnistenumeroista on kaytettava, kun valitaan 3 osan vaihtoehdoista a ja b. Jos soveltuva
vaihtoehto on esimerkiksi b, voidaan kayttda mita tahansa luokitusten ja merkintdjen
luettelossa annetuista tunnistenumeroista, kunhan annettu numero vastaa kaikissa
tapauksissa merkinndissa kaytettya tunnistenumeroa ja on tarvittaessa yhdenmukainen
rekisterdinnissa annetun tunnisteen kanssa.

Niinpa esimerkiksi CLP-asetuksen liitteessd VI olevassa 3 osassa indeksinumeron 004-002-00-
2 alaan kuuluvista berylliumyhdisteista kaytettaisiin tunnisteena a)-kohdan perusteella juuri
indeksinumeroa (koska "siind annettua" EY-numeroa tai CAS-numeroa ei niiden osalta ole),
mutta berylliumoksidin tapauksessa (indeksinumero 004-003-00-8) voitaisiin kayttda joko
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indeksinumeroa tai EY-numeroa (215-133-1) tai CAS-numeroa (1304-56-9), kunhan
merkinndissa on nakyvissa sama tunnistenumero.

Siina tapauksessa, etta sovelletaan vaihtoehtoa b), on huomattava, etta ”jalkimmaisessa
annettu tunnistenumero” tarkoittaa tassakin mita tahansa sallituista tunnisteista, jotka on
sisallytetty luetteloon tehtyyn ilmoitukseen. Erityisesti on huomattava, etta kaytanndssa ei
todennakadisesti ole jarkevaa valita CLP-ilmoitusprosessin kuluessa (tai sen tuloksena)
annettua viitenumeroa, koska sitéa ei ole saatavilla ennen sen myodntamista.
Kayttoturvallisuustiedotteen tarkistamistarpeen minimoimiseksi on suositeltavaa valita
vaihtoehtoinen tunniste, kuten EY-numero tai CAS-numero (jos sellainen on), jotka
siséllytetadn tunnisteiksi myds CLP-ilmoitukseen.

Lisaksi on huomattava, etta kun kaytetaan liitteessa VI esiintyvaa nimea, siihen sovelletaan
samoja kaantamista koskevia vaatimuksia kuin muuhunkin kayttoturvallisuustiedotteeseen®’.

Ellei rekisterdintinumeroa ole annettu, voidaan lisata selitys sille, miksi ndin on, jotta
rekisterdintinumeron puuttuminen ei herata kysymyksia. Tama voidaan tehda esimerkiksi
seuraavasti:

”Talle aineelle ei ole annettu rekisterdintinumeroa, koska se on vapautettu REACH-asetuksen |11
osaston mukaisista rekisteroéintivaatimuksista seka V ja VI osaston soveltamisesta, koska se on
hyddynnetty aine, joka tayttdaa REACH-asetuksen 2 artiklan 7 kohdan d alakohdan kriteerit.”

”Tama aine on vapautettu rekisterdinnista REACH-asetuksen 2 artiklan 7 kohdan a alakohdan ja
liitteen 1V maaraysten mukaisesti.”

Tallainen selitys ei kuitenkaan ole pakollinen.

Jalleentuotujen aineiden osalta on suositeltavaa ilmoittaa taydellinen rekisterdintinumero silta
aineen eurooppalaiselta rekisteroijalta, jolta jalleentuotu aine hankittiin, ja lisdta kohtaan myos
selitys.

Alla on esimerkki siitd, miltd taméan kohdan jasentely aineen osalta voi nayttaa.

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot
1.1 Tuotetunniste:

Aineen nimi:

EY-nro:

CAS-nro:

Luettelonro

REACH-rekisterointinro: XX-XXXXXXXXXX-XX-XXXX

37 Niiden aineiden nimien kadannokset, joiden luokitus ja merkinnét on yhdenmukaistettu, siséltyvat luokitusten ja
merkintdjen luetteloon, joka on kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory.
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Nanomuotojen osalta REACH-asetukseen sisallytettiin kasitteet "nanomuoto” ja "nanomuotojen
ryhméat” sen tarkistetulla liitteella VI. "Samanlaisten nanomuotojen ryhmé&” voidaan luoda, kun
voidaan todeta, ettd naiden nanomuotojen (joille on méaaritetty selvat rajat liitteen VI
parametreissd) vaarojen arviointi, altistumisen arviointi ja riskinarviointi voidaan tehda
yhdessa kaikkien ominaisuuksien osalta. Rekisterdintia koskevien toimintaohjeiden seka aineen
yksilointia koskevien toimintaohjeiden nanomuotoja koskevassa liitteessa selitetdan, miten
luodaan erilaisten nanomuotojen ryhmia.

Liitteessa VI todetaan nain : "Kun muissa liitteissa viitataan termiin 'nanomuoto’, kyseessa on
yksittainen nanomuoto tai samanlaisten nanomuotojen ryhma, jos sellainen on maaritetty,
sellaisena kuin se on maaritetty tassa liitteessa.” Nain ollen tassa toimintaohjeessa
nanomuoto-termilla voidaan tarkoittaa yksittaistd nanomuotoa tai nanomuotojen ryhmaa
(esim. kun ne on rekisterdity liitteen VI mukaisesti).

Seosten osalta CLP-asetuksen 18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaiset tuotetunnistetta
koskevat vaatimukset ovat seuraavat:

“3. Seoksen tuotetunnisteen on sisallettdva molemmat seuraavat tiedot:
a) seoksen kauppanimi tai nimitys; ... ... ...

(Muita seosten aineosien tietoja koskevia vaatimuksia, myds rekisteréintinumeroita koskevia
vaatimuksia, kasitelladn jaljempéana kayttoturvallisuustiedotteen kohtaa 3 koskevassa osassa.)

CLP-asetuksen liitteella VIII on otettu kayttoéon lisatunniste, jonka avulla voidaan yksildida
tuote ja sen sisaltama seos. Tama tunniste on yksilollinen koostumustunniste eli UFI. Se on
osa tietoja, jotka on toimitettava CLP-asetuksen 45 artiklan ja Kiireellisia terveydenhuollon
vastatoimia koskevan liitteen VIII nojalla. UFI-tunnisteen luominen ja tietojen toimittaminen
on pakollista sellaisista seoksista, jotka on luokiteltu fysikaalisia ja/tai terveyteen kohdistuvia
vaaroja aiheuttaviksi ja joita saatetaan EU:n markkinoille. UFI-tunnisteen avulla voidaan
maarittaa yksildllinen linkki yrityksen toimittamaa seosta koskeviin tietoihin, jotka ovat
mahdollisesti pelastushenkiloston saatavilla. Yleensad UFI-tunniste liittyy vain yhteen seoksen
koostumukseen, mutta yksi UFI-tunniste voi kuitenkin kattaa seoksia, joiden koostumukset
vaihtelevat tietyissa rajoissa. Nain voi olla esimerkiksi silloin, kun aineosat ilmoitetaan
vaihtuvien aineosaryhmien (ICG) osana tai kun seos on tiettyjen CLP-asetuksen liitteessa VIII
lueteltujen vakiokaavojen mukainen.

UFI-tunniste on yleensa merkittava etikettiin38. UFI-tunnisteen merkitseminen
kayttoturvallisuustiedotteeseen ei ole pakollista, mutta sen voi tehda vapaaehtoisesti. UFI-
tunniste on merkittava kayttdturvallisuustiedotteeseen tai sisédllytettava 29 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuun merkintdjen kopioon vain sellaisten seosten yhteydessa, joita ei pakata, sen
mukaan, kumpi on tarkoituksenmukaista. Kun kyse on pakatuista seoksista, joita kaytetaan
teollisuustoimipaikoissa, toimittaja voi sisallyttdad UFI-tunnisteen
kayttoturvallisuustiedotteeseen merkintdjen sijasta (tai niihin molempiin). UFI-tunniste on
merkittava (tarvittaessa) kohtaan 1.1.

UFI-tunnisteen kaytté on melko joustavaa. Jos esimerkiksi samalle seokselle kaytetaan
useampaa kuin yhta UFI-tunnistetta, on mahdollista ja suositeltavaakin siséllyttaa
kayttoturvallisuustiedotteeseen vain yksi UFI-tunniste. Jos samaa kayttéturvallisuustiedotetta
kaytetadan eri jasenvaltioissa, on suositeltavaa kayttaa niissa kaikissa samaa UFI-tunnistetta
(ja ilmoittaa niihin sama UFI). UFI-tunnistetta, jota ei ole ilmoitettu tiettyyn jasenvaltioon, ei
tule kayttaa kyseiseen jasenvaltioon toimitettavassa kayttoturvallisuustiedotteessa.

On otettava huomioon, etta CLP-asetuksen liitteen VIII sddnndksia aletaan soveltaa tiettyina

38 Erityissddnnoksia ja merkint6ja koskevia vaihtoehtoja voidaan soveltaa, ks. liitettd VIIlI koskevat toimintaohjeet
(seuraava alaviite) ja merkitsemista koskevat toimintaohjeet (saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-clp)
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voimaantulopaivina, jotka maaraytyvat seoksen loppukaytdn perusteella. Tietyissa tapauksissa
sovelletaan myds siirtymakautta. Lisatietoja UFI-tunnisteesta on julkaisussa Kiireellisiin
terveydenhuollon vastatoimiin liittyvia yhdenmukaistettuja tietoja koskevat toimintaohjeet.3°

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot seka kaytot, joita ei
suositella

Liitteen 11 teksti

limoitetaan ainakin vastaanottajien kannalta merkitykselliset aineen tai seoksen tunnistetut kaytot
(esimerkiksi lattian siivous, teollinen kayttd polymeerien valmistuksessa tai ammattikaytto
puhdistusaineissa).

Kaytot, joita toimittaja ei suosittele, ilmoitetaan perusteluineen tarvittaessa. Luettelon ei tarvitse
olla taydellinen.

Jos vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti, kayttéturvallisuustiedotteen téssa alakohdassa olevien
tietojen on oltava yhdenmukaiset kemikaaliturvallisuusraportissa mainittujen tunnistettujen
kayttdjen kanssa ja kayttoturvallisuustiedotteen liitteena olevan kemikaaliturvallisuusraportin
altistumisskenaarioiden kanssa.

Kayttdturvallisuustiedotteen taytyy sisaltaa vahintdan lyhyt kuvaus vastaanottajan tai
vastaanottajien kannalta merkityksellisistd aineen tai seoksen tunnistetuista kaytoista*°, sikali
kuin ne ovat tiedossa. Niiden rekisterdityjen aineiden osalta, joista on laadittava
kemikaaliturvallisuusraportti, taman kayttdja koskevan luettelon on oltava yhdenmukainen
kemikaaliturvallisuusraportissa ja altistumisskenaariossa mainittujen kayttéjen kanssa.
Luvanvaraisten aineiden osalta kayttojen (sellaisenaan tai seoksessa) on oltava yhdenmukaiset
lupamenettelyssa vaaditussa kemikaaliturvallisuusraportissa ja altistumisskenaarioissa
maaritettyjen kayttdjen kanssa (ellei kayttéa (kayttéja) ole vapautettu lupavaatimuksesta).

Jotta voidaan tayttda vaatimus, jonka mukaan tunnistettujen kayttéjen kuvauksen on oltava
lyhyt, on suositeltavaa, etta tahan kohtaan valtetaan sisallyttamasta mahdollisesti pitkdakin
kattavaa luetteloa muodollisista "kayttokuvaajista”#'. Muuten tuloksena voi olla tarpeettoman
pitka teksti, joka hamartaa kayttdturvallisuustiedotteen etusivulla olevaa olennaisen tarkeaa
informaatiota. Yksi vaihtoehto on esittda tassa yleisempi luettelo kayttdsovelluksista ja viitata
mahdollisiin liitteena oleviin altistumisskenaarioihin. Kohtaan 16 voidaan liittaa sisallysluettelo,
jolloin tassa kohdassa riittda vain viittaus altistumisskenaarion tietoihin (esimerkiksi yleinen
luettelo kayttotarkoituksista ja huomautuksena esimerkiksi "ks. KOHDASTA 16 taydellinen
luettelo kaytdista, joista esitetdan liitteena altistumisskenaario”).

Kayttdja, joita ei suositella, koskevassa alakohdassa annettujen tietojen on oltava
yhdenmukaiset IUCLIDin kohdassa 3.6 (Kaytot, joita ei suositella) annettujen tietojen kanssa
niiden aineiden osalta, jotka on rekisterditdva. Huomaa, etta jos jotakin kayttda ei suositella,
myd8s syy on ilmoitettava, jos mahdollista. Kayto6t, joita ei suositella, voidaan ilmoittaa myos
kayttamalla kayttokuvaajajarjestelman osia ja/tai kuvaamalla kaytto tai kaytot yleisesti. Alla
on esimerkkKi siita, miltd tama alakohta voisi nayttda. Mukana on asiaa havainnollistava nimike.

89 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_viii_to_clp_fi.pdf/
40 Tunnistetun kaytdén maaritelma on esitetty REACH-asetuksen 3 artiklan 26 kohdassa.

41 Lisatietoja kayttokuvaajista on kemikaaliviraston julkaisun Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien toimintaohjeet luvussa R.12. Ohjeet ovat saatavana osoitteessa
guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm.
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1.2. Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot seké kaytot, joita ei suositella
Merkitykselliset tunnistetut kaytét: Kuluttajakaytot [SU 21]4%: Muste ja variaineet [PC18].

Kaytot, joita ei suositella: Kuluttajakaytot [SU 21]: Pinnoitteet ja maalit, ohenteet,
maalinpoistoaineet [PC9a].

Perustelu, miksi kayttda ei suositella: Kayttd laajalle pinnalle saattaa aiheuttaa liiallisen
altistumisen hoyrylle.

Liséksi voi olla hyva ilmoittaa, onko kayttoa paatetty olla suosittelematta sen perusteella, ettéa
kyseessa on i) kayttd, jota REACH-asetuksen liitteessa | olevan 7 2.3 kohdan mukaisesti ei
suositella (aineet, joille on tehty kemikaaliturvallisuusarviointi), ii) REACH-asetuksen liitteessa
VI olevan 3.7 kohdan mukainen lainsdadantdotn perustumaton toimittajan suositus vai iii)
rekisterdimattdomien aineiden tai niita sisaltavien seosten osalta pelkka lainsaadantoon
perustumaton toimittajan suositus, joka saattaa perustua myo6s teknisiin syihin.

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Liitteen 11 teksti

limoitetaan yksityiskohtaiset tiedot kayttoturvallisuustiedotteen toimittajasta, joka voi olla
valmistaja, maahantuoja, ainoa edustaja, jatkokayttdja tai jakelija. Ilmoitetaan toimittajan
taydellinen osoite ja puhelinnumero seké kayttoturvallisuustiedotteesta vastaavan toimivaltaisen
henkilén sdhkdpostiosoite.

Lisaksi, jos toimittaja ei ole sijoittautunut siihen jasenvaltioon, jossa aine tai seos saatetaan
markkinoille, ja toimittaja on nimennyt asiasta vastaavan henkilon kyseisessa jasenvaltiossa,
ilmoitetaan kyseisen vastuuhenkilon taydellinen osoite ja puhelinnumero.

Jos on nimetty ainoa edustaja, voidaan antaa myds unionin ulkopuolisen valmistajan tai
formuloijan tiedot.

Rekisteroéijien osalta on kayttoturvallisuustiedotteen toimittajasta annettujen tietojen ja
mahdollisesti aineen tai seoksen toimittajasta annettujen tietojen oltava yhdenmukaiset
rekister6innissé ilmoitettujen valmistajan, maahantuojan tai ainoan edustajan tietojen kanssa.

Liséksi tassd kohdassa on annettava toimittajan yhteystiedot. Tietyissé tilanteissa voi olla
tarpeen ilmoittaa useampi kuin yksi toimittaja samassa toimitusketjussa. On esimerkiksi syyta
todeta, ettd jakelija on my6s toimittaja, ja siksi jakelijan on aina merkittava yhteystietonsa
kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 1.3, vaikka se kayttaisi toimittajaltaan saamaansa
kayttoturvallisuustiedotetta sen sisédltod muuttamatta. Jos mitdan muuta ei muuteta, voi
riittad, ettd aiemman toimittajan yhteystiedot pidetdan ennallaan ja nykyisen toimittajan
yhteystiedot lisataan "leimalla”.

Vaikka unionin ulkopuolisen valmistajan tai sekoittajan yhteystietojen ilmoittaminen on
vapaaehtoista, EU:n ulkopuolisen valmistajan/sekoittajan yhteystiedot kannattaa kuitenkin
lisata aina kun mahdollista, jotta valvontaviranomaisten on helpompi jaljittdd maahantuotuja

42 Kayttokuvaajien otsake [ja koodi] kokonaisuudessaan sellaisena kuin ne on annettu Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvussa R.12: Kayttokuvaajajarjestelma, johon tassa
viitataan, mutta lainsaadanto ei edellytéd sen kayttéa kayttéturvallisuustiedotteissa.
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tuotteita.

Lisdksi on huomattava, etta “asiasta vastaavan henkilon” nime&a ”toimittaja”, joka on REACH-
asetukseen siséltyvan "toimittaja”-kasitteen maaritelman mukaisesti sijoittautunut johonkin
jasenvaltioon. Tallaista "asiasta vastaavaa henkil6a” voidaan siis kdytannossa pitaa "henkiléna,
jonka jasenvaltioon sijoittautunut toimija voi harkintansa mukaan nimeta hoitamaan toisessa
jasenvaltiossa kayttoturvallisuustiedotteisiin liittyvia tiedusteluja, joita kyseisessa toisessa
jasenvaltiossa tehdaan”.

Taman alakohdan tiedot voidaan jasentda seuraavasti:

1.3. Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

- Valmistaja/toimittaja

- Katuosoite/posti- lokero

- Maatunnus/postinumero/paikka

- Puhelinnumero (jos mahdollista, ilmoita myos faksi)

- Kayttoéturvallisuustiedotteista vastaavan patevan henkilon sahkdpostiosoite

- Kansallinen yhteyspiste:

Kayttdturvallisuustiedotteista vastaavan patevan henkilén sédhkdpostiosoitteena on
suositeltavaa kayttaa tahan varattua yleista (ei henkilékohtaista) sdhkdpostiosoitetta, jota
monet eri henkil6t voivat seurata, esimerkiksi SDS@companyX.com. Sita, ettd tAman patevan
henkilon pitaisi olla sijoittautunut Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen alueelle, ei
erikseen edellyteta.

Edella mainittujen lainsdadantéon perustuvien vaatimusten lisaksi jokin muu osasto tai
yhteyshenkild (esimerkiksi sisdinen tai ulkoinen terveys- ja turvallisuuskonsultti), joka vastaa
kayttoturvallisuustiedotteen sisallésta, on mahdollista ilmoittaa otsikon "KOHTA 16: Muut
tiedot” alla (yhteystietoina on ilmoitettava vahintdan puhelinnumero).

Kayttoturvallisuustiedotteessa ei tarvitse mainita luonnollisen henkilén nimeéa: edella mainittu
"toimittaja” voi olla joko luonnollinen henkilé (ihminen) tai oikeushenkilo.

1.4 Hatapuhelinnumero

Liitteen 11 teksti

limoitetaan, mita tietopalveluja on tarjolla hatatilanteessa. Jos siind jasenvaltiossa, jossa aine tai
seos saatetaan markkinoille, on olemassa virallinen neuvontaelin (joka voi olla se elin, joka on
vastuussa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 45 artiklassa tarkoitettujen terveytta koskevien tietojen
vastaanottamisesta), riittaa, ettd annetaan sen puhelinnumero. Kaikki palvelujen saatavuutta
rajoittavat tekijat ilmoitetaan selkeéasti, kuten aukioloajat tai luovutettavien tietojen tyyppi.

Huomaa, etté vaikka virallinen neuvontaelin saattaa olla asianmukainen, on mahdollista, etta
joissakin jasenvaltioissa neuvontaelin on tarkoitettu vain terveydenhuoltohenkilékunnan
yhteydenottoja varten. Jos kayttdturvallisuustiedotteessa annetaan sen puhelinnumero,
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kayttoturvallisuustiedotteessa tulee my6s selvasti ilmoittaa, etta se on tarkoitettu vain
ladketieteen alan ammattilaisten kayttoéon. Joka tapauksessa asianomaiselta elimelta on
pyydettava vahvistus, etta sen numero voidaan antaa, ja tiedusteltava, onko muita
sovellettavia ehtoja (esimerkiksi kaikista kayttéturvallisuustiedotteista tai muista tiedoista on
mahdollisesti toimitettava etukéteen kopio).

Huomaa myos, ettd kemikaaliviraston kehotuksesta tietyt jasenvaltiot ovat vapaaehtoisesti
keranneet linkkeja kansallisten hatatilanteessa auttavien tietopalvelujen puhelinnumeroihin,
jotka voidaan mainita kayttoturvallisuustiedotteen alakohdassa 1.4. Ne ovat nahtavilla
kemikaaliviraston verkkosivuilla kansallisten neuvontapalveluiden luettelossa osoitteessa
http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact _en.asp.

Toimittajan taytyy ilmoittaa, mita tietopalveluja on tarjolla hatatilanteessa. Jos edella
lainatussa asetustekstissa maaritelty virallinen neuvontaelin on olemassa, se on mainittava.
Muussa tapauksessa (tai taman lisaksi) on viitattava toimittajan omaan hatatilanteita varten
tarkoitettuun tietopalveluun tai patevan ulkopuolisen tahon toimittamaan vastaavaan
palveluun. Jos toimittaja tarjoaa itse tietopalvelun hatatilanteessa, joko yksin tai yhdessa
virallisen neuvontaelimen tai muun palveluntarjoajan kanssa, silla on oltava kaytettavissaan
tarvittava asiantuntemus.

Kaikki virallista neuvontaelinta, toimittajan omaa tietopalvelua tai mahdollisten ulkopuolisten
tahojen palveluja koskevat rajoitukset (aukioloajat tai annettavien tietojen tyyppi) on
ilmoitettava, esimerkiksi nain:

(1) Saatavilla ainoastaan virka-aikoina.

(2) Saatavilla virka-aikana ainoastaan seuraavasti: klo xx—xx

On tarke&a ilmoittaa kayttoturvallisuustiedotteen lukijalle mainittujen virka-aikojen
aikavyohyke, erityisesti jos toimistot sijaitsevat jasenvaltiossa, joka kuuluu eri
aikavythykkeeseen kuin jasenvaltio, jossa tuote saatetaan markkinoille, ja etenkin jos ne
sijaitsevat EU:n ulkopuolella.

Kyseisten palvelujen tulisi kyeta kasittelemaan pyyntdjéd/puheluita niiden jasenvaltioiden
virallisilla kielilla, joihin kayttdturvallisuustiedotteet on tarkoitettu. Aineen/seoksen
toimitusmaan ulkopuolella on tietenkin ilmoitettava asianmukaiset kansainvaliset
suuntanumerot puhelinnumeroiden yhteydessa.

Esimerkki alakohtien 1.3 ja 1.4 mahdollisesta rakenteesta on esitetty alla:
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1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot:
Toimittaja (valmistaja/maahantuoja/ainoa edustaja/jatkokayttaja/jakelija):
Katuosoite/Posti- lokero
Maatunnus/Postinumero/Paikka
Puhelinnumero
Kayttoturvallisuustiedotteista vastaavan patevan henkilon sédhkopostiosoite
Kansallinen yhteyspiste:
1.4 Hatdpuhelinnumero
Aukioloajat:

Muut huomautukset (esimerkiksi puhelinpalvelun kielet)

1

2 3.2 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 2: Vaaran yksilointi

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tdssa kohdassa kuvataan aineen tai seoksen vaarat ja niihin liittyvat
asianmukaiset varoitukset.

3

4 Kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 2 annettujen luokitusta ja merkintdja koskevien tietojen
5 on tietenkin oltava yhdenmukaiset kyseisen aineen/seoksen tosiasiallisten merkintdjen kanssa.
6

7 2.1 Aineen tai seoksen luokitus

Liitteen 11 teksti

Aineen tai seoksen osalta ilmoitetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 luokituskriteerien
soveltamisesta johtuva luokitus. Jos toimittaja on ilmoittanut ainetta koskevia tietoja luokitusten ja
merkintojen luetteloon asetuksen (EY) N:o 1272/2008 40 artiklan mukaisesti tai toimittanut
kyseiset tiedot osana taméan asetuksen mukaisesti tehtya rekisterdintia,
kayttoturvallisuustiedotteessa ilmoitetun luokituksen on oltava sama kuin kyseisessa ilmoituksessa
tai rekisterdinnisséa.

Jos seos ei tayta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisia luokituskriteereja, tdma on ilmoitettava
selkeasti.

Seoksen sisaltamia aineita koskevat tiedot annetaan alakohdassa 3.2.

Jos luokitusta ja vaaralausekkeita ei kirjoiteta taydellisina, on viitattava kohtaan 16, jossa jokaisen
luokituksen teksti, vaaralausekkeet mukaan luettuina, esitetaan kokonaisuudessaan.

Tarkeimmat fysikaaliset ja ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvat haittavaikutukset
luetellaan kayttoturvallisuustiedotteen kohtien 9—12 mukaisesti siten, etta my6s muut kuin
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asiantuntijat voivat tunnistaa aineeseen tai seokseen liittyvat vaarat.

Kun kyseessa on aine

Kayttoturvallisuustiedotteessa ilmoitetun luokituksen on oltava sama kuin
rekisterdintiaineistossa, tai jos toimittaja ei ole rekisterdija, sama kuin se, jonka toimittaja on
ilmoittanut luokitusten ja merkintdjen luetteloon.

Luokitus on ilmoitettava CLP-asetuksen saédntdjen mukaisesti eli iimoittamalla vaaraluokat ja -
kategoriat seka vaaralausekkeet.

Vaikka asetuksessa ei tata edellytetakaan, on suositeltavaa ilmoittaa tassa tiedot siita, mita
menetelmaa kunkin ominaisuuden luokittelemiseen kaytettiin (eli perustuuko luokitus
esimerkiksi testituloksiin, ihmisilla saatuihin kokemuksiin, vdhimmaisluokitukseen,
yhteenlaskumenetelmaan vai nimettyihin paattelysaantoihin), jos nama tiedot ovat saatavilla.

Alla on esimerkki siita, milta timan kohdan jasentely aineen osalta voi nayttaa*s.

KOHTA 2: Vaaran yksilginti
2.1 Aineen tai seoksen luokitus
2.1.1 Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukainen luokitus
Flam. Liq. 2, H225
Acute Tox. 3, H301
Acute Tox. 3, H311
Acute Tox. 3, H331
STOT SE 1, H370
Aquatic Acute 1, H400
2.1.2 Lisatiedot:

Vaaralausekkeiden ja EU-vaaralausekkeiden teksti kokonaisuudessaan: ks. KOHTA 16.

Kun kyseessa on seos

Luokitus on ilmoitettava CLP-asetuksen saantdjen mukaisesti eli ilmoittamalla vaaraluokat ja -
kategoriat seka vaaralausekkeet.

Kun luokittelemattomasta seoksesta toimitetaan pyynnosta kayttoturvallisuustiedote (REACH-
asetuksen 31 artiklan 3 kohdan tai CLP-asetuksen liitteen | vaatimusten mukaisesti), tdma on
ilmoitettava. Voi my6s olla aiheellista ilmoittaa syy, jonka vuoksi seoksen katsotaan kuuluvan
31 artiklan 3 kohdan tai CLP-asetuksen liitteen | soveltamisalaan. Esimerkki téllaisesta
lausekkeesta voi 31 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan osalta olla seuraava:

43 Huomaa, etta lainsdaadanndéssa ei edellytetd alakohdan tasoa tarkempaa numerointia tai jasentelyéa.
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"Tama tuote ei tayta aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta annetun
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisia kriteereita sen luokittelemiseksi mihinkdan vaaraluokkaan.
Siita toimitetaan kuitenkin pyynndsta kayttéturvallisuustiedote, koska se siséltaa aineosaa, jonka
osalta unionissa on tydperéaisen altistumisen raja-arvo.”

On hyva muistaa, etta seosten aineosista tulee koko ajan enemman tietoa saataville
(esimerkiksi tuloksia uusista testeista tai muun tiedonvaihdon seurauksena) REACH-
rekisterdinnin tai rekisterdinnin paivittdmisen ansiosta taikka tietojen yhteistoimitukseen
liittyvien tai konsortion tai yksittaisen rekisteréijan toimien tuloksena. Tietojen saatavuus
paranee myds kemikaaliviraston integroidun sdantelystrategian seka jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten toteuttamien jatkuvien saantelytoimien ansiosta.

2.2 Varoitusetiketin merkinnat

Liitteen 11 teksti

Luokitukseen perustuen vahintdan seuraavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset
varoitusetiketin merkinnat on annettava: varoitusmerkki (varoitusmerkit), huomiosana(t),
vaaralauseke (vaaralausekkeet) ja turvalauseke (turvalausekkeet). Asetuksessa (EY) N:o
1272/2008 oleva varillinen varoitusmerkki voidaan korvata taydellisen varoitusmerkin
mustavalkoisella graafisella esitykselld tai pelkdn symbolin graafisella esityksella.

Sovellettavat merkinnat esitetadn asetuksen (EY) N:o 1272/2008 25 artiklan 1-6 kohdan ja 32
artiklan 6 kohdan mukaisesti.

Seka aineiden etta seosten osalta merkinnat on esitettava CLP-asetuksen mukaisesti. Tama
koskee kaikkia merkint6ja, jotka pakkauksessa nakyvat (toisin sanoen myos mahdollisia
pakkauksen sisalla olevia merkintdja*t).

Merkintdjen on oltava yhdenmukaiset tuotteeseen kiinnitettyjen merkintéjen kanssa.
CLP-asetuksen mukaisiin merkintoihin kuuluvat seuraavat:

e varoitusmerkit*®
e huomiosana

e vaaralausekkeet, H ja EUH, kokonaisuudessaan (tai jos ei tassa, vaihtoehtoisesti
kokonaisuudessaan kohdassa 16)

e turvalausekkeet, P, kokonaisuudessaan

e mahdolliset muut CLP-asetuksen 25 artiklan (”Varoitusetiketissa annettavat
taydentavat tiedot”) mukaiset soveltuvat merkinnat.

Kuten edella lainatussa asetustekstissa todetaan, varoitusmerkki voidaan korvata taydellisen
varoitusmerkin mustavalkoisella graafisella jaljennoksella tai pelkan symbolin graafisella
jaljennoksella.

Turvalausekkeet on valittava CLP-asetuksen liitteessa IV olevassa 1 osassa saadettyjen

44 Tahan sisaltyvat esimerkiksi varoitusmerkit, joita ei CLP-asetuksen 33 artiklan 1 kohdan mukaisesti tarvitse
merkitd ulkopakkaukseen, koska ne liittyvat samaan vaaraan kuin vaarallisten aineiden kuljetusta koskevissa
saanndissa.

45 CLP-asetuksen 2 artiklan 3 kohdan mukaisesti "'varoitusmerkilla' tarkoitetaan graafista ulkoasua, jossa on symboli

seka muita graafisia elementtejéd, kuten reuna, taustakuvio tai vari, ja jonka tarkoituksena on antaa erityista tietoa
kyseisesta vaarasta”.
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kriteerien mukaisesti, ja niissé on otettava huomioon vaaralausekkeet sekéd aineen tai seoksen
aiotut tai tunnistetut kaytot. Kun turvalausekkeet on valittu, ne on ilmaistava CLP-asetuksen
liitteessa IV olevan 2 osan mukaisesti. Valitut turvalausekkeet tai niiden yhdistelméat voivat
kuitenkin sisaltaa pienia tekstimuodon muutoksia, jos nama muutokset auttavat valittamaan
turvallisuutta koskevia tietoja ja turvallisuutta koskevat ohjeet eivat heikenny tai vaarannu,
kuten CLP-asetuksen liitteen IV 1 kohdassa (sellaisena kuin se on muutettu komission
asetuksella (EU) 2019/521) on kuvattu.

Valitessaan turvalausekkeita CLP-asetuksen 22 artiklan ja 28 artiklan mukaisesti toimittajat
voivat yhdistella niitd, kunhan siind otetaan huomioon turvaohjeiden selkeys ja
ymmarrettavyys. On huomattava, etta CLP-asetuksen 28 artiklan 3 kohdan mukaisesti
varoitusetiketissa saa olla enintdan kuusi turvalauseketta, ellei muu ole valttamatonta.
Lisatietoja turvalausekkeiden valinnasta on kemikaaliviraston julkaisussa Asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaista merkitsemista ja pakkaamista koskevat toimintaohjeet?e.

Teollisten ja ammattikayttajien (ei kuluttajien, koska he eivat ole kayttoturvallisuustiedotteen
vastaanottajia) kannalta voi olla hyodyllista siséllyttda turvalausekkeet varsinaisen
kayttoturvallisuustiedotteen asianmukaisiin kohtiin. Nain voidaan vahent&aa turvalausekkeiden
maaraa varoitusetiketissa*’ 48, Esimerkkeja turvalausekkeista, jotka voitaisiin esittaa
varoitusetiketin sijasta vaikkapa alakohdassa 7.1 (Turvallisen kasittelyn edellyttamat
toimenpiteet):

e Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya (P202)
e Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen (P264)
e SyOminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa (P270)

e Saastuneita tydvaatteita ei saa vieda tyopaikalta (P272).

REACH-asetuksen 65 artiklan mukaisesti luvanhaltijoiden seka 56 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen jatkokayttdjien, jotka sisallyttavat luvanvaraisia aineita seokseen, on lisattava
lupanumero aineen tai seoksen merkint6ihin ennen sen saattamista markkinoille. Tallaisissa
tapauksissa lupanumerosta tulee CLP-asetuksen mukaisesti pakollinen merkintéa (CLP-
asetuksen 32 artiklan 6 kohdan mukaisesti, joka koskee muissa yhteison saadoksissa
sdadetyistd vaatimuksista johtuvia merkintdja) ja se on siksi sisallytettava
kayttoturvallisuustiedotteen tdhan kohtaan. REACH-asetuksen liitteen XVII mukaisesti vaaditut
merkinnat (kuten ”"Vain ammattikayttoon”) ovat myos esimerkkeja merkinnéista, jotka on
sisallytettava kayttoturvallisuustiedotteeseen, CLP-asetuksen mukaisesti merkittyjen aineiden
ja seosten osalta alakohtaan 2.2 Kansalliseen lainsdadantéon mahdollisesti perustuvat
merkinnat voidaan myos ilmoittaa tassa.

Alla on esimerkki siitd, miltd taman alakohdan jasentely aineen osalta voi nayttaa*S.

46 Saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp

47 Huomaa, ettd P-tunnus (esimerkiksi P202) ei kuulu turvalausekkeeseen, mutta voi olla hyodyllista ilmoittaa se
sulkeissa lausekkeen peréssé tunnistamisen helpottamiseksi.

48 Turvalausekkeet ilmoitetaan kayttoturvallisuustiedotteessa (varoitusetiketin sijaan) ainoastaan silloin, kun ne eivat
ole tarpeen varoitusetiketissa vaaran luonteen ja vakavuuden osoittamiseksi (ks. edellytykset CLP-asetuksen
28 artiklan 3 kohdassa).

49 Natriumperoksidia on kaytetty todellisena esimerkkina siita, miten turvalausekkeiden maaraa voidaan vahentaa.
Tama ei ole luvanvaraista ainetta koskeva esimerkki.
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2.2: Merkinnat®°®
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukaiset merkinnat

Varoitusmerkit

Huomiosana:

Vaara

Vaaralausekkeet:

H2715Aiheuttaa tulipalo- tai rajahdysvaaran; voimakkaasti hapettava.

H314 Voimakkaasti ihoa sy6dvyttavaa ja silmia vaurioittavaa

Turvalausekkeet®?:

P210 Suojaa lammoélta/kipindiltd/avotulelta/kuumilta pinnoilta. — Tupakointi kielletty.
P221 Varo sekoittamasta syttyvien materiaalien kanssa.

P280 Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P301+P330+P331 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: huuhdo suu. El saa oksennuttaa.
P303+P361+P353+310 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut
vaatetus valittomasti. Huuhtele iho vedella/suihkussa. Ota véalittdmasti yhteys

MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN®? tai laakariin.

P305+P351+P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtelua.

P371+P380+P375 Jos tulipalo ja aineméarat ovat suuret: Evakuoi alue. Sammuta palo
etdaltd rajahdysvaaran takia.

Taydentavaa tietoa vaaroista (EU)%*: Ei sovelleta.

50 Huomaa, ettei tuotetunnistetta ilmoiteta alakohdassa 2.2, vaikka se onkin merkintd, mutta se ei kuulu niihin
merkintdihin, jotka tdssa kohdassa tulee ilmoittaa. Se on ilmoitettava kohdassa 1.1.

51 Huomaa, ettei varoitusmerkkien eika H- ja P-lausekkeiden tunnusta (esim. H271) tarvitse mainita
varoitusetiketisséa eika kayttoturvallisuustiedotteen alakohdassa 2.2: ainoastaan niiden teksti kokonaisuudessaan

vaaditaan. Etiketin merkintdjen tarkistamiseksi ja/tai vertailemiseksi on kuitenkin suositeltavaa mainita namé koodit

kayttoturvallisuustiedotteen alakohdassa 2.2.
52 Seuraavalla sivulla on lisétietoa turvalausekkeiden maaran vahentamisesta.
53 (Tama alaviite ei koske suomenkielista versiota, siind on kyse englanninkielisen sanan oikeinkirjoituksesta.)

54 Tarvittaessa.
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Turvalausekkeiden maaran vahentaminen

CLP-asetuksen 28 artiklan 3 kohdan mukaisesti "varoitusetiketissa saa olla enintdan kuusi
turvalauseketta, paitsi milloin vaaran luonteen ja vakavuuden osoittamiseksi on kaytettava
useampia lausekkeita”.

Se, mitké turvalausekkeet varoitusetiketissa esitetaan, on ratkaistava CLP-asetuksen
mukaisesti. REACH-asetuksen liitteeseen 11 sisaltyvasséd vaatimuksessa, joka koskee
lausekkeiden sisédllyttamista kayttoturvallisuustiedotteeseen, todetaan ainoastaan, etta
merkinndissé olevat lausekkeet on esitettava kayttoturvallisuustiedotteen tassa alakohdassa
(2.2).

Lisatietoa turvalausekkeiden méaarén vahentamisestd mahdollisimman l&helle tavoitteena
olevaa kuuden turvalausekkeen enimmaismaarda on Euroopan kemikaaliviraston julkaisussa
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista merkitsemista ja pakkaamista koskeva
toimintaohje®s.

2.3 Muut vaarat

Liitteen 11 teksti

Annetaan tiedot siita, tayttaako aine hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden tai
erittain hitaasti hajoavien ja erittdain voimakkaasti biokertyvien aineiden perusteet liitteen XI11
mukaisesti, onko aine sisallytetty 59 artiklan 1 mukaisesti laadittuun luetteloon aineista, joilla on
hormonitoimintaa héairitsevia ominaisuuksia, ja onko aine tunnistettu aineeksi, jolla on
hormonitoimintaa héairitsevia ominaisuuksia, komission delegoidussa asetuksessa (EU)
2017/2100%° tai komission asetuksessa (EU) 2018/605%7 vahvistettujen kriteerien mukaisesti.
Seosten osalta annetaan tiedot kustakin aineesta, jonka pitoisuus seoksessa on suurempi tai yhta
suuri kuin 0,1 painoprosenttia.

Mainitaan myds muut vaarat, jotka eivéat edellyté luokitusta mutta jotka voivat lisatéa aineen tai
seoksen yleista vaarallisuutta, kuten ilmansaasteiden muodostuminen kovettumisen tai
prosessoinnin aikana, poélyavyys, sellaiset rajahdysominaisuudet, jotka eivat tayta asetuksen (EY)
N:0 1272/2008 liitteessa | olevan 2 osan 2.1 kohdan luokituskriteereita, polyrajahdysvaara,
ristiinherkistyminen, tukehtumisvaara, jaatymisvaara, voimakas haju tai maku taikka
ymparistovaikutukset, kuten maaperén elidihin kohdistuva vaara tai valokemiallinen
otsoninmuodostuskyky. Lauseketta "Voi hajaantuessaan muodostaa rajahtavan poly-ilmaseoksen
voidaan kayttaa, jos polyrdjadhdysvaara on olemassa.

Muita vaaroja, jotka eivat edellyta luokitusta mutta jotka on ilmoitettava tassa, ovat CLP-
asetuksen 25 artiklan 6 kohdan mukaisesti esimerkiksi tuotteeseen siséltyvat herkistavat
aineet®s.

Alla on esimerkki siita, miltd taman alakohdan rakenteen jasentely voi nayttad, ja muutamista

55 Saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp

56 Komission delegoitu asetus (EU) 2017/2100, annettu 4 paivana syyskuuta 2017, hormonitoimintaa hairitsevien
ominaisuuksien maarittamistd koskevien tieteellisten kriteerien vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 528/2012 nojalla (EUVL L 301, 17.11.2017, s. 1).

57 Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 péaivand huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen Il
muuttamisesta vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien maarittamiseksi (EUVL
L 101, 20.4.2018, s. 33).

58 Lisaesimerkkiné tiedot rajahdysominaisuuksista sisaltavat esimerkiksi kuljetuspakkaukseen liittyvét tiedot, EU:n
testimenetelméan A.14, mahdollisen riskin rajahdysvaarallisista tiloista sek& muut olosuhteet, jotka eivat liity CLP-
asetuksen mukaiseen luokitukseen.
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lausekkeista, joita voidaan tarpeen mukaan kayttaa.

2.3 Muut vaarat
Saattaa nieltyna aiheuttaa sokeutumisen.
Aine tayttaa asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XII1 mukaiset vPvB- ja PBT-aineen kriteerit.

Aineella on todettu olevan asetuksen (EU) 2017/2100 mukaisia hormonitoimintaa héiritsevia
ominaisuuksia.

Aine on fototoksinen.

3.3 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 3: Koostumus/tiedot
aineosista

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tdssa kohdassa kuvataan aineen tai seoksen aineosien kemiallinen
yksil6inti, epapuhtaudet ja stabilisaattorit mukaan luettuina. Annetaan saatavilla olevat
tarkoituksenmukaiset tiedot pintakemiasta.

Kayttoturvallisuustiedotteeseen on siséllytettava tilanteen mukaan joko kohta 3.1 tai kohta
3.2: tuotehan voi olla vain joko aine tai seos®°.

On huomattava, ettd edelld olevassa tekstissa esiintyvalla pintakemia-termilla viitataan
ominaisuuksiin, joita voi ilmeta (kiintedn) aineen tai seoksen erityisten pintaominaisuuksien
seurauksena (esimerkiksi tietyn nanoluokan koon vuoksi)®°.

59 Toinen naista kahdesta alakohdasta — se, jota ei tarvita — on kayttéturvallisuustiedotteen ainoa alakohta, jonka saa
jattaa kokonaan tyhjéksi. Jos se alakohta, jota ei taytetd, sisdltyy kayttdturvallisuustiedotteeseen, kentédssa pitaa olla
ilmoitus siita, etta sita ei sovelleta (ts. "ei sovelleta”). On huomattava, etta pelkan paaotsakkeen ”Kohta 3: Koostumus
ja tiedot aineosista” kaytto ei riita.

60 Se nimenomaisesti ei tarkoita sita, etta tassa pitdisi antaa tietoja (nestemaisten tai liuenneiden) aineiden tai
seosten pinta-aktiivisista ominaisuuksista.
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3.1 Aineet

Liitteen 11 teksti

Aineen p&aaineosan kemiallinen yksildinti ilmoitetaan vahintadn tuotetunnisteella tai jollakin
muulla alakohdassa 1.1 mainitulla tunnistustavalla.

Epé&apuhtauden, stabilisaattorin tai yksittaisen aineosan (muun kuin pd&aineosan), joka itse
luokitellaan ja joka vaikuttaa aineen luokitukseen, kemiallinen yksildinti ilmoitetaan seuraavasti:

a) tuotetunniste asetuksen (EY) N:o 1272/2008 18 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

b) jos tuotetunniste ei ole saatavilla, jokin muu nimi (yleisnimi, kauppanimi, lyhenne) tai
tunnistenumerot.

limoitetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteesséa VI olevassa 3 osassa luetteloitujen aineiden
erityinen pitoisuusraja, M-kerroin ja valittoman myrkyllisyyden estimaatti tai mainitun asetuksen
liitteen I mukaisesti maaritetty estimaatti, jos saatavilla.

Jos aine on rekisterdity ja kattaa nanomuodon, ilmoitetaan kyseisen nanomuodon yksildivét
hiukkasten ominaisuudet liitteessa VI kuvatun mukaisesti.

Jos ainetta ei ole rekisterdity mutta kayttéturvallisuustiedote kattaa nhanomuotoja, joiden
hiukkasten ominaisuudet vaikuttavat aineen turvallisuuteen, ilmoitetaan kyseiset ominaisuudet.

Aineiden toimittajat voivat liséksi luetella kaikki aineosat, myds luokittelemattomat.

Tassa alakohdassa voidaan antaa tietoja myds useista aineosista koostuvista aineista (multi-
constituent substances).

Padaaineosan kemialliset tunnisteet on lisattava tahan kohtaan (tiedot kohdasta 1.1).

Asetuksen 2020/878 paivitykselld tahan kohtaan on lisatty vaatimus ilmoittaa erityinen
pitoisuusraja (SCL), M-kerroin seké valittotman myrkyllisyyden estimaatti (ATE), jos ne ovat
tarpeen ja saatavilla. Liitteessa Il tismennetdédn, ettd nama tiedot on annettava mieluummin
kohdassa 3.1 kuin kohdassa 2.1.

Erityisen pitoisuusrajan tai valittotman myrkyllisyyden estimaatin johtaminen, silloin kuin se on
tarkoituksenmukaista, tai M-kertoimen maarittaminen, kun aine on luokiteltu Valitén
myrkyllisyys vesiymparistolle 1- tai Krooninen myrkyllisyys vesiympaéristolle 1 -luokkaan, on
oleellinen osa luokitusmenettelya, jotta voidaan varmistaa, etta aineet ja tiettya ainetta
sisdltavat seokset luokitellaan oikein. Vaikka nama arvot ovatkin oleellinen osa luokitusta, niita
voidaan kuitenkin pitdd myos tyokaluina, joiden avulla voidaan maarittaa kyseista ainetta
siséltavan seoksen oikea luokitus, ja siksi ne kaikki tulee ilmoittaa kohdassa 3 yhtenaisyyden
vuoksi.

Huomaa, etta lainsdadannodssa ei edellyteta, etta aineen epapuhtauksien luokitus jne.
ilmoitettaisiin erikseen (toisin kuin seoksista, joita kasitellaan jaljempéana esitetyn
asetustekstin kohdassa 3.2.3), koska ne olisi jo pitdnyt ottaa huomioon, kun aine on
rekisterdity REACH-asetuksen tai ilmoitettu CLP-asetuksen nojalla.

Alla on laajempi, havainnollinen esimerkki siitd, miltd taman kohdan jasentely voi nayttad
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1 styreenimonomeerin osalta®:
2

KOHTA 3: KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA
3.1 AINEET

Tunnistenume | Aineen nimi Paino-%o EY- SCL/

Tuotetunnisteen tyyppi

asetuksen (EY) N:o
1272/2008 18 artiklan 2
kohdan mukaisesti

Indeksinumero CLP-asetuksen
liitteessa VI

ro

601-026-00-0

Styreeni

sisallosta
(tai
vaihteluvali)

99.70-99.95

NUMERO

202-851-5

M-kerroin

ATE
(inhalaatio,
hoyry): 11,8
mg/l/4h

CAS-numero CLP-asetuksen
liitteessa VI

CAS-numero CLP-asetuksen
liitteessa V163

98-83-9

100-41-4

0_
metyylistyree
ni

Etyylibentseen
i

enintaan 0,04

enintaan 0,05

202-705-0

202-849-4

STOT SE 3;
H335: C
=225 %

ATE
(inhalaatio,
hoyry): 17,6
mg/l/4h

ATE (suun
kautta):
3 500 mg/kg

ATE (ihon
kautta):
15 400
mg/kg

61 Huomaa, ettei kenttien nimien kaytannossa tarvitse olla niin pikkutarkkoja kuin tassa. Myds perinteisempi, useita

tunnisteita sisaltava luettelo kelpaa, kunhan kenttien sisalté on vaatimusten mukainen (ks. suppeampi esimerkki

seuraavalla sivulla).

62 Vaikka kaikki kolme ensimmaista saraketta tdssa esimerkissa on taytetty, tama sarake ei kuitenkaan ole vaatimus;

se on tarkoitettu vain tiedoksi.

63 Etyylibentseenilld ja a-metyylistyreenilla on tietenkin myos indeksinumero CLP-asetuksen liitteessa VI. CAS-numero
on valittu tdhan havainnollistamaan periaatetta, jonka mukaan kaikkia liitteessé annettuja tunnisteita voidaan kayttaa.
Kaytannossa johdonmukaisuus on kuitenkin toivottavaa, kun valitaan kaytettéavissa olevia numeroita.
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HWN P

6)]

10
11

12
13
14
15
16

17
18

CAS-numero 98-29-3 4-tert- enintaan 202-653-9 M=1
butyylibentsee | 0,0015 (valiton
ni-1,2-dioli® (15 ppm) myrkyllisyys

vesielidille)
ATE (suun
kautta): 815
mg/kg

ATE (ihon
kautta):

1 331 mg/kg

(Luokittelematon aineosa) Ei sovelleta Polymeerit Enintaan Ei sovelleta | -

0,0020

Koska edella esitetyssa tapauksessa muiden aineosien kuin styreenin maarat jaavat
luokitusrajoja pienemmiksi, esimerkki voidaan kaytanndssé supistaa seuraavaan muotoon,
ellei toimittaja halua kayttaa kayttéturvallisuustiedotetta tarkempien lisatietojen antamiseen:

KOHTA 3: KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA
3.1 AINEET

Aineen nimi Indeksinumero CLP- Paino-%o sisallosta (tai SCL, M-kerroin,
asetuksen liitteessa vaihteluvali) ATE
\A |

Styreeni 601-026-00-0 > 99,5 % ATE (inhalaatio,
hoyry): 11,8
mg/l/4h

Esimerkkia epapuhtauksia sisaltavasta aineesta voidaan vertailla seuraavassa kohdassa
annettavaan esimerkkiin, joka koskee seosta. Tdma voi auttaa selventaméaan, miten aineiden
tiedoille alakohdassa 3.1 ja seosten tiedoille alakohdassa 3.2 asetetut vaatimukset eroavat
toisistaan.

Nanomuotojen osalta on ilmoitettava ne hiukkasten ominaisuudet, joiden perusteella
nanomuoto maaritetaan, liitteessa VI kuvatun mukaisesti. Julkaisussa Rekisterdintia ja
aineiden yksildintia koskeviin ohjeisiin sovellettava nanomuotoja koskeva liite® annetaan
ohjeita nanomuotojen luonnehdinnasta ja niita koskevista ilmoitusvaatimuksista REACH-
asetuksen liitteen VI mukaisesti.

Sellaisista nanomuodoista, joita ei ole rekisterdity, on ilmoitettava ne hiukkasten
ominaisuudet, jotka vaikuttavat aineen turvallisuuteen. Seké edella mainitussa liitteessé etta

64 Taméa on IUPAC-nimi aineelle, joka muuten tunnetaan nimelld 4-tert-butyylikatekoli / 4-tert-butyylipyrokatekoli /
TBC.

65 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_fi.pdf/
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1 julkaisussa Appendix R.6-1: for nanomaterials applicable to the Guidance on QSARs and
2 Grouping kuvataan niitd hiukkasten ominaisuuksia, jotka saattavat vaikuttaa nanomuotojen
3  turvallisuuteen.
4
5 Nanomuodoista annettavat lisatiedot voidaan antaa esimerkiksi taulukossa 1 esitetyn mallin
6 mukaisesti.
7
8 Taulukko 1: Aineen (rekisteroidyiltd) nanomuodoilta vaadittavat lisatiedot:
9
Nanomuodon (-muotojen) tai —
. . [Nimi]
nanomuotoryhmien nimi
Arvo Y!.(S'k
ko
dio0 [vaihteluvali]
Hiukkaskokojakaumaan d50 [vaihteluvali]
perustuva numero
doo [vaihteluvali]
Hiukkasten muoto ja muotosuhde [m_uoto] [_rr_motosuhteen
vaihteluvali]
Kiteisyys [kiderakenteiden suhde]
Aine . L
Toiminnalliset pinnat tai (aineet) [luettelo kasittelyaineista]
kasittelyt Prosessi [lyhyt prosessikuvaus]
Ominaispinta-ala [vaihteluvali]
Lisatiedot [mahdolliset lisatiedot]
10
11

12 3.2 Seokset

Liitteen 11 teksti

Tuotetunniste, pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluvali ja luokitukset ilmoitetaan vahintaan kaikista
kohdassa 3.2.1 tai 3.2.2 tarkoitetuista aineista. Seosten toimittajat voivat liséksi luetella kaikki
seoksen sisaltamét aineet, myds ne, jotka eivat tayta luokituskriteerejé. Vastaanottajan on naiden
tietojen perusteella voitava helposti tunnistaa seoksen sisaltamiin aineisiin liittyvat vaarat.
Seokseen itseensa liittyvat vaarat ilmoitetaan kohdassa 2.

Seoksen siséltamien aineiden pitoisuudet ilmoitetaan joko

a) massan tai tilavuuden tarkkana prosenttiosuutena suurimmasta pienimpaén, jos se on teknisesti
mahdollista; tai

b) massan tai tilavuuden prosenttivalind suurimmasta pienimpdaan, jos se on teknisesti mahdollista.

Kun kaytetadan prosenttivélejd eivatka koko seoksen vaikutukset ole tiedossa, terveys- ja
ymparistévaarojen osalta on ilmoitettava kunkin aineosan suurimman pitoisuuden vaikutukset.

Jos koko seoksen vaikutukset ovat tiedossa, naiden tietojen perusteella maaritetty luokitus
annetaan kohdassa 2.

Vaihtoehtoista kemiallista nimea voidaan kayttaa, jos sen kayttd on sallittu asetuksen (EY) N:o
1272/2008 24 artiklan mukaisesti.
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3.2.1. Asetuksen (EY) N:o0 1272/2008 mukaiset luokituskriteerit tayttavasta seoksesta ilmoitetaan
seuraavat aineet (ks. myds taulukko 1.1) seka niiden pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluvali
seoksessa:

a) asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 tarkoitetut terveydelle tai ymparistélle vaaralliset aineet, jos
niiden pitoisuus on vahintadn yhté suuri kuin alhaisin seuraavista arvoista:

(i) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen | taulukossa 1.1 tarkoitetut yleiset raja-arvot;

(ii) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa | olevassa 3-5 osassa vahvistetut yleiset
pitoisuusrajat, ottaen huomioon tiettyjen 3 osan taulukoiden huomautuksissa ilmoitetut pitoisuudet,
kun on kyse velvollisuudesta asettaa seoksen kayttoturvallisuustiedote saataville pyynnosta, ja
aspiraatiovaaran osalta (asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteesséd I oleva 3.10 kohta) = 1 %;

(iii) erityiset pitoisuusrajat, jotka on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI
olevassa 3 osassa;

(iv) jos asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa on vahvistettu M-kerroin,
kyseisen asetuksen liitteen | taulukossa 1.1 vahvistettu yleinen raja-arvo mukautettuna kyseisen
asetuksen liitteessa | olevassa 4.1 kohdassa saadettya laskutapaa kayttaen;

(v) erityiset pitoisuusrajat, jotka on tasmennetty asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
laaditussa luokitusten ja merkintdjen luettelossa;

(vi) kymmenesosa erityisesté pitoisuusrajasta ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistavaksi tai
hengitysteitéd herkistavéaksi ja jolla on erityinen pitoisuusraja;

(vii) pitoisuusrajat, jotka on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa Il;

(viii) jos asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti laaditussa luokitusten ja merkintdjen
luettelossa on vahvistettu M-kerroin, kyseisen asetuksen liitteessa | olevassa taulukossa 1.1
vahvistettu raja-arvo mukautettuna kyseisen asetuksen liitteessé | olevassa 4.1 kohdassa
saadettya laskutapaa kayttaen.

b) aineet, joille on unionissa vahvistettu tyoperdaisen altistuksen raja-arvot ja jotka eivat kuulu a
alakohdassa mainittuihin aineisiin;

c) siind tapauksessa, ettd yksittadisen aineen pitoisuus on vahintadn 0,1 prosenttia, aineet, jotka
tayttavat jonkin seuraavista kriteereista:

- aineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisia tai erittdin hitaasti hajoavia ja
erittain voimakkaasti biokertyvia liitteessa XllIl vahvistettujen kriteerien mukaisesti,

- aineet, jotka on siséllytetty muista kuin taman alakohdan a alakohdassa tarkoitetuista syista,
kuten hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet, 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun
luetteloon;

- aineet, joilla on tunnistettu olevan hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia delegoidussa
asetuksessa (EU) 2017/2100 tai asetuksessa (EU) 2018/605 vahvistettujen kriteerien mukaisesti.

Luettelo vaaraluokista, vaarakategorioista ja pitoisuusrajoista, joiden osalta aine on luetteloitava
seokseen sisaltyvana aineena alakohdassa 3.2.

1.1 Vaaraluokka ja -kategoria Pitoisuusraja
(%)

Vvaliton myrkyllisyys, kategoria 1, 2 ja 3 =>0,1

valiton myrkyllisyys, kategoria 4 >1

lhosydvyttavyys/ihoarsytys, kategoria 1, kategoriat 1A, 1B, 1C ja =21
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kategoria 2

Vakava silméavaurio / silméa-arsytys, kategoriat 1 ja 2 >
Hengitysteita herkistava, kategoria 1 tai 1B =
Hengitysteita herkistava, kategoria 1A >
Ihoa herkistava, kategoria 1 tai 1B >
lhoa herkistava, kategoria 1A >
Sukusolujen perimaa vaurioittava, kategoriat 1A ja 1B >
Sukusolujen perimaa vaurioittava, kategoria 2 >
Sy0paa aiheuttava, kategoriat 1A, 1B ja 2 >
Lisdantymiselle vaarallinen, kategoriat 1A, 1B, 2 ja vaikutukset >
imetykseen tai imetyksen kautta aiheutuvat vaikutukset

Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen, kategoriat 1, 2 ja 3 >
Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kategoriat 1 ja 2 >
Aspiraatio myrkyllisyys >
Vesiymparistolle vaarallinen — valitdon vaara, kategoria 1 >
Vesiymparistolle vaarallinen — krooninen vaara, kategoria 1 >
Vesiymparistolle vaarallinen — krooninen vaara, kategoriat 2, 3 ja 4 >
Otsonikerrokselle vaarallinen =

0,1

0,01

0,1

0,01

0,1

0,1

0,1

0,1

0,1

0,1

3.2.2. Seoksista, jotka eivat tayta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisia luokituskriteereja,

ilmoitetaan sellaiset aineet ja niiden pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluvali, joiden yksittédinen

pitoisuus on vahintaan seuraava:

a) 1 painoprosenttia muussa kuin kaasumaisessa seoksessa ja 0,2 tilavuusprosenttia
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kaasumaisessa seoksessa seuraavien aineiden osalta:

(i) aineet, jotka ovat asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 tarkoitettuja terveydelle tai ymparistélle
vaarallisia aineita; tai

(ii) aineet, joille on unionissa vahvistettu tydperdaisen altistuksen raja-arvot;
b) 0,1 painoprosenttia jonkin seuraavista kriteereista tayttavien aineiden osalta:

- aineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisia liitteessa XlIl vahvistettujen
perusteiden mukaisesti,

- aineet, jotka ovat erittain hitaasti hajoavia ja erittain voimakkaasti biokertyvia liitteessa XIlI1
vahvistettujen perusteiden mukaisesti,

- aineet, jotka on sisallytetty muista kuin taman alakohdan a alakohdassa tarkoitetuista syista,
kuten hormonitoimintaa héairitsevat ominaisuudet, 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun
luetteloon;

- joilla on tunnistettu olevan hormonitoimintaa héairitsevia ominaisuuksia delegoidussa
asetuksessa (EU) 2017/2100 tai komission asetuksessa (EU) 2018/605 vahvistettujen
kriteerien mukaisesti;

c) 0,1 prosenttia ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistavaksi, kategoria 1 tai 1B, hengitysteita
herkistavaksi, kategoria 1 tai 1B, tai sy6paa aiheuttavaksi, kategoria 2;

d) 0,01 prosenttia ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistavaksi, kategoria 1A, tai hengitysteita
herkistavaksi, kategoria 1A;

e) kymmenesosa erityisesta pitoisuusrajasta ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistavéksi tai
hengitysteita herkistavaksi ja jolla on erityinen pitoisuusraja;

) > 0,1 painoprosenttia ainetta, joka on luokiteltu lisdéntymiselle vaaralliseksi, kategoria 1A, 1B
tai 2, tai silla on vaikutuksia imetykseen tai imetyksen kautta aiheutuvia vaikutuksia.

3.2.3. Alakohdassa 3.2 mainittujen aineiden osalta:

- limoitetaan aineen asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukainen luokitus, mukaan luettuina
vaaraluokat ja kategorioiden koodit kyseisen asetuksen liitteen VI taulukon 1.1 mukaisesti, seké
vaaralausekkeet ja taydentavat vaaralausekkeet. Vaaralausekkeita ja taydentavia vaaralausekkeita
ei tarvitse tassa alakohdassa kirjoittaa taydellisind; niiden koodit riittavat. Jos niita ei kirjoiteta
taydellisina, on viitattava kohtaan 16, jossa esitetadn kunkin asianomaisen vaaralausekkeen teksti
kokonaisuudessaan. Jos aine ei tayta luokituskriteereja, esitetddn syy aineen mainitsemiselle
alakohdassa 3.2, kuten ”luokittelematon vPvB-aine” tai "aine, jolle on unionissa vahvistettu
tyoperaisen altistuksen raja-arvo”.

- llmoitetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa luetteloidun aineen
erityinen pitoisuusraja, M-kerroin ja valittoman myrkyllisyyden estimaatti tai mainitun asetuksen
liitteen I mukaisesti maaritetty estimaatti, jos saatavilla.

- Jos seoksessa kaytettdva aine on nanomuotoinen ja se on sellaisena rekisterdity tai sisallytetty
jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraporttiin, ilmoitetaan kyseisen nanomuodon yksildivat
hiukkasten ominaisuudet liitteessa VI kuvatun mukaisesti. Jos seoksessa kaytettava aine on
nanomuotoinen mutta sita ei ole rekisteroity tai siséllytetty jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraporttiin, ilmoitetaan seoksen turvallisuuteen vaikuttavat hiukkasten
ominaisuudet.

3.2.4. Alakohdassa 3.2 mainituista aineista ilmoitetaan nimi ja taman asetuksen 20 artiklan 3
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kohdan mukaisesti kirjattu rekisterdintinumero, jos se on saatavilla.

Toimitettaessa yhteisesti tietoja seoksen toimittaja voi jattad yksittaiseen rekisteréijaan viittaavan
rekisterdintinumeron osan pois ilman, etta se vaikuttaa taméan asetuksen 39 artiklassa saadettyihin
jatkokayttajien velvollisuuksiin ja edellyttaen, etta

a) kyseinen toimittaja ottaa vastuun taydellisen rekister6intinumeron ilmoittamisesta pyynnosta
taytantdonpanon valvontaa varten tai, jos taydellinen rekisterdintinumero ei ole toimittajan
tiedossa, pyynnon toimittamisesta edelleen omalle toimittajalleen b alakohdan mukaisesti; ja

b) kyseinen toimittaja ilmoittaa taydellisen rekisterdintinumeron taytantéénpanon valvonnasta
vastaavalle jasenvaltion viranomaiselle, jaljempé&né 'valvontaviranomainen’, seitseman paivan
kuluessa vastaanotettuaan pyynnon joko suoraan valvontaviranomaiselta tai oman
vastaanottajansa edelleen toimittamana tai, jos taydellinen rekisterdintinumero ei ole toimittajan
tiedossa, kyseinen toimittaja toimittaa pyynnon edelleen omalle toimittajalleen seitseméan paivan
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta ja ilmoittaa siitd samanaikaisesti valvontaviranomaiselle.

Jos EY-numero on saatavilla, se ilmoitetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti. Myds CAS-
numero ja IUPAC-nimi voidaan ilmoittaa, jos ne ovat saatavilla.

Aineille, jotka on téssé alakohdassa mainittu vaihtoehtoisella kemiallisella nimella asetuksen (EY)
N:0 1272/2008 24 artiklan mukaisesti, ei tarvitse ilmoittaa rekisterdintinumeroa, EY-numeroa eika
muuta tasmallista kemikaalitunnistetta.

Jos erityinen pitoisuusraja (SCL), M-kerroin tai valittoman myrkyllisyyden estimaatti (ATE)
ovat saatavilla, ne on ilmoitettava kyseista aineosaa koskevien luokitustietojen ja mahdollisten
merkityksellisten taydentavien vaaralausekkeiden kanssa téssa alakohdassa 3.2.

limaisu ”jos se on teknisesti mahdollista”, joka liittyy vaatimukseen ilmoittaa seoksen
siséltamien aineiden pitoisuudet joko tarkkana prosenttiosuutena tai prosenttivalina
suurimmasta pienimpaan, tarkoittaa sita, etta pitoisuudet on ilmoitettava joko tarkkoina
prosenttiosuuksina tai prosenttivaleina, jos esimerkiksi kayttoturvallisuustiedotteen laatimiseen
kaytettava ohjelmisto mahdollistaa tallaisen listauksen saatavilla olevien koostumustietojen
perusteella. Se ei siis tarkoita, etta kaikki tekniset vaiheet (kuten analyysi) olisi toteutettava,
jotta saataisiin téllaista listausta varten tarvittavat tarkat tiedot, ellei niita ole muutoin
saatavilla.

Seosten osalta yhteiseen tietojen toimittamiseen osallistuvaan yksittaiseen rekisterdijaan
viittaavan aineosaa koskevan REACH-rekisterdintinumeron osan (eli alkuperéaisen koko
rekisterdintinumeron nelja viimeista numeroa) voi jattaa pois kuka tahansa toimittaja (on
huomattava, etta tassa tapauksessa vaatimuksena ei ole, etta toimittajan olisi oltava
jatkokayttaja tai jakelija, mika puolestaan on edellytyksena aineelle annetun
rekisterdintinumeron lyhentamiselle alakohdassa 1.1)%. Lisaksi on huomattava, etta
rekisterdintinumero edellytetdan tasséd alakohdassa ainoastaan aineilta, joihin viitataan
kohdassa 3.2.1 tai 3.2.2. Jos toimittajat kuitenkin paattavat luetella muitakin seoksen aineita
alakohdassa 3.2, vaikka kyseisista aineista ei tarvitsisi antaa kohdassa 3.2.1 tai 3.2.2
mainittuja tietoja, niiden on siin& tapauksessa ilmoitettava soveltuvat kohdassa 3.2.3 ja 3.2.4
ilmoitetut tiedot, myos rekisterdintinumerot, jos ne ovat saatavilla. Voi olla hyodyllista
ilmoittaa, milla perusteella aine on siséllytetty kohtaan 3.2, kuten CLP-luokituksen perusteella
(esimerkiksi yleiset pitoisuusrajat, yhteenlaskumenetelmaéat tai paattelysaannot) tai REACH-
asetuksen liitteessa 1l esitettyjen vaatimusten nojalla.

Edella lainatussa asetustekstissd mainitut "aineet, jotka on sisallytetty muista kuin a

66 Lisatietoja on kemikaaliviraston verkkosivustolla kysymykset ja vastaukset -osiossa (kysymykset ja vastaukset
137, 144 ja 145) osoitteessa http://www.echa.europa.eu/support/qas-support/search-gas.
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alakohdassa tarkoitetuista syista 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon, jos
yksittaisen aineen pitoisuus on vahintaan 0,1 prosenttia”, ovat ns. kandidaattilistaan
sisallytettyja aineita (lisatietoja aiheesta on taman asiakirjan luvussa 2, kappaleessa 3.15).

Alla on esimerkki siita, milta taman alakohdan jasentely aineen osalta voi nayttaa®’.

CAS-nro EY-nro Indeksinro REACH- % Aineen Asetuksen SCL,
rekisterointi [paino] nimi (EY) N:o
nro 1278/2008 M-kerroin,
(CLP-asetus)

mukainen

luokitus ATE

7681-52-9 | 231-668-3 017-011-00-1 01- 60 Natriumhyp Skin Corr. EUHO31: C >
XXXXXXXXXX - okloriitti 1B, H314 5%
XX-YYYY
Eye Dam. 1,
H318
Aquatic
Acute 1, M (vélitén) =
H400 1
Aquatic
Ezl;_%mc L M (krooninen)
=10
1310-73-2 | 215-185-5 | 011-002-00-6 01- 39 Natriumhydr | Skin Corr. Eye Irrit. 2;
NNNNNNNNNN oksidi 1A, H314 H319: 0,5 %
-NN-zzzz <C<2%
Eye Dam. 1,
H318 Skin Corr. 1A;
H314: C =5
%
Skin Corr. 1B;
H314: 2 % <
C<5%
Skin Irrit. 2;
H315: 0,5 %
<C<2%

67 HUOMIO: Tamén esimerkin tarkoituksena on havainnollistaa tassé alakohdassa ilmoitettavia tietoja ja niiden
muotoilua, erityisesti vertaamalla niité alakohdassa 3.1 ilmoitettaviin tietoihin epédpuhtauksia sisaltavasta aineesta.
TAMAN ESIMERKIN EI PIDA TULKITA TARKOITTAVAN, ETTA TALLAINEN SEOS OLISI VAKAA MAHDOLLISTEN
REAKTIOIDEN YHTEYDESSA.
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7758-98-7 | 231-847-6 029-004-00-0 01- 1 Kuparisulfaa | Acute tox 3 ATE (suun
NNNNNNNNNN tti kautta):
-NN-WWWW Skin Irrit 2 482 mg/kg
Eye Irrit 2
Aquatic
Acute 1
M (valiton)
Aquatic =10
Chronic 1
M (krooninen)
=1

Nanomuotoisiin aineosiin sovelletaan samoja luonnehdintavaatimuksia, jotka koskevat
kayttoturvallisuustiedotteen kohtaa 3.1 (ks. taulukko 1).

Lisatiedot:
H-lausekkeiden teksti kokonaisuudessaan: ks. KOHTA 16.

Huomaa, etta koska riittada, ettéd vain joko CAS-numero, EY-numero tai indeksinumero
ilmoitetaan, tatd taulukkoa voidaan yksinkertaistaa korvaamalla kolme saraketta (yksi kutakin
numeroa kohti) kahdella sarakkeella: ensimmaéiseen tulee numeron tyyppi ja toiseen numero.
Nama esimerkkitaulukot voidaan vaihtoehtoisesti esittdd muillakin tavoin, esimerkiksi
kayttamalla kahta saraketta ("numeron tyyppi” ja "numero”).

On huomattava, etta kahdessa viimeisessa sarakkeessa ilmoitettavan aineosan luokituksen
tulee koskea puhdasta (sataprosenttista) ainetta.

Varsinaisten painoprosenttien sijasta voidaan ilmoittaa painoalueet. Kun kaytetaan
prosenttivaleja, ilmoitettujen terveys- ja ympaéaristdovaarojen on vastattava kunkin aineosan
suurimman pitoisuuden vaikutuksia. On myos otettava huomioon, etta jos suurimpien
pitoisuuksien kokonaissumma on suurempi kuin 100 prosenttia, seoksen luokitusta ei voida
johtaa oikein.

On huomattava, ettd taulukossa, joka sisdltyy edella esitettyyn liitteen Il tekstiin ja jonka
otsikko on "Luettelo vaaraluokista, vaarakategorioista ja pitoisuusrajoista (myds asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 liitteessa | olevassa taulukossa 1.1 vahvistetut yleiset raja-arvot ja
kyseisen asetuksen liitteessa | olevassa 3—5 osassa vahvistetut yleiset pitoisuusrajat), joiden
osalta aine on luetteloitava seoksen sisaltaméané aineena alakohdassa 3.2”, annetaan arvot,
joiden ylittyessa kyseiset aineet on lueteltava kayttoturvallisuustiedotteessa. Naméa eivat
valttamatta vastaa yleisia luokitusta varten sdadettyja rajoja — tassa taulukossa annetut arvot
on sovitettu vastaamaan CLP-asetuksen maarayksia, joiden mukaan kayttéturvallisuustiedote
on tietyisséa tapauksissa toimitettava silloinkin, kun arvo on pienempi kuin luokitukseen
johtava arvo. Taulukossa esimerkiksi kohdissa "lisdantymiselle vaarallinen, kategoria 1A, 1B,
2” ja "vaikutukset imetykseen tai imetyksen kautta aiheutuvat vaikutukset” on annettu arvoksi
> 0,1, vaikka CLP-asetuksen liitteessa | olevassa taulukossa 3.7.2 ”"Seosten aineosia koskevat
yleiset pitoisuusrajat, jotka aiheuttavat kyseisen seoksen luokituksen lisaantymiselle
vaaralliseksi taikka imetykseen kohdistuvien tai imetyksen kautta haitallisia vaikutuksia
aiheuttaviksi” luokituksen aiheuttavaksi pitoisuusrajaksi ilmoitetaan 2 0,3. Tama johtuu siita,
etta viimeksi mainitun taulukon alla on tarkea Huomautus 1, jossa todetaan seuraavaa: "Jos
lisdantymiselle vaaralliseen kategoriaan 1 tai 2 luokiteltua ainetta tai ainetta, joka on luokiteltu
imetykseen kohdistuvien vaikutusten tai imetyksen kautta aiheutuvien vaikutusten vuoksi, on
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seoksen aineosana yli 0,1 prosentin pitoisuutena, seoksesta on oltava pyynnostéa saatavilla
kayttoturvallisuustiedote.” Edella esitetyssa taulukossa annettu arvo on siis tassa
huomautuksessa tarkoitettu arvo, koska taulukon tarkoituksena on ilmoittaa
kayttoturvallisuustiedotteen kannalta merkityksellinen arvo eika luokituksen méaarittavaa
arvoa.

Jos seokseen sisaltyvasta aineesta kaytetaan CLP-asetuksen 24 artiklan mukaisesti
vaihtoehtoista kemiallista nimea, on suositeltavaa, etta se ilmoitetaan (asianmukaisella
tunnisteella, kuten ilmoitusnumerolla) tassa alakohdassa (tai kohdassa 15 tai 16), jotta
valtetaan sen kayttoa koskevat tiedustelut vastaanottajilta tai valvontaviranomaisilta. Aineille,
jotka on tassa alakohdassa mainittu vaihtoehtoisella kemiallisella nimella, ei tarvitse ilmoittaa
rekisterdintinumeroa, EY-numeroa eikda muuta tdsmallistd kemikaalitunnistetta.

Kayttoturvallisuustiedotteen alakohtaa 3.2 voidaan lisaksi kayttaa, kun teollisuudessa ja
julkisissa tiloissa kaytettaviksi tarkoitettujen pesuaineiden koostumuksesta halutaan antaa
tiettyja tietoja saattamatta niita suuren yleison saataville®®.

Alakohdassa 3.2 luettelemisesta on todettava, etta asetuksen mukainen vaatimus (aineille,
joita ei vield ole lueteltu muista syistd) on, etta ne on lueteltava, kun kyseessa ovat ”b) aineet,
joille on unionissa vahvistettu tyoperaisen altistuksen raja-arvot” eli kun luetteluvaatimus
perustuu unionin raja-arvoon. Kayttdturvallisuustiedotteiden laatijat voivat kuitenkin
vapaaehtoisesti luetella tassa alakohdassa (tai KOHDASSA 15 tai 16) aineita, joille on asetettu
kansallinen raja-arvo muttei unionin raja-arvoa (vertaa taté jaljempana alakohdan 8.1
yhteydessa kasiteltyyn tapaukseen, jossa kansallisiin raja-arvoihin liittyvat tiedot taytyy
antaa riippumatta siitd, onko vastaavaa unionin raja-arvoa olemassa).

3.4 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 4:
Ensiaputoimenpiteet

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa kuvataan ensiapu niin, etta sen voi ymmartaa ja sita
voi antaa kouluttamaton toimija ilman monimutkaisia laitteita ja laajaa ladkevalikoimaa. Ohjeissa
on mainittava ladkinnallisen avun tarve ja Kiireellisyys.

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Liitteen 11 teksti

4.1.1.Ensiapuohjeet annetaan merkityksellisten altistumisreittien mukaan. Kaytetaan tarkempaa
jaottelua ilmaisemaan menettely kullekin reitille, esimerkiksi hengitys, iho- ja silmakosketus ja
nieleminen.

68 Aineosat, jotka on pesuaineasetuksen mukaisesti lueteltava, voidaan esittéaa kayttoturvallisuustiedotteen
alakohdassa 3.2, kunhan ne erotetaan toisistaan selkeasti sopivilla alaotsakkeilla, jotka ilmaisevat, mita saadosta
niihin sovelletaan. Lisatietoja on seuraavassa osoitteessa: https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/specific-
chemicals_en
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4.1.2.0n annettava ohjeita siita,

a) tarvitaanko valitonta ladketieteellistd apua ja onko altistumisen jalkeen odotettavissa
viivastyneita vaikutuksia;

b) suositellaanko altistuneen henkilon siirtdmista raittiiseen ilmaan;
c) onko altistuneelta henkil6lta suositeltavaa poistaa vaatteet ja kengéat; ja

d) onko ensiavun antajan suositeltavaa kayttaa henkilénsuojaimia.

Taman alakohdan tiedot voidaan jasentda seuraavasti:

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- yleiset huomautukset

- jos ainetta on hengitetty

- jos ainetta on joutunut iholle

- jos ainetta on joutunut silmaan
-jos ainetta on nielty

- ensiavun antajan oma suojautuminen.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet

Liitteen 11 teksti

Lyhyesti esitetyista tiedoista on kaytava ilmi altistumisen aiheuttamat tarkeimmat oireet ja
vaikutukset, seké valittomat etté viivastyneet.

On huomattava, ettd tdméa alakohta on tarkoitettu oireille ja vaikutuksille; hoitotoimenpiteet
kuvataan alakohdassa 4.3.
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4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laaketieteellista apua ja erityista hoitoa
koskevat ohjeet

Liitteen 11 teksti

Tarvittaessa annetaan tiedot viivastyneiden vaikutusten kliinisista tutkimuksista ja
ladketieteellisesta seurannasta seké erityiset tiedot vasta-aineista (jos tiedossa) ja vasta-aiheista.

Joidenkin aineiden tai seosten osalta voi olla tarkeda korostaa, etta tyopaikalla on oltava
erikoisvalmiuksia erityista ja valitonta hoitoa varten.

On huomattava, ettd (kuten asetustekstissd kohdan 4 johdannossa todetaan) ensiapu on
kuvattava niin, etta sen voi ymmartaa ja sita voi antaa kouluttamaton toimija ja etta on
ilmoitettava erikseen, tarvitaanko ladketieteellista apua.

Jos ladkarille on tarpeen antaa erityistietoja (esimerkiksi tietysta vastaldadkehoidosta,
positiivisesta painehengityksesta, kiellosta kayttaa tiettyja ladkkeita, sydmisesta, juomisesta
tai tupakoinnista), nama tiedot voidaan antaa esimerkiksi "Huomautuksia laakarille” -
otsakkeen alla (oireet, vaarat, hoito). Tadman otsakkeen alla annettuihin tietoihin voi siséltya
ladketieteellisia kasitteita, joita muiden kuin laaketieteellisen koulutuksen saaneiden
henkildiden voi olla vaikeaa ymmartaa. Tietojen on oltava tarkkoja, ja niiden antajien on oltava
alan asiantuntijoita tai ne on annettava asiantuntijatietoon tukeutuen.

Vaikka sita ei nimenomaisesti vaadita, voidaan myo6s ilmoittaa, ovatko tietyt suositellut
toimenpiteet tai hoidot sellaisia, etta ne voi toteuttaa yhta hyvin ensiavun antaja kuin laakari.

3.5 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 5:
Palontorjuntatoimenpiteet

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa esitetdan aineen tai seoksen aiheuttaman tai sen
laheisyydessé ilmenevan tulipalon sammuttamiseksi vaadittavat toimenpiteet.

5.1 Sammutusaineet

Liitteen 11 teksti

Soveltuva sammutusaine:

Annetaan tiedot soveltuvasta sammutusaineesta.

Soveltumaton sammutusaine:

Annetaan tiedot siitd, onko jokin sammutusaine soveltumaton tietyssd aineeseen tai seokseen

liittyvassa tilanteessa (esim. véltettava korkeassa paineessa olevaa ainetta, joka voisi aiheuttaa
mahdollisesti rgjadhtavan poly-ilmaseoksen muodostumisen).
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Soveltumattomat sammutusaineet ovat sammutusaineita, joita ei turvallisuussyista saa
kayttaa: tallaisia ovat muun muassa aineet, jotka voivat aiheuttaa kemiallisia tai fysikaalisia
reaktioita, jotka aiheuttavat mahdollisen uuden vaaran. Tama koskee esimerkiksi aineita, jotka
joutuessaan kosketuksiin veden kanssa tuottavat syttyvia tai myrkyllisia kaasuja (esimerkiksi
kalsiumkarbidi reagoi veden kanssa muodostamalla etiinid (asetyleeni), joka on erittéin
helposti syttyvaa kaasua, ja se voi johtaa rgjahdykseen).

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Liitteen 11 teksti

Annetaan tiedot aineeseen tai seokseen itseensd mahdollisesti liittyvista vaaroista, kuten
vaarallisista palamistuotteista, joita muodostuu, kun aine tai seos palaa, esimerkiksi "saattaa
palaessaan tuottaa myrkyllista hiilimonoksidia” tai "tuottaa palaessaan rikki- ja typpioksideja”.

Tassa alakohdassa annetaan tietoa kemikaalista mahdollisesti johtuvista erityisista vaaroista
(esimerkiksi mahdollisten haitallisten palamistuotteiden luonne tai hdyryn rajahtamiseen
liittyvat riskit).

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Liitteen 11 teksti

Annetaan ohjeet palontorjunnan aikana suoritettavista suojatoimista, esimerkiksi ”pida sailiot
viileina suihkuttamalla niitd vedella”, ja erityisista suojavarusteista palomiehille, esimerkiksi
saappaat, haalarit, kasineet, silmé- ja kasvosuojukset seka hengityslaite.

On syyta korostaa, ettei mikaan suojavaatetus tarjoa suojaa kaikkia kemikaaleja vastaan.
Aineiden vaaroista riippuen suositeltavat suojatasot voidaan jakaa kolmeen ryhmaan.

e Kannettava paineilmalaite ja kemikaaleja kestavéat kasineet.

e Kannettava paineilmalaite ja suojapuku kemikaaleja vastaan, ainoastaan siina
tapauksessa, ettd henkilokohtainen kosketus on todennékdinen.

e Kannettava paineilmalaite ja kaasutiivis suojapuku, kun ldheisyys aineen tai sen
hdyryjen kanssa on todennékéinen.

Kaasutiivis suojapuku on kemikaaleilta suojaavan suojavaatetuksen ylin taso. Tallaisia pukuja
voidaan valmistaa neopreenistd, vinyylikumista tai muista materiaaleista, ja niita kaytetaan
yhdessa kannettavan paineilmalaitteen kanssa. Ne suojaavat monilta kemikaaleilta, mutta
eivat kaikilta. Epavarmoissa tapauksissa on syyta kadantya asiantuntijan puoleen.

Jos mahdolliseen tapaturmaan liittyy syvajaadytettyja tai muita nestemaisia kaasuja, jotka
aiheuttavat kosketuksessa paleltumia ja vakavia silméavaurioita, on kaytettava lampdoeristettyja
alusasuja, paksuja tekstiili- tai nahkakasineita seka silmiensuojainta. Samoin tapaturmissa,
joihin liittyy huomattavaa lampdéséateilya, on suositeltavaa kayttaa lampéda heijastavia
suojapukuja.
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Eurooppalaisen EN469-standardin vaatimusten mukainen palomiehen vaatetus antaa
perustason suojan kemiallisia tapaturmia vastaan: siihen kuuluu kypara, suojasaappaat ja
kasineet. Vaatetus, joka ei tayta EN469-standardin vaatimuksia, ei valttamatta sovellu
kaytettavaksi kemikaalionnettomuuksissa.

Lisaksi tahan voidaan siséllyttaa suositeltavia toimenpiteitd, joilla eristetdan vahingoittunut
alue, rajoitetaan vahinkoja tulipalossa ja havitetdan sammutusaineiden jaadmat.

Taté kohtaa taytettaessa on otettava huomioon, voivatko roiskevedet ja sammutusvedet
saastuttaa vesistoja. Jos voivat, on annettava tietoa siita, miten niiden vaikutukset
ympéaristoon voidaan minimoida.

Alla on esimerkki siitd, miltd taméan kohdan jasentely voi nayttaa.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet
5.1 Sammutusaineet:

Soveltuva sammutusaine:

Soveltumaton sammutusaine:

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Vaaralliset palamistuotteet:

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

3.6 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 6: Vahinkopaastoja
koskevat toimenpiteet

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa annetaan suosituksia asianmukaisista
vastatoimenpiteista valuma-, vuoto- tai paastévahingoissa tarkoituksena ehkaista tai minimoida
ihmisiin, omaisuuteen ja ymparistoon kohdistuvat haitalliset vaikutukset. Tapauksissa, joissa
paaston maaralld on merkittava vaikutus vaaraan, on erotettava toisistaan suurten ja pienten
paastojen edellyttamat vastatoimenpiteet. Jos suojarakenteita ja talteenottoa koskevissa
menettelyissa todetaan, etté tarvitaan erilaisia kdytant6ja, ne on ilmoitettava
kayttoturvallisuustiedotteessa.

[Edelld olevan tekstin ei katsota edellyttavan liséaselitysta.]

6.1 Varotoimenpiteet, henkilbnsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Liitteen 11 teksti

6.1.1. Muu kuin pelastushenkilékunta
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Annetaan aineen tai seoksen onnettomuuspéastoéihin liittyvia ohjeita, kuten
a) asianmukaisten suojavarusteiden kayttaminen (myds kayttdturvallisuustiedotteen
kohdassa 8 mainitut henkilénsuojaimet), jotta ehkéaistaan kosketus ihon, silmien ja omien
vaatteiden kanssa;
b) sytytyslahteiden poistaminen, riittava ilmanvaihto, polyn leviamisen estaminen; ja

c) menettelyt hatédtilanteissa, kuten tarve evakuoida vaara-alue tai kuulla asiantuntijaa.

6.1.2. Pelastushenkilokunta

Annetaan ohjeita suojavaatetukseen soveltuvasta kankaasta (esimerkiksi "soveltuu: butyleeni”; "ei
sovellu: PVC”).

[Edelld olevan tekstin ei katsota edellyttdvan lisédselitysta.]

6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet

Liitteen 11 teksti

Annetaan ohjeita ympéarist6on kohdistuvista varotoimista, joihin on ryhdyttava aineen tai seoksen
onnettomuuspaastdjen yhteydessé, esimerkiksi viemareihin tai pinta- ja pohjavesiin paasyn
estaminen.

[Edella olevan tekstin ei katsota edellyttavan lisaselitysta.]
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6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet

Liitteen 11 teksti

6.3.1. Annetaan asianmukaisia ohjeita paaston rajoittamiseksi. Soveltuvia suojarakenteita voivat
olla esimerkiksi

a) peittdminen, viemarien kattaminen;
b) sulkeminen tai eristdminen.

6.3.2. Annetaan asianmukaisia ohjeita paaston puhdistamiseksi. Soveltuvia puhdistusmenetelmia
voivat olla esimerkiksi:

a) neutralointi;

b) dekontaminointi;
¢) sidonta-aineet;
d) puhdistus;

e) imurointi;

f) suojarakenteita ja puhdistusta varten tarvittavat laitteet (tarvittaessa myos
kipindimattomien tyévalineiden ja laitteiden kaytto).

6.3.3. Annetaan kaikki mahdolliset muut vuotoihin ja pa&stoihin liittyvéat tiedot, myos
soveltumattomia suojarakenteita ja puhdistustekniikoita koskevat ohjeet, esimerkiksi ”al& koskaan
kayta...”.

Huomaa, etta puhdistusmenetelmien luettelo ei ole tyhjentava: imukykyisid aineita voidaan
kayttaa yhta hyvin kuin sidonta-aineita.

Huomaa myds, etta "peittamista”®® (engl. bunding) ja "sulkemista”’® (engl. capping) on
kaytetty tdssa GHS:n™ liitteen 4 mukaisten maaritelmien mukaisesti.

Esimerkkejé suosituksista, jollaisia tdhdn alakohtaan voidaan siséllyttad, ovat seuraavat:

e Pese tai imuroi kiinteat jaédnteet.
e Ala kayta harjaa tai paineilmaa pintojen tai vaatteiden puhdistukseen.

e Puhdista roiskeet valittbmasti.

69 "Peittaminen tarkoittaa sellaisten nesteenkerayslaitteiden jarjestamistda, jotka sailididen tai putkien vuotaessa
pystyvat pidattamaan selvasti sailion tai putken sisaltamaa nestemadrad suuremman maaran, esimerkiksi pato.
Peitettyjen alueiden pitda valua sailioon, jossa on mahdollista erottaa 6ljy vedesta.”

70 "Ts. suojan tai suojauksen jarjestaminen (esim. vahingon tai vuodon estamiseksi).”

71 Kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintdjarjestelméa (GHS), viides tarkistettu laitos

2013. Liite 4 — Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet, s. 415; ks.
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html.
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6.4 Viittaukset muihin kohtiin

Liitteen 11 teksti

Tarvittaessa viitataan kohtiin 8 ja 13.

On huomattava, ettd ainoat kohdat, joissa tassa edellytetaan tehtavan (ristikkais)viittauksia
(ja silloinkin vain tarvittaessa), ovat kohdat 8 ja 13. Ristikkaisviittauksia tulisi siis tehda
altistumisenhallintaa ja henkilokohtaista suojausta koskeviin tietoihin seka jatteiden
kasittelyyn liittyviin ndkdkohtiin: molemmat ovat onnettomuuspaastdjen kannalta
merkityksellisia kohtia. Tarkoituksena on valttaa tietojen toistamista, ei edellyttaa sita.
Asetuksessa ei edellytetda mahdollisia muita viittauksia kayttoturvallisuustiedotteen muihin
kohtiin, joita tdhan kohtaan on kuitenkin mahdollista sisallyttaa.

Alla on esimerkki siitda, milta taman kohdan jasentely voi nayttaa’.

KOHTA 6: Vahinkopaastoja koskevat toimenpiteet
6.1 Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hatatilanteessa
6.1.1 Muu kuin pelastushenkildkunta

Suojavarusteet:

Menettelyt hatatilanteissa:

6.1.2 Pelastushenkilokunta
6.2 Ymparistéon kohdistuvat varotoimet:
6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmét ja -valineet
6.3.1 Suojarakenteet:
6.3.2 Puhdistus:
6.3.3 Lisatietoja:

6.4 Viittaukset muihin kohtiin

72 Huomaa, etta lainsdadannossa ei edellyteta alakohdan tasoa tarkempaa numerointia tai jasentelya.
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3.7 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 7: Kasittely ja
varastointi

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa annetaan ohjeita turvallisista késittelykaytanndista.
Siind on korostettava varotoimenpiteita, jotka soveltuvat alakohdassa 1.2 tarkoitettuihin
tunnistettuihin kayttéihin ja aineen tai seoksen yksildllisiin ominaisuuksiin.

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa annettavien tietojen on liityttava ihmisten terveyden,
turvallisuuden ja ympaéariston suojeluun. Tybnantajan pitaisi pystya niiden avulla suunnittelemaan
ja jarjestaméan tyodpaikan tydmenetelmat direktiivin 98/24/EY 5 artiklan ja direktiivin 2004/37/EY
5 artiklan mukaisesti.

Jos vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti, kayttéturvallisuustiedotteen tdman kohdan tietojen on
oltava yhdenmukaiset kemikaaliturvallisuusraportissa mainituista tunnistetuista kaytoista
annettujen tietojen kanssa ja kayttoturvallisuustiedotteen liitteena olevan
kemikaaliturvallisuusraportin altistumisskenaarioiden kanssa, joista riskinhallinta kay ilmi.

Asiaan liittyvia tietoja on tassa kohdassa annettujen tietojen lisdksi myos kohdassa 8.

[Edella olevan tekstin ei katsota edellyttavan lisaselitysta.]

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Liitteen 11 teksti

7.1.1. Suositukset on tasmennettava siten, etta

a) varmistetaan aineen tai seoksen turvallinen kasittely, kuten suojarakenteet ja
toimenpiteet aerosolien ja pdlyn muodostumisen ja tulipalon estamiseksi;

b) estetdan yhteensopimattomien aineiden tai seosten kéasittely;

¢) kiinnitetd&dn huomiota toimintoihin ja olosuhteisiin, jotka voivat aiheuttaa uusia riskeja
muuttamalla aineen tai seoksen ominaisuuksia, sekd asianmukaisiin vastatoimiin; ja

d) vahennetaan aineen tai seoksen joutumista ymparistoon, esimerkiksi ehkdisemalla
vuotoja ja estamalld paasy viemareihin.

7.1.2. On annettava ohjeita yleisesta tyohygieniasta, esimerkiksi siita, etta
a) sydminen, juominen ja tupakointi on kielletty tyéskentelyalueilla;
b) kddet on pestava kayton jalkeen; ja

¢) saastunut vaatetus ja suojavarusteet on riisuttava ennen ruokailutiloihin menoa.

Tassa alakohdassa tulisi antaa tietoa turvallisen kasittelyn edellyttamista varotoimista ja
suositeltavista teknisista keinoista, kuten suojarakenteista, toimenpiteista aerosolien ja polyn
muodostumisen ja tulipalon estamiseksi, toimenpiteista ymparistdén suojelemiseksi

(ilmanvaihtoon liitettavien suodatinten tai puhdistuslaitteiden kayttd, kaytto eristetyissa
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tiloissa, toimenpiteet vuotojen kerdaamiseksi ja havittamiseksi jne.) ja mahdollisista ainetta tai
seosta koskevista erityisista vaatimuksista tai sdannoista (esimerkiksi kielletyt tai suositellut
menetelmat tai varusteet). Jos mahdollista, kuvaa toimenpidetta tai keinoa lyhyesti.

Alla on esimerkki siita, miltd taman kohdan jasentely voi nayttaa.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi
7.1 Turvallisen késittelyn edellyttdméat toimenpiteet
Suojatoimenpiteet:

Toimenpiteet tulipalon estdmiseksi:

Toimenpiteet aerosolien ja pdlyn muodostumisen estamiseksi:

Toimenpiteet ymparistdén suojelemiseksi:

Yleista tydhygieniaa koskevat ohjeet:

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, myods yhteensopimattomuudet

Liitteen 11 teksti

Annettujen ohjeiden on oltava johdonmukaiset kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 9 kuvattujen
fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien kanssa. Tarvittaessa annetaan ohjeita varastointia
koskevista erityisista vaatimuksista, kuten:
a) Kuinka valtetdan riskejé, jotka liittyvat seuraaviin:

(i) rajahdysvaaralliset tilat;

(ii) syovyttavat olosuhteet;

(iii) syttyvyyteen liittyvat vaarat;

(iv) yhteensopimattomat aineet tai seokset;

(v) haihtumista edistavat olosuhteet; ja

(vi) mahdolliset syttymislahteet (mukaan lukien séhkolaitteet).
b) Kuinka hallitaan seuraavien vaikutuksia:

(i) sdaolosuhteet;

(ii) ilmanpaine;

(iii) lampédétila;

(iv) auringonvalo;

(v) kosteus ja




14
15
16
17

18
19
20

21
22
23

24

Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet
70 Versio 4.0, joulukuu 2020

(vi) tarina.
c) Kuinka séilytetdan aineen tai seoksen muuttumattomuus kayttamalla seuraavia:
(i) stabilisaattorit ja
(ii) antioksidantit.
d) Muita ohjeita, kuten:
(i) ilmanvaihtovaatimukset;

(ii)varastohuoneiden tai astioiden erityisominaisuudet (mukaan lukien suojarakenteet ja
ilmastointi);

(iii) varastoitavien aineiden méaaria koskevat rajoitukset (tarvittaessa); ja

(iv) soveltuvat pakkaustavat.

Tassa alakohdassa on tarvittaessa tdsmennettéva turvallisen varastoinnin edellytykset, kuten:
e varastohuoneiden tai astioiden (myds suojarakenteiden ja ilmastoinnin)
erityisominaisuudet
¢ yhteensopimattomat materiaalit

e varastointiolosuhteet (kosteuden raja-arvo/vaihteluvali, valo, inertti kaasu jne.)

erityiset sdhkolaitteet ja staattisen sahkoisyyden ehkdiseminen.

Tassa alakohdassa on lisaksi annettava tarvittaessa ohjeita varastointiolosuhteisiin liittyvista
maarallisista rajoista (esimerkiksi maarien kynnysarvoista, joiden kyseiseen aineeseen tai
aineluokkaan sovellettaisiin ylittyessa Seveso Il -direktiivia’®). Tassa alakohdassa tulee lisaksi
ilmoittaa kaikki erityisvaatimukset, kuten aineen tai seoksen pakkauksissa tai astioissa
kaytettyjen materiaalien tyyppi.

On huomattava, ettd alakohdassa 7.2 annettavien tietojen yhteydessa
"yhteensopimattomuuksien” on katsottava koskevan myds aineen tai seoksen
yhteensopimattomuutta sellaisten pakkausmateriaalien kanssa, joiden kanssa ne
todennakdisesti joutuvat kosketuksiin.

Jotkin toimittajat voivat haluta ilmoittaa tassa tietoja kansallisista
varastointiluokkajarjestelmistd. Varastointiluokka johdetaan puhtaan aineen tai seoksen
luokituksesta — pakkausta ei tassa yhteydessa pida ottaa huomioon.

Tahan alakohtaan ei ole suositeltavaa lisata varastointia koskevia, laatuun liittyvia tietoja. Jos
tallaisia tietoja lisataan, on selvasti ilmoitettava, etta kyse on laatua eiké turvallisuutta
koskevista tiedoista.

Alla on esimerkki siitd, miten tdma kohta voidaan jasennella.

73 Seveso 111 (direktiivi 2012/18/EU) annettiin vuonna 2012, ja siina otettiin huomioon muun muassa muutokset
unionin lainsdadannodssa, joka koski kemikaalien luokitusta, ja silla vahvistettiin myds kansalaisten
tiedonsaantioikeuksia ja oikeussuojaa https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32012L0018



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32012L0018

QO ~NO U N

1

12
13

14
15
16
17
18
19
20

21

Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet
Versio 4.0, joulukuu 2020 71

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, myds yhteensopimattomuudet
Tekniset toimenpiteet ja varastointiolosuhteet:
Pakkausmateriaalit:
Varastohuoneita ja astioita koskevat vaatimukset:

Varastointiluokka:

Lisatietoja varastointiolosuhteista:

7.3 Erityiset loppukaytot

Liitteen 11 teksti

Erityiseen loppukayttéon tarkoitettujen aineiden ja seosten osalta annetaan suosituksia, joiden on
liityttava alakohdassa 1.2 tarkoitettuihin tunnistettuihin kayttdihin. Suositusten on oltava
yksityiskohtaisia ja kaytanndllisia. Jos liitteend on altistumisskenaario, voidaan joko viitata siihen
tai toimittaa alakohdissa 7.1 ja 7.2 vaaditut tiedot. Jos toimitusketjun toimija on laatinut seoksen
kemikaaliturvallisuusarvioinnin, riittaa, ettd kayttoturvallisuustiedote ja altistumisskenaariot ovat
yhdenmukaiset seoksen kemikaaliturvallisuusraportin eivatka kunkin seokseen sisédltyvan aineen
kemikaaliturvallisuusraportin kanssa. Jos kyseiselle alalle tai sektorille on olemassa omat ohjeet,
niihin voidaan tehda yksityiskohtainen viittaus (jossa mainitaan mydés lahde ja antamispéaiva).

Biosidituotteet ovat yksi esimerkki erityiseen loppukayttodn tarkoitetuista aineista ja seoksista.
Niiden osalta voidaan alakohdassa 1.2 lueteltujen tunnistettujen kayttéjen (jotka taytyy
ilmoittaa) liséksi ilmoittaa my6s mahdolliset muut kaytét, joihin tuote on saanut luvan
(esimerkiksi lahontorjunta, desinfiointi, limanesto, tolkkisailonta jne.). Lisaksi voidaan viitata
mahdolliseen tekniseen tietolomakkeeseen, joka sisaltda lisatietoja sovellettavista maarista ja
kaikenlaisia kayttoja koskevat kasittelyohjeet.

Jos kayttoturvallisuustiedotteeseen on liitetty altistumisskenaariot, joissa annetaan tarvittavat
turvallista kasittelya ja kayttéa koskevat suositukset, ja niihin viitataan, ei tassa alakohdassa
tarvitse antaa yksityiskohtaisia yksittaisia loppukayttdja koskevia suosituksia.

Niiden aineiden osalta, joista altistumisskenaariota ei vaadita (esimerkiksi aineet, joista
kemikaaliturvallisuusarviointia ei vaadita siksi, ettei niita tarvitse rekisterdida, jos tonnimaara
vuodessa on enintaan 10 tonnia™), tata kohtaa voidaan kayttaa myods samanlaisten tai
vastaavien tietojen ilmoittamiseen kuin jotka muuten esitettaisiin perusteellisemmin
altistumisskenaariossa. Tasta kohdasta saattaa olla hydtya myos silloin, kun kyseessé on
seosta koskeva kayttoturvallisuustiedote, johon ei ole liitetty seosta koskevaa
altistumisskenaariota vastaavaa liiteasiakirjaa.

Alla on esimerkki siitd, miten tdméa kohta voidaan jasennell&.

74 Huomaa: Myds sellaisiin aineisiin, joiden vuosittainen maara ylittdaa 10 tonnia ja joista on tehtava
kemikaaliturvallisuusarviointi, sovelletaan 14 artiklan 4 kohdan mukaisia lisakriteereitd, ennen kuin altistumisskenaario
vaaditaan. Nama kriteerit kuitenkin tayttyvat useimpien sellaisten aineiden osalta, joista kayttéturvallisuustiedotetta
edellytetaan.
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7.3 Erityinen loppukéytto:
Suositukset:

Toimialakohtaiset ratkaisut:

3.8 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 8: Altistumisen
ehkaiseminen ja henkilbnsuojaimet

Huomautus: niille, jotka laativat "erityisseoksia””® koskevia kayttoturvallisuustiedotteita, on
liitteessa 2 lisatietoa kohdan 8 mukauttamisesta.

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tdssa kohdassa kuvataan sovellettavat tydperéisen altistumisen raja-
arvot ja tarvittavat riskinhallintatoimenpiteet.

Jos vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti, kayttéturvallisuustiedotteen tdman kohdan tietojen on
oltava yhdenmukaiset kemikaaliturvallisuusraportissa mainituista tunnistetuista kaytoista
annettujen tietojen kanssa ja kayttoturvallisuustiedotteen liitteena olevan
kemikaaliturvallisuusraportin altistumisskenaarioiden kanssa, joista riskinhallinta kay ilmi.

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat’®

Liitteen 11 teksti

8.1.1. llmoitetaan kullekin aineelle tai kullekin seoksen sisaltamalle aineelle jaljempé&and mainitut
kansalliset raja-arvot, joita nykyisin sovelletaan siind jasenvaltiossa, jossa
kayttoturvallisuustiedote annetaan, jos ne ovat saatavilla, seka niiden oikeusperusta. TyOperaisen
altistumisen raja-arvot on ilmoitettava kayttamalla kohdassa 3 kuvattua kemiallista yksilointia.

8.1.1.1. kansalliset tyoperaisen altistumisen raja-arvot, jotka vastaavat direktiivin 98/24/EY
mukaisia unionissa vahvistettuja tyoperaisen altistuksen raja-arvoja, seka mahdolliset
komission paatdksen 2014/113/EU 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut huomautukset (77);

8.1.1.2. kansalliset ty6dperaisen altistuksen raja-arvot, jotka vastaavat direktiivin
2004/37/EY mukaisia unionissa vahvistettuja tydperaisen altistuksen raja-arvoja, seka
mahdolliset padatdksen 2014/113/EU 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut huomautukset;

75 Erityisseokset ovat seoksia, joiden yhteinen piirre on se, ettd aineosien sisallyttdminen seoksen matriisiin muuttaa
niiden ominaisuuksia. Aineosille altistuminen ja se, voivatko ne ilmentaéa ekotoksikologisia/toksikologisia
ominaisuuksia, saattaa muuttua, kun ne sisallytetaan matriisiin.

76 HUOMAA, ETTA KUN ALAVIITTEET OVAT OSANA LAINATTUA ALKUPERAISTA ASETUSTEKSTIA, NE ESITETAAN
ALKUPERAISESSA MUODOSSAAN (KURSIVOITUINA) SILLOINKIN, KUN NIISSA MAINITTUJA ASIAKIRJOJA ON
MAHDOLLISESTI PAIVITETTY MYOHEMMIN.

77 Komission paatds 2014/113/EU, annettu 3 paivana maaliskuuta 2014, kemiallisten aineiden tydperaisen altistuksen
raja-arvoja kasittelevan tiedekomitean perustamisesta ja paatoksen 95/320/EY kumoamisesta (EUVL L 62, 4.3.2014, s.
18).
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8.1.1.3. mahdolliset muut kansalliset tydperéisen altistumisen raja-arvot;

8.1.1.4. kansalliset biologiset raja-arvot, jotka vastaavat direktiivin 98/24/EY mukaisia
unionin biologisia raja-arvoja, sekd mahdolliset paatéksen 2014/113/EU 2 artiklan 3
kohdassa tarkoitetut huomautukset;

8.1.1.5. mahdolliset muut kansalliset biologiset raja-arvot.

8.1.2. Annetaan nykyisin suositelluista altistumisen seurantamenetelmisté tiedot ainakin
tarkeimpien aineiden osalta.

8.1.3. Jos ainetta tai seosta tarkoitetulla tavalla kaytettaessa syntyy ilmansaasteita, myos niiden
osalta ilmoitetaan tydperaisen altistumisen raja-arvot ja/tai biologiset raja-arvot.

8.1.4. Jos kemikaaliturvallisuusraportti vaaditaan tai saatavilla on liitteessé | olevassa 1.4
kohdassa tarkoitettu aineen johdettu vaikutukseton altistumistaso (DNEL) tai liitteessé | olevassa
3.3 kohdassa tarkoitettu arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC), aineen merkitykselliset DNEL- ja
PNEC-arvot ilmoitetaan kayttdturvallisuustiedotteen liitteena olevan kemikaaliturvallisuusraportin
altistumisskenaarioille.

8.1.5. Jos erityisiin kayttotarkoituksiin liittyvista riskinhallintatoimenpiteista paatettaessa
kaytetaan vaarojen analysointiin perustuvaa valvontaa (control banding), on annettava riittavasti
tietoja tehokkaan riskinhallinnan mahdollistamiseksi. Menetelmaan liittyvan suosituksen viitekehys
ja rajoitukset on esitettava selkeasti.

Tyoperaisen altistumisen raja-arvot

Tahan alakohtaan tulee siséllyttaa erityiset valvontaa koskevat muuttujat, kuten tydperaisen
altistumisen raja-arvot ja/tai biologiset raja-arvot, joita nykyisin sovelletaan. Arvot on
annettava sen jasenvaltion osalta, jossa aine tai seos saatetaan markkinoille. Vaikka
toimittajan olisi kateva antaa tydperaisen altistumisen raja-arvot useille jasenvaltioille,
kansallisten vaatimusten (esimerkiksi niiden, jotka sisaltyvat alakohtiin 1.1, 1.4 ja 15.1) seka
jasenvaltion kielen kayttamista koskevan vaatimuksen vuoksi kayttéturvallisuustiedotteen on
oltava jasenvaltiokohtainen.

On huomattava, etta vaikka kayttoturvallisuustiedotteen kohdan 3 osalta vaatimuksena on
selkeasti luetella aineet, joille on asetettu unionin raja-arvo’®, kohdan 8 osalta vaatimuksena
on luetella kansalliset tyOperéisen altistumisen raja-arvot, jotka vastaavat unionin tydperaisen
altistumisen arvoja ja siinakin tapauksessa, ettei unionin arvoja ole, mahdolliset
merkitykselliset kansalliset raja-arvot on kuitenkin lueteltava (ks. ensimmaisen tapauksen
osalta edella esitetyn asetustekstin 8.1.1.1. ja 8.1.1.2. kohta ja jalkimmaisen tapauksen osalta
8.1.1.3. kohta). Sellaisissa tapauksissa, joissa Euroopan komissio on esittanyt tydperaisen
altistumisen viiteraja-arvoa, mutta sita ei viela ole otettu osaksi yksittaisen jasenvaltion
kansallista lainsaadantoa, on toivottavaa ilmoittaa unionin raja-arvo, vaikka sité ei erikseen
vaaditakaan.

Kansainvalisten raja-arvojen GESTIS-tietokanta voi olla varsin hyodyllinen tamantyyppisten
tietojen lahteena: https://limitvalue.ifa.dguv.de/

78 Ks. edella olevan liitteen Il tekstin kohta 3.2.1 b.
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Saatavilla on myds kaupallisia tietokantoja, joista tamantyyppisia tietoja toimitetaan tilaajille
tai muuten maksua vastaan.

Tietoa seurantamenetelmista

Taméan alakohdan tietoihin on siséllytettdva myds nykyisin suositellut seuranta- tai
tarkkailumenetelmat ainakin merkittavimpien aineiden osalta. Tallaisia seurantamenetelmia
voivat olla esimerkiksi sovittujen standardien mukainen henkilokohtainen ilmanseuranta,
huoneilmanseuranta, biologinen seuranta jne. Kyseiseen standardiin tulee viitata esimerkiksi
nain:

”"EN 14042:2003 Title Identifier: Workplace atmospheres. Guide for the application and use of
procedures for the assessment of exposure to chemical and biological agents.”

On huomattava, etta koska sovellettavat rajat ja niiden oikeusperusta ovat peraisin niista
jasenvaltioista, joissa aine tai seos saatetaan markkinoille, on my®s sen maan
seurantamenetelmien, johon kayttdturvallisuustiedote toimitetaan, olla etusijalla
alkuperamaan seurantamenetelmiin nahden, jos naiden valilla on eroa.

Seosten osalta on otettava huomioon, etta vaatimus, jonka mukaan ”nykyisin suositeltavista
altistumisen seurantamenetelmista annetaan tiedot ainakin tarkeimpien aineiden osalta”,
tarkoittaa, etta tiedot on annettava ainakin niista aineosista, jotka on lueteltava
kayttoturvallisuustiedotteen alakohdassa 3.2, jos ne ovat saatavilla’.

Kayttoturvallisuustiedotteen vaadituissa liitteissa oleviin altistumisskenaarioihin sovellettavat
tiettya ainetta tai seosta koskevat johdetut vaikutuksettomat altistumistasot (DNEL) ja
arvioidut vaikutuksettomat pitoisuudet (PNEC) voidaan esittda yhdessa edelld mainittujen
tyoperaisen altistumisen raja-arvojen kanssa (ja samalla tavoin kuin ne) tai esittaa erillisena
luettelona tai taulukkona toimittajan harkinnan mukaan.

On huomattava, ettd ainoastaan asiaa koskevat DNEL- ja PNEC-arvot on mainittava, ja muut
tulee poistaa luettelosta tarpeettomina.

Alla on esimerkki siita, miten tassa kohdassa vaaditut DNEL- ja PNEC-arvoja koskevat tiedot
voidaan jasennella.

79 Voi olla, ettei tallaisia menetelmia valttamatta ole saatavilla tietyntyyppisista aineista ja seoksista.
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AINEEN NIMI
EY-nro: \ CAS-numero:
DNEL-arvot
TvOntekiiat Kuluttaiat
Altistumisreitti | Valittomat valittoméat Krooniset Krooniset valittoméat Vvalittomat Krooniset Krooniset
paikalliset systeemiset paikalliset systeemiset paikalliset systeemiset paikalliset systeemiset
Suun kautta Ei vaadita

Henaitvsteitse

Ilhon kautta

Kussakin solussa on oltava jokin seuraavista tiedoista: i) DNEL-arvo ja yksikko tai ii) vaara yksildity, mutta DNEL-arvoa ei saatavilla tai iii) altistumista
ei odotettavissa, iv) ei yksilditya vaaraa

PNEC-arvot

Ymparistonsuoielutavoite Arvioitu vaikutukseton pitoisuus

Makea vesi

Makean veden sedimentti

Merivesi

Merivesisedimentti

Elintarvikeketiu

Jatevesien kasittelvlaitosten mikro-oraanismit

Maapera (maanvilielv)

lIma
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Kussakin solussa tulisi olla jokin seuraavista tiedoista: i) PNEC-arvo ja yksikkd tai ii) vaara yksildity, mutta PNEC-arvoa ei saatavilla tai iii) altistumista
ei odotettavissa tai iv) ei yksilditya vaaraa
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Vaarojen analysointiin perustuva valvonta

Kansainvalisen tydjarjestdon ILO:n mukaan vaarojen analysointiin perustuva valvonta (control
banding) voidaan kuvata seuraavasti®°:

Kyseessé on tydntekijéiden terveyden suojelemiseen tahtaava taydentava lahestymistapa,
jossa resursseja keskitetadn altistumisen valvontaan. Koska jokaiselle kdyttdsséa olevalle
kemikaalille ei ole mahdollista maarittdd omaa tydperaisen altistumisen raja-arvoa, kemikaali
liitetddn valvontatoimien kohteena olevaan ”joukkoon” kansainvaélisiin kriteereihin perustuvan
vaaraluokituksensa, kaytdssa olevan kemikaalimaaran ja kemikaalin
haihtuvuuden/poélyavyyden perusteella. Tuloksena on yksi neljasta suositellusta
valvontastrategiasta:

Noudatettava hyvaa teollista hygieniakaytantoa
Kaytettava paikallista poistotuuletusta

Suljettava prosessi

W NPE

Kaannyttava asiantuntijan puoleen

On huomattava, ettei vaarojen analysointiin perustuvan valvonnan kayttd ole pakollista. Jos

sitd kuitenkin kaytetaan lainsdadannossa vaadittujen tietojen liséksi edella kuvatulla tavalla,

on tehokkaan riskienhallinnan mahdollistamiseksi annettava riittavan tarkat tiedot ja tehtava
selviksi kunkin suosituksen asiayhteys ja rajoitukset.

8.2 Altistumisen ehkaiseminen

Liitteen 11 teksti

Tassa alakohdassa vaaditut tiedot on ilmoitettava, paitsi jos kyseiset tiedot sisaltava
altistumisskenaario on liitetty kayttoturvallisuustiedotteeseen.

Jos toimittaja ei ole tehnyt liitteessa Xl olevan 3 kohdan mukaista testausta, sen on ilmoitettava
erityiset kayttoolosuhteet, joilla tekematta jattdminen voidaan perustella.

Jos aine on rekisterdity erotettuna valituotteena (tuotantopaikalla tai kuljetettuna), toimittajan on
mainittava, etta kyseinen kayttoturvallisuustiedote on yhdenmukainen niiden erityisedellytysten
kanssa, joilla perustellaan rekisterdinti 17 tai 18 artiklan mukaisesti.

8.2.1. Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet

Altistumisen asianmukaisten ehkaisemistoimenpiteiden kuvauksen on liityttava aineen tai seoksen
alakohdassa 1.2 tarkoitettuihin tunnistettuihin kayttdihin. Naiden tietojen on oltava riittavat, jotta
tybnantaja voi arvioida riskin, jonka aineen tai seoksen esiintyminen aiheuttaa tydntekijoiden
turvallisuudelle ja terveydelle direktiivin 98/24/EY 4—6 artiklan mukaisesti ja tapauksen mukaan
direktiivin 2004/37/EY 3-5 artiklan mukaisesti.

Tietojen olisi oltava sellaisia, ettd ne taydentavét kohdassa 7 jo annettuja tietoja.

8.2.2. Henkilékohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkildnsuojaimet

8.2.2.1.Henkilbnsuojainten kayttdéa koskevien tietojen on oltava yhdenmukaiset hyvien
tydhygieniakaytantdjen ja muiden ehkdisemistoimenpiteiden kanssa; néita ovat tekniset

80 Ks. ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl_banding/whatis.htm.
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torjuntatoimenpiteet, ilmanvaihto ja eristaminen. Tarvittaessa viitataan kohtaan 5, jossa
annetaan erityisia ohjeita tulipalolta ja kemikaaleilta suojautumiseen tarkoitetuista
suojavarusteista.

8.2.2.2. Ottaen huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/425 (%%)
ja viitaten asianomaisiin CEN-standardeihin annetaan yksityiskohtaiset tiedot siitd, mitka
varusteet tarjoavat riittdvan ja sopivan suojan, mukaan luettuina seuraavat:

a) Silmien tai kasvojen suojaus
Yksil6iddan vaadittavan silmien- ja kasvonsuojaimen tyyppi aineen tai seoksen
vaarallisuuden ja kosketuksiin joutumisen todenndkdisyyden perusteella, esimerkiksi
suojasilmaélasit, naamiomalliset suojasilméalasit, levykasvosuojus.
b) Ihonsuojaus
(i) Kasiensuojaus
Ainetta tai seosta kasiteltdessa kaytettévien kasineiden tyyppi on yksiloitava
selkeasti aineen tai seoksen vaarallisuuden ja kosketuksiin joutumisen
todennakoisyyden perusteella ja ottaen huomioon ihoaltistuksen maara ja kesto

samoin kuin

- materiaalin tyyppi ja paksuus,
- kdsinemateriaalin tyypillinen tai vdhimmaislapéaisyaika.

Tarvittaessa ilmoitetaan muut kasien suojaustoimenpiteet.

(ii) Muut

Jos on tarpeellista suojata muuta kehon osaa kuin kasia, méaritelldan aineen tai
seoksen vaarallisuuden ja kosketuksiin joutumisen todennéakéisyyden
perusteella vaadittavan suojaimen tyyppi ja laatu, esimerkiksi pitkavartiset

késineet, saappaat tai haalari.

Tarvittaessa ilmoitetaan mahdolliset muut ihonsuojaustoimenpiteet ja erityiset
hygieniatoimenpiteet.

¢) Hengityksensuojaus

Kaasuja, hoyryja, sumua tai polya vastaan kaytettavan suojavarusteen tyyppi
maaritellaan vaaran ja altistumistodennakdisyyden perusteella. Se voi olla
esimerkiksi ilman epapuhtauksia poistava hengityssuojain, jolloin puhdistava laite
voi olla patruuna tai sailio, tarkoitukseen sopiva hiukkassuodatin tai naamari taikka
kannettava paineilmalaite.

d) Termiset vaarat

Henkildnsuojaimen rakenteeseen on kiinnitettava erityista huomiota, kun
maadritellaan, mité suojavarusteita on kaytettava termisen vaaran aiheuttavia
materiaaleja kasiteltaessa.

8.2.3. Ymparistoaltistumisen torjuminen

Annetaan tiedot, jotka tydnantaja tarvitsee tayttdakseen unionin ympaéaristdlainsdadannon

8l Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, annettu 9 paivana maaliskuuta 2016, henkilénsuojaimista
ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 51).
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mukaiset velvoitteensa.

Kun vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti, on kayttoturvallisuustiedotteen liitteessd mainituille
altistusskenaarioille esitettava yhteenveto riskinhallintatoimenpiteista, joilla voidaan hallita
asianmukaisesti ympaériston altistuminen kyseiselle aineelle.

"Altistumisen torjumisen” on tassa tulkittava tarkoittavan kaikkia suojatoimenpiteitd ja
varotoimia, joihin aineen tai seoksen kdyton aikana on ryhdyttava, jotta voidaan minimoida
tyontekijoiden ja ympariston altistuminen. Siksi tassd alakohdassa on ilmoitettava kaikki
tiedot, jotka koskevat tyoperaista altistumista, paitsi jos ne on siséllytetty liitteend olevaan
altistumisskenaarioon, jolloin viitataan siihen.

Jos altistumisen hallinta edellyttad kohdassa 7 ” Kasittely ja varastointi” annettujen ohjeiden
liséksi teknisia ratkaisuja koskevia suunnittelumaarayksid, ne on annettava teknisten
ratkaisujen suunnittelua koskevina lisaohjeina.

Tasséa alakohdassa voi tarvittaessa olla ristiviittauksia kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 7
"Kasittely ja varastointi” annettuihin tietoihin.

Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet (edella esitetyn asetustekstin 8.2.1 kohta)

Kayttoturvallisuustiedotteen alakohdassa 8.2 annetaan tiedot, jotka auttavat tyonantajaa
kehittamaan direktiivien 98/24/EY ja 2004/37/EY8 mukaisten velvoitteidensa edellyttamia
riskinhallinta- ja riskienvahentamistoimia, jotka koskevat asianmukaisten tyotapojen ja
teknisten torjuntaratkaisujen suunnittelua ja sopivien tydvalineiden ja -materiaalien kayttda
tunnistettujen kayttojen perusteella (kayttdturvallisuustiedotteen alakohta 1.2). Naita ovat
esimerkiksi yleisten teknisten suojelukeinojen kayttéonotto vaaran lahteella ja henkilokohtaiset
suojakeinot, joihin sisaltyy henkilokohtaisten suojavarusteiden tarjoaminen.

Naista toimista on annettava sopivat tiedot, jotta riskinarviointi voidaan toteuttaa
asianmukaisesti direktiivin 98/24/EY 4 artiklan mukaisesti. Tietojen on oltava yhdenmukaiset
kayttoturvallisuustiedotteen alakohdassa 7.1 annettujen tietojen kanssa. Jos ainetta koskevan
kayttoturvallisuustiedotteen liitteena on altistumisskenaarioita, annettujen tietojen on oltava
yhdenmukaiset myds altistumisskenaarioissa annettujen tietojen kanssa. Seoksia koskevat
tiedot ilmoitetaan aineosien yhdistettyina tietoina.

Henkildbnsuojaimet (edelld esitetyn asetustekstin 8.2.2 kohta)
Jos henkilbésuojaimia tarvitaan, on annettava yksityiskohtaiset tiedot varusteista, jotka
tarjoavat riittdvan ja sopivan suojan. Tiedoissa on otettava huomioon Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetus (EU) 2016/425% ja viitattava asianomaisiin CEN-standardeihin.

Varusteet on yksiloitava riittavan tarkasti (esimerkiksi laji, tyyppi ja luokka) sen
varmistamiseksi, etta ne antavat riittavan ja sopivan suojan ennakoitujen kayttdjen aikana.

82 Oikaisu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2004/37/EY, annettu 29 péivana huhtikuuta 2004,
tyontekijoiden suojelemisesta sydpéasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai periman muutoksia aiheuttaville aineille
altistumiseen ty6ssa liittyvilta vaaroilta (kuudes

neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi), EUVL L 229, 29.6.2004, s. 23.

83 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, annettu 9 paivdna maaliskuuta 2016,
henkildnsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 51).
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Suojavarusteiden toimittajat tai valmistajat, joilla voi olla neuvontapuhelimia tai
verkkosivustoja, voivat olla hyodyllinen tiedonlahde.

Huomaa, etté asetustekstissa sdadettyja yksityiskohtaisia vaatimuksia ei toisteta jaljempana
kokonaisuudessaan uudelleen, ellei niita ole tarpeen selventaa.

Silmien tai kasvojen suojaus

Vaadittavan silmiensuojaimen tyyppi, kuten suojalasit, naamiomalliset suojalasit tai
levykasvosuojus, yksilbidaan aineen tai seoksen vaarallisuuden ja kosketuksiin joutumisen
todennakdisyyden perusteella.

Ihonsuojaus

Ilhonsuojausta koskevat tiedot voidaan jakaa edelleen i) kasien suojaukseen ja ii) muiden
ihoalueiden suojaukseen (asetustekstissa ehdotetulla tavalla, jossa edellytetddn molempien
kohtien esittamista tarvittaessa). Tassa yhteydessa on huomattava, kohta ”iho, muut alueet
sisédltyy ihonsuojauksen alakohtana olevaan otsakkeeseen “"vartalonsuojaus”, ellei toisin
todeta.

Varusteet on jalleen yksiloitava vaarallisuuden ja kosketuksiin joutumisen todennakdisyyden
perusteella ja ottaen huomioon ihoaltistuksen méaara ja kesto.

On huomattava, etta laskettaessa enimmaisaikaa, jonka ajan ihonsuojausta (esimerkiksi
kasineitd) voidaan kayttaa, on otettava huomion pisin mahdollinen altistumisaika kyseisille
aineille, ei siis pelkastdan kokonaistybaikaa.

Joissakin tapauksissa voi olla tarpeen sisallyttda tahan viittaus pitkavartisiin suojakéasineisiin,
jotka peittavat osan kyynarvarresta. Huomaa, etta talléin kyseessa on muun ruumiinosan kuin
ka&den suojaaminen, joten tieto kuuluu tassa alakohdassa "muut alueet” -otsakkeen alle.

Hengityksensuojaimet

Yksil6i kaytettavan suojavarusteen tyyppi, kuten kannettava paineilmalaite tai hengityssuojain,
sekéa tarvittava suodattimen tyyppi. On suositeltavaa, ettd ilmoitetaan my6s tieto méaritetysta
suojauskertoimesta (APF, assigned protection factor), jota kyseisessa skenaariossa tulee
kayttaa, jos tama tieto on saatavilla. On syyté todeta, etta suodattimelliset suojaimet eivat
valttamatta ole kovin hyddyllisia, jos altistuminen on laaja-alaista tai jos siita ei tiedeta, ja
kannettavaa paineilmalaitetta tulee kayttaa vain tietyissa olosuhteissa.

Ymparistdaltistumisen torjuminen (asetustekstin 8.2.3 kohta)

Tama alakohta sisaltda tiedot, jotka tybnantaja tarvitsee tayttadkseen ympéaristonsuojelua

koskevan lainsaddannon mukaiset velvoitteensa. Tarvittaessa tdhén voidaan sisallyttaa viittaus

kayttoturvallisuustiedotteen KOHTAAN 6384,

84 On huomattava, ettéd alakohdassa 8.2 kuvattavat toimet ovat niitd, joita kaytetddn normaalitilanteissa, kun taas
KOHTA 6 koskee onnettomuuspéaastdja. Siksi nama kohdat voivat olla hyvin erilaiset.
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Alla on esimerkki siitd, miltd taman kohdan jasentely voi nayttaa®®:

8.2 Altistumisen ehkaiseminen

8.2.1 Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet:

Ainetta/seosta koskevat toimet altistumisen ehkaisemiseksi tunnistettujen kayttdjen aikana:

Rakenteelliset keinot altistumisen ehkaisemiseksi:

Organisatoriset keinot altistumisen ehkaisemiseksi:

Tekniset keinot altistumisen ehkaisemiseksi:

8.2.2 Henkilénsuojaimet:
8.2.2.1 Silmien ja kasvojen suojaus:
8.2.2.2 lhonsuojaus:

Késien suojaus:

Muu ihon suojaus:

8.2.2.3 Hengityksensuojaus:
8.2.2.4 Termiset vaarat:
8.2.3 Ymparistoaltistumisen torjuminen:

Ainetta/seosta koskevat toimet altistumisen ehkaisemiseksi:

Koulutustoimet altistumisen ehkaisemiseksi:

Organisatoriset keinot altistumisen ehkadisemiseksi:

Tekniset keinot altistumisen ehkaisemiseksi:

3.9 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 9: Fysikaaliset ja

kemialliset ominaisuudet

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa annetaan tarvittaessa aineeseen tai seokseen liittyvat

empiiriset tiedot. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 8 artiklan 2 kohtaa sovelletaan.

Jotta voidaan toteuttaa asianmukaisia altistumisen ehkaisemistoimenpiteita, on aineesta tai
seoksesta annettava kaikki merkitykselliset tiedot. Taman kohdan tietojen on vastattava

85 On huomattava, ettd tassa esimerkissé esitetty alakohtaa 8.2 yksil6idympi numerointi ei ole lainsdadantdon

perustuva vaatimus — se on lisatty vain selvyyden vuoksi. Katso my6s tdman ohjeen kohdassa 2.6 oleva huomautus

alakohtien numeroinnista.
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rekisterdinnissa tai kemikaaliturvallisuusraportissa (jos se vaaditaan) annettuja tietoja seka aineen
tai seoksen luokitusta.

Jos seoksen tapauksessa tiedot eivat koske koko seosta, nimikkeissa on selkeasti ilmoitettava,
mit& seoksen ainetta tiedot koskevat.

limoitetut ominaisuudet on yksiloitava selkeésti ja ilmoitettava asianomaisia mittayksikoita
kayttaen. On ilmoitettava myds méaaritysmenetelma, mukaan luettuina mittaus- ja
vertailuolosuhteet, jos se on merkityksellistd numeerisen arvon tulkinnan kannalta. Ellei toisin
mainita, normaalilampdtila on 20 °C ja normaalipaine 101,3 kPa.

Alakohdissa 9.1 ja 9.2 luetellut ominaisuudet voidaan esittdd luettelona. Ominaisuuksien
luetteloimisjarjestys voi alakohdissa olla erilainen, jos se katsotaan aiheelliseksi.

Ensisijainen vaatimus on se, etta tdman kohdan tietojen on vastattava rekisterdintiaineistossa
ja kemikaaliturvallisuusraportissa (jos se vaaditaan) annettuja tietoja sekéa lisaksi aineen tai
seoksen luokitusta. Taman kohdan on siis oltava sopusoinnussa mahdollista kohdassa 14
ilmoitettua kuljetusluokitusta seka kohdassa 2 annettuja luokitusta ja merkintdja koskevien
tietojen kanssa.

Kun ratkaistaan, pitaisiko tietyt tiedot esittaa kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 9 vai
kohdassa 10, kaytantdna on perinteisesti ollut, ettd kohtaan 9 merkitdan fysikaalisia ja
kemiallisia ominaisuuksia koskevat numeeriset (mitatut) arvot ja kohtaan 10 kuvaus sisaisista
(laadullisista) ominaisuuksista (myds mahdolliset vaaralliset yhteisvaikutukset muiden aineiden
kanssa), jotka johtuvat mainituista arvoista tai liittyvéat niihin.

Vaatimuksen, jonka mukaan "kayttoturvallisuustiedotteen tasséd kohdassa annetaan
tarvittaessa aineeseen tai seokseen liittyvat empiiriset tiedot”, on tulkittava tarkoittavan sita,
ettd tassd kohdassa ilmoitetaan ne arvot, jotka todennakdisesti ovat luokituksen kannalta
merkityksellisella alueella, seka aineeseen tai seokseen liittyvat vaarat. Niinpa esimerkiksi
haihtuvasta orgaanisesta nesteestd, joka todennakdisesti luokitellaan syttyvéksi, on
ilmoitettava leimahduspiste, jota sen sijaan ei tarvitse maarittaa kiinteasta aineesta, jonka
sulamispiste on korkea. Jos ilmoitetaan, etta tiettya ominaisuutta ei ole, taméan tulee perustua
selvasti siihen, ettei kyseinen kohta ole oleellinen, mika on myd6s perusteltava, ellei syy ole
ilmeinen. Tiedon puute ei kuitenkaan riita syyksi. On erotettava selvasti toisistaan ne
tapaukset, joissa tieto ei ole kayttdturvallisuustiedotteen laatijan saatavilla (esim. "ei tietoa
saatavilla, koska mittaaminen ei ole kaytdnndllistd”), ja ne tapaukset, joissa saatavilla on
negatiiviset testitulokset.

Tiedot tulee mieluiten tuottaa REACH- tai CLP-asetuksessa mainittujen testimenetelmien,
kuljetusmaaraysten tai kansainvalisten tietojen validointiperiaatteiden tai -menettelyjen
mukaisesti, jotta voidaan varmistaa tulosten laadukkuus ja vertailtavuus seka taata, etta ne
vastaavat muita kansainvélisiad ja unionintasoisia vaatimuksia. Taman kohdan tietojen on
vastattava rekisterdinnissa ja/tai kemikaaliturvallisuusraportissa (jos se on laadittava)
annettuja tietoja seka aineen tai seoksen luokitusta.

Testimenetelmien kannalta ratkaisevat tiedot, kuten testilampdétila ja kdytetyt menetelmat,
jotka vaikuttavat fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien arvoihin ja turvallisuusominaisuuksiin,
on ilmoitettava kaikkien testitulosten osalta ja myos kirjallisuudesta saatujen tietojen osalta,
jos tiedot ovat niissa saatavilla.

Elleivat seoksesta annetut tiedot koske seosta kokonaisuudessaan, tiedoista on selkeasti
kaytava ilmi, mitéd seoksen aineosaa ne koskevat.
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9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Liitteen 11 teksti

@

(b)

©

@

©

Kussakin kayttoturvallisuustiedotteessa on esitettava jaljempéanéd mainitut ominaisuudet. Jos
ilmoitetaan, etta tiettya ominaisuutta ei ole, tai jos tiettyd ominaisuutta koskevaa tietoa ei ole
saatavilla, on siitd mainittava selkeasti ja mahdollisuuksien mukaan ilmoitettava syyt.

Fysikaalinen olomuoto

limoitetaan olomuoto (kaasu, neste tai kiinted) padsaantoisesti normaalilampoétilassa ja -
paineessa.

Sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa | olevassa 1.0 kohdassa annettuja
kaasun, nesteen ja kiintean aineen maaritelmia.

Vari
IImoitetaan toimitetun aineen tai seoksen vari.

Jos sama kayttoturvallisuustiedote kattaa seoksen eri variantteja, joiden vérit voivat poiketa
toisistaan, véarin kuvaamiseen voidaan kayttaa termia "useita”.

Haju

Annetaan laadullinen kuvaus hajusta, jos se on yleisesti tunnettu tai kuvattu alan
kirjallisuudessa.

llImoitetaan hajukynnys (laadullinen tai maarallinen), jos se on saatavilla.
Sulamis- ja jaatymispiste

Ei koske kaasuja.

Sulamis- ja jaatymispiste ilmoitetaan normaalipaineessa.

Jos sulamispiste on korkeampi kuin menetelman mittausalueen ylaraja, ilmoitetaan korkein
lampdtila, jossa sulamispistettd ei havaittu.

Jos ennen sulamista tai sen aikana esiintyy hajoamista tai sublimoitumista, se mainitaan.

Vahojen ja tahnojen tapauksessa voidaan sulamis- ja jadtymispisteen asemesta ilmoittaa
pehmenemispiste tai -alue.

Jos seoksen sulamis- tai jdatymispisteen maarittaminen ei ole teknisesti mahdollista, se
mainitaan.

Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislampétila ja kiehumisalue
Ominaisuudet ilmoitetaan normaalipaineessa. Jos kiehumispiste on hyvin korkea tai kun
hajoamista tapahtuu ennen kiehumista normaalipaineessa, voidaan kuitenkin ilmoittaa

kiehumispiste matalammassa paineessa.

Jos kiehumispiste on korkeampi kuin menetelman mittausalueen ylaraja, ilmoitetaan korkein
lampdtila, johon mennesséa kiehumispistetta ei havaittu saavutetun.

Jos ennen kiehumista tai sen aikana esiintyy hajoamista, se mainitaan.

Jos seoksen kiehumispisteen tai -alueen maarittaminen ei ole teknisesti mahdollista, se
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mainitaan. Talléin ilmoitetaan myds alimmassa lampoétilassa kiehuvan aineosan
kiehumispiste.

(f) Syttyvyys
Koskee kaasuja, nesteité ja kiinteita aineita.
limoitetaan, onko aine tai seos helposti syttyva eli voiko se syttya tai voidaanko se sytyttaa,
vaikka sité ei olisikaan luokiteltu syttyvaksi.
Lisdksi voidaan antaa saatavilla olevia ja tarkoituksenmukaisia muita tietoja esimerkiksi siita,
johtaako syttyminen muuhun kuin tavanomaiseen palamiseen (esim. rajahdykseen), tai
syttyvyydesta normaalista poikkeavissa olosuhteissa.
Syttyvyydestéd voidaan antaa tarkempia, asianomaiseen vaaraluokitukseen perustuvia tietoja.
Kohdassa 9.2.1 annettavia tietoja ei ilmoiteta tassa kohdassa.

(g) Alempi ja ylempi rajahdysraja
Ei koske Kiinteité aineita.
Syttyvien nesteiden osalta on ilmoitettava ainakin alempi rajahdysraja. Jos leimahduspiste on
noin —25 °C tai korkeampi, ei valttaméatta voida maarittaa ylempaa rajahdysrajaa
normaalilampdtilassa. Talléin on suositeltavaa ilmoittaa ylempi rédjahdysraja korkeammassa
lampdtilassa. Jos leimahduspiste on yli 20 °C, ei valttaméattd voida maarittaa alempaa tai
ylempaa rajahdysrajaa normaalilampotilassa. Talldin on suositeltavaa ilmoittaa seka alempi
ettd ylempi rdjahdysraja korkeammassa lampétilassa.

(h) Leimahduspiste
Ei koske kaasuja, aerosoleja eika kiinteita aineita.
Seosten osalta ilmoitetaan seosta koskeva arvo, jos sellainen on saatavilla. Muussa
tapauksessa ilmoitetaan niiden aineiden leimahduspisteet, joilla ne ovat alimmat.

(i) Itsesyttymislampdétila
Koskee vain kaasuja ja nesteita.
Seosten osalta ilmoitetaan seosta koskeva itsesyttymislampétila, jos se on saatavilla. Jos
seosta koskevaa arvoa ei ole saatavilla, ilmoitetaan niiden aineosien itsesyttymislampdtilat,
joilla ne ovat alimmat.

(j) Hajoamislampétila
Koskee vain itsereaktiivisia aineita ja seoksia, orgaanisia peroksideja ja muita aineita ja
seoksia, jotka voivat hajota.
liImoitetaan itsekiihtyvan hajoamisen lampétila (SADT) ja tilavuus, jota se koskee, tai
hajoamisen alkamislampétila.
Tasmennetaan, onko ilmoitettu lampdtila SADT vai hajoamisen alkamislampdtila.
Jos hajoamista ei ole havaittu, ilmoitetaan, mihin [ampdtilaan mennessé hajoamista ei
havaittu esimerkiksi seuraavasti: "hajoamista ei havaittu alle x °C:n lampédtilassa”.

(k) pH

Ei koske kaasuja.
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0]

(m)

(n)

(©)

(P)

limoitetaan toimitettavan aineen tai seoksen pH, tai jos tuote on kiintea, sen pH
vesipitoisessa nesteessa tai liuoksessa, josta ilmoitetaan my6s pitoisuus.

lImoitetaan testattavan aineen tai vesiseoksen pitoisuus.

Kinemaattinen viskositeetti

Koskee vain nesteita.

Kaytettava mittayksikkd on mm2/s.

Ei-newtonisten nesteiden tapauksessa ilmoitetaan niiden tiksotrooppisuus tai reopeksisuus.
Liukoisuus

Liukoisuus ilmoitetaan paasaantoisesti normaalilampdtilassa.

llmoitetaan vesiliukoisuus.

Lisédksi voidaan ilmoittaa liukoisuus muihin polaarisiin ja ei-polaarisiin liuottimiin.

Seosten osalta ilmoitetaan, onko seos taysin vai vain osittain liukoinen tai sekoittuva veteen
tai muuhun liuottimeen.

Nanomuotojen osalta ilmoitetaan vesiliukoisuuden lisaksi liukenemisnopeus veteen tai muihin
asianmukaisiin biologisiin tai ympéariston véliaineisiin.

Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo)
Ei koske epéorgaanisia ja ionisia nesteitéa eika padsaantoisesti seoksia.
llmoitetaan, perustuuko ilmoitettu arvo testaukseen vai laskentaan.

Kun kyse on aineiden nanomuodoista, joihin ei sovelleta n-oktanoli—vesi-jakautumiskerrointa,
ilmoitetaan niiden dispersion stabiilisuus eri véliaineissa.

Hoyrynpaine
Hoyrynpaine ilmoitetaan paasaantoisesti normaalilampdétilassa.
Haihtuvien nesteiden osalta ilmoitetaan lisédksi hdyrynpaine lampétilassa 50 °C.

Jos samaa kayttoturvallisuustiedotetta kaytetadn kattamaan nesteseoksen tai nesteytetyn
kaasuseoksen eri variantteja, ilmoitetaan hdyrynpaineen vaihtelualue.

Kun kyse on nesteseoksista tai nesteytetyistd kaasuseoksista, ilmoitetaan héyrynpaineen
vaihtelualue tai vahintdan haihtuvimpien aineosien hdyrynpaine, kun seoksen hdyrynpaine
maaraytyy padasiassa kyseisten aineosien hdyrynpaineen perusteella.

Lisédksi voidaan ilmoittaa héyryn kyllastymispitoisuus.

Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys

Koskee vain nesteita ja kiinteitéa aineita.

Tiheys ja suhteellinen tiheys ilmoitetaan pdasadantoisesti normaalilampdtilassa ja -paineessa.

Lisédksi ilmoitetaan absoluuttinen tiheys ja/tai suhteellinen tiheys suhteena veden tiheyteen
lampdtilassa 4 °C (kaytetdan myds nimitystda ominaistiheys).
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Jos tiheys voi vaihdella esimerkiksi erédvalmistuksen vuoksi tai jos samaa
kayttoturvallisuustiedotetta kaytetadn kattamaan useita aineen tai seoksen variantteja,
voidaan ilmoittaa vaihteluvali.

Kayttoturvallisuustiedotteessa on mainittava, ilmoitetaanko absoluuttinen tiheys (yksikko
esim. g/cm3 tai kg/m3) ja/tai suhteellinen tiheys (yksikoton).

(q) Hoyryn suhteellinen tiheys
Koskee vain kaasuja ja nesteité.

Kaasujen osalta ilmoitetaan kaasun suhteellinen tiheys suhteena ilman tiheyteen lampétilassa
20 °C.

Nesteiden osalta ilmoitetaan hdyryn suhteellinen tiheys suhteena ilman tiheyteen
lampdtilassa 20 °C.

Nesteiden osalta voidaan ilmoittaa myos hoyry-ilmaseoksen suhteellinen tiheys Dm
lampdtilassa 20 °C.

(r) Hiukkasten ominaisuudet
Koskee vain kiinteita aineita.

limoitetaan hiukkaskoko (ekvivalenttihalkaisijan mediaani, halkaisijan laskentamenetelméa
(lukuméaéra-, pinta-ala- tai tilavuusperusteinen) ja mediaaniarvon vaihteluvali). Lisaksi
voidaan ilmoittaa muita ominaisuuksia, kuten kokojakauma (esim. vaihteluvalind), muoto ja
muotosuhde, aggregaatio- ja agglomeraatiotaso, ominaispinta-ala ja p6lyavyys. Jos aine on
nanomuotoinen tai jos toimitettu seos sisaltdd nanomuodon, ndma ominaisuudet ilmoitetaan
tasséa alakohdassa tai niihin viitataan, jos ne on jo mainittu muualla
kayttoturvallisuustiedotteessa.

GHS-jarjestelman seitsemannessa laitoksessa, joka on otettu huomioon asetuksessa (EU)
2020/878, maaritetaan jokaisen fysikaalisen ja kemiallisen ominaisuuden kuvaamista koskevat
vaatimukset.

On syyta korostaa, etta jos tietysta ominaisuudesta ei ole tietoa saatavilla, se on ilmoitettava
selvasti, ja myds syyt on mainittava, jos mahdollista. Asetustekstissa maaritetaan melko
tarkasti, minkatyyppista tietoa kustakin ominaisuudesta on annettava. Siksi tdssa ohjeessa
annetaan lisdohjeita vain tietyistd ominaisuuksista, joiden osalta niiden katsotaan olevan
hyodyllisia.

h) Leimahduspiste

Katso tietoa esimerkiksi testimenetelmistd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessé | olevasta
kohdasta 2.6.4.4.

J) Hajoamislampdétila

Katso lisatietoja itsekiihtyvan hajoamislampdtilan (SADT) méaarittdmisesta YK:n Manual of
Tests and Criteria -kasikirjan kohdassa 28 testisarjasta H. Hajoamisen alkamislampétilasta on
tietoa myds YK:n Manual of Tests and Criteria -kéasikirjan kohdassa 20.3.3.3.

k) pH

pH-arvoa ei kdytetd kaasujen yhteydessa. Maaritelméansa mukaan se liittyy vesiliuoksiin, eika
pH-arvoa saada mittauksista, joissa aineen olomuoto on jokin muu.
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Jos pH on < 2 tai =2 11,5, katso lisatietoja happo- tai eméaskapasiteetista kohdan 9.2.2
alakohdasta d.

On syyta korostaa, etta jos tietysta ominaisuudesta ei ole tietoa saatavilla, se on ilmoitettava
selvasti, ja myo6s syyt on mainittava, jos mahdollista.

Tietojen saatavuus (ja niiden puuttumisen syy) on merkityksellista etenkin seoksen pH-arvon
kannalta, koska tamé&n tiedon on oltava saatavilla, jotta voidaan antaa tietoa kiireellisia
terveydenhuollon vastatoimia varten CLP-asetuksen 45 artiklan ja liitteen VIII nojalla.
limoitusmalli, jonka mukaan liitteen VIII nojalla vaadittavat tiedot on toimitettava, sisaltaa
tyhjentavan luettelon hyvaksyttavista syisté, joiden vuoksi tarkkaa pH-arvoa ei tarvitse
toimittaa®®. Kayttoturvallisuustiedotteen laatijan kannattaa tutustua tahan luetteloon, silla se
helpottaa kiireellisia terveydenhuollon vastatoimia varten toimitettavien tietojen laatimista:

e Seos on kaasu

e Seos on ei-polaarinen/aproottinen

e Seos on (veteen) liukenematon

e pHonyli 15

e pHonalle -3

= Seos reagoi voimakkaasti veden kanssa

e Seos on epastabiili
Joissakin néistad tapauksista tieto seoksen emaksisyyteen, neutraaliuteen tai happamuuteen
liittyvistd ominaisuuksista (tai laaja pH-alue) on silti annettava, jos se on saatavilla, koska tdma

tieto on tarkeé& henkilostolle, joka antaa ohjeita hatatilanteessa.

) Kinemaattinen viskositeetti

Mittausyksikdn on oltava mm2/s, koska vaaraluokkaa "aspiraatiovaara” koskevat
luokituskriteerit perustuvat tahan yksikkoon.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ei tarvitse antaa tietoa dynaamisesta viskositeetista, mutta se
voidaan ilmoittaa lisatietona tai kayttaja voi laskea sen. Kinemaattinen viskositeetti liittyy
dynaamiseen viskositeettiin tiheyden perusteella:

Dynaaminen viskositeetti(mPa - s)

Tiheys(g/cm?3)

Kinemaattinen viskositeetti(mm?/s) =

0) Hoyrynpaine

Kylldgisen hdyryn paine (SVC) voidaan ilmoittaa, ja se voidaan arvioida seuraavasti:
SVC yksikdssa ml/m3: SVC=VP -,
SVC yksikossa g/m3: SVC =VP-MW -,
Kirjainlyhenne VP tarkoittaa hdyrynpainetta yksikdssa hPa (= mbar), MW on molekyylipaino

P .. - - . 1 - 1
yksikdssa g/mol, ja c1 ja c2 ovat muuntokertoimia (c1 = 987,2 m;lhpa jacz = 0’0412m1;1-;13a).

8 Luetteloa kasiteltin ja se hyvaksyttin asiantuntijatydryhméassa, joka tuki ECHAnN ilmoitusportaalin
kehittdmista. Perustellut ehdotukset t&han luetteloon tehtévista muutoksista voidaan toimittaa
kemikaaliviraston yhteydenottolomakkeen valityksella, ja ne otetaan huomioon ilmoitusmallin ensimmaisessa
paivityksessa.

87



=

N O 0 hAWN

10
11

12
13
14
15
16
17

18
19
20
21
22
23

24

Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet
88 Versio 4.0, joulukuu 2020

d) HOyryn suhteellinen tiheys

Nesteiden yhteydessd voidaan lisdksi ilmoittaa hoyry-/ilmaseoksen suhteellinen tiheys Dm 20 °C:n
lampdtilassa (ilma = 1), ja se voidaan laskea ndin:

Dy =14 (VPy - (MW — MWp;,) - C3)
VP20 on hoyrynpaine 20 °C:n lampdtilassa yksikossa hPa (= mbar), MW on molekyylipaino yksikossa

g/mol, MW,;r on ilman molekyylipaino (= 29 g/mol) ja ¢z on muuntokerroin (cz = 34- 10—6;—‘;).

Lisatietoja fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien maarittamisesta luokituksen ja
merkintdjen yhteydessé on julkaisussa CLP-kriteerien soveltamisohje osoitteessa
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp

Lisatietoja nanomuotoja koskevista tiedoista on taméan ohjeen kohdassa 3.3 seké julkaisussa
Rekisterdintia ja aineiden yksildintia koskeviin ohjeisiin sovellettava nanomuotoja koskeva
liite®’, jossa annetaan ohjeita nanomuotojen ja nanomuotoryhmien luonnehtimisesta liitteen VI
vaatimusten osalta. Katso tasté julkaisusta ohjeita nanomuotojen luonnehdintaa koskevista
tiedoista hiukkaskokojakauman, muodon ja morfologian (myds kiteisyyden), pintakasittelyn
seké luonnehdinnan ja ominaispinta-alan osalta.

Lisdohjeita markkinoille saatetuista nanomateriaaleista ja niiden hapetus-
pelkistyspotentiaalista, radikaalien muodostumispotentiaalista ja fotokatalyyttisista
ominaisuuksista on OECD:n nanomateriaaleja kasittelevan tydryhmaéan
verkkosivullahttp://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publications-series-safety-
manufactured-nanomaterials.htm

9.2 Muut tiedot

Liitteen Il teksti

Edella 9.1 kohdassa mainittujen ominaisuuksien lisdksi ilmoitetaan muut fysikaaliset ja
kemialliset parametrit, kuten 9.2.1 ja 9.2.2 alakohdassa luetellut ominaisuudet, jos niiden
ilmoittamisella on merkitysta aineen tai seoksen turvallisen kayton kannalta.

9.2.1. Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvét tiedot

Tassa alakohdassa luetellaan ominaisuudet, turvallisuusominaisuudet ja testitulokset, jotka
voi olla hyva sisallyttaa kayttdturvallisuustiedotteeseen, kun aine tai seos on luokiteltu
asianomaiseen fysikaaliseen vaaraluokkaan. Liséksi voi olla aiheellista ilmoittaa tiedot,
joiden katsotaan olevan merkityksellisia tietyn fysikaalisen vaaran osalta mutta jotka eivat
johda luokitukseen (esimerkiksi negatiiviset testitulokset, joiden arvo on lahella
kriteeriarvoa).

Tietojen yhteydessa voidaan ilmoittaa sen vaaraluokan nimi, johon tiedot liittyvat.
(a) Rajahteet

Tata kohtaa sovelletaan myos asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa | olevan 2.1.3
kohdan huomautuksessa 2 tarkoitettuihin aineisiin ja seoksiin sekd muihin aineisiin ja

87 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_fi.pdf/
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b)

d)

seoksiin, jotka reagoivat positiivisesti kuumennettaessa suljetussa astiassa.
Voidaan antaa seuraavat tiedot:
(i) iskuherkkyys;
(ii) vaikutus kuumennettaessa suljetussa astiassa;
(iii) vaikutus sytytettdesséa suljetussa astiassa;
(iv) tormaysherkkyys;
(v) kitkaherkkyys;
(vi) terminen stabiilisuus;
(vii) pakkaus (tyyppi, koko, aineen tai seoksen nettomassa), jonka perusteella
luokitus rajéhteiden luokan vaarallisuusluokkaan on tehty tai jonka perusteella aine
tai seos on vapautettu rajahteeksi luokittelusta.

Syttyvat kaasut

Puhtaiden syttyvien kaasujen osalta voidaan antaa kohdan 9.1 alakohdassa g
tarkoitettuja rajahdysrajoja koskevien tietojen lisaksi seuraavat tiedot:

(i) TCi (syttyvan kaasun suurin pitoisuus, jossa se typpeen sekoitettuna ei ole syttyva
ilmassa, mooliprosentteina) ;

(ii) peruspalamisnopeus, jos kaasu on luokiteltu kategoriaan 1B
peruspalamisnopeuden perusteella.

Syttyvan kaasuseoksen osalta voidaan antaa kohdan 9.1 alakohdassa g tarkoitettuja
rajahdysrajoja koskevien tietojen lisaksi seuraavat tiedot:

(i) rajahdysrajat, jos testattu, tai maininta siitd, perustuuko luokitus ja kategoria
laskentaan;

(ii) peruspalamisnopeus, jos kaasuseos on luokiteltu kategoriaan 1B
peruspalamisnopeuden perusteella.

Aerosolit

Voidaan ilmoittaa syttyvien aineosien kokonaisprosenttiosuus (massan mukaan), ellei
aerosolia ole luokiteltu kategorian 1 aerosoliksi, koska se siséltad enemman kuin 1
massaprosenttia syttyvia aineosia tai sen palamislampéo on vahintaadn 20 kJ/g eika sille
ole suoritettu syttyvyysluokitusmenettelya (ks. asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteessa | olevan 2.3.2.2 kohdan huomautus).

Hapettavat kaasut

Puhtaan kaasun osalta voidaan ilmoittaa happiekvivalenttikerroin Ci, joka on
maaritetty standardin 1SO 10156 "Gases and gas mixtures. Determination of fire
potential and oxidizing ability for the selection of cylinder valve outlets” tai vastaavan
menetelman mukaisesti.

Kaasuseoksen osalta voidaan mainita ilmaisu "hapettava kaasu, kategoria 1 (testattu
standardin ISO 10156 (tai vastaavan menetelman) mukaisesti)” tai standardin 1SO

89




Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet

90 Versio 4.0, joulukuu 2020
10156 tai vastaavan menetelman mukaisesti laskettu hapetuskyky.
e) Paineen alaiset kaasut
Puhtaan kaasun osalta voidaan ilmoittaa kriittinen lampdtila.
Kaasuseoksen osalta voidaan ilmoittaa pseudokriittinen lampdotila.
) Syttyvéat nesteet
Jos aine tai seos on luokiteltu syttyvaksi nesteeksi, tassa kohdassa ei tarvitse ilmoittaa
kiehumis- ja leimahduspistettad koskevia tietoja, koska ne ilmoitetaan kohdan 9.1
mukaisesti. Palamisen yllapitamista koskevat tiedot voidaan antaa.
g) Syttyvat kiinteat aineet
Voidaan antaa seuraavat tiedot:
(i) palamisnopeus tai metallijauheiden tapauksessa palamisaika,
(ii) ilmoitus siita, onko kostean vydhykkeen testi hyvaksytty;
h) Itsereaktiiviset aineet ja seokset
Kohdan 9.1 j alakohdassa tarkoitetun SADT-lampdtilan lisédksi voidaan antaa seuraavat
tiedot:
(i) hajoamislampadtila,
(ii) detonaatio-ominaisuudet,
(iii) humahdusominaisuudet,
(iv) vaikutus kuumennettaessa suljetussa astiassa,
(v) rgjdhdysvoima, tapauksen mukaan.
)] Pyroforiset nesteet
Voidaan antaa tiedot itsesyttymisesta tai suodatinpaperin hiillyttadmisesta.
1) Pyroforiset kiinteat aineet
Voidaan antaa seuraavat tiedot:
(i) maininta siita, syttyyko aine itsestaan kaadettaessa tai viiden minuutin kuluessa
sen jalkeen, kun kyse on jauhemaisesta kiintedsta aineesta,
(ii) maininta siitd, voivatko pyroforiset ominaisuudet muuttua ajan mittaan.
k) Itsestddn kuumenevat aineet ja seokset

Voidaan antaa seuraavat tiedot:

(i) maininta siita, syttyyko aine tai seos itsestédéan, ja saavutettu suurin
lampotilannousu,




Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet

Versio 4.0, joulukuu 2020 91
(ii) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa | olevassa 2.11.4.2 kohdassa
tarkoitettujen seulontatestien tulokset, jos ne ovat merkityksellisia ja saatavilla;
1) Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin joutuessaan kehittavat syttyvia
kaasuja
Voidaan antaa seuraavat tiedot:
(i) kehitetyn kaasun tunnistetiedot, jos tiedossa,
(i) maininta siita, syttyyko kehittynyt kaasu itsestaan,
(iii) kaasun kehittymisnopeus;
m) Hapettavat nesteet
Voidaan antaa tiedot itsesyttymisestd sekoitettuna selluloosan kanssa.
n) Hapettavat kiinte&t aineet
Voidaan antaa tiedot itsesyttymisesta sekoitettuna selluloosan kanssa.
0) Orgaaniset peroksidit
Kohdan 9.1 j alakohdassa tarkoitetun SADT-lampadtilan lisaksi voidaan antaa seuraavat
tiedot:
(i) hajoamislampotila,
(ii) detonaatio-ominaisuudet,
(iii) humahdusominaisuudet,
(iv) vaikutus kuumennettaessa suljetussa astiassa,
(v) rgjahdysvoima;
p) Metalleja sybvyttava
Voidaan antaa seuraavat tiedot:
(i) metallit, joita aine tai seos sydvyttaa,
(ii.) korroosionopeus ja maininta, koskeeko se terasté vai alumiinia,
(iii.) viittaus muihin kayttoturvallisuustiedotteen kohtiin yhteensopivien tai
yhteensopimattomien materiaalien osalta.
qQ) Flegmatoidut rajahdysaineet
Voidaan antaa seuraavat tiedot:
(i) kaytetyt flegmatointiaineet,
(ii) eksoterminen hajoamisenergia,
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(iii) korjattu palamisnopeus (Ac);

(iv) flegmatoidun rajahteen rajahdysominaisuudet flegmatoidussa muodossa.

9.2.2. Muut turvallisuusominaisuudet

Seuraavassa luetellut aineen tai seoksen ominaisuudet, turvallisuusominaisuudet ja
testitulokset voi olla hyddyllista ilmoittaa:

a) mekaaninen herkkyys;

b) itsekiihtyvan polymerisaation lampdtila;

c) rajahtavan poly-ilmaseoksen muodostuminen;
d) happo- tai eméaskapasiteetti;

e) haihtumisnopeus;

) sekoittuvuus;

Q) johtavuus;

h) syovyttavyys;

)} kaasuryhma;

1) hapetus-pelkistyspotentiaali;

k) radikaalien muodostumispotentiaali;
)] fotokatalyyttiset ominaisuudet.

limoitetaan myos muut fysikaaliset ja kemialliset parametrit, jos ilmoittamisella on
merkitysta aineen tai seoksen turvallisen kaytdén kannalta.

9.2.1. Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvat tiedot

Jaljempana on lisatietoja tietyista vaaraluokista, joita kasitelladan kohdassa 9.2.1, ja erityisesti
vaaraluokitusta varten soveltuvista testimenetelmista.

a) Rajahteet

(i) iskusta johtuva rajahdysherkkyys maéaritetdaédn yleensd YK:n GAP-testilla: testi 1 a) ja/tai
testi 2 a) (YK:n Manual of Tests and Criteria -kasikirjan kohta 11.4 tai 12.4) (merkitse
vahintaan + tai -);

(i) suljetussa astiassa kuumennettaessa aiheutuva vaikutus maaritetddn yleenséd Koenenin
testilla: testi 1 b) ja/tai testi 2 b) (YK:n Manual of Tests and Criteria -kasikirjan kohta 11.5
tai 12.5) (merkitse mieluiten rajoittava halkaisija);

(iii) suljetussa astiassa kuumennettaessa aiheutuva vaikutus maaritetdan yleensa testilla 1 c)
ja/tai testilla 2 ¢) (YK:n Manual of Tests and Criteria -kasikirjan kohta 11.6 tai 12.6)
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(merkitse vahintaan + tai —);

(iv) torméayksesta johtuva rajahdysherkkyys maaritetadn yleensa testilld 3 a) (YK:n Manual of
Tests and Criteria -kasikirjan kohta 13.4) (merkitse mieluiten rajoittava térmaysenergia);

(v) kitkasta johtuva rajahdysherkkyys maaritetaan yleensa testilla 3 b) (YK:n Manual of Tests
and Criteria -kasikirjan kohta 13.5) (merkitse mieluiten rajoittava kuorma);

(vi) terminen stabiilisuus maaritetaan yleensa testilla 3 ¢) (YK:n Manual of Tests and Criteria -
kasikirjan kohta 13.6) (merkitse vahintaan + tai —).

b) Syttyvat kaasut
Kun kyseessa on puhdas syttyva kaasu:
(i) TCi ilmoitetaan ISO 10156 -standardin mukaisesti;

(ii) peruspalamisnopeus maaritetdan yleensa 1SO 817:2014 -standardin liitteen C
mukaisesti.

Kun kyseessa on syttyva kaasuseos:
(i) rajahdysrajat: lasketaan 1SO 10156 -standardin mukaisesti;

(i) peruspalamisnopeus maaritetaan yleensa 1SO 817:2014 -standardin liitteen C
mukaisesti.

e) Paineen alainen kaasu

Kaasuseosten yhteydessa pseudokriittinen lampdtila arvioidaan laskemalla komponenttien
kriittisten lampdotilojen mooliosuudella painotettu keskiarvo seuraavasti:

N

E X TCriti

i=1

Kaavassa xi on komponentin i mooliosuus ja Tcriti,i on komponentin i kriittinen lampdtila.

) Syttyvat nesteet

Voidaan antaa seuraavat lisatiedot:

Tiedot palamisen yllapitamisesta, jos harkitaan vapautusta testin L.2 (YK:n Manual of Tests
and Criteria -kéasikirjan kohta 32.5.2) perusteella asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessé |
olevan kohdan 2.6.4.5 mukaisesti.

g) Syttyvat kiinteat aineet

Kohdan i) osalta palamisnopeus (tai metallijauheiden yhteydessa palamisaika) maaritetadn
yleenséa testilld N.1 (YK:n Manual of Tests and Criteria -kasikirjan kohta 33.2.4).

h) Itsereaktiiviset aineet ja seokset

Voidaan antaa seuraavat tiedot (ks. lisatietoja testimenetelmista YK:n Manual of Tests and
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Criteria -kasikirjan osa 11%8):
(i) Hajoamisenergia: arvo ja méaritysmenetelma, ks. mainitun kasikirjan kohta 20.3.3.3.

(ii) Detonaatio-ominaisuudet: mainittava jokin vaihtoehdoista kylla/osittain/ei”,
tarvittaessa myos pakkauksessa, ks. mainitun kasikirjan testisarja A.

(iii)Humahdusominaisuudet: jokin vaihtoehdoista “kylla, nopea / kylla, hidas / ei”,
tarvittaessa myo6s pakkauksessa, ks. mainitun kasikirjan testisarja C.

(iv)Vaikutus kuumennettaessa suljetussa astiassa: jokin vaihtoehdoista
"voimakas/keskivoimakas/heikko/ei”, tarvittaessa myos pakkauksessa, ks. mainitun
kasikirjan testisarja E.

(v) Rajahdysvoima tarvittaessa: mainittava jokin vaihtoehdoista ”"suurehko / pieni / ei ole”,
ks. mainitun kasikirjan testisarja F.

i) Pyroforiset nesteet

Se, sytyttdako tai hiillyttaako neste suodatinpaperin, maaritetadn yleensa testilla N.3 (YK:n
Manual of Tests and Criteria -k&sikirjan kohta 33.4.5) (mainittava esim. "neste syttyy itsestaan
joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa” tai "nesteella kostutettu suodatinpaperi hiiltyy
joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa”).

Jj) Pyroforiset kiinteat aineet

Tata kohtaa koskevan asetustekstin i) kohdassa tarkoitettu maininta maaritetdan yleensa
testilla N.2 (YK:n Manual of Tests and Criteria -késikirjan kohta 33.4.4), ts. "kiinted aine syttyy
itsestadn joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa”.

Esimerkki tiedoista, joka vastaa asetustekstin ii) kohtaa: pyroforiset ominaisuudet voivat
muuttua ajan kuluessa, kun aineeseen muodostuu suojaava pintakerros hitaan hapettumisen
vuoksi.

k) Itsestdan kuumenevat aineet ja seokset

Tata kohtaa koskevan asetustekstin i) kohdassa tarkoitettu maininta itsestaan syttymisesta voi
sisaltaa tietoja mahdollisesta seulonnasta ja/tai kaytetystd menetelmasta (yleenséa testi N.4,
YK:n Manual of Tests and Criteria -kasikirjan kohta 33.4.6).

1) Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin joutuessaan kehittavat syttyvia
kaasuja

Kohdassa iii) mainittu kaasun kehittymisnopeus maaritetdan yleensa testilla N.5 (YK:n Manual
of Tests and Criteria -kasikirjan kohta 33.5.4), ellei testia ole jatetty tekematta esimerkiksi
siksi, ettéd kaasu on itsestaan syttyvaa.

m) Hapettavat nesteet
Se, syttyvatkd nama nesteet itsestdan, kun niitd sekoitetaan selluloosan kanssa, nahdaan

tekemalla testi 0.2 (YK:n Manual of Tests and Criteria -kasikirjan kohta 34.4.2) (esim.
maininta "selluloosaan sekoitettuna (kuten tehty testissa 0.2) syttyy itsestaan”).

88 https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf
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n) Hapettavat Kiinteat aineet

Se, syttyvatkd ndma aineet itsestaan, kun niitd sekoitetaan selluloosan kanssa, ndhdaan
tekemalla testi 0.1 tai 0.3 (YK:n Manual of Tests and Criteria -k&sikirjan kohta 34.4.1 tai
34.4.3) (esim. maininta "selluloosaan sekoitettuna (kuten tehty testissa 0.1 tai O.3) syttyy
itsestaan”™).

0) Orgaaniset peroksidit

Voidaan antaa seuraavat tiedot (ks. lisatietoja testimenetelmistad YK:n Manual of Tests and
Criteria -kasikirjan osa 11%9):

(i) Hajoamisenergia: arvo ja maaritysmenetelma, jos saatavilla, ks. mainitun kasikirjan kohta
20.3.3.3.

(ii) Detonaatio-ominaisuudet: mainittava jokin vaihtoehdoista "kyll&/osittain/ei”, tarvittaessa
my0ds pakkauksessa, ks. mainitun kasikirjan testisarja A.

(i Humahdusominaisuudet: jokin vaihtoehdoista "kylla, nopea / kyll&, hidas / ei”, tarvittaessa
myo6s pakkauksessa, ks. mainitun kasikirjan testisarja C.

(iv)Vaikutus kuumennettaessa suljetussa astiassa: jokin vaihtoehdoista
"voimakas/keskivoimakas/heikko/ei”, tarvittaessa myds pakkauksessa, ks. mainitun
kéasikirjan testisarja E.

(v) Rgjahdysvoima: mainittava jokin vaihtoehdoista "suurehko / pieni / ei ole” tarvittaessa,
ks. mainitun kasikirjan testisarja F.

p) Metalleja syovyttava

(i) Tahan kohtaan i) voi kirjoittaa vaikkapa nain: "syovyttad alumiinia” tai "syovyttaa terasta
jne.

(ii) Korroosionopeus ja se, koskeeko se terasta vai alumiinia, maaritetadn yleensa testilla C.1
(YK:n Manual of Tests and Criteria -kasikirjan kohta 37.4).

(iii) Esimerkkeja viittauksista muihin kohtiin: soveltuvat pakkaustavat (kohta 7) tai
yhteensopimattomat materiaalit (kohta 10).

q) Flegmatoidut rajahdysaineet

Kohdassa iii) korjattu palamisnopeus (Ac) on madritettava YK:n Manual of Tests and Criteria -
kasikirjan osan V kohdan 51.4 mukaisesti.

Kohdassa iv)flegmatoidun rajahteen rajahdysominaisuudet (flegmatoidussa muodossa)

maaritetaan yleensa testisarjalla 1 ja/tai 2 (YK:n Manual of Tests and Criteria -kasikirjan kohta
11 ja 12).

9.2.2. Muut turvallisuusominaisuudet

Jaljempana on lisatietoja siita, miten tietyt alakohdassa 9.2.2 kéasiteltavat ominaisuudet tai

89 https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf
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turvallisuusominaisuudet maaritetaan tai miten ne pitaisi kuvata.
a) Mekaaninen herkkyys
Kun aine tai seos on energeettinen aine tai seos, jonka eksoterminen hajoamisenergia on =
500 J/g YK:n Manual of Tests and Criteria -kasikirjan liitteessa 6 olevan kohdan 3.3 ¢)
mukaisesti, voidaan antaa seuraavat tiedot:
(i) tdormayksesta johtuva rdjahdysherkkyys, maaritetdan yleensa testilla 3 a) (YK:n
Manual of Tests and Criteria -kasikirjan kohta 13.4) (merkitse mieluiten rajoittava

tormaysenergia),

(ii) kitkasta johtuva rajahdysherkkyys, maaritetaan yleensa testilla 3 b) (YK:n Manual of
Tests and Criteria -kasikirjan kohta 13.5) (merkitse mieluiten rajoittava kuorma).

b) Itsekiihtyvan polymerisaation lampotila (SAPT)

Kun aine tai seos voi polymerisoitua itsestaan, jolloin muodostuu vaarallisia maaria lampoéa ja
kaasua tai hoyrya, voidaan antaa seuraavat tiedot:

- SAPT-arvo ja tilavuus, josta SAPT-arvo on annettu, ks. YK:n Manual of Tests and
Criteria -kasikirjan osa 11, testisarja H.

¢) Rgjahtavan poly-ilmaseoksen muodostuminen

Rajahtavien poly-ilmaseosten muodostumista ei sovelleta kaasuihin ja nesteisiin eika kiinteisiin
aineisiin, jotka sisaltavat vain taysin hapettuneita aineita (esim. piidioksidi).

Jos rajahtavien poly-ilmaseosten muodostuminen voi olla mahdollista
kayttoturvallisuustiedotteen kohdan 2 perusteella, voidaan antaa seuraavat tiedot
merkityksellisistd turvallisuusominaisuuksista:

0] Alempi rajahdysraja / rajahdysaltis minimipitoisuus

(i) Minimisyttymisenergia

(iii) Humahdusindeksi (Kst)

(iv) Suurin rajahdyspaine

) Hiukkasten ominaisuudet, joihin tietoja sovelletaan, jos ne poikkeavat kohdassa 9.1
ilmoitetuista hiukkasten ominaisuuksista.

Huomautus 1: Se, voiko aine tai seos muodostaa rajahtavia poly-ilmaseoksia, voidaan
maarittda esimerkiksi julkaisun Verein Deutscher Ingenieure, VDI 2263-1 "Dust Fires and Dust
Explosions; Hazards - Assessment - Protective Measures; Test Methods for the Determination
of the Safety Characteristics of Dusts” tai standardin 1SO/IEC 80079-20-2 "Explosive
atmospheres - Part 20-2 - Material characteristics - Combustible dusts test methods” avulla.

Huomautus 2: Rajahdysominaisuudet maaraytyvat sen mukaan, minkatyyppista polya testissa
kaytetdan. Niitd ei yleensa voi rinnastaa muuntyyppisiin polyihin, vaikka ne olisivatkin toisiinsa
verrattavissa. Tietyn aineen hienojakoinen pély reagoi yleensa voimakkaammin kuin
karkeampi poly.

d) Happo- tai emaskapasiteetti

Jos aineen tai seoksen pH on erittdin matala tai erittain korkea (pH < 2 tai > 11,5), voidaan
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antaa seuraavat tiedot:

- Happo- tai eméskapasiteetti, jos sitd on kdytetty ihoon ja silmiin kohdistuvien vaarojen
arvioinnissa.

Taman kohdan osalta on tarkastettava, ettd se on yhdenmukainen seuraavien kohtien kanssa:

e KOHTA 2: Vaaran yksildinti

e KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

e KOHTA 6: Vahinkopaast6ja koskevat toimenpiteet

o KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

o KOHTA 11: Toksikologiset tiedot: (ts. erittdin matala tai korkea pH / syovyttavyys)
o KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle (ts. log Kow / biokertyvyys)

e KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat

e KOHTA 14: Kuljetustiedot

3.10 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 10: Stabiilisuus
ja reaktiivisuus

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa kuvataan aineen tai seoksen stabiilisuus ja
mahdolliset vaaralliset reaktiot tietyissa kayttbolosuhteissa tai ymparistépadstdjen seurauksena.
Tarvittaessa viitataan kaytettyihin tutkimusmenetelmiin. Jos ilmoitetaan, etté tiettya ominaisuutta
ei ole, tai jos tiettyd ominaisuutta koskevaa tietoa ei ole saatavilla, on mainittava syyt.

Stabiilisuus ja reaktiivisuus ovat kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 9 esitettyjen arvojen
maarittdmiseksi mitattujen fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien funktio. Vaikka tata ei
asetuksessa selvasti sanota, kaytantdona on kuitenkin perinteisesti ollut, ettd kohtaa 9
kaytetddn testimenettelyistd saatujen mitattavien ominaisuuksien ilmoittamiseen, kun taas
kohdassa 10 esitetdan (laadullinen) kuvaus mahdollisista seurauksista. Kuten kappaleessa 3.9
jo todettiin, kohta 9 on siis tarkoitettu "ominaisuuksille” tai "parametreille”, kun taas kohta 10
on varattu "kuvaukselle”.

Tietoja voidaan myos antaa kayttéturvallisuustiedotteen kohdassa 7 (esimerkiksi
yhteensopimattomuuksista alakohdassa 7.2). Tallaisissa tapauksissa toistoa voidaan valttaa
ristiviittauksilla siten, ettd kohdan 10 sisaltd keskittyy vaarojen ja niiden seurausten
kuvaukseen. Jos tiedot on asianmukaisesti jo merkitty kayttéturvallisuustiedotteen eri
kohtaan, kyseiseen kohtaan voidaan tehda ristiviittaus eika tietoja tarvitse toistaa. Esimerkiksi
tietyt vaaraluokkia koskevat tiedot on voitu sisallyttad kohtaan 9 tai kohtaan 7. Liséksi
suojaavia toimenpiteita koskevat tiedot on annettu alakohdassa 8.2 Altistumisen
ehkaiseminen. Siksi suuri osa kohdan 10 kannalta merkityksellisista tiedoista on saatettu jo
antaa muissa kohdissa.

Koska tiedot on annettava selkeéasti ja tiiviissd muodossa, toistoa on valtettava.
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10.1 Reaktiivisuus

Liitteen 11 teksti

10.1.1. Kuvataan aineen tai seoksen reaktiivisuusvaarat. Annetaan aineesta tai koko seoksesta
saatavilla olevat tutkimustulokset. Tiedot voivat kuitenkin perustua my6s yleiseen tietoaineistoon
aine- tai seosluokasta tai -ryhmastéa, jos se kuvaa riittadvalla tavalla aineen tai seoksen ennakoitua
vaaraa.

10.1.2. Jos seosta koskevia tietoja ei ole saatavilla, annetaan seoksen sisaltdmia aineita koskevat
tiedot. Yhteensopimattomuutta maaritettaessa on otettava huomioon aineet, sailiét ja
epépuhtaudet, joille aine tai seos saattaa altistua kuljetuksen, varastoinnin ja kdyton aikana.

[Edelld olevan tekstin ei katsota edellyttdvan lisédselitysta.]

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Liitteen 11 teksti

limoitetaan, onko aine tai seos stabiili vai epastabiili, kun sitd varastoidaan ja kéasitellaan
tavanomaisissa ja ennakoiduissa ympariston lampdtila- ja paineolosuhteissa. Kuvataan kaikki
stabilisaattorit, joita kaytetaan tai jotka ovat tarpeen aineen tai seoksen kemiallisen stabiilisuuden
sailymiseksi. Mainitaan kaikki turvallisuuden kannalta merkittavat muutokset aineen tai seoksen
fysikaalisessa olomuodossa. Flegmatoitujen rajahteiden osalta annetaan tiedot sailyvyydesta ja
ohjeet flegmatoinnin varmentamisesta. Lisaksi on mainittava, etté flegmatointiaineen poistaminen
tekee tuotteesta rajahtavan.

Tavallisia vakiolausekkeita, joita stabiileista aineista tai seoksista voidaan tédssa alakohdassa
kayttaa, ovat muun muassa seuraavat:

e "Tuote on stabiili normaalissa ympariston lampoétilassa (—40 °C — +40 °C).”
e "Ohjeiden mukaisesti varastoituna ja kasiteltyna ei aiheuta vaarallisia reaktioita.”

e "Ei tunnettuja vaarallisia reaktioita.”

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Liitteen 11 teksti

Tarvittaessa mainitaan, jos aine tai seos reagoi tai polymeroituu ja vapauttaa liikapainetta tai -
lampoa tai aiheuttaa muita vaarallisia olosuhteita. Kuvataan olosuhteet, joissa vaarallisia reaktioita
saattaa tapahtua.

On huomattava, etta polyrajahdysvaaraa koskevat tiedot annetaan kohdissa 2 ja 9, joten
tietojen yhdenmukaisuus ja mahdollinen paallekkaisyys on tarkastettava.

Liséksi paallekkaisyytta saattaa olla alakohdan ”10.1 Reaktiivisuus”, joka my6s koskee
reaktiivisuuteen liittyvia vaaroja, ja taméan alakohdan ”10.3 Vaarallisten reaktioiden
mahdollisuus” valilla. Alakohtaan 10.3 merkittavat tiedot voidaan rajoittaa koskemaan vain
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erityisesta reaktiivisuudesta johtuviin vaarallisia seurauksia. Niinpd esimerkiksi aine voidaan
alakohdassa 10.1 kuvata vahvaksi hapoksi, mika viittaa esimerkiksi luontaiseen riskiin
reagoida vaarallisesti emasten kanssa. Alakohta 10.3 voidaan talloin varata luetelluille
reaktioille (jos aine polymeroituu ja vapauttaa liikapainetta tai -lamp64a) ja reaktio-olosuhteita
koskeville tiedoille. Sisaltda ei tarvitse toistaa molemmissa alakohdissa.

10.4 Valtettavat olosuhteet

Liitteen 11 teksti

Luetellaan olosuhteet, kuten lampétila, paine, valo, isku, staattinen sahko, tarina tai muut
fysikaaliset rasitteet, jotka voivat johtaa vaaratilanteeseen ("valtettavat olosuhteet”) , ja
tarvittaessa kuvataan lyhyesti toimenpiteet, joihin on ryhdyttava tallaisiin vaaroihin liittyvien
riskien hallitsemiseksi. Flegmatoitujen rajahteiden osalta annetaan tiedot toimenpiteista, jotka on
toteutettava sen valttamiseksi, etta flegmatointiaine poistetaan tahattomasti. Lisaksi luetellaan
valtettavat olosuhteet, jos aineen tai seoksen flegmatointi ei ole riittava.

Taman alakohdan ja alakohdan 7.2 "Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet ja
yhteensopimattomuudet” siséltdjen valilla voi olla paéllekkaisyyttd, joten yhdenmukaisuus ja
mahdollinen paallekkaisyys on tarkastettava.
Annettujen ohjeiden on oltava johdonmukaisia kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 9
kuvattujen fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien kanssa. Tarvittaessa annetaan ohjeita
varastointia koskevista erityisista vaatimuksista, kuten:
a) kuinka valtetdan riskeja, jotka liittyvat seuraaviin:

(i) rajahdysvaaralliset tilat;

(ii) syovyttavat olosuhteet;

(iii) syttyvyyteen liittyvat vaarat;

(iv) yhteensopimattomat aineet tai seokset;

(v) haihtumista edistdvéat olosuhteet; ja

(vi) mahdolliset syttymislédhteet (myds sahkolaitteet).
b) Kuinka hallitaan seuraavien vaikutuksia:

(i) sdéolosuhteet;

(ii) ilmanpaine;

(iii) lampdétila;

(iv) auringonvalo;

(v) kosteus ja

(vi) tarina.
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¢) Kuinka sailytetaan aineen tai seoksen muuttumattomuus kayttamalla seuraavia:
i) stabilisaattorit; ja
(ii) antioksidantit.

d) Muita ohjeita, kuten:
(i) ilmanvaihtovaatimukset;

(ivarastohuoneiden tai astioiden erityisominaisuudet (mukaan lukien suojarakenteet
ja ilmastointi);

(iii) varastoitavien aineiden maéarid koskevat rajoitukset (tarvittaessa); ja

(iv) soveltuvat pakkaustavat.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit

Liitteen 11 teksti

Luetellaan aine- tai seosryhmét tai tietyt aineet, kuten vesi, ilma, hapot, eméakset tai hapettavat
aineet, joiden kanssa aine tai seos saattaa reagoida ja aiheuttaa vaaratilanteen (esimerkiksi
rajahdyksen, myrkyllisten tai syttyvien materiaalien paaston tai liiallisen lammon vapautumisen),
ja tarvittaessa kuvataan lyhyesti toimenpiteet, joihin on ryhdyttava tallaisiin vaaroihin liittyvien
riskien hallitsemiseksi.

Huomaa, ettei valttamatta kannata esittaa pitkaa luetteloa "yhteensopimattomista
materiaaleista”, silla monet niistd ovat sellaisia aineita, joiden kanssa tuote ei todenn&kdisesti
koskaan tule kosketuksiin. On pyrittava Idytdméaan sopiva tasapaino: tietoa merkityksellisista
yhteensopimattomuuksista ei pida hukuttaa lilan pitkaan luetteloon, mutta toisaalta on
valtettava mahdolliset riskit, joita merkityksellisen yhteensopimattoman materiaalin pois
jattamiseen voi liittya. Yksittaisten aineiden luettelemisen sijaan voi olla suositeltavaa kayttaa
ainetyyppejéa tai -luokkia (esimerkiksi "aromaattiset liuotteet”). Nain voidaan valttaa pitkat
luettelot yksittaisista aineista.

Taman alakohdan siséltd saattaa olla osittain paallekkdinen alakohdassa 7.1 "Turvallisen
kasittelyn edellyttamat toimenpiteet” esitettyjen yhteensopimattomien aineiden ja seosten
kasittelya koskevien tietojen kanssa, joten yhdenmukaisuus ja mahdollinen paallekkaisyys on
tarkastettava.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Liitteen 11 teksti

Luetellaan tunnetut ja kohtuullisesti ennakoitavat vaaralliset hajoamistuotteet, joita syntyy kayton,
paastojen, varastoinnin ja kuumentamisen aikana. Vaaralliset palamistuotteet sisallytetaan
kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 5.

Tassa alakohdassa on mainittava, jos aine voi mahdollisesti hajota epastabiileiksi tuotteiksi.
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Tavallisia vakiolausekkeita, joita stabiileista aineista tai seoksista voidaan tarvittaessa kayttaa

tassa alakohdassa, ovat muun muassa seuraavat:

¢ "Asianmukaisissa kayttotarkoituksissa kaytettyna ei hajoa.”

e ”Ei tunnettuja vaarallisia hajoamistuotteita.”

Alla on esimerkki siitd, miltd taméan kohdan jasentely voi nayttaa.

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus
10.1 Reaktiivisuus

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
10.4 Valtettavat olosuhteet

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Taman kohdan osalta on erityisesti tarkastettava, etta se on yhdenmukainen seuraavien
kohtien kanssa:

e KOHTA 2: Vaaran yksildinti

e KOHTA 5: 5 Toimenpiteet tulipalon torjumiseksi

e KOHTA 6: Vahinkopaéastoja koskevat toimenpiteet

e KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

o KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat

3.11 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 11:
Toksikologiset tiedot

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tama kohta on tarkoitettu lahinna ladketieteen ammattilaisten,
ty6terveyden ja -turvallisuuden ammattilaisten ja toksikologien kayttdon. Tassa kuvataan tiiviisti
mutta kattavasti ja ymmarrettavasti erilaiset myrkylliset (terveyteen kohdistuvat) vaikutukset ja
annetaan kyseisten vaikutusten tunnistamiseksi kdytettdvat saatavilla olevat tiedot, tarvittaessa
myo6s toksikokinetiikkaa, aineenvaihduntaa ja jakautumista elimist66n koskevat tiedot. Jos
ilmoitetaan, etta tiettya ominaisuutta ei ole (koska saatavilla olevien tietojen mukaan aine tai seos
ei tayta luokittelukriteerejd), tai jos tiettya ominaisuutta koskevaa tietoa ei ole saatavilla, on
mainittava syyt.

11.1. Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maaritetyista vaaraluokista
Annetaan tiedot seuraavista merkityksellisistd vaaraluokista:

a) valiton myrkyllisyys;
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b) ihosydvyttavyys/ihoarsytys;

¢) vakava silmavaurio/silma-arsytys;

d) hengitysteiden tai ihon herkistyminen;

e) sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset;

f) sy6paa aiheuttavat vaikutukset;

g) lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset;

h) elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen;

i) elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen;

j) aspiraatiovaara.

Nama vaarat on aina mainittava kayttdturvallisuustiedotteessa.

Rekisteroitavien aineiden osalta annetaan yhteenveto tiedoista, jotka on saatu liitteiden VII-XI
soveltamisesta, ja tarvittaessa on myos viitattava kaytettyihin tutkimusmenetelmiin.
Rekisteréitavista aineista ilmoitetaan myds tulokset saatavilla olevien tietojen vertailusta niihin
kriteereihin, jotka on asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 vahvistettu kategorioihin 1A ja 1B
kuuluville CMR-aineille, taméan asetuksen liitteen | kohdan 1.3.1 mukaisesti.

11.1.1. Tiedot annetaan jokaisesta vaaraluokasta tai sen jaottelusta. Jos todetaan, etta ainetta tai
seosta ei ole luokiteltu tietyn vaaraluokan tai jaottelun osalta, kayttdturvallisuustiedotteessa on
selkeasti mainittava, onko syyna tietojen puuttuminen, tekninen mahdottomuus saada tietoja,
tietojen epaluotettavuus vai se, etta tiedot ovat kylla luotettavia mutta eivat riittavia luokituksen
tekemistéa varten; viimeksi mainitussa tapauksessa kayttéturvallisuustiedotteessa on oltava
tasmennys “saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty”.

11.1.2. Tassa alakohdassa olevat tiedot koskevat ainetta tai seosta sellaisena kuin se on saatettu
markkinoille. Seoksen osalta tiedoissa olisi kuvattava koko seoksen myrkylliset ominaisuudet,
paitsi jos asetuksen (EY) N:o 1272/2008 6 artiklan 3 kohtaa sovelletaan. Seoksessa olevia
vaarallisia aineita koskevat merkitykselliset myrkylliset ominaisuudet ilmoitetaan myos, jos ne ovat
tiedossa, esimerkiksi LD50-arvot, vélittdoman myrkyllisyyden estimaatit tai LC50-arvot.

11.1.3. Jos aineesta tai seoksesta on olemassa huomattavat maarat tutkimustuloksia, voi olla
tarpeen esittda yhteenveto kaytettyjen ratkaisevien tutkimusten tuloksista esimerkiksi
altistumisreitin mukaan.

11.1.4. Jos luokituskriteerit eivat tayty tietyn vaaraluokan osalta, tata paatelmaa tukevat tiedot on
toimitettava.

11.1.5. Todennakéisia altistumisreittejé koskevat tiedot

Annetaan tiedot todennakdisista altistumisreiteista ja aineen tai seoksen vaikutuksista kunkin
mahdollisen altistumisreitin osalta eli suun kautta (nieltynd), hengitettyna taikka iho- tai
silmaaltistuksen kautta. Jos terveysvaikutuksia ei tunneta, se on mainittava.

11.1.6. Fysikaalisiin, kemiallisiin ja myrkyllisiin erityispiirteisiin liittyvéat oireet

Kuvataan mahdolliset terveydelle aiheutuvat haitalliset vaikutukset ja oireet, jotka liittyvat aineelle
tai seokselle ja sen aineosille tai tunnetuille sivutuotteille altistumiseen. Annetaan saatavilla olevat
tiedot altistumisen jalkeisisté oireista, jotka liittyvat aineen tai seoksen fysikaalisiin, kemiallisiin ja

myrkyllisiin erityispiirteisiin. Oireet kuvataan ensimmaisista oireista alhaisella altistumistasolla aina
vakavan altistumisen seurauksiin, esimerkiksi ”voi esiintya paansarkyéa ja huimausta, joka johtaa
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pyortymiseen tai tajuttomuuteen; suuri annos voi johtaa koomaan ja kuolemaan”.

11.1.7. Lyhyt- ja pitkdaikaisesta altistumisesta johtuvat viivastyneet ja valittomaéat vaikutukset seka
krooniset vaikutukset

Annetaan tiedot siitd, onko lyhyt- tai pitkaaikaisen altistumisen jalkeen odotettavissa viivastyneita
tai valittomia vaikutuksia. Lisdksi annetaan tiedot valittémisté ja kroonisista terveysvaikutuksista,
jotka liittyvat ihmisen altistumiseen aineelle tai seokselle. Jos ihmisill& saatuja tietoja ei ole
saatavilla, tehd&déan kokeellisista tiedoista yhteenveto, jossa annetaan seikkaperéaisesti joko
elaimilla saadut tiedot ja selkeasti yksiloity eldinlaji tai in vitro -kokeista saadut tiedot ja selkeasti
yksildidyt solutyypit. lImoitetaan, perustuvatko myrkyllisyytta koskevat tiedot ihmisilla vai elaimilla
vai in vitro -kokeista saatuihin tietoihin.

11.1.8. Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia koskevat tiedot annetaan, jos ne ovat merkityksellisid ja saatavilla.
11.1.9. Tiettyjen tietojen puuttuminen

Aina ei ehk& ole mahdollista saada tietoja aineen tai seoksen vaaroista. Jos tietysta aineesta tai
seoksesta ei ole saatavilla tietoja, voidaan soveltuvin osin kayttaa tietoja samankaltaisista aineista
tai seoksista edellyttaen, etta samankaltainen aine tai seos on olemassa. Jos tiettyja tietoja ei
kéyteta tai tietoja ei ole saatavilla, se on ilmaistava selkeasti.

11.1.10. Seokset

Jos tiettya terveysvaikutusta ei ole testattu koko seoksen osalta, annetaan asianomaiset tiedot
kohdassa 3 luetelluista merkityksellisista aineista.

11.1.11. Seosta vai ainetta koskevat tiedot

11.1.11.1. Seoksessa olevien aineiden valilla voi kehossa syntya yhteisvaikutuksia, mika johtaa
erilaiseen imeytymisnopeuteen, aineenvaihduntaan ja eritykseen. Taman seurauksena
myrkyllisyysvaikutus voi muuttua ja seoksen kokonaismyrkyllisyys voi olla erilainen kuin sen
siséltamien aineiden. Taméa on otettava huomioon ilmoitettaessa toksikologisia tietoja
kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa.

11.1.11.2. On tarkasteltava, riittdakoé kunkin aineen pitoisuus muuttamaan seoksen terveyteen
kohdistuvia kokonaisvaikutuksia. Myrkkyvaikutuksia koskevat tiedot esitetdan jokaisen aineen
osalta lukuun ottamatta seuraavia tapauksia:

a) jos tiedot ovat paallekkéiset, ne ilmoitetaan ainoastaan kerran koko seoksen osalta,
esimerkiksi kun kaksi ainetta aiheuttaa kumpikin oksentelua ja ripulia;

b) jos on epatodennakdista, ettd kyseiset vaikutukset esiintyvéat kyseisilla pitoisuuksilla,
esimerkiksi kun lievasti arsyttava aine laimennetaan alle tietyn pitoisuuden liuoksessa, joka
ei ole arsyttavaa;

¢) jos seoksen sisaltamien aineiden valista vuorovaikutusta koskevia tietoja ei ole saatavilla,
ei saa tehda oletuksia, vaan jokaisen aineen terveysvaikutukset on ilmoitettava erikseen.

11.2 Tiedot muista vaaroista
11.2.1. Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet

Annetaan tiedot hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien aiheuttamista haitallisista
terveysvaikutuksista, jos saatavilla, sellaisten aineiden osalta, joilla on kohdassa 2.3 ilmoitettu
olevan hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia. Tiedoissa on esitettava lyhyet tiivistelméat
tiedoista, jotka on saatu vastaavissa asetuksissa (EY) N:o 1907/2006, (EU) 2017/2100 ja (EU)
2018/605) vahvistettujen arviointiperusteiden soveltamisesta ja jotka ovat merkityksellisia
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arvioitaessa hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia ihmisten terveyden kannalta.
11.2.2. Muut tiedot

Haitallisia terveysvaikutuksia koskevat muut merkitykselliset tiedot on annettava, vaikka niita ei
luokituskriteereissa vaadittaisi.

Tama kohta on erittdin tarkea kayttoturvallisuustiedotetta laadittaessa, koska sen tulisi
kuvastaa aineen tai seoksen vaarojen méaarittdmiseksi tehdyn arvioinnin kuluessa koottuja
tietoja ja tehtyja johtopaatoksia seka luokitusta ja merkint®ja, joihin niiden perusteella on
paadytty.

Kohdan 11 johdantotekstista seuraa, etté niilla seoksilla, jotka sisaltavat rekisterditavia
aineita, tietojen, joita kyseisista aineista on tassa kohdassa annettu, on lisaksi vastattava
kyseisista yksittaisista aineista rekisterdinnissa annettuja tietoja.

Koska tadssa kohdassa voi olla tarpeen antaa suuri maara tietoja, etenkin jos kyseessa on
seoksen kayttoturvallisuustiedote, on suositeltavaa jasentda kohta niin, ettéa tiedot, jotka
koskevat seosta kokonaisuudessaan (tarvittaessa), ja tiedot, jotka koskevat yksittaisia aineita
(aineosia), erotetaan toisistaan selkeasti asettelulla. Eri vaaraluokkia koskevat tiedot on
ilmoitettava selvasti ja eriteltyina.

Keskeiset tiedot ja ratkaisevat tutkimukset voidaan esitella selkeasti ja lyhyesti esimerkiksi
kayttamalla tekstilaatikoita tai taulukoita.

Ellei tietyista vaaraluokista tai jaotteluista ole saatavilla tietoa, tietojen puuttumisen syyt on
ilmoitettava®.

Huomattakoon, etta vaatimuksissa, jotka sisaltyvat kohtaan 11.1.8, yhteisvaikutuksia
koskeviin tietoihin liittyva ilmaus ”jos ne ovat merkityksellisia ja saatavilla” on ymmarrettava
siten, etta kayttoturvallisuustiedotteen laatijan oletetaan kohtuullisessa maarin etsivan tallaisia
tietoja, ellei hanella viela ole niita.

Alakohdan 11.2 (Tiedot muista vaaroista) mukaan on annettava tietoa myds niista
haittavaikutuksista, jotka johtuvat hormonitoimintaa hairitsevistd ominaisuuksista.
Hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia ja niiden maarittamista koskevat ohjeet ovat
osoitteessa

https://echa.europa.eu/hot-topics/endocrine-disruptors

Sellaisia tietoja, joita voidaan pitaa "lyhyena tiivistelmana” ihmisten terveyteen kohdistuvista
hormonitoimintaa hairitsevistd ominaisuuksista, on esimerkiksi biosidivalmistekomitean
(BPC:n) julkaistussa lausunnossa 2,2-dibromo-2-syanoasetamidista (DBNPA)®!, s. 6:

DBNPA:lla katsotaan olevan ihmisten hormonitoimintaa héiritsevia ominaisuuksia, silla se
tayttaa asetuksen (EU) N:o 2017/2100 A jaksossa maaritetyt kriteerit. Tama paatelma
perustuu koirilla ja rotilla tehdyissa tutkimuksissa havaittuihin haittavaikutuksiin, jotka
kohdistuivat kilpirauhaseen, sekd& bromidin vaikutuksista kilpirauhaseen tehdysta
kirjallisuusselvityksesta saatuihin tietoihin. Bromidi saattaa korvata jodin kilpirauhasen
natrium-jodisymportterissa, mista aiheutuu kilpirauhashormonien synteesin jatkumista
hairitseva suhteellinen jodinpuutos. Tama osoittaa, etta kilpirauhaseen kohdistuvien
havaittujen haittavaikutusten ja hormonitoiminnan valilla on ihmisten ja muiden kuin

90 Tama vaatimus siséltyy asetustekstin kohtaan 11.1.1, josta on lainaus edell&.

91 https://echa.europa.eu/documents/10162/085a4896-b067-bdbc-e38c-8f794e60e4f3
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kohdelajien kannalta merkityksellinen yhteys.
MYRKYLLISET (TERVEYS)VAIKUTUKSET

Kayttoturvallisuustiedotteen tasséa alakohdassa on kuvattava mahdolliset haitalliset
terveysvaikutukset tai oireet, joita aineelle, seokselle ja tunnetuille sivutuotteille altistuminen
voi aiheuttaa. Aineen tai seoksen fysikaalisten, kemiallisten ja myrkyllisten ominaisuuksien
aiheuttamat oireet on lueteltava. Altistumisen jalkeen ilmenevat oireet on jarjestettava
altistumistasoittain perakkaiseen jarjestykseen (joko suurimmasta pienimpaan tai pienimmasta
suurimpaan). Liséksi on ilmoitettava, ilmenevatkd vaikutukset valittémasti vai viiveella.

AINEET

Merkityksellisista vaaraluokista tai jaotteluista on annettava tiedot (esimerkiksi keskeiset
tulokset), kuten edella lainatussa asetustekstissa todetaan. Ne on eroteltava altistumisreitin,
lajin (rotta, hiiri, ihminen jne.), tutkimuksen keston ja tutkimusmenetelman perusteella.
Elinkohtaista myrkyllisyyttd koskevien tietojen (STOT) osalta on luonnollisesti mainittava
kyseinen kohde-elin. Ellei tietyn aineen osalta ole saatavilla tietoja ja jos tall6in kaytetaan
interpolaatiota tai QSAR-menetelmaa, se on mainittava selkeasti. Rekisterditavien aineiden
osalta annetaan yhteenveto tiedoista, jotka on saatu REACH-asetuksen liitteiden VII1-XI
soveltamisesta (toisin sanoen testaamalla (my6s muulla tavoin kuin eldinkokeilla) tai muilla
vaihtoehtoisilla tavoilla, joilla rekisterdintiin edellytetyt tiedot voidaan tuottaa), ja tarvittaessa
on myds kuvattava kaytettyja tutkimusmenetelmia lyhyesti.

On huomattava, ettd asetuksessa vaaditaan, etté haitallisia terveysvaikutuksia koskevat muut
merkitykselliset tiedot taytyy antaa, vaikka niité ei luokituskriteereissa vaadittaisi.

SEOKSET

Seosten osalta on huomattava, etta komission asetuksen (EU) N:o 453/2010 liitteen | ja
komission asetuksen (EU) 2015/830° liitteen (eli REACH-asetuksen liitteen Il joulukuun

1. paivasta 2010 lahtien voimassa olleen version ja kesadkuun 1. paivasta 2015 lahtien
voimassa olleen version) mukaiset tietovaatimukset poikkeavat toisistaan. Kesakuun

1. paivaan 2015 asti oli annettava (DPD-direktiiviin perustuvat) tiedot edelld luetelluista
merkityksellisista vaikutuksista. Kesakuun 1. paivasta 2015 lahtien (CLP-asetukseen
perustuvat) merkitykselliset vaaraluokat, joista tiedot on annettava, ovat samat kuin
aineilla (vastaavassa asetustekstissa ei nimittain taman jalkeen enaa tehda eroa aineita ja
seoksia koskevien vaatimusten valille naiden vaaraluokkien osalta). On kuitenkin huomattava,
ettd kun kyseessa on seos, jonka aineosista merkitykselliset tiedot ovat saatavilla (esim. LD50,
véalittoman myrkyllisyyden estimaatit (ATE) ja LC50), myds nama on annettava markkinoille
saatettua seosta koskevien tietojen liséaksi.

Tarkempia tietoja seosten luokittelusta saa CLP-asetuksesta (erityisesti CLP-asetuksen
6 artiklasta).

Kun seos on luokiteltu CLP-asetuksen mukaisesti valittoman myrkyllisyyden estimaattia (ATE)
kayttamalla, laskettu ATEmix-arvo on ilmoitettava tasséa alakohdassa esimerkiksi seuraavaa
rakennetta kayttaen:

92 Jolla korvataan asetuksen (EU) N:o 453/2010 liite II.
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ATE mix (suun = | xxx mg/kg
kautta)
= | xxx mg/kg
ATEmix (ihon
kautta) = | z mg/l/4 h (hdyryt)
ATE mix
(hengitettyna)

Ellei seoksen itsensa osalta ole saatavilla tietoa tietysta vaaraluokasta tai jaottelusta, mutta
monilla seoksen sisaltamilla aineilla on sama terveydellinen vaikutus, tama vaikutus voidaan
mainita yksittaisten aineiden sijaan seoksesta.

Ellei tarkkaa tietoa seoksen aineosien vélisista yhteisvaikutuksista ole, oletuksia ei pida tehda,
vaan kunkin aineen merkitykselliset terveysvaikutukset on lueteltava erikseen (ks. liitteen Il
kohta 11.1.11.2.).

On huomattava, ettda — samoin kuin aineiden osalta — asetuksessa vaaditaan, etta haitallisia
terveysvaikutuksia koskevat muut merkitykselliset tiedot taytyy antaa, vaikka niita ei
luokituskriteereissa vaadittaisi.

Taman kohdan osalta on erityisesti tarkastettava, etta se on yhdenmukainen seuraavien
kohtien kanssa:

¢ KOHTA 2: Vaaran yksildinti

e KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

e KOHTA 6: Vahinkopaast6ja koskevat toimenpiteet

e KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

e KOHTA 8: Altistumisen ehkédiseminen ja henkildnsuojaimet

o KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

e KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkdkohdat

e KOHTA 14: Kuljetustiedot

e KOHTA 15: Lainsdadantoda koskevat tiedot

Alla on esimerkki siita, miltd taman kohdan jasentely aineen osalta voi nayttaa.

KOHTA 11: Toksikologiset tiedot
11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maaritetyista vaaraluokista

e Akuutti toksisuus

e lhosyobvyttavyys/ihoarsytys

e Vakava silméavaurio/silméa-arsytys

e Hengitysteiden tai ihon herkistyminen

e Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset
e SyoOpaa aiheuttavat vaikutukset

e Lisdadntymiselle vaaralliset vaikutukset
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e Yhteenveto CMR-ominaisuuksien arvioinnista
e Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
e Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen

e Aspiraatiovaara

1
2 Jokaisessa edella esitetyistd merkityksellisista vaaraluokista voi olla seuraavanlainen
3 alarakenne (esimerkkina alla valiton myrkyllisyys):

11.1.1%8 valitén myrkyllisyys:
Menetelma:
Laji:
Altistumisreitit:
Vaikuttava annos:
Altistusaika:

Tulokset:

4
5 Seosten osalta rakenne voi olla samanlainen kuin edelld on aineiden osalta esitetty, mutta on
6 tehtava selvéksi, koskevatko annetut tiedot seosta vai sen aineosia.

7

8 3.12 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 12: Ekologiset
9 tiedot

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa annetaan tiedot, joiden avulla arvioidaan ymparistéon
paasseen aineen tai seoksen ymparistovaikutukset. Kayttéturvallisuustiedotteen alakohdissa 12.1—
12.7 annetaan lyhyt yhteenveto tiedoista, joihin kuuluvat saatavilla olevat merkitykselliset
tutkimustulokset seka selke& maininta lajeista, valiaineista, yksikdistd, tutkimuksen kestosta ja
olosuhteista. Nama tiedot voivat olla apuna paastdjen kasittelyssa ja arvioitaessa jatteen
kasittelykaytantdja, padstojen estamistd, onnettomuuspaastoja koskevia toimenpiteita ja
kuljetusta. Jos ilmoitetaan, etta tiettya ominaisuutta ei ole (koska saatavilla olevien tietojen
mukaan aine tai seos ei tayta luokittelukriteerejd), tai jos tiettyd ominaisuutta koskevaa tietoa ei
ole saatavilla, on mainittava syyt. Lisaksi jos ainetta tai seosta ei luokitella muista syista
(esimerkiksi siksi, etta on teknisesti mahdotonta saada tietoja tai tiedot ovat epaluotettavia),
asiasta on mainittava selkeésti kayttoturvallisuustiedotteessa.

Jotkin ominaisuudet, eli biokertyvyys, pysyvyys ja hajoavuus, ovat ainekohtaisia, ja niita koskevat
saatavilla olevat ja tarkoituksenmukaiset tiedot annetaan jokaisesta seoksen sisaltamasta
merkityksellisesté aineesta (eli aineista, jotka on mainittava kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa
3 ja jotka ovat ympéristdlle vaarallisia tai PBT/vPvB-aineita). Nama tiedot voivat olla apuna
paastojen kasittelyssa ja arvioitaessa jatteen kasittelykéytantdja, padstdjen estédmista,

93 Huomaa, etta lainsdddannossa ei edellyteta alakohdan tasoa tarkempaa numerointia tai jasentelya.

107



A WN B

6)]

©CoOo~NO®

10

Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet
108 Versio 4.0, joulukuu 2020

onnettomuuspaastodja koskevia toimenpiteitd ja kuljetusta.

Jos ilmoitetaan, etta tiettya ominaisuutta ei ole (koska saatavilla olevien tietojen mukaan aine tai
seos ei tayta luokittelukriteereja), tai jos tiettya ominaisuutta koskevaa tietoa ei ole saatavilla, on
mainittava syyt.

Lisaksi jos ainetta tai seosta ei luokitella muista syistéa (esimerkiksi siksi, etta on teknisesti
mahdotonta saada tietoja tai tiedot ovat epéluotettavia), asiasta on mainittava selkeésti
kayttoturvallisuustiedotteessa.

Lisdselvennysté ei katsota tarvittavan (ks. yleiset, koko kohtaa 12 koskevat huomautukset
taman kohdan lopussa).

12.1 Myrkyllisyys

Liitteen 11 teksti

Annetaan saatavilla olevat myrkyllisyystiedot, jotka on saatu vesieli6illa ja/tai maaperan elidilla
suoritetuista tutkimuksista. Tassa on annettava asiaankuuluvia saatavissa olevia tietoja
myrkyllisyydesta vesiymparistolle, seka valittomista etta pitkaaikaisista vaikutuksista kaloille,
ayriaisille, leville ja muille vesikasveille. Lisaksi annetaan maaperan mikro- ja makroelidita ja
muita ympariston kannalta merkityksellisia eliditéd, kuten lintuja, mehilaisia ja kasveja koskevia
myrkyllisyystietoja, jos niitd on saatavilla. Jos aine tai seos estaa mikro-organismien toimintaa,
mainitaan mahdolliset vaikutukset jatevesien késittelylaitoksiin.

Jos kokeellisia tietoja ei ole saatavilla, toimittajan on selvitettava, voidaanko antaa luotettavia ja
merkityksellisid malleista saatuja tietoja.

Rekisteréitavien aineiden osalta annetaan yhteenveto tiedoista, jotka on johdettu taméan asetuksen
liitteita VII-XI soveltamalla.

Lisaselvennysta ei katsota tarvittavan (ks. yleiset, koko kohtaa 12 koskevat huomautukset
taman kohdan lopussa).

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Liitteen 11 teksti

Hajoavuudella tarkoitetaan aineen tai seoksessa olevien tiettyjen aineiden kykya hajota
ymparistossé joko biologisen hajoamisen tai muiden prosessien, kuten hapettumisen tai
hydrolyysin kautta. Pysyvyydella eli hitaalla hajoamisella tarkoitetaan sita, ettei hajoamista ole
osoitettu liitteessa Xlll olevassa 1.1.1 ja 1.2.1 kohdassa maaritellyissa tilanteissa. On toimitettava
pysyvyyden ja hajoavuuden arvioinnin kannalta merkitykselliset tutkimustulokset, jos ne ovat
saatavilla. Jos ilmoitetaan hajoamisen puoliintumisajat, on mainittava, viittaavatko ne
mineralisaatioon vai primaariseen hajoavuuteen. Aineen taikka seoksen sisdltamien tiettyjen
aineiden kyky hajota jatevesien kasittelylaitoksessa on myds mainittava.

Jos kokeellisia tietoja ei ole saatavilla, toimittajan on selvitettava, voidaanko antaa luotettavia ja
merkityksellisid malleista saatuja tietoja.

Jos nama tiedot ovat saatavilla ja tarkoituksenmukaisia, ne ilmoitetaan tarvittaessa jokaisesta
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seoksen sisaltamasta yksittaisesta aineesta, joka on mainittava kayttéturvallisuustiedotteen
kohdassa 3.

Lisaselvennysta ei katsota tarvittavan (ks. yleiset, koko kohtaa 12 koskevat huomautukset
taman kohdan lopussa).

12.3 Biokertyvyys

Liitteen 11 teksti

Biokertyvyys on aineen tai seoksen sisaltamien tiettyjen aineiden kyky kertya eliéstdon ja lopulta
kulkeutua ravintoketjussa. On toimitettava biokertyvyyden arvioinnin kannalta merkitykselliset
tutkimustulokset. Naihin kuuluvat oktanoli—vesi-jakautumiskerroin (Kow) ja biokertyvyystekija
(BCF) tai muut biokertyvyyteen liittyvat merkitykselliset muuttujat, jos ne ovat saatavilla.

Jos kokeellisia tietoja ei ole saatavilla, on selvitettdvé, voidaanko antaa malleihin perustuvia
ennusteita

Jos nama tiedot ovat saatavilla ja tarkoituksenmukaisia, ne ilmoitetaan tarvittaessa jokaisesta
seoksen sisaltamasta yksittaisesta aineesta, joka on mainittava kayttéturvallisuustiedotteen

kohdassa 3.

Lisaselvennysta ei katsota tarvittavan (ks. yleiset, koko kohtaa 12 koskevat huomautukset
taman kohdan lopussa).

12.4 Liikkuvuus maaperassa

Liitteen 11 teksti

Liikkuvuudella maaperassé tarkoitetaan aineen tai seoksen aineosien kykyé kulkeutua
luonnonvoimien vaikutuksesta pohjavesiin tai kauas paastdpaikasta, jos ainetta paasee
ymparistoon. Tieto lilikkuvuudesta maaperassa ilmoitetaan, jos se on saatavilla. Tieto
liikkuvuudesta maaperassa voidaan selvittda asianomaisista lilkkkuvuutta koskevista tiedoista,
kuten adsorptiota tai huuhtoutumista koskevat tutkimukset, tunnettu tai ennustettu jakautuminen
ympariston eri osiin tai pintajannitys. Esimerkiksi Koc-arvot voidaan ennustaa oktanoli—vesi-
jakautumiskertoimesta. Huuhtoutumista ja liikkkuvuutta voidaan ennustaa malleista.

Jos nama tiedot ovat saatavilla ja tarkoituksenmukaisia, ne ilmoitetaan tarvittaessa jokaisesta
seoksen sisaltamasté yksittaisesta aineesta, joka on mainittava kayttéturvallisuustiedotteen
kohdassa 3.

Jos kokeellista tietoa on saatavilla, se on yleensa asetettava mallien ja ennusteiden edelle.

Lisdselvennysté ei katsota tarvittavan (ks. yleiset, koko kohtaa 12 koskevat huomautukset
taméan kohdan lopussa).

109



abhwdN

OV N O

13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27

28
29

Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet
110 Versio 4.0, joulukuu 2020

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

Liitteen 11 teksti

Jos vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti, on ilmoitettava kemikaaliturvallisuusraportissa olevat
PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset.

On huomattava, ettei ole tarpeen selvittaa yksityiskohtaisesti tietoja, joiden perusteella PBT- ja
vPvB-ominaisuuksia koskevat johtopaatokset on tehty, etenkaéan, jos johtopadatdksena on, ettei
tuotteella ole tallaisia ominaisuuksia. Yksinkertainen toteamus riittdd, esimerkiksi seuraava:

”Arvioinnin tulosten perusteella tama aine ei ole PBT- eikd vPvB-aine” tai

"Tama seos ei sisalla PBT- tai vPvB-aineiksi maaritettyja aineita”.

Jos PBT-kriteerit kuitenkin tayttyvéat, tassd kohdassa on hyva ilmoittaa lyhyesti syyt, joiden
vuoksi ne tayttyvat, osana arviointituloksia, jotka on joka tapauksessa esitettava.

12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet

Liitteen 11 teksti

Annetaan tiedot hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien aiheuttamista haitallisista
ymparistovaikutuksista, jos saatavilla, sellaisten aineiden osalta, joilla on kohdassa 2.3 ilmoitettu
olevan hormonitoimintaa héairitsevia ominaisuuksia. Tiedoissa on esitettava lyhyet tiivistelmat
tiedoista, jotka on saatu vastaavissa asetuksissa (EY) N:o 1907/2006, (EU) 2017/2100 ja (EU)
2018/605) vahvistettujen arviointiperusteiden soveltamisesta ja jotka ovat merkityksellisia
arvioitaessa hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia ymparistén kannalta.

Hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia ja niiden maarittamista koskevat ohjeet ovat
osoitteessa
https://echa.europa.eu/hot-topics/endocrine-disruptors

Sellaisia tietoja, joita voidaan pitaa “lyhyena tiivistelmana” ymparistoéon kohdistuvista
hormonitoimintaa hairitsevistd ominaisuuksista, on esimerkiksi biosidivalmistekomitean
(BPC:n) julkaistussa lausunnossa 2,2-dibromo-2-syanoasetamidista (DBNPA)®4, s. 8:

DBNPA:lla on muiden kuin kohdeorganismien hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia, silla
se tayttaa asetuksen (EU) N:o 2017/2100 B jaksossa maéaaritetyt kriteerit. Tama paatelma
perustuu nayttdon, joka on saatu DBNPA:sta rotilla tehdyista tutkimuksista sekd bromidista
rotilla, miljoonakaloilla ja medakoilla tehdyista tutkimuksista, seka lisatietoihin, jotka
osoittavat, etté oletettu vaikutustapa vaikuttaa sammakkoeldinten muodonmuutokseen, mita
pidetdan populaatiotasolla merkityksellisena.

Niiden aineiden osalta, joilla ei ole ympéaristotn kohdistuvia hormonitoimintaa héairitsevia
ominaisuuksia, riittda lyhyt maininta asiasta, vaikkapa nain:

94 https://echa.europa.eu/documents/10162/085a4896-b067-bdbc-e38c-8f794e60e43
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”Talla aineella ei ole muiden kuin kohdeorganismien hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia, silla
se ei tayta asetuksen (EU) N:o0 2017/2100 B jaksossa maaritettyja kriteereja.”

12.7 Muut haitalliset vaikutukset

Liitteen 11 teksti

Annetaan saatavilla olevat tiedot muista mahdollisista ympéaristé6n kohdistuvista
haittavaikutuksista, esimerkiksi kayttaytymisestd ymparistossa (altistuminen), valokemiallisesta
otsoninmuodostuskyvysta, otsonia tuhoavasta ominaisvaikutuksesta tai lammitysvaikutuksesta.

Yleisid huomautuksia kaikista kohdan 12 merkinndista

Kun laaditaan seoksia koskevaa kayttoturvallisuustiedotetta, on kaytava selvasti ilmi,
koskevatko tiedot aineosia vai koko seosta.

Erityista tarkkuutta vaaditaan, kun koko seos on testattu sen vesieliomyrkyllisyyden
maarittdmiseksi. Tall6in se voidaan luokitella aineille sovittujen kriteerien mukaisesti
kayttamalla valittoman myrkyllisyyden LCso- tai ECso-arvoja, mutta kroonisen vaarallisuuden
osalta luokitus ei ole mahdollinen. Valitonta myrkyllisyyttd koskevia tietoja ei ole mahdollista
kayttaa yhdessa kayttaytymista koskevien testitulosten (hajoavuus ja biokertyvyys) kanssa
kroonista vaarallisuutta koskevaan luokitukseen, koska seosten hajoavuutta ja biokertyvyytta
koskevia tietoja ei voida tulkita; ne ovat mielekkaita vain yksittéisille aineille (ks. CLP-
asetuksen kohdat 4.1.3.3.1. ja 4.1.3.3.2.).

CLP-asetuksen mukaan seokset voidaan luokitella kroonisen vaarallisuuden osalta
asianmukaisten kroonista myrkyllisyytté koskevien tietojen perusteella (ks. kohta 4.1.3.3.4.).
Tarkempaa tietoa seosten luokituksesta ymparistovaarallisuuden osalta ks. CLP-kriteerien
soveltamista koskevat kemikaaliviraston ohjeet Guidance on the Application of the CLP
Criteria®®(paivitysluonnos).

Tata kohtaa taytettdessa on mainittava, ovatko mainitut tiedot peréisin kokeellisista tiedoista
(testituloksista) vai malleista (esim. paattelysdantdjen soveltamisesta).

Taman kohdan osalta on erityisesti tarkastettava, etta se on yhdenmukainen seuraavien
kohtien kanssa:

e KOHTA 2: Vaaran yksildinti

e KOHTA 3: Koostumus/tiedot aineosista

e KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspéastoissa — (ts. ympéaristonsuojelua koskevat
varotoimet)

o KOHTA 7: Kasittely ja varastointi — (ts. keinot paastdjen ehkaisemiseksi (esim.
suodattimet))

o KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet — (ts. log Kow, sekoittuvuus)
o KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat
o KOHTA 14: Kuljetustiedot

95 Saatavana osoitteessa guidance.echa.europa.eu/gquidance4_en.htm (s. 145 ”4.1.4.3 Classification criteria for
mixtures hazardous to the aquatic environment based on test data on the mixture as a whole”.
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1 ¢ KOHTA 15: Lainsaadantda koskevat tiedot
2

3  Alla on esimerkki siita, milta taman kohdan jasentely voi nayttaa.

KOHTA 12: Ekologiset tiedot
12.1 Myrkyllisyys
Valiton (lyhytaikainen) myrkyllisyys:
Kalat:
Ayridiset:
Levat/vesikasvit:
Muut eliot:
Krooninen (pitkaaikainen) myrkyllisyys:
Kalat:
Ayrigiset:
Levat/vesikasvit:
Muut eliot:
12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
Abioottinen hajoaminen:
Fysikaalinen ja valokemiallinen eliminaatio:
Biohajoaminen;
12.3 Biokertyvyys
Jakautumiskerroin n-oktanoli/vesi (log Kow):
Biokertyvyyskerroin (BCF):
12.4 Liikkuvuus maaperassa
Tunnettu tai ennustettu jakautuminen ympéristén osa-alueisiin:
Pintajannitys:
Adsorptio/desorptio:
12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
12.6 Hormonitoimintaa héiritsevat ominaisuudet
12.7 Muut haitalliset vaikutukset

12.8 Lisatiedot




O OVWW~NO O,

1

12
13

14
15
16
17
18
19

20
21

22
23
24

Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet
Versio 4.0, joulukuu 2020 113

3.13 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 13: Jatteiden
kasittelyyn liittyvat nakdkohdat

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa annetaan tiedot ainetta tai seosta ja/tai sen sailiotéa
koskevaa asianmukaista jatehuoltoa varten, jotta voidaan maarittda Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2008/98/EY (°%) vaatimusten kanssa yhdenmukaiset turvalliset ja ympaéristén
kannalta parhaat jatehuollon vaihtoehdot siina jasenvaltiossa, jossa kayttoturvallisuustiedote
annetaan. Kohdassa 8 annettuja tietoja tdydennetaan jatteita kasittelevien henkildiden
turvallisuutta koskevilla tiedoilla.

Jos vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti ja jos jatevaiheanalyysi on tehty,
jatehuoltotoimenpiteita koskevien tietojen on oltava yhdenmukaiset
kemikaaliturvallisuusraportissa mainittujen tunnistettujen kayttdjen kanssa ja
kayttoturvallisuustiedotteen liitteenéd olevan kemikaaliturvallisuusraportin altistumisskenaarioiden
kanssa.

Sen varmistamiseksi, etta jatevaiheen riskit ovat riittavan hyvin hallinnassa, jatteiden
kasittelyn on tapahduttava jatteiden kasittelyhetkella voimassa olevien, soveltuvien lakien ja
maaraysten sek& materiaalin ominaisuuksien mukaisesti. On pidettdva mielessa, etta kun
aineesta tulee jatettda, REACH-asetuksen soveltaminen lakkaa ja jatelainsdadannoésta tulee
toimintaa koskeva lainsdadanndéllinen kehys.

Jos aineen tai seoksen kasittelyyn jatevaiheessa (ylijadama tai ennakoitavasta kaytdsta syntyva
jate) liittyy vaara, on esitettava aiheutuvien vaarojen kuvaus ja tietoa siita4, miten turvallinen
kasittely varmistetaan.

Asianmukaiset kasittelymenetelmat seké jateaineen tai -seoksen ettd (tarvittaessa)
mahdollisen saastuneen pakkausjatteen osalta (tdma koskee myds periaatteessa "tyhjaa”
mutta puhdistamatonta pakkausjatetta, jossa on vield hiukan ainetta tai seosta) on
ilmoitettava ottamalla huomioon jatepuitedirektiivissa maaritelty jatehierarkia
(uudelleenkayttdéon valmistelu, kierratys, muu hyddyntaminen (esimerkiksi energian
hyodyntaminen), loppukasittely)®”.

Jos suunniteltuun kayttotarkoitukseensa kaytetyn aineen tai seoksen loppukasittelyyn
sovelletaan muita suosituksia, nama suositukset voidaan mainita erikseen.

Jos toimittajan suosittelema kaytté mahdollistaa jatteen alkuperan ennakoimisen, voi olla hyva
mainita vastaava jateluettelokoodi®® (tai Norjan osalta Euroopan jateluettelon (EAL) koodi).
13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

96 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY, annettu 19 paivand marraskuuta 2008, jatteista ja tiettyjen
direktiivien kumoamisesta (EUVL L 312, 22.11.2008, s.3).

97 Lisatietoa on osoitteessa https://ec.europa.eu/environment/waste/framework/

98 Euroopan jateluettelo (European Waste Catalogue) korvattiin yhdistetylla Euroopan jateluettelolla (European List of
Wastes) 3.5.2000 tehdylla komission paatokselld jatteista annetun neuvoston direktiivin 75/442/ETY 1 artiklan a
alakohdan mukaisen jateluettelon laatimisesta tehdyn komission paatdksen 94/3/EY ja vaarallisista jatteistd annetun
neuvoston direktiivin 91/689/ETY 1 artiklan 4 kohdan mukaisen vaarallisten jatteiden luettelon laatimisesta tehdyn
neuvoston paatdoksen 94/904/EY korvaamisesta (EYVL L 226, 6.9.2000, s. 3).
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Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tédssa kohdassa

a) tdsmennetdan jatteenkasittelysailiot ja -menetelmét, mukaan luettuina seka aineen tai seoksen
ettd mahdollisen saastuneen pakkausmateriaalin asianmukaiset kasittelymenetelmat (poltto,
kierratys, kaatopaikalle sijoittaminen jne.);

b) mainitaan fysikaaliset tai kemialliset ominaisuudet, jotka mahdollisesti vaikuttavat
jatteenkasittelyn vaihtoehtoihin;

c) kehotetaan valttaméaan aineen laskemista jateveteen;

d) yksil6idaan tarvittaessa kaikki suositeltuja jatteenkasittelyvaihtoehtoja koskevat erityiset
varotoimet.

On viitattava asiaan liittyviin jatteitd koskeviin unionin sadnnoéksiin tai, jos niita ei ole, asiaan
liittyviin voimassa oleviin kansallisiin tai alueellisiin maarayksiin.

On huomattava, etta edelld lainatussa asetustekstissa esiintyvalla ilmauksella "kehotetaan
valttamaan aineen laskemista jateveteen” (joka on otettu suoraan GHS:n tekstistd)
tarkoitetaan varsinaisesti sita, ettd aineen tai seoksen laskemista viemarijarjestelmiin
kehotetaan valttamaan. Tata vaatimusta ("kehotetaan valttamaan”) voidaan noudattaa
esimerkiksi sisallyttamalla kayttoturvallisuustiedotteeseen vaikkapa seuraava lause: Jatetta ei
pida®® havittaa viemariin laskemalla”.

Tassa kohdassa voidaan ilmoittaa my6s sopivat keinot, joilla tuotteen jaanteet ja jatteet
voidaan neutraloida tai deaktivoida. Erityiset turvallisuuteen, terveyteen tai ymparistéon
kohdistuvat riskit, joita jatteen kasittelysté voi aiheutua, on ilmoitettava (esimerkiksi aineen
itsesyttymisen riski, jos se joutuu kosketuksiin tiettyjen materiaalien kanssa).

Kaytetysta tuotteesta syntyvan jatteen tai saastuneen pakkausjatteen kasittelytavat, joiden
tiedetaan olevan soveltumattomia, on ilmoitettava tarvittaessa.

Merkitykselliset tiedot (esimerkiksi direktiivin 2008/98/EY1 liitteessa Il "Ominaisuudet, jotka
tekevat jatteista vaarallisia” maaritetyt H-koodit) voidaan mainita sen ilmaisemiseksi,
katsotaanko kayttaméattoman aineen tai seoksen mahdolliset ylijaaneet maarat vaarallisiksi
jatteiksi. Jos nain tehdaan, vastaanottajille on tehtava selvéksi, etta jos aineen/seoksen
kaytdn seurauksena voi syntya muita kontaminantteja, ne on otettava huomioon, ja
mahdolliset tarvittavat H-koodit on annettava niillekin.

Kaytettya suojausmuotoa koskevaa paikallista, kansallista ja eurooppalaista
jatehuoltolainsdddéantdéa on noudatettava.

On huomattava, etta alueellisen, kansallisen ja eurooppalaisen lainsaadannén mukaiset
asianmukaista jatehuoltomenetelmaa koskevat lopulliset paatdkset ja niiden mahdollinen
mukauttaminen paikallisiin olosuhteisiin on jatteenkasittelylaitoksen pitdjan vastuulla.

99 Sanamuodoksi on valittu “ei pida” eikd "ei saa”, koska asetustekstin mukaan téallaista havittamista on kehotettava
valttamaan mutta sita ei ole kiellettava.

100 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY, annettu 19 paivana marraskuuta 2008, jatteista ja
tiettyjen direktiivien kumoamisesta.
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Alla on esimerkki siitd, miltd taman kohdan jasentely voi nayttaaot.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakékohdat
13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat
13.1.1 Tuotteen/pakkauksen havittdminen:
Euroopan jateluettelon mukaiset jatekoodit/jatenimekkeet:
13.1.2 Jatteenkasittelyn kannalta merkitykselliset tiedot:
13.1.3 Jatevesien kasittelyn kannalta merkitykselliset tiedot:

13.1.4 Muut havittamista koskevat suositukset:

3.14 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 14:
Kuljetustiedot

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa annetaan tavanomaiset perustiedot kohdassa 1
mainittujen aineiden tai seosten kuljettamisesta ja toimittamisesta rautatie-, maantie-, sisavesi-,
meri- tai lentoliikenteessé. Jos tietoja ei ole saatavilla tai ne eivat ole merkityksellisid, se on
mainittava.

Tarvittaessa tassé kohdassa annetaan tiedot kuljetusluokituksesta kunkin seuraavan
kansainvalisen sopimuksen, jolla pannaan taytantoéon YK:n mallimaaraykset, osalta: sopimus
vaarallisten tavaroiden kansainvalisista tiekuljetuksista (ADR), vaarallisten aineiden kansainvélisia
rautatiekuljetuksia koskeva ohjesaantd (RID) ja eurooppalainen sopimus vaarallisten tavaroiden
kansainvalisista sisdvesikuljetuksista (ADN), jotka kaikki kolme on pantu taytanté6n Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2008/68/EY (1°?), sek& vaarallisten aineiden kansainvalinen
merikuljetussaannostd (1°°) ja irtolastin merikuljetuksia koskevat IMO:n s&aannostst (1°4) samoin
kuin vaarallisten aineiden ilmakuljetussaanndstén tekniset ohjeet (ICAO) (1°%).

14.1. YK-numero tai tunnistenumero

limoitetaan YK-numero tai tunnistenumero (eli aineen, seoksen tai esineen nelimerkkinen
numeerinen tunnus, jota edeltavat kirjaimet "UN” tai ”’ID”), joka saadaan YK:n mallimé&éarayksista

101 Huomaa, etta lainsdadannossa ei edellyteta alakohdan tasoa tarkempaa numerointia tai jasentelya.

102 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/68/EY, annettu 24 paivana syyskuuta 2008, vaarallisten aineiden
sisdmaankuljetuksista (EUVL L 260, 30.9.2008, s. 13).

103 |MDG-sadnnéstén noudattaminen on pakollista pakattujen vaarallisten aineiden merikuljetuksissa, kuten maarataan
SOLAS-yleissopimuksen VII luvussa olevassa maarayksessa 3 ja Marpol-yleissopimuksen liitteessa 111, joka sisaltaa
maaraykset pakattujen meriymparistolle vaarallisten aineiden kuljetuksista.

104 IMO on laatinut oikeudellisia valineita, jotka liittyvat vaarallisiin ja pilaaviin tavaroihin ja joissa erotetaan toisistaan
tavaroiden kuljetustapa (pakattu ja irtotavara) ja lastityyppi (kiinted aine, neste ja nesteytetyt kaasut). Vaarallisten
lastien kuljetuksia ja téllaisia lasteja kuljettavia aluksia koskevia saantoja sisaltyy ihmishengen turvallisuudesta merella
tehtyyn kansainvéliseen yleissopimukseen (SOLAS, 1974) ja aluksista aiheutuvaa meren pilaantumista koskevaan
kansainvéliseen yleissopimukseen (Marpol 73/78), sellaisina kuin ndmé yleissopimukset ovat muutettuina. Naita
yleissopimuksia tdydennetédan seuraavilla séannostoilla: IMDG, IMSBC, IBC ja IGC.

105 IATA, painos 2007—2008.
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taikka IMDG-, ADR-, RID-, ADN- tai ICAO-TI-s&&nnostosta.
14.2. Kuljetuksessa kaytettéva virallinen YK-nimi

limoitetaan kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi, sellaisena kuin se esitetadn YK:n
malliméaraysten osan "Vaarallisten aineiden luettelo” kohdan 3.2 taulukon A sarakkeessa 2 ”"Nimi
ja kuvaus”, ADR-sdé&nndstossa, RID-saannostossa tai ADN-sadnndston kohdan 3.2 taulukoissa A ja
C, tapauksen mukaan taydennettyné sulkeissa esitettavalla teknisell&d nimell&, jollei nimea ole
kaytetty tuotetunnisteena alakohdassa 1.1. Jos YK-numero ja kuljetuksessa kaytettava virallinen
nimi pysyy muuttumattomana eri kuljetusmuodoissa, tietoa ei tarvitse toistaa. Merikuljetusten
tapauksessa ilmoitetaan kuljetuksessa kaytettavan virallisen nimen liséksi tapauksen mukaan
IMDG-saannoston soveltamisalaan kuuluvien kuljetettavien tavaroiden tekninen nimi.

14.3. Kuljetuksen vaaraluokka (-luokat)

limoitetaan kuljetuksen vaaraluokka (ja siihen liittyvéat riskit), joka on osoitettu aineelle tai
seokselle merkittdvimman vaaran perusteella, jonka se YK:n mallimaarayksen mukaan aiheuttaa.
Sisamaakuljetusten osalta ilmoitetaan kuljetuksen vaaraluokka (ja siihen liittyvat riskit), joka on
osoitettu aineelle tai seokselle merkittdvimmaén vaaran perusteella, jonka se ADR:n, RID:n ja
ADN:n mukaan aiheuttaa.

14.4. Pakkausryhma

Tarvittaessa ilmoitetaan YK:n mallimaarayksissé ja ADR-, RID- ja ADN-sdannostdissa vaadittu
pakkausryhmanumero. Pakkausryhméanumero osoitetaan tietyille aineille niiden aiheuttaman
vaaran asteen mukaan.

14.5. Ympaéristdvaarat

limoitetaan, onko aine tai seos vaarallinen ympaéristolle YK:n mallim&éaréysten kriteerien mukaan
(sellaisina kuin ne ilmenevat ADR:ss&, RID:ssa ja ADN:ssd) ja onko se IMDG-saannéston ja
vaarallisia aineita kuljettavien alusten hatatilanneohjeiden mukainen meria saastuttava aine. Jos
aine tai seos on sallittu tai tarkoitettu kuljetettavaksi siséavesilla sailidaluksessa, on ilmoitettava,
onko aine tai seos ADN:n mukaan vaarallinen ymparistolle ainoastaan sailidaluksissa.

14.6. Erityiset varotoimet kayttajalle

Annetaan kaikkien asianomaisten kuljetusmuotojen osalta tiedot kaikista erityisista varotoimista,
joihin kayttdjan olisi tai on ryhdyttava tai joista hanen olisi tai on oltava tietoinen kuljetuksiin ja
siirtoihin liittyvissa asioissa omalla toimialueellaan tai sen ulkopuolella.

14.7. Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti

Tata alakohtaa sovelletaan ainoastaan silloin, kun tavara on tarkoitettu kuljetettavaksi irtolastina
seuraavien IMO:n asiakirjojen mukaisesti: SOLAS-yleissopimuksen luku VI tai luku VII (1°9),
MARPOL-yleissopimuksen liite 11 tai liite V, IBC-s&annostd (1°7), IMSBC-saannostod (1°%) ja IGC-
saannosto (1°°) tai sen aikaisemmat versiot eli EGC-saannostd (1°) tai GC-saannosto (*11)).

106 SOLAS-yleissopimuksella tarkoitetaan ihmishengen turvallisuudesta merella vuonna 1974 tehtya kansainvalista
yleissopimusta, sellaisena kuin se on muutettuna.

107 IBC-saannostolla tarkoitetaan vaarallisia kemikaaleja irtolastina kuljettavien alusten rakentamista ja varustamista
koskevaa IMO:n kansainvalistd saannostod, sellaisena kuin se on muutettuna.

108 IMSBC-saannostolla tarkoitetaan kansainvalista kiinteita irtolasteja koskevaa saannodstoa, sellaisena kuin se on
muutettuna.

109 1GC-saannostolla tarkoitetaan nesteytettyja kaasuja irtolastina kuljettavien alusten rakentamista ja varustamista
koskevaa IMO:n kansainvalistd saannostoa seka sen sovellettavia muutoksia, joiden mukaisesti alus on hyvaksytty.

110 EGc-saannostslla tarkoitetaan olemassa olevien nesteytettyja kaasuja irtolastina kuljettavien alusten sd&annostoa,
sellaisena kuin se on muutettuna.

111 GC-saannostolla tarkoitetaan nesteytettyja kaasuja irtolastina kuljettavien alusten rakenne- ja varustelusddnndstoa,
sellaisena kuin se on muutettuna.
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Nestemaisen irtolastin tapauksessa ilmoitetaan laivausasiakirjassa vaadittu tuotteen nimi (jos se
on erilainen kuin alakohdassa 1.1 ilmoitettu) IBC-sadnndston 17 ja 18 luvun tuoteluettelossa
kaytetyn nimen mukaisesti tai IMO:n meriympariston suojelukomitean (MEPC) kiertokirjeen
MEPC.2/Circular viimeisimman painoksen mukaisesti (*'?). Mainitaan vaadittu laivan tyyppi ja
saasteluokka ja IMO:n vaarallisuusluokka Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2002/59/EY liitteessé | olevan 3 kohdan B jakson a alakohdan mukaisesti (**3).

Kiintean irtolastin osalta ilmoitetaan irtolastin kuljetusnimi. lImoitetaan, katsotaanko lasti
meriympariston kannalta haitalliseksi (HME) Marpol-yleissopimuksen liitteen V mukaisesti, onko
kyse ainoastaan irtolastina vaarallisesta aineesta (MHB) (*1#) IMSBC-s&aanndston mukaisesti ja
mihin lastiryhmaéan se olisi IMSBC-saannoston mukaisesti luettava.

Irtolastina kuljetettavan nesteytetyn kaasun tapauksessa ilmoitetaan tuotenimi ja vaadittu laivan
tyyppi IGC-saannoston tai sen aiempien versioiden eli EGC- tai GC-sdannoston mukaisesti.

REACH-asetuksen liitteessa Il olevan kohdan 0.5 tekstissa annetaan seuraavat suositukset,
jotka liittyvat kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 14:

"Turvallisuuteen ja ymparistoon liittyvia liséatietoja tarvitaan niiden merenkulkijoiden ja muiden
kuljetustyodntekijoiden tarpeiden ottamiseksi huomioon, jotka tyoskentelevat vaarallisten
aineiden irtolastikuljetuksissa sellaisilla meri- ja sisavesiliikenteen irtolasti- ja sailidaluksilla,
joihin sovelletaan Kansanvélisen merenkulkujarjeston (IMO) tai jasenvaltioiden sadnnoksia.
Taman liitteen alakohdan 14.7 mukaisesti suositellaan, etta perustiedot luokituksesta annetaan
silloin, kun tavara on tarkoitettu kuljetettavaksi irtolastina asiaankuuluvien IMO:n asiakirjojen
mukaisesti. Lisdksi aluksille, jotka kuljettavat Marpol-yleissopimuksen liitteessa | tarkoitettua
oljya tai 6ljypolttoainetta irtolastina tai bunkkeridljyna, on ennen lastausta toimitettava
oljylastin ja oljypolttoaineen kayttéturvallisuustiedotteita koskevista suosituksista annetun
IMO:n meriturvallisuuskomitean (MSC) paatoslauselman ("Recommendations for Material
Safety Data Sheets (MSDS) for Marpol Annex | Oil Cargo and Oil Fuel’ (MSC.286(86))
mukainen kayttoturvallisuustiedote. Jotta kaytettavissa olisi yksi yhdenmukainen
kayttoturvallisuustiedote meri- ja muuta liikennettd varten, paatoslauselman MSC.286(86)
sddnnodkset voidaan nain ollen soveltuvin osin sisallyttda kayttoturvallisuustiedotteisiin, jotka
koskevat Marpol-yleissopimuksen liitteessa | tarkoitettuja lasteja ja meriliikenteen
oljypolttoaineita.”

limakuljetuksia koskevien tietojen osalta on huomattava, ettd IATAn vaarallisia aineita
koskevat ohjesaannot (IATA DGR) sisaltavat kaikki ICAO-ohjeiden vaatimukset (asetustekstin
alaviitteessa viitataankin nykyisin IATAnN julkaisuun eikd ICAOnN ohjeisiin, kuten alun perin).

Erityisesti edellytetdén tietoja, jotka koskevat YK-numeroa, kuljetuksessa kaytettavaa virallista
nimea, kuljetuksen vaaraluokkaa, pakkausryhmaé, ympéaristdvaaroja, erityisia varotoimia
kayttajille ja mahdollista merikuljetusta irtolastina. Asianmukainen kuljetuksessa kaytettava
virallinen nimi voi hieman vaihdella eri kuljetusmuodoissa, mutta jos se on aina sama, sita ei
tarvitse toistaa.

Kaytannossa tdhan kohtaan tavallisesti siséllytettavia lisatietoja voivat olla seuraavat:

e ADR/RID/ADN: Vaaramerkintdjen numero (péévaara ja alavaara, jos on), luokituskoodi
jos kyseessa luokka 1.

112 MEPC.2/Circular, Provisional categorisation of liquid substances, versio 19, voimassa 17. joulukuuta 2013 alkaen.
113 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/59/EY, annettu 27 paivana kesakuuta 2002, alusliikennetta
koskevan yhteisdn seuranta- ja tietojarjestelmén perustamisesta sek& neuvoston direktiivin 93/75/ETY kumoamisesta
(EYVL L 208, 5.8.2002, s. 10).

14 yvain irtolastina vaarallisilla aineilla (MHB) tarkoitetaan aineita, jotka voivat olla kemiallisesti vaarallisia vain irtolastina
kuljetettuina ja joita ei ole IMDG-saannostossa luokiteltu vaarallisiksi aineiksi.
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e ADN-séilidalukset: Vaaramerkintdjen numerot ja vaarakoodit sellaisina, kuin ne on
esitetty ADN-sopimuksen 3.2 kappaleessa olevan taulukon C sarakkeessa 5.

e IMDG-saannosto: Luokka ja siihen liittyvat riskit seka tarvittaessa tieto siitd, onko aine
meria saastuttava.

e ICAO-TI / IATA-DGR: Luokka ja siihen liittyva riski.

Jos "Erityisia varotoimia kayttajalle” -kohtaan merkittava tieto, joka muuten esitettaisiin
alakohdassa 14.6, on jo annettu muualla kayttoturvallisuustiedotteessa, voidaan kyseiseen
kohtaan tehda ristiviittaus toiston valttamiseksi. Alakohtia ei siis saa jattaa tyhjiksi.

My6s muut sovellettavat tiedot, kuten kuljetusluokka, tunnelirajoituskoodi, erotteluryhma,
erityissddnnodkset seka poikkeukset (viskoosit aineet, monenvaéliset sopimukset jne.) voivat olla
hyddyllisia. Jos tallaisia lainsaddannén varsinaiset vaatimukset ylittavia lisatietoja annetaan,
kayttoturvallisuustiedotteen laatijan on kyettava pitamaan ne ajan tasalla. Muussa
tapauksessa voidaan viitata sovellettavien tekstien mydhempiin muutoksiin.

ADN-saannostoa koskevia lisatietoja:

ADN:n mukaisesti laajennettuja luokituskriteereja edellytetdan sailibaluksissa kuljetetuilta
nesteiltd, esimerkiksi ymparistdvaarojen osalta GHS-kriteerit valiton 2, valitdon 3 ja krooninen
3. Nama tiedot ovat merkityksellisia ainoastaan sailibalusten rahtisailidihin taytettyjen ja ADN-
kriteerien perusteella vaarallisiksi luokiteltujen irtonesteiden osalta.

Tarvittaessa nama laajennetut luokitustiedot sisallytetdan vaarakoodeina ADN:n 5.4.1.1.2
kappaleen mukaiseen vaarallisten aineiden kuvaukseen, esimerkiksi

YK 1114 BENTSEENI, 3 (N3, CMR), 11

Jos materiaaleja on tarkoitus kuljettaa ainoastaan pakkauksissa tai sailidissa (sailidastioissa tai
séilibkulkuneuvoissa), ei ainoastaan sailidaluksia koskevaa luokitusta tarvitse ilmoittaa.

IMDG-saannostoa koskevia lisatietoja:

IMDG-saannostén 5.4.1.5.11.1 kappaleen mukaan erotteluryhma (segregation group)
ilmoitetaan niiden aineiden osalta, jotka rahdinldhettdjan mielesta kuuluvat johonkin 3.1.4.4
kappaleessa nimetyista erotteluryhmistd, mutta jotka on luokiteltu tarkemmin
maarittelemattdomien joukkoon (”"Not otherwise specified”, "NOS”), jota ei ole sisallytetty tassa
erotteluryhmassa lueteltujen aineiden luetteloon?*s.

REACH-asetuksessa ei kuitenkaan ole nimenomaista vaatimusta ilmoittaa tata erotteluryhmaa
kayttoturvallisuustiedotteessa, vaikka se voi olla hyddyllista.

Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti:

Vain IMO-saanndstdssa nimettyja aineita tai aineita, jotka aiotaan sisallyttaa IMO-
sadnnodstdon, saa kuljettaa tuotetankkereissa. Siksi ndma tiedot ovat tarpeen ainoastaan
sellaisten aineiden osalta, joita on tarkoitus kuljettaa irtolastina. Huomaa, etta ellei ainetta tai
seosta ole tarkoitus kuljettaa irtolastina, tdma on todettava alakohdassa 14.7, koska sité ei
saa jattaa kokonaan tyhjaksi. Taméa voidaan mainita vaikkapa nain: "Tuotetta ei kuljeteta
irtolastina” tai "Tuotetta ei saa kuljettaa irtolastina”.

115 REACH-asetuksessa ei kuitenkaan ole nimenomaista vaatimusta ilmoittaa tata erotteluryhmaa
kayttoturvallisuustiedotteessa, vaikka se voi olla hyddyllista.
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Kaasumaiset irtolastit

Iimoita tuotteen nimi ja alustyyppi, esim. "Metaani (LNG), alustyyppi: 2G” tai "Ammoniakki,
vedeton, alustyyppi: 2G/2PG”.

Nestemaiset irtolastit

Iimoita tuotteen nimi, alustyyppi ja IBC-sdannéston mukainen saasteluokka, esim.
"Etikkahappoanhydridi, saasteluokka: Z, alustyyppi: 2” tai "Rikkihappo, saasteluokka: Y,
alustyyppi: 2”.

Kiinteat irtolastit

limoita irtolastin kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi (BCSN) seka tieto siita, onko
materiaali vaarallista meriymparistdlle (hazardous to marine environment, HME) tai onko se
vaarallista vain irtolastina (material hazardous in bulk, MHB). Voit ilmoittaa myds muita
tietoja, kuten ryhmatiedot, esim. "KIVIHIILITERVAPIKI, ryhma B, HME: kylla, MHB: TX” tai
"KALIUMSULFAATTI, ryhma C, HME: ei, MHB: ei”.

Alla on kohdassa 14 vaadittavia alakohtien otsakkeita havainnollistava esimerkki:

KOHTA 14: Kuljetustiedot

14.1. YK-numero tai tunnistenumero

14.2. Kuljetuksessa kaytettéva virallinen nimi
14.3. Kuljetuksen vaaraluokka (-luokat)
14.4. Pakkausryhma

14.5. Ympaéristovaarat

14.6. Erityiset varotoimet kayttajalle

14.7. Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti

3.15 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 15:
Lainsaadantoa koskevat tiedot

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tdssa kohdassa ilmoitetaan ainetta tai seosta koskevat muut
lainsdddéanndlliset tiedot, joita ei ole vield annettu kayttoturvallisuustiedotteessa (kuten se,
kuuluuko aine tai seos seuraavien soveltamisalaan: otsonikerrosta heikentavisté aineista 16
paivana syyskuuta 2009 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1005/2009
(11%), pysyvisté orgaanisista yhdisteista seka direktiivin 79/117/ETY muuttamisesta 29 paivana

116 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1005/2009, annettu 16 paivana syyskuuta 2009,
otsonikerrosta heikentavisté aineista (EUVL L 286, 31.10.2009, s. 1).
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huhtikuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 850/2004 (*'7) tai
vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista 4 paivana heindkuuta 2012 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 649/2012 (*18).

15.1 Tiettya ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ymparistosaannokset tai -lainsaadanto

Liitteen 11 teksti

Tassa annetaan asianomaisia unionin turvallisuus-, terveys- ja ymparistosaannoksia koskevat
tiedot (esimerkiksi Seveso-luokka tai neuvoston direktiivin 96/82/EY liitteessa | nimetyt aineet
(**°)) tai tiedot aineen tai seoksen (myds seoksen siséltamien aineiden) asemasta kansallisessa
lainsdddanndssé seka ohjeet siitd, mihin toimiin vastaanottajan olisi ndiden sddnnésten johdosta
ryhdyttava. Tarvittaessa on ilmoitettava naita saanndksia soveltavien jasenvaltioiden kansalliset
lait ja muut mahdollisesti merkitykselliset kansalliset toimenpiteet.

Jos aineeseen tai seokseen, jota tama kayttoturvallisuustiedote koskee, sovelletaan erityisia
ihmisten terveyden tai ymparistén suojelua koskevia unionin saanndéksia (jos sille esimerkiksi on
haettava VIl osaston mukainen lupa tai sille voidaan maarata VIIl osaston mukaisia rajoituksia),
kyseiset sdanndkset on ilmoitettava. Jos VIl osaston nojalla myonnetyssa luvassa vahvistetaan
aineen tai seoksen jatkokayttajad koskevia edellytyksia tai seurantajarjestelyja, ne ilmoitetaan.

Edella lainatussa asetustekstissa mainittujen, tiettyja sadnnoksia ja asetuksia koskevien
tietojen lisaksi tdhan alakohtaan voidaan sisédllyttaa myos seuraavanlaisia tietoja (luettelo ei
ole tyhjentava):

e kansallista lainsdaadantdd koskevat tiedot niista jadsenvaltioista, joissa sovelletaan
esimerkiksi direktiiveja nuorten tydntekijéiden ja raskaana olevien tydntekijdiden
suojelusta, koska niissa voidaan edellyttaa, etteivat nuoret tai raskaana olevat
tyontekijat saa tydskennella tiettyjen aineiden ja seosten kanssa;

e kasvinsuojelu- ja biosidituotteita koskevaan lainsaadantéon perustuvat tiedot, kuten
hyvaksymis- tai lupanumero tai hakemuksen tila, erityislainsdadantéon perustuvat
tarkemmat merkintatiedot;

e tiedot vesipuitedirektiivin soveltuvista osista;

e tarvittaessa tiedot ymparistonlaatunormeja (EQS) koskevista EU-direktiiveista,
esimerkiksi direktiivista 2008/105/EY12;

117 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 850/2004, annettu 29 paivana huhtikuuta 2004, pysyvista
orgaanisista yhdisteista seké direktiivin 79/117/ETY muuttamisesta (EUVL L 158, 30.4.2004, s .7). Huomaa, etta
asetus (C) 850/2004 on kumottu ja korvattu asetuksella (EY) 2019/1021.

118 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 649/2012, annettu 4 paivana heinadkuuta 2012, vaarallisten
kemikaalien viennisté ja tuonnista (EUVL L 201, 27.7.2012, s. 60).

119 Neuvoston direktiivi 96/82/EY, annettu 9 paivana joulukuuta 1996, vaarallisista aineista aiheutuvien
suuronnettomuusvaarojen torjunnasta (EUVL L 10, 14.1.1997, s. 13).

120 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 paivana joulukuuta 2008,
ymparistonlaatunormeista vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien 82/176/ETY, 83/513/ETY, 84/156/ETY,
84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta ja mydhemmasta kumoamisesta sek& Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/60/EY muuttamisesta (EUVL L 348/84, 24.12.2008, s. 84-97).
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¢ maalien ja lakkojen osalta voidaan tarvittaessa viitata haihtuvien orgaanisten
yhdisteiden paastojen rajoittamisesta annettuun direktiiviin 2004/42/EY1%;

e pesuaineiden osalta pesuaineasetuksen (EY) N:o 648/2004'??> mukainen ilmoitus
aineosista (ellei sita ole jo annettu alakohdassa 3.2);

e Kkansalliset tiedot aineen tai seoksen (myds seokseen sisaltyvien aineiden)
lainsaadanndllisesta asemasta, kuten ohjeet toimista, joihin vastaanottajan on
ryhdyttava naiden sadnnosten perusteella;

¢ kunkin jasenvaltion kansalliset lait, joiden avulla naAma maaraykset toteutetaan;

¢ mahdolliset muut kansalliset toimenpiteet, jotka voivat olla merkityksellisia, esimerkiksi
seuraavat (luettelo ei ole tyhjentava):

Saksassa:
i. Vesivaaraluokat (Wassergefahrdungsklassen)
ii. llmansaasteita koskevat tekniset ohjeet (TA-Luft)
iii. Vaarallisia aineita koskevat tekniset ohjeet (Technische Regeln fur Gefahrstoffe),
esim. TRGS 220 ”"National aspects when compiling safety data sheets”
(kayttoturvallisuustiedotteiden laatimisessa huomioitavat kansalliset ndkdkohdat).
Ranskassa:
i. tableaux de maladies professionnelles
ii. nomenclature des installations classées pour la protection de I‘environnement

Alankomaissa:

i. Lijst van kankerverwekkende, mutagene, en voor de voortplanting giftige stoffen
SZW.

ii. De Algemenebeoordelingsmethodiek Water (ABM)
iii. De Nederlandse Emissierichtlijn (NeR)
Tanskassa:

Lister over stoffer og processer, der anses for at vaere kraeftfremkaldende
Todettakoon, etta kohdan 15.1 tayttaminen edellyttda tietoa asianmukaisten jasenvaltioiden
asetuksista ja maarayksista, eika niita voi vain kaantaa suoraan toisesta kieliversiosta.
Kansalliset asetukset on myds annettava alkuperaisen Kielisina.

Jos lupa on mydnnetty, lupapaatos voi sisaltaa jatkokayttajaa koskevia velvollisuuksia. Nama

velvollisuudet on kuvattava tassa kohdassa osana 31 artiklan 9 kohdan mukaista péivitysta,
joka on tehtava viipymatta, kun lupa on mydnnetty. Kyse voi olla esimerkiksi jatkokayttajia

121 Orgaanisten liuottimien kaytosta tietyissd maaleissa ja lakoissa sekd ajoneuvojen korjausmaalaustuotteissa
aiheutuvien haihtuvien orgaanisten yhdisteiden paastéjen rajoittamisesta ja direktiivin 1999/13/EY muuttamisesta 21
paivana huhtikuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/42/EY (EUVL L 143/87,
30.4.2004, s. 87-96).

122 Pesuaineista 31 paivana maaliskuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 648/2004
(EUVL L 104/1, 8.4.2004, s. 1-35).

121


http://www.helpdeskwater.nl/emissiebeheer/industrieel/afvalwater/beoordelen_emissies/abm/
http://www.infomil.nl/onderwerpen/klimaat-lucht/ner/ner-in-pdf/
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koskevista seurantajarjestelyista tai vaatimuksesta valittda kerattyja tietoja eteenpain.

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tdssa kohdassa ilmoitetaan, onko toimittaja suorittanut aineen tai
seoksen kemikaaliturvallisuusarvioinnin.

Alla on esimerkki siitd, miltd taméan kohdan jasentely voi nayttaa.

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1 Tiettya ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosaannokset tai -
lainsaadanto

EU:n sdadokset

Kayttoa koskevat luvat ja/tai rajoitukset:
Luvat:

Kayttod koskevat rajoitukset:

Muut EU:n saadokset:

Direktiivin 1999/13/EY mukaiset tiedot haihtuvien orgaanisten yhdisteiden paastdjen
rajoittamisesta

Kansalliset saadokset (Saksa):
Tyontekoa koskevat rajoitukset:
Storfallverordnung (12.BImSchV):
Wassergefahrdungsklasse (vesivaaraluokka):
Technische Anleitung Luft (TA-Luft):
Muut saadokset, rajoitukset ja kiellot:
15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi:

Toimittaja ei ole tehnyt tata ainetta/seosta koskevaa kemikaaliturvallisuusarviointia.

3.16 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEEN KOHTA 16: Muut tiedot

Liitteen 11 teksti

Kayttoturvallisuustiedotteen tassa kohdassa annetaan kaikki kohtiin 1-15 sisaltymattomat muut
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tiedot, myos tiedot kayttéturvallisuustiedotteen tarkistamisesta, esimerkiksi seuraavat:

a) jos kyseessa on kayttéturvallisuustiedotteen tarkistaminen, selked maininta siita, mita
muutoksia tiedotteen edelliseen versioon on tehty, ellei tata tietoa ole annettu toisaalla
tiedotteessa, seké tarvittaessa selvitys muutoksista. Aineen tai seoksen toimittajan on pyynnosta
voitava antaa muutoksia koskeva selvitys;

b) kayttoturvallisuustiedotteessa kaytettyjen lyhenteiden ja akronyymien selitykset;

¢) tarkeimmat kirjallisuusviitteet ja tietolahteet;

d) seosten osalta maininta siita, mita menetelméaa kaytettiin asetuksen (EY) N:o0 1272/2008 9
artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnissa luokitusta varten;

e) luettelo merkityksellisista vaaralausekkeista ja/tai turvalausekkeista. Kaikki ne lausekkeet, joita
ei ole kirjoitettu kokonaisuudessaan kohdissa 2—15, on esitettava taydellisina;

f) ohjeet tyodntekijoille tarkoitetusta asianmukaisesta koulutuksesta, jolla taataan ihmisten
terveyden ja ympariston suojelu.

Tata kohtaa on kaytettava edella esitetysséd asetustekstissa lueteltujen tietojen kaltaisten
merkityksellisten lisatietojen antamiseen, ellei niita vield ole aiemmissa kohdissa annettu.

Tahan kohtaan voidaan liséksi siséllyttaa liitteena olevia altistumisskenaarioita koskeva
hakemisto tai siséllysluettelo. Jos jompikumpi sisallytetdaan tdhan, viite siihen voidaan merkita
alakohtaan 1.2.

Seosten osalta tasséd kohdassa on annettava tarkempia tietoja siita, milla perusteella seoksen
luokitus on méaaritetty niiden vaaraluokkien osalta, joissa luokituskriteerit tayttyvat ja joissa
luokitus on ilmoitettu alakohdassa 2.1 tai 3.2 mainitsematta menetelmaa, jolla siihen on
paadytty'?3. Valttamatta ei tarvitse selvittaa, milla perusteella seoksen ei katsota tayttavan
luokituskriteereja tietyn vaaraluokan osalta. Alla on taulukon siséltava esimerkki siita, miten
tiedot voidaan esittaa ja jasennella. Huomaa, etta annettua luokitusta ja sen saamiseksi
kaytettyd menetelmaa koskevat tiedot, jotka on jaljempana olevassa esimerkissa annettu
KOHDAN 16 iv luetelmakohdassa olevassa otsakkeessa ja taulukossa, voidaan vaihtoehtoisesti
antaa myos kayttoturvallisuustiedotteen KOHDASSA 2.

Jos yritys haluaa sisallyttda kayttoturvallisuustiedotteeseen vastuuvapauslausekkeita, ne
voidaan sijoittaa maaritettyjen kohtien ulkopuolelle, jotta on selvaa, etteivat ne ole osa
kayttoturvallisuustiedotteelle méaaritettya muotoa tai sisaltba. Huomaa, ettei
vastuuvapauslausekkeita voida kayttaa siihen, etta niilla pyrittaisiin valttamaan liitteessa 11
esitettyjen lakisdateisten vaatimusten noudattaminen.

Huomaa, ettda KOHDASSA 16 ei liitteen Il osassa B ole poikkeuksellisesti lainkaan erillisia
alakohtien numeroita tai otsakkeita. Taman kohdan mahdollinen jaottelu alakohtiin ja niiden
numerointi on kayttdturvallisuustiedotteen laatijan harkittavissa, asetuksessa sita ei edellyteta.

Alla on esimerkki siitd, miltd taman kohdan jasentely voi nayttaa. Esimerkissa on annettu
tietoja (ainoastaan iv kohtaan) havainnollistamaan luokitusta koskevien tietojen mahdollista
jasentelya, asettelua ja sisaltéd seka yksinkertaisen seoksen (esimerkiksi vesiliuos)

123 Jos sekd merkitykselliset luokitukset ettd niiden saamiseen kaytetyt menetelmat on jo ilmoitettu toisaalla
kayttoturvallisuustiedotteessa, ei tietoja tarvitse toistaa tassa.

123
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luokitusmenettelya tassa kohdassa.

KOHTA 16: Muut tiedot
(i) Tiedot muutoksista:
(ii) Lyhenteet ja akronyymit:

(ii) Tarkeimmat kirjallisuusviitteet ja tietoldhteet

(iv) Luokitus ja menettely, jolla seoksen luokitus on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP]

mukaisesti maaritetty:

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukainen luokitus

Flam. Liq. 2, H225

Luokitusmenettely

Testitietojen perusteella

Acute Tox. 3, H301

Laskentamenetelma

Acute Tox. 3, H311

Laskentamenetelma

Acute Tox. 3, H331

Laskentamenetelma

STOT SE 1, H370

Laskentamenetelma

(v) Asianmukaiset H-lausekkeet (numero ja koko teksti):
(vi) Koulutusta koskevat ohjeet:

(vii) Lisatietoja:

Muita mahdollisia luokituksessa kaytettavia arviointimenetelmia (ks. CLP-asetuksen 9 artikla)

ovat esimerkiksi seuraavat:

e Testitietojen perusteella
e Laskentamenetelméa
e Paattelysdantd — Laimentaminen

o Paattelysaantd — Valmistuserien samankaltaisuus

o Paattelysaanto — Erittain vaarallisten seosten vakevdoittaminen

o Paattelysadantd — Interpolointi myrkyllisyyskategorian sisélla

e Paattelysdaanto — Olennaisilta osiltaan samankaltaiset seokset

e Paattelysaantd — Aerosolit
¢ Asiantuntija-arvio
o Todistusnaytto

e Ihmisilla saadut kokemukset
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e Vahimmaisluokitus

125
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Liite 1. Asiaankuuluvien altistumistietojen sisallyttaminen
kayttoturvallisuustiedotteeseen

Naiden toimintaohjeiden kohdissa 2.22 ja 2.23 on esitelty vaihtoehtoisia tapoja, joilla ainetta
koskevat asiaankuuluvat altistumisskenaariotiedot voidaan sisallyttaa
kayttoturvallisuustiedotteeseen. Aihetta kasitellaan tarkemmin tassa liitteessa.

Turvallista kayttda koskevan tiedon toimittaminen eteenpain toimitusketjussa

Aineen kemikaaliturvallisuusraportin luvussa 9 (Altistumisen arviointi) voidaan esittad yksi tai
useampi altistumisskenaario. Kemikaaliturvallisuusraportin sisaltamissa altistumisskenaarioissa
on tarkoitus esittaa rekisteroijan arvioimat turvallisen kayton ehdot (kayttéolosuhteet ja
riskinhallintatoimet). Kussakin altistumisskenaariossa késitellaan yhta tai useampaa
tunnistettua kayttda. Altistumisskenaariossa on annettava altistumisarvio, ja jos mahdollista,
riskinluonnehdinta, joilla osoitetaan, etta ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvat riskit
ovat riittavan hyvin hallinnassa. REACH-asetuksessa vaaditaan rekisterdijaa (tai muuta
toimitusketjuun kuuluvaa toimijaa, jolla on velvollisuus laatia kemikaaliturvallisuusraportti)
oheistamaan asiaankuuluvat altistumisskenaariot kayttdturvallisuustiedotteen liitteeksi (jolloin
siita tulee laajennettu kayttoturvallisuustiedote), joka toimitetaan jatkokayttajille alempana
toimitusketjussa. Sen tarkoituksena, ettd altistumisskenaario sisallytetddn jatkokayttgjille
valitettaviin tietoihin, on antaa ohjeita siihen, miten ainetta kaytetaan niin, etta riskit ovat
varmasti hallinnassa. Tasta syysta kayttoturvallisuustiedotteeseen liitetyssa
altistumisskenaariossa tulee painottaa niita tietoja, joita tiedotteen vastaanottaja tarvitsee
voidakseen varmistaa aineen turvallisen kayton. Kemikaaliturvallisuusraporttiin kuuluvan
altistumisskenaarion ja kayttoturvallisuustiedotteeseen liitettyjen altistumisskenaarioiden
siséltamien tietojen on kuitenkin vastattava toisiaan. Kayttoturvallisuustiedotteeseen liitettyjen
altistumisskenaarioiden on katettava kaikki aineen vastaanottajan kannalta merkitykselliset
kaytot kaikissa elinkaaren vaiheissa. Tama tarkoittaa, etta altistumisskenaarioissa on
kasiteltava seuraavien jatkokayttajien tiettyja kayttoja ja sellaisia kayttoja alempana
toimitusketjussa, joita varten kemikaaliturvallisuusraportissa on dokumentoitu turvallisen
kayton ehdot!?*. Taman vaatimuksen tayttamiseksi rekisteroijien (tai
kemikaaliturvallisuusraportin laativien jatkokayttdjien) on tunnettava aineen toimitusketju
markkinoilla ja tiedettava, miten niiden asiakkaat kayttavat ainetta ja mitka ovat aineen
ennakoidut kaytot alempana toimitusketjussa. Turvallisen kaytdn ehdot (ja niihin liittyvat
altistumisskenaariot) voivat vaihdella kaytén mukaan tai olla samat kokonaiselle
kayttoryhmalle. Siksi tiettya ainetta koskevaan kayttdturvallisuustiedotteeseen sisallytettavien
altistumisskenaarioiden maara voi vaihdella sen mukaan, kuinka monta kayttoa tai
kayttoryhmaa aine kattaal?®. Jos aine paatyy erilaisiin toimitusketjuihin (joissa silla on erilaisia
kayttoja ja kayttoolosuhteita), kayttoturvallisuustiedotteeseen liitettyjen
altistumisskenaarioiden on katettava ne kaytot ja kdyton ehdot, jotka ovat kullekin
toimitusketjulle merkitykselliset. Viestinta toimitusketjussa ja toimialajarjestdjen tuki ovat
olennaisia tekijoita, jotka auttavat rekisterdijia (tai kemikaaliturvallisuusraportin laativia
jatkokayttajia) tunnistamaan kayttoturvallisuustiedotteeseen liitettavat asiaankuuluvat
altistumisskenaariot. On kuitenkin valtettava liittamasta kayttoturvallisuustiedotteeseen
kaikkia altistumisskenaarioita, jotka kattavat kaikki tunnistetut kaytot, ilman etta otetaan
huomioon, onko niilla merkitysta tiedot vastaanottaville jatkokayttajille.

Kun rekisterdija harkitsee skaalauksen kayttda ainettaan varten, hanen on erikseen

124 Kayttoturvallisuustiedotteeseen ja kemikaaliturvallisuusraporttiin liittyvista altistumisskenaarioista annetaan
lisatietoja kemikaaliviraston julkaisussa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, osa D
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

125 Huomaa, etta jos ainetta valmistetaan tai tuodaan maahan alle 10 t/v eik& siitd néin ollen vaadita
kemikaaliturvallisuusarviointia, toimittajan ei valttamatta tarvitse liittdd kayttoturvallisuustiedotteeseen yhtaén
altistumisskenaariota.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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ilmoitettava kunkin erityisen kayton (ja altistumisskenaarion) osalta sovellettavat
skaalausvaihtoehdot, myos tiedot siitd, mita altistumisen muuttujia voidaan muuttaa
skaalaamalla ja mita skaalausvélineita voidaan kayttaa (esim. algoritmi tai
ohjelmistotyokalu)*?®. Lisaksi on tarkeaa, etta jatkokayttajat valittavat skaalausta koskevat
tiedot eteenpdin laatiessaan laajennettuja kayttdturvallisuustiedotteita, jotta myods alempana
toimitusketjussa olevat asiakkaat saavat turvallisuutta koskevaa tietoa.

Laajennetun kayttdturvallisuustiedotteen tietoihin voi kuulua ohjeita, jotka liittyvat REACH-
asetuksessa tarkoitettujen "jatkokayttdjen” ulkopuolelle jaaviin kayttoihin ja elinkaaren
vaiheisiin (esim. kuluttajakaytto, esineiden elinkaari, jatevaihe). Siina tapauksessa
laajennettuja kayttoturvallisuustiedotteita vastaanottavilta jatkokayttdjiltd odotetaan
seuraavaa:

« tiedottaminen/neuvonta suureen yleisdon kuuluville aineiden tai seosten kayttajille, eli
kuluttajille, vaikka kayttoturvallisuustiedotteen toimittaminen heille ei ole pakollista,

« toimitettavien esineiden turvallisuuteen tai p&&stdihin liittyvien, muuhun
lainsdadantoon (esim. lelut, rakennustuotteet) ja 33 artiklaan (jos jatkokayttajat ovat
esineiden valmistajia) perustuvien velvollisuuksien tayttaminen, seka

« asianmukaisten jatteiden Kké&sittelytapojen valintaan liittyvien velvollisuuksien
tayttaminen.

Seuraavalle jatkokayttajalle ja myohemmille kayttajille merkityksellisten
altistumisskenaariotietojen sisallyttaminen kayttoturvallisuustiedotteeseen

Aineen toimittajan, joka toimittaa seuraaville jatkokayttajille laajennetun
kayttoturvallisuustiedotteen, perimmaisena tavoitteena on antaa selkeaa ja helposti
ymmarrettavaa tietoa siitd, miten ainetta (sellaisenaan tai seoksessa) voidaan kayttaa
"turvallisesti”. Rekisterdijien tai jatkokayttdjien, jotka laativat
kemikaaliturvallisuusraportin aineesta, josta vaaditaan altistumisskenaario, on liitettava
asiaankuuluvat altistumisskenaariot niiden (ainetta sisaltavien) tuotteiden
kayttoturvallisuustiedotteeseen, joita ne toimittavat seuraaville jatkokayttajilleen. Asiaa
kasitelladn tarkemmin kohdissa 2.22 ja 2.23.

Kun jatkokayttdja vastaanottaa toimittajaltaan ainetta koskevan altistumisskenaarion,
hanen on tarkistettava, kattaako altistumisskenaario hdnen kayttdnsa ja
kayttbolosuhteensa. Kaytdnnon ohjeita siihen, miten tarkistetaan, kattaako
altistumisskenaario kdyton ja miten valitaan ja toteutetaan asianmukaiset toimet,
annetaan Jatkokayttgjia koskevat toimintaohjeet -julkaisun luvuissa 4 ja 5 seka
kaytannon oppaassa "Altistumisskenaarioiden kasittelemista koskevat ohjeet
jatkokayttajille”1?7.

Aineen jatkokayttdja voi toimittaa ainetta tuotteissaan alempana toimitusketjussa. Tama on
yleista esimerkiksi sekoittajilla, jotka kayttavat aineita seoksissaan ja toimittavat seoksia
muille sekoittajille ja/tai loppukayttajille. Jatkokayttajan, joka toimittaa (esim. seoksessa)
ainetta, josta aineen toimittaja on laatinut laajennetun kayttdturvallisuustiedotteen, on
tarkistettava, kattavatko hanen aineesta saamansa altistumisskenaariot hanen (ainetta
sisdltavien) seostensa ennakoitavat kaytdt. Jos ne kattavat ennakoitavat kaytot,
jatkokayttajan on siséllytettava (ainetta koskeva) altistumisskenaario seoksensa
kayttdturvallisuustiedotteeseen, jos:

126 Ks. tarkempia tietoja julkaisusta Jatkokayttajille asetettavia vaatimuksia koskevat toimintaohjeet
(echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach).

127 Osoitteessa echa.europa.eu/practical-guides.
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« seoksesta vaaditaan kayttdturvallisuustiedote ja
« aineen pitoisuus seoksessa ylittad REACH-asetuksen 14 artiklassa sdadetyt rajat.

Sen mukaan, miten monimuotoisia seoksessa olevan aineen kayttéolosuhteet ja
riskinhallintatoimet ovat alempana toimitusketjussa, altistumisskenaarion
sisallyttamiseen on useita eri vaihtoehtoja, jotka kuvataan kohdassa 2.23.

Jatkokayttdjien teknisissa taidoissa maarittaa, soveltaa ja suositella asianmukaisia
toimenpiteitd, joilla hallitaan niille toimitetuissa kayttdturvallisuustiedotteissa
maaritettyja riskeja, voi olla eroja. Nain ollen toimittajan (valmistajan, maahantuojan tai
jatkokayttajan) on ainetta koskevaa laajennettua kayttoturvallisuustiedotetta laatiessaan
ennakoitava seuraavan jatkokayttdjan rooli ja esitettava tiedot niin, ettd seuraava
jatkokayttaja pystyy tunnistamaan toimenpiteet, joita hénen tulisi suositella omille
asiakkailleen.

Siksi on ratkaisevan tarkeaa, etta toimittaja laatii altistumisskenaarion, joka sisaltda
jatkokayttajan prosesseihin liittyvaa hyoddyllista kdytannon tason tietoa jasennettyna
"mahdollisimman vakioidussa” muodossa ja kirjoitettuna teknisella kielelld, jota
jatkokayttaja ymmartaa. Tiedottamiseen tarkoitetuista altistumisskenaarioista annetaan
enemman tietoa Chesar-kayttajan oppaassa 2'%8. Sekoittajille annetaan ohjeita seoksia
koskevien tietojen valittamisestd toimitusketjussa eteenpain myos julkaisussa
Jatkokayttajia koskevat toimintaohjeet'?® (luku 7).

Toimittajan odotetaan muotoilevan kayttdolosuhteet ja riskinhallintatoimet siten, etta
seuraava jatkokayttaja voi sisallyttad ne seosta koskevaan
kayttoturvallisuustiedotteeseen ja suositella niita ilman, etta niita tarvitsisi muotoilla
uudelleen®° (esim. kayttamalla ns. "vakiolausekkeita*3?).

Jakelijat

Vaikka jakelijat eivat olekaan REACH-asetuksessa tarkoitettuja jatkokayttdjia, niilla on
keskeinen rooli tiedonkulussa ylos- ja alaspéin toimitusketjussa, myo6s
kayttoturvallisuustiedotteen valityksella. Jakelijat ovat avainasemassa, koska ne
saattavat olla suoraan yhteydessé aineen valmistajaan/maahantuojaan ja
loppukayttajaan. REACH-asetuksen mukaan jakelijan asiakasta pidetaan rekisterdijan
seuraavana jatkokayttajana. Siksi on suositeltavaa, etta rekisterdija ottaisi aktiivisesti
yhteytté jakelijoihin ja selvittéisi niiden kanssa, miten rekisteroija voi saada
altistumisskenaariota ja muita kayttdturvallisuustiedotteen tietoja varten lisaa tietoa
kayttbolosuhteista jakelijan markkinoilla ilman, etta jakelijan tarvitsee paljastaa
liilkesalaisuuksia. Lisatietoja jakelijan roolista ja velvollisuuksista on julkaisussa
Jatkokayttajia koskevat toimintaohjeet.

Altistumisskenaario ja sita koskevat kohdat kayttoturvallisuustiedotteessa.

Taulukossa 3 esitetdan yhteenveto kayttéturvallisuustiedotteen kohtien ja

128 Saatavana osoitteessa chesar.echa.europa.eu/support. Huomattakoon, etté rekisteréija voi itse paattaa, mita

altistumisskenaarion muotoa han haluaa kayttaa, kunhan altistumisskenaarion sisalto tayttdd REACH-asetuksen
liitteessa | asetetut vaatimukset.

129 echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

130 Riskinhallintatoimia koskevat vakiolausekkeet (sellaisina kuin ne esitetdan taman liitteen viimeisesséa kohdassa

mainitussa luettelossa) on néin ollen muotoiltava siten, etta kaikki toimitusketjun toimijat voivat ymmartaa ne.

131 Ks. tarkemmat tiedot vakiolausekkeiden luettelosta tdman liitteen viimeisessa alakohdassa.
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altistumisskenaarion perustietojen valisestd suhteesta.

Tiedot voidaan esittda altistumisskenaarioissa ja laajennetuissa
kayttoturvallisuustiedotteissa monella eri tavalla aineen vaaraprofiilin, markkinoiden
laajuuden ja toimitusketjun rakenteen mukaan, esimerkiksi nain:

« Altistumisskenaarion 2 kohta voidaan jakaa altistumisreitteihin ja altistumismalleihin.
Riskinhallintaa koskevat ohjeet voi myo6s olla hyva yhdistda altistumisreitin ja

vaikutuskohteen mukaan suoraan asianomaiseen DNEL-arvoon
altistumisennusteeseen.

« Laajassa altistumisskenaariossa, joka koskee ainetta, jolla on vain pari huolta
aiheuttavaa ominaisuutta, on myds mahdollista luetella erityiset riskinhallintatoimet

yhden altistumisskenaarion kohdan 2 tiettyjen toimien osalta.

Taulukko 2 Altistumisskenaarion ja kayttoturvallisuustiedotteen kohtien vastaavuus

Altistumisskenaarion kohta Kayttoturvalli
suustiedottee
n kohta
(kohdat)

Altistumisskenaarion lyhyt otsikko 1.2

Kayttoolosuhteet ja riskinhallintatoimet 7+8

Tyontekijoiden altistumisen hallinta

Tuotteen ominaisuudet 7+8+9
Kaytetyt maarat 7+8
Kayton toistuvuus ja kesto 7+8
Inhimilliset tekijat, joihin riskinhallinta ei vaikuta 7+8

Prosessitasolla (paastolahteen tasolla) toteutettavat tekniset olosuhteetja | 7 + 8
toimenpiteet paastdjen ehkaisemiseksi

Tekniset toimenpiteet yksittdiseen tydntekijdén kohdistuvien paastojen 7+8
lahteiden hajonnan hallitsemiseksi

Organisatoriset toimenpiteet paastdjen, hajonnan ja altistumisen (5,6),7,8
estamiseksi tai rajoittamiseksi

Henkilokohtaiseen suojaan, hygieniaan ja terveyden arviointiin liittyvéat (5,6),7,8
olosuhteet ja toimenpiteet

Muut tyontekijoiden altistumiseen vaikuttavat olosuhteet 7+8
Kuluttajien altistumisen hallinta®3?

Tuotteen ominaisuudet 7+8+9

Kaytetyt maarat 7+8

132 Huomaa, ettéd lainsdddanndssa ei edellytetd, etta kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 8 pitéisi esittaa erillisia

tietoja kuluttajien altistumisesta.
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Kayton toistuvuus ja kesto 7+ 8
Muut kuluttajien altistumiseen vaikuttavat olosuhteet 7+8

Ympariston altistumisen hallinta

Tuotteen ominaisuudet 7+8+9
Kaytetyt maarat 7+ 8
Kayton toistuvuus ja kesto 7+ 8

Ympaéristotekijat, joihin riskinhallinnalla ei ole vaikutusta

Prosessitasolla (paastélahteen tasolla) toteutettavat tekniset olosuhteet ja | 7
toimenpiteet paastdjen ehkéisemiseksi

Tekniset olosuhteet ja toimenpiteet, joilla vahennetaan tai rajoitetaan 7+8
aineen vapautumista sek& paastoja ilmaan ja maaperéan

Organisatoriset toimenpiteet tuotantopaikan pédastéjen estamiseksi tai 6+7+8
rajoittamiseksi

Kunnalliseen jatevedenkasittelylaitokseen liittyvét olosuhteet ja 8 + 13
toimenpiteet

Havitettavien jatteiden ulkoiseen kasittelyyn liittyvéat olosuhteet ja 13
toimenpiteet

Jatteiden ulkoiseen talteenottoon liittyvat olosuhteet ja toimenpiteet 13

Muut ymparistén altistumiseen vaikuttavat toimintaolosuhteet 7

REACH-asetuksen liitteessa Il maaritellaan, miten turvallista kasittelya,
ymparistonsuojelua ja riskienhallintaa koskevat toimenpiteet kuuluu jasentda
kayttoturvallisuustiedotteen kohdissa 7 ja 8. Kyseiset kohdat kuvaillaan tarkemmin
naiden toimintaohjeiden kohdissa 3.7 ja 3.8. REACH-asetuksen liitteessa Il todetaan
myos (kayttoturvallisuustiedotteen kohtien 7 ja 8 osalta), etta jos aineesta on laadittava
kemikaaliturvallisuusraportti, kyseisisséd kohdissa olevien tietojen on oltava
yhdenmukaiset tunnistettujen kayttdjen ja niihin liittyvien altistumisskenaarioiden osalta
kemikaaliturvallisuusraportissa annettujen tietojen kanssa ja etta jos
kayttoturvallisuustiedotteeseen on liitetty altistumisskenaario, altistumisen hallintaa
koskevat tiedot (kohta 8.2) voidaan esittda vain altistumisskenaariossa ilman etta niita
tarvitsee toistaa kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 8.2.

Jotta namaéa vaatimukset voidaan tayttad yhdenmukaisella ja kayttdjaystavallisella tavalla,
on noudatettava seuraavia ohjeita'®3:

« Liitteessa Il on erotettu toisistaan tydolosuhteet, joita kasitelladn kohdassa 7.1
(aineen tai seoksen turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet), ja kohdassa 8.2
(altistumisen ehkaiseminen). Jotkin toimenpiteet on kuitenkin mainittu molemmissa
kohdissa.

133 Huomaa, etta tassa esitetyt suositukset eivat sulje pois sitd mahdollisuutta, etté nykyisten ja tulevien hankkeiden
yhteydessé voidaan laatia uusia ja ajantasaisia kdytannon tason suosituksia siitd, miten altistumisskenaarioiden tiedot
voidaan siirtda varsinaiseen kéayttdturvallisuustiedotteeseen. Silloin nédita toimintaohjeita paivitetaan.
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Liitteessa Il vaaditaan, etta kayttoturvallisuustiedotteessa kaytettavan kielen on
oltava selkeéaa ja tasmallista. Esimerkiksi ilmaukset, kuten "valta héyryn
hengittamistd” tai "valta ihokosketusta” eivat tayta altistumisen ehkaisemisen tai
hallinnan kuvaamista koskevia vaatimuksia®3.

Kaikkiin liitteen& olevien altistumisskenaarioiden kattamiin kayttoihin liittyvien
riskinhallintatoimien kuvaus on siséllytettava kohtaan 8 tai
kayttoturvallisuustiedotteeseen liitettaviin altistumisskenaarioihin (tarvittaessa). Kun
altistumisskenaariossa annetaan tietoa riskinhallintatoimista, on suositeltavaa antaa
tarkka viittaus asiaankuuluviin altistumisskenaarioihin, jotka sisaltavat
kayttoturvallisuustiedotteen kohdan 8.2 tiedot. Liséksi on suositeltavaa esittaa
kohdassa 8.2 tiivistelma riskinhallintatoimista (esim. toimien tyypit). HUOM: REACH-
asetuksessa vaaditaan, etta kaikki liitteen 11 (liitteen 11 kohta 8.2 ja kaikki siihen
liittyvat alakohdat) mukaisia altistumisen hallintatoimia koskevat erityismaaraykset
on ilmoitettava joko kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 8.2 tai liitteené olevissa
altistumisskenaarioissa. Jos jotakin liitteen Il kohdassa 8.2 vaadittua tietoa ei esiteta
liitteena olevassa altistumisskenaariossa, se on esitettava kayttéturvallisuustiedotteen
kohdassa 8.2.

Kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 7.1 tulee esittdd toimet, joilla hallitaan riskeja
aineiden ja seosten kasittelyn aikana. Naihin kuuluu monenlaisia toimia, joita ovat
esimerkiksi seuraavat: ty6jarjestelmien suunnittelu ja organisointi; sopivat valineet ja
niiden sadnnodllinen huolto; altistumisen keston ja laajuuden minimointi
organisatorisilla toimenpiteilla; yleinen ilmanvaihto ja asianmukaiset
hygieniatoimenpiteet3®. Naiden toimenpiteiden kuvauksia ei kannata toistaa
jokaisessa kayttoturvallisuustiedotteeseen liitetyssa altistumisskenaariossa, silla ne
eivat kohdistu tiettyyn kayttoon, elleivat ne ole merkityksellisia kyseisen
altistumisskenaarion kannalta (esim. siksi, ettd ne on johdettu arvioinnista).

Laajennetun kayttéturvallisuustiedotteen yhteydessa kohdan 7.3 merkitys on
rajallinen, silla se sisaltaa erityisohjeita tiettyja loppukayttdja varten, ja tiedot tulisi
esittad aineen (esim. seoksessa olevan aineen) loppukayttdéon tai esineen kayttéikaan
(jos ainetta kaytetddn esineessd) liittyvassa altistumisskenaariossa. Tassa
alakohdassa tulee esittaa viittaus asiaankuuluvaan altistumisskenaarioon. Jos
rekisterdijalla on kaytdssaan tietoa aineensa turvallisesta kaytodsta lopputuotteissa
(esim. isosyanideja sisaltavien tuotteiden kasittelya koskeva riskinhallintapaketti),
han voi kuitenkin mainita sen tassa.

Kohdassa 8.2 esitetddn yksittaisten suojatoimenpiteiden (kuten henkilénsuojaimien)
kayttoon liittyvat toimenpiteet. Henkilonsuojaimien kayttdéa pidetadn tyodturvallisuutta
koskevassa unionin lainsdadannossa yleensa viimeisena keinona hallita riskeja.
Henkildnsuojaimien kaytdn ohella on toteutettava myos muita hallintatoimia
esimerkiksi prosessien suunnittelun (esim. eristyksen taso, suljettu prosessi,
paikallinen erottaminen), tuotesuunnittelun (esim. vahaiset polypaastot), tydpaikan
(laimennusilmanvaihto) tai tydtmenetelmien (automaatio) osalta. Henkilénsuojaimia
tulee kayttaa taydentavina riskinhallintatoimina silloin, kun muilla toimilla ei voida
varmistaa riskienhallintaa riittdvan hyvin, tai ainoina riskinhallintatoimina tietyissa
tapauksissa (esim. lyhyelld aikavalilla harvoin toistuvat toiminnat tai
ammattilaiskayttd), kuten puhdistus- ja huoltotdissa, uusien laitteiden asennuksessa
tai manuaalisessa suihkutuksessa, joka tehdaan muualla kuin teollisuusymparistssa.
Jos kayttoturvallisuustiedotteeseen liitetddn useita altistumisskenaarioita, vaatimus
henkilbnsuojaimien kayttamisesta voi maaraytya kunkin altistumisskenaarion
kayttdolosuhteiden perusteella, ja niissé voi olla eroja. Siksi suositellaan, etta
kussakin altistumisskenaariossa tarkennettaisiin (mahdollisesti) vaadittavien
henkilbnsuojaimien tyyppi ja tekniset eritelméat, tehtavat/toiminnat, joissa niita

134 Ks. esim. liitteessa Il olevan A osan kohta 0.2.4.

135 Lisatietoja annetaan direktiiviin 98/24/EY liittyvien kdytannon ohjeiden osassa | olevassa luvussa 2.
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tarvitaan (esim. puhdistus/huolto), seka henkilénsuojaimien tehokkuus, kun taas
kohdassa 8.2 tulisi ilmoittaa, millaisia henkilbnsuojaimia tietyilta ainekohtaisilta
vaaroilta suojautuminen edellyttaa.

« Liitteessa Il ei erikseen mainita kuluttajiin liittyvia riskinhallintatoimia tai
kayttdolosuhteita, mutta siina todetaan, etta kaikkia tunnistettuja kayttdja koskevat

riskinhallintatoimet on kuvattava kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 8. Kuluttajien

mahdollinen altistuminen aineelle on kasiteltava ainetta koskevassa
kemikaaliturvallisuusraportissa, jos on ennakoitavissa, etta ainetta voi paatya

kuluttajatuotteisiin (seoksiin tai esineisiin). Siksi on suositeltavaa antaa lisatietoja (tai

kertoa, ettad kuluttajakayttdja koskevat altistumisskenaariot ovat liitteend)
laajennetun kayttdturvallisuustiedotteen kohdassa 8.2 (esim. lisaamalla uusi otsikko
“kuluttajakaytot” liitteessa Il mainitun kohdan 8.2.3 jalkeen) sellaisten
toimenpiteiden kattamiseksi, jotka liittyvat aineen kuluttajakayttdihin (sellaisenaan
tai seoksissa), aineen kayttdikaan esineissa tai etiketin tietoihin (esim. biosidien tai
kasvinsuojelutuotteiden osalta). Tama tieto on REACH-asetuksen kannalta
merkityksellista jatkokayttdjille, jotka i) saattavat markkinoille seoksia yleiseen
kulutukseen ja/tai ii) muuntavat aineita tai seoksia esineiksi. Se saattaa myds
helpottaa viestintédé erityista huolta aiheuttavista aineista, joiden osalta saatetaan
REACH-asetuksen 7 ja 33 artiklan nojalla vaatia neuvontaa kuluttajakayttéihin ja
esineissa oleviin aineisiin liittyvan riskinhallinnan alalla.

Altistumisskenaarioiden tietoja koskevat vakiolausekkeet

Toimialajarjestot, rekisteroijat ja eri tasoilla toimivat jatkokayttajat ovat yhdessa kehittamassa

“vakiolausekkeiden luetteloa”, jotta toimitusketjussa tapahtuvaa viestintda voidaan

yhtenaistaa ja tehostaa. Vakiolausekkeiden kayttd helpottaa riskiviestinnan yhtenaistamista ja

mahdollistaa riskinhallintaan liittyvien ohjeiden kdantamisen kaikille kansallisille kielille
(REACH-asetuksessa vaaditulla tavalla). Internetissa®®® on julkaistu yhdenmukaistettu

lausekeluettelo riskinhallintaan liittyvista ohjeista viestintaa varten (ESCom). Kemikaaliviraston
kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin laadintaan kehittaméan CHESAR-tydkalun kayttdjat

voivat ladata luettelon ja kayttaa yhdenmukaistettuja lausekkeita laatiessaan
altistumisskenaarioita viestintaa varten®’.

136 http://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/.
137 Tydkalu ja tukiaineisto ovat saatavana osoitteessa chesar.echa.europa.eu/.
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Liite 2. Erityisseoksia koskevat kayttoturvallisuustiedotteet
Johdanto: Mita erityisseokset ovat?

Erityisseokset'®® ovat seoksia, joiden yhteinen piirre on se, etta aineosien sisallyttaminen
seoksen matriisiin (polymeerimatriisiin, keraamiseen matriisiin tai metallimatriisiin) moduloi
niiden ominaisuuksia. Erityisesti aineosille altistumisen mahdollisuus ja niiden potentiaali
ilmentaa ekotoksikologisia/toksikologisia ominaisuuksia saattaa muuttua, kun ne sisallytetaan
kiinteisiin matriiseihin. Esimerkkeja erityisseoksista ovat lejeeringit ja kumiseokset.

Huomautus: Suurin osa erityisseoksia koskevasta kokemuksesta on saatu lejeeringeista, joten
tassa liitteessa viitataan enimmakseen kayttoturvallisuustiedotteen laatimiseen "lejeeringeista
erityisseoksina”. Alustavan nayton perusteella voidaan kuitenkin olettaa, ettd vastaavaa
paattelya voidaan noudattaa muidenkin erityisseosten osalta. On kuitenkin erittain
suositeltavaa tarkastaa, pateeko esitetty tapa myds muunlaisiin erityisseoksiin. Tassa
liitteessa, joka perustuu ainoastaan metalleilla saatuihin kokemuksiin, tdma ei ole mahdollista.

Se, etta erityisseoksessa on metallia tai epdorgaaninen ioni matriisiin sisallyttadmisen
seurauksena, ei valttamatta anna kyseiselle erityisseokselle taman metallin tai epdorgaanisen
ionin ominaisuuksia, vaan ne johtuvat siita, ettd 1) organismin vaikutuskohdassa on saatavilla
ioni (tarkein tekija, joka maarittda metallien ja mineraalien myrkyllisyyttd) ja 2) erityisseoksen
hiukkasten myrkyllisisista ominaisuuksista, jotka voivat vaihdella.

Tietoa ionin saatavuudesta voidaan johtaa in vivo -l&hteista (toksikokineettiset tai
toksikologiset testit, joista saadaan altistumis- ja vaikutustietoja) tai in vitro -menetelmista.

In vitro -menetelmassa metalli- tai mineraali-ionin vapautuminen simuloituihin biologisiin
nesteisiin (kuten mahanesteeseen, suolistonesteeseen, keinohikeen, keuhkohuuhtelu- tai
alveolaarinesteeseen ym. biosaatavuustestit) tai veteen (transformaatio/dissoluutio-protokolla)
mitataan osoitukseksi niiden saatavuudesta. Naita asetuksia kayttamalla ionien vapautumista
yksittaisista aineosista voidaan verrata vapautumiseen matriisiin sisaltyvisté aineosista (esim.
lejeeringin metalliaineosat verrattuna lejeeringissa oleviin metalleihin).

Altistumisskenaariossa esitettyjen riskinhallintatoimien ja kayttdolosuhteiden tdsmentamisessa
on kaytettava luotettavia tietoja, jotka osoittavat, etta vapautumisessa tai myrkyllisyydesséa on
eroja, esimerkiksi ns. kriittisiin aineosiin perustuvaa menetelmaa kayttamalla. Paastoarviot ja
se, miten ne on otettu huomioon, altistumisskenaariossa dokumentoidaan
kemikaaliturvallisuusraportissa.

Miten erityisseoksen kasite vaikuttaa kayttoturvallisuustiedotteen sisaltéon?

“Matriisiin sisallyttdminen” ja sen vaikutus aineosien saatavuuteen voidaan nykyisin ottaa
huomioon kayttdturvallisuustiedotteen kohdassa 8 "Altistumisen ehkéiseminen ja
henkilénsuojaimet”. Ehdotettuja riskinhallintatoimia voidaan tarkentaa, jos saatavilla on
luotettavaa tietoa vapautumisesta, saatavuudesta ja/tai erilaisesta myrkyllisyydesta.
Luotettavien tietojen puuttuessa erityisseos voidaan oletusarvoisesti katsoa yksinkertaiseksi
seokseksi, jolloin siihen sovelletaan seoksia koskevia saantoja.

Varaus: parhaillaan arvioidaan mahdollisuutta ottaa myds biosaatavuutta koskevat seikat
huomioon luokiteltaessa lejeerinki erityisseokseksi. Tama saattaa vaikuttaa jonkin verran

138 "Erityisseoksia” ei sellaisinaan ole maaritelty esimerkiksi REACH-asetuksen 3 artiklassa. Niiden seosten tyyppi,
joihin kasitteelld halutaan viitata, voidaan kuitenkin johtaa REACH-asetuksen johdanto-osan 31 perustelukappaleesta
(sellaisena kuin se on muutettuna; alun perin siina viitattiin "erityisiin valmisteisiin”) ja kemikaaliturvallisuusarvioinnin
liitteesta | (0.11 kohta).
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tietoihin, jotka annetaan kohdassa 2: Vaaran yksildinti.

Altistumisen ehkaisemista ja henkildnsuojaimia koskevia ehdotettuja toimia voidaan tarkentaa
erityisseoksia koskevilla tiedoilla:

¢ Yleensa erityisseoksen valmistukseen liittyy joukko aineosia. Erityisseoksen valmistaja,
jonka taytyy laatia erityisseosta koskeva kayttoturvallisuustiedote, saattaa saada
huomattavan maaran tietoa, josta on vaikeaa yksildida ja erottaa
kayttoturvallisuustiedotteeseen sisallytettavat keskeiset ja merkitykselliset tiedot
erilaisten ominaisuuksien, erilaisten altistumisskenaarioiden ym. syiden vuoksi.

e Sen vuoksi lejeerinkia koskevan kayttoturvallisuustiedotteen laatimisesta vastaavan
sekoittajan kannattaa ensin tayttaa kaikki merkitykselliset tiedot seoksen aineosista ja
seoksesta kokonaisuudessaan taulukkoon tai muuhun vastaavaan muotoon (ks. ainetta
koskeva esimerkkitaulukko taman asiakirjan luvun 3 alakohdassa 8.1, jossa kasitellaan
DNEL- ja PNEC-arvoja) ja erotella sen jalkeen kayttdturvallisuustiedotteen kohtiin
aineosakohtaisesti vaaditut tiedot.

Sekoittajan on ratkaistava kerattyjen tietojen ja niiden laadun/luotettavuuden perusteella,
onko silla kaytettavissaan tiedot, joiden perusteella se voi katsoa seoksensa olevan erityisseos
(mik& mahdollisesti johtaa riskinhallintatoimien tarkentamiseen). Tama on dokumentoitava,
jotta kayttoturvallisuustiedotteen kayttaja ymmartada mahdolliset saatavuustietojen kayttoon
perustuvat tarkennukset.

Esimerkki: saatavuustietoja voidaan kayttaa riskinhallintatoimien ja kayttdolosuhteiden
tarkentamiseen.

Altistuminen metalliseosjauheille ja hiukkaskooltaan suurille aineille

Kun kasitellaan karkeita (sellaisia, joita ei voi hengittaa sisadn) jauheita ja hiukkaskooltaan
suuria aineita (<20 pm), hengitystiet eivat ole ensisijainen altistumisreitti. Talléin ihmisten
terveydelle aiheutuvien vaarojen kannalta oleellisempaa on altistuminen suun ja ihon kautta.
Naihin altistumisreitteihin perustuva myrkyllisyys maaraytyy kohdepaikassa mahdollisesti
olevien ionien saatavuuden mukaan. Tamé& saatavuus voidaan arvioida in vitro mittaamalla
ionien vapautuminen lejeeringista mahanesteessé ja hiessa ja vertaamalla sita niiden
vapautumiseen aineosista. Lejeerinkien saatavuustestien tuloksia voidaan kayttaa lejeerinkia
koskevien tosiasiallisten altistusndkdkohtien tarkentamiseen suhteessa lejeeringissa olevia
metalleja koskeviin tosiasiallisiin altistusnékokohtiin. Jos matriisiin sisallyttdminen vahentéaa
altistumista, voidaan soveltaa lievempia riskinhallintatoimia.
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Liite 3. HyOddynnettavia aineita ja seoksia koskevien
kayttoturvallisuustiedotteiden laatimiseen liittyvia
erityiskysymyksia1s°

Taman liitteen lisdamisen syy

REACH-asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa saadetaéan, etta "Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2008/98/EY %° maaritetty jate ei ole aine, valmiste tai esine taman asetuksen 3
artiklassa tarkoitetulla tavalla”. Sen takia REACH-asetuksen aineita, seoksia ja esineita
koskevat vaatimukset eivat koske jatetta®4:.

Jos jatteestéd kuitenkin hyddynnetaan jotakin ainetta tai seosta ja materiaali lakkaa néain
olemasta jatetta, REACH-asetuksen vaatimuksia sovelletaan periaatteessa samoin kuin mihin
tahansa muuhunkin materiaaliin. Tasta on kuitenkin joukko ehdollisesti myonnettavia
poikkeuksia. Naihin siirtymiin sovellettavaa lainsaadantda ja poikkeusten myontamiselle
asetettuja ehtoja kasitellaan tarkemmin julkaisussa Jatteista hyddynnettavia aineita koskevat
ohjeet. Jatteista hyddynnettévia aineita koskeviin ohjeisiin sisdltyy muun muassa
paatoksentekoa kuvaava puukaavio, jonka avulla on helpompaa ratkaista, onko hyddynnetysta
aineesta REACH-asetuksen perusteella laadittava kayttoturvallisuustiedote. Nama kriteerit seka
kayttoturvallisuustiedotteelta vaadittu sisaltd ovat keskeisilta osiltaan samat kuin milla tahansa
muilla aineilla tai seoksilla (ja joita siis on kasitelty tarkemmin muualla tdssa ohjeessa), kun
ensin on todettu, etta hyddynnetty aine tai seos on lakannut olemasta jatetta.

Jos hyddyntamisprosessissa syntyy "uutta” ainetta, siihen sovelletaan REACH-asetuksen
normaaleja rekisterdintisadnnoksia.

Kun on todettu, etta aine tai seos on lakannut olemasta jatettd, REACH-asetuksen 2 artiklan
7 kohdan d alakohdassa sdadetaan eraisté poikkeuksista seuraavasti:

“2.7. Seuraavia koskee vapautus |1, V ja VI osaston soveltamisesta:

[-1

d) aineet, sellaisenaan, seoksissa tai esineissa, jotka on rekisteroity Il osaston mukaisesti ja jotka
hyddynnetddn yhteisossa, jos:

(i) hyddyntamisprosessin seurauksena syntyva aine on sama kuin Il osaston mukaisesti rekisterdity aine;
ja

(ihyddyntamisen suorittavalla laitoksella on kaytettavissdan 31 ja 32 artiklassa vaaditut tiedot 11
osaston mukaisesti rekisterdidysta aineesta.

Nain ollen hyddyntamislaitos voi laatia kdyttoturvallisuustiedotteen, jossa ei mainita lainkaan
rekisterdintinumeroa. Talléin voi olla aiheellista mainita my6s sen syy
kayttoturvallisuustiedotteessal4?.

Vapautus voidaan myodntaa 2 artiklan 7 kohdan d alakohdan perusteella tiettyja aineita
koskevan kemikaaliturvallisuusarvioinnin tekemistd, kemikaaliturvallisuusraportin laatimista ja

139 Tata liitettd on luettava rinnakkain kemikaaliviraston julkaisun Jatteistd hyddynnettévia aineita koskevat ohjeet
kanssa (saatavana osoitteessa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

140 Kumottu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2008/98/EY, annettu 19 paivana marraskuuta 2008,
jatteista ja tiettyjen direktiivien kumoamisesta (jatepuitedirektiivi).

141 Tata poikkeusta selitetdaan tarkemmin julkaisussa Rekisterdintid koskevat ohjeet,

echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach (kohta 1.6.3.4).

142 Ks. kayttoturvallisuustiedotteen alakohtaa 1.1 koskeva teksti ja esimerkit taman ohjeen luvussa 3.
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altistumisskenaarion mahdollista laatimista koskevasta vaatimuksesta, joka perustuu
erityisesti REACH-asetuksen 14 artiklan 4 kohtaan (joka on my6s osa Il osastoa).

Asetuksen |l osasto koskee aineiden rekisterointia, V osasto jatkokayttgjia koskevia
vaatimuksia ja VI osasto arviointia. Nama vapautukset eivat koske 1V osastoa (Tiedottaminen
toimitusketjussa), joka kasittda 31 artiklan vaatimukset toimittaa tarvittaessa
kayttoturvallisuustiedote hyddynnetyista aineista ja seoksista, jotka ovat lakanneet olemasta
jatetta (seka 32 artiklan vaatimukset).

Vaikka vapautusten hyddyntdminen maaritelman mukaisesti edellyttaa, ettd hyédyntamisen
suorittavalla laitoksella on kaytettavissdaan 31 tai 32 artiklassa vaaditut tiedot aineesta tai
seoksesta, tdhan liittyy kuitenkin eréita ongelmia (esimerkiksi epapuhtausprofiilissa tai
hyoddynnetyn aineen koostumuksessa tapahtuneet muutokset verrattuna alun perin
rekisterdityihin aineisiin), jotka saattavat vaikuttaa hyddynnetysta aineesta tai seoksesta
laaditun kayttoturvallisuustiedotteen sisaltoon. Ongelmia syntyy myds katkoksista, kun
altistumisskenaarioita koskevaa tietoa siirretdan toimitusketjussa eteenpain ja tiedonkulku
katkeaa aineen tai seoksen statuksen muuttuessa tilapaisesti jatteeksi tai "lakannut olemasta
jatetta” -tilaan. Naita kysymyksia kasitelladn tarkemmin alla siltd osin kuin ne vaikuttavat
kayttoturvallisuustiedotteen sisaltoon.

Hyoddynnettyjen aineiden ja seosten koostumus

Niissa hyoddynnettavissa materiaaleissa, jotka koostuvat ensisijaisesti aineista, joita ei
muunneta hyddyntamisprosessissa kemiallisesti, ndma aineosat (sellaisinaan tai seoksissa)
ovat yleensa tunnettuja, ja ne on rekisteroity.

Alkuperaisessé valmistuksessa keskeisiin aineisiin on kuitenkin saatettu yhdistda useita muita
aineita (mahdollisesti my6s stabiloivia lisdaineita). Useimpia aineita (tai lisdaineita)
valmistetaan edelleen, joten ne on rekisterdity REACH-asetuksen mukaisesti. Osa aineista on
kuitenkin poistettu tuotannosta, joko vapaaehtoisesti tai saantelytoimien vuoksi, mutta niita
saattaa silti olla jatemateriaaleissa viela useiden vuosien ajan.

Osa hyoddyntamistoimintaa harjoittavista toimialoista saa tarvittavat, valmistamiaan ja
toimittamiaan aineita/seoksia koskevat tiedot melko helposti kaytt6onsa, jotta ne pystyvat
laatimaan REACH-asetuksen 31 artiklan ja liitteen Il vaatimusten mukaisen
kayttoturvallisuustiedotteen. Toisilla aloilla saattaa olla viela tarpeen pohtia tarkemmin
aineiden "samuuden” kaltaisia kysymyksia.

Saatavilla olevien kayttoturvallisuustiedotteen tietojen soveltuvuuden ja
hyddynnettyjen aineiden “samuuden” arviointi

Kun hyddyntamislaitos laatii oman kayttoturvallisuustiedotteensa jatteesta hyddynnettyja
aineita koskevien, saatavilla olevien kayttoturvallisuustiedotteiden perusteella, sen on
varmistettava, ettd kaikki tiedot, joihin sen oma kayttéturvallisuustiedote perustuu, varmasti
koskevat samoja aineita kuin hyddynnetyn materiaalin aineet.

Hyoddynnettyjen aineiden "samuutta” on kasitelty tarkemmin kemikaaliviraston julkaisussa
Jatteista hyoddynnettavia aineita koskevat ohjeet. Siind todetaan erityisesti seuraavaa:
"Samuutta koskevan paatoksen on perustuttava paaaineosiin. Tieto epapuhtauksista ei
periaatteessa muuta samuutta koskevaa johtopaatosta.”'43

143 Tieto epapuhtauksista on otettava huomioon esimerkiksi luokituksessa ja merkinnodissa seka
kayttoturvallisuustiedotteiden laadinnassa.
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Kayttoturvallisuustiedotteen laatiminen yleisluonteisia tietoja kayttamalla

Jos kayttoturvallisuustiedotteen laatimiseen kaytetdan yleisluonteisia tietoja hyddynnetysta
materiaalista, ndiden tietojen luotettavuus tulee varmistaa jollakin tavalla. Tallainen menettely
voisi olla vaikkapa seuraavanlainen:

e Arvioidaan, mité tiedetadn jatemateriaalista, josta hyddynnettdva aine saadaan. Tama
kasittaa tiedot jatteen koostumuksesta sekd materiaalin mahdollisen tunnetun,
merkityksellisen historian, esimerkiksi:

0 aiemman kayttotarkoituksen
0 Kkasittelyn ja varastoinnin kayttévaiheen, jatevaiheen ja kuljetusvaiheen aikana
o0 mahdolliset kasittelyt (esimerkiksi jalleenkasittelyn yhteydessa).

¢ Arvioidaan ja tarvittaessa kirjataan muistiin kaikki tunnettu sisalté, myds alkuperéiset
materiaalit seka kaikki, mita jatteeseen on alkuperaisessa kaytossa kaytetyista
lisdaineista todennékadisesti jaanyt (esimerkiksi lejeerausaineet, pinnoitteet, variaineet
tai stabilointiaineet). Jatteessa olevia aineita ja seoksia ja niiden maaria koskevien
tietojen perusteella saadaan merkityksellisistd materiaaleista
kayttdturvallisuustiedotteeseen tarvittavat tiedot, joita voidaan kayttaa hyddynnettavan
materiaalin kayttdturvallisuustiedotteen pohjana. Jos hyddynnettdvassa materiaalissa
on esimerkiksi aineita, joihin sovelletaan rajoituksia tai jotka tayttavat CLP-asetuksen
mukaiset vaaralliseksi luokittelun kriteerit tai jotka ovat CMR-, PBT- tai vPvB-aineita tai
kandidaattilistaan sisaltyvia aineita, kaiken téllaisen sisallon kemiallinen koostumus on
maaritettava.

¢ Luonnehditaan vastaanotettu raaka-aine ja siita hyddynnettava aine (tai
hyddynnettavat aineet) niin, ettd voidaan maarittaa kunkin merkityksellisen aineen
maaran keskiarvo ja sen todennakodisen maaran vaihteluvali seoksessa (minimi ja
maksimi). Vaihtoehtoisesti voidaan maarittaa vaaraprofiili sellaisenaan
hyddynnettavasta seoksesta. Naita tietoja voidaan kayttaa hyvaksyttyja kayttdja
koskevien riskien arviointiin ja riskinhallintatoimien maarittamiseen
kayttoturvallisuustiedotteessa.

Sellaisten hyddynnettyjen aineiden (niin kuin muidenkin aineiden) osalta, jotka sisaltavat
luokiteltuja ja luokitukseen vaikuttavia epédpuhtauksia, epapuhtaudet on ilmoitettava.

Kannattaa muistaa, ettad epapuhtauksien olemassaolo sindnsa ei johda REACH-asetuksen
31 artiklan 1 kohdan mukaiseen velvoitteeseen toimittaa kayttdturvallisuustiedote. Nama
velvoitteet voivat perustua ainoastaan 31 artiklan 3 kohdan vaatimuksiin.

Muut kayttoturvallisuustiedotteita koskevat 2 artiklan 7 kohdan d alakohtaan
perustuvan vapautuksen seuraukset

Hyodyntamislaitoksen, jolla on kaytettavissadn vaaditut tiedot samasta aineesta ja joka voi siis
hyddyntaad REACH-asetuksen 2 artiklan 7 kohdan d alakohdan mukaista vapautusta (vaikka
hyddynnettéavan aineen kaytto ei sisaltyisi saman aineen rekisterdityihin kayttoinhin), ei tarvitse
¢ laatia altistumisskenaariota hyddynnettavan aineen kaytosta
o rekisteroida hydédynnettavaa ainetta

o tehda ilmoitusta hyddynnettavan aineen kaytosta.

Sen on kuitenkin otettava huomioon kaytettavissa olevat tiedot ja tarvittaessa annettava
tiedot asianmukaisista riskinhallintatoimista kayttoturvallisuustiedotteessa.
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Kayttdturvallisuustiedote on laadittava REACH-asetuksen 31 artiklan ja liitteen Il mukaisesti.
Tutustu tarvittaessa tassa asiakirjassa annettuihin ohjeisiin seké erityiskysymyksid koskeviin
lisdohjeisiin tassa liitteessa ja Jatteita ja hyddynnettyja aineita koskevassa ohjeessa.

Tiettyjen materiaalin hyodyntamistd edustavat toimialajarjestot voivat antaa jasenilleen
esimerkkeja nédiden ohjeiden kaytdsta. Ne voivat halutessaan laatia tarkempia ohjeita oman
toimialansa erityiskysymyksista.
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1 Liite 4. Sanasto / Luettelo akronyymeista

Lyhenneluettelo

ADN

ADR

Ainoa

edustaja

ATE

C&L

CAS Nr.

CEN

CLP

CMR

CSA

CSR

DNEL

DPD

DSD

ECHA

EINECS

ELINCS

EN

Eurooppalainen sopimus vaarallisten tavaroiden kansainvalisista sisavesikuljetuksista

Eurooppalainen sopimus vaarallisten tavaroiden kansainvalisista tiekuljetuksista

Ainoa edustaja

Valittoman myrkyllisyyden arviointi

Luokitus ja merkinnat

CAS-numero (eras kemikaalien tunnistenumero)

Euroopan standardointikomitea

Luokituksesta, merkinnoista ja pakkaamisesta annettu asetus (EY) N:o 1272/2008

Sy0Opaa aiheuttava, periméa vaurioittava tai lisdantymismyrkyllinen

Kemikaaliturvallisuusarviointi

Kemikaaliturvallisuusraportti

Johdettu vaikutukseton taso

Vaarallisista valmisteista annettu direktiivi 1999/45/EY

Vaarallisista aineista annettu direktiivi 67/548/ETY

Euroopan kemikaalivirasto

Euroopan kaupallisessa kaytdssa olevien kemiallisten aineiden luettelo

Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo

Eurooppalainen standardi
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EQS
ETA

ETY

EU
Euphrac
EUVL
EWC

EY
EY-numero
GES
GHS
IATA
ICAO-TI
IMDG

IMSBC

IUCLID
IUPAC
Jatkokaytté

]ja

Kow

Ympaéaristonlaatunormi

Euroopan talousalue (EU + Islanti, Liechtenstein ja Norja)

Euroopan talousyhteiso

Euroopan unioni

Vakiolausekeluettelo

Virallinen lehti

Euroopan jateluettelo (korvattu LoW-jateluettelolla, ks. jaljempana)

Euroopan yhteis6

EINECS- ja ELINCS-numero (ks. myos EINECS ja ELINCS)

Yleinen altistumisskenaario

Maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu jarjestelma

Kansainvalinen ilmakuljetusliitto

Vaarallisten aineiden ilmakuljetussaanndston tekniset ohjeet

Vaarallisten aineiden kansainvalinen merikuljetussadannosto

Kansainvalinen kiinteita irtolasteja koskeva saannosto

Tietotekniikka

Yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvélinen tietokanta

Kansainvalinen teoreettisen ja sovelletun kemian liitto

Jatkokayttaja

Jakautumiskerroin oktanoli/vesi
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KTT

LC50

LD50

LE

Low

LR

M/1

MS

MSDS

ocC

OECD

OEL

OSHA

PBT

PEC

PNEC(s)

PPE

(Q)SAR

REACH-

asetus

RID

Kayttoturvallisuustiedote

Tappava pitoisuus 50 prosentille testipopulaatiossa

Tappava annos 50 prosentille testipopulaatiossa (mediaani tappava annos)

Oikeushenkilo

Jateluettelo (ks. http://ec.europa.eu/environment/waste/framework/list.htm)

Paarekisteroija

Valmistaja/maahantuoja

Jasenvaltiot

Tuoteturvallisuustiedote

Toimintaolosuhteet

Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjesto

TyOperaisen altistumisen raja-arvo

Euroopan tyodterveys- ja tydturvallisuusvirasto

Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen aine

Arvioitu vaikuttava pitoisuus

Arvioitu vaikutukseton pitoisuus

Henkildnsuojaimet

(Kvalitatiivinen) rakenneaktiivisuussuhde

Kemikaalien rekisterdintia, arviointia, lupamenettelyja ja rajoituksia koskeva asetus (EY)

N:o 1907/2006

Vaarallisten aineiden kansainvalisia rautatiekuljetuksia koskevat asetukset
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RMM Riskinhallintatoimi

SCBA Kannettava paineilmalaite
SIEF Tietojenvaihtofoorumi

SME Pienet ja keskisuuret yritykset
STOT Elinkohtainen myrkyllisyys

(STOT) RE | Toistuva altistuminen

(STOT) SE | Kerta-altistuminen

SVHC Erityista huolta aiheuttavia aineita

Tarkastelu | REACH-asetuksen taytantéonpanohanke

a koskeva

UFI Yksilollinen koostumustunniste

vPVB Erittain hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyvéa
YK Yhdistyneet kansakunnat

YTK Yhteinen tutkimuskeskus
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