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1. JOHDANTO

1.1 Mita tama asiakirja koskee?

Aineita sellaisinaan ja seoksissa kayttavilla on asetukseen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-
asetus) perustuvia velvoitteita. Jotkin niista liittyvat toimiin, joihin jatkokayttajien on
ryhdyttava toimittajiltaan saamissaan kayttoturvallisuustiedotteissa olevien kayttdja ja
kayttbolosuhteita koskevien tietojen perusteella. Nama tiedot voidaan ilmoittaa
jatkokayttdjille osana kayttoturvallisuustiedotetta siihen liitettavien
altistumisskenaarioiden kautta. Kayttoturvallisuustiedotetta, johon on liitetty yksi tai
useampi altistumisskenaario, kutsutaan usein laajennetuksi kayttdturvallisuustiedotteeksi.
Seosten osalta ndma tiedot voidaan siséllyttda kayttoturvallisuustiedotteen varsinaiseen
tekstiin tai lisata siihen liitteen&. Jatkokayttajien toimialajarjestot ovat hyvaksyneet
mallipohjan, joka liitetadn seosten kayttéturvallisuustiedotteeseen. Sita kutsutaan seoksen
turvallista kayttod koskeviksi tiedoiksi (safe use of mixture information, SUMI).

Jatkokayttajien on tarkistettava, sisaltyvatké niiden aineiden (sellaisenaan ja seoksissa)
kaytto ja kayttdolosuhteet saatuun kayttdturvallisuustiedotteeseen. Tahan tarkistukseen
voi siséltyd myds nadiden aineiden ennakoitava kayttd alempana toimitusketjussa.

Tassa asiakirjassa annetaan kaytanndéllisia neuvoja siitd, miten tallainen tarkistus
tehd&an, ja toimista, joihin on ryhdyttava tarkistuksen tulosten perusteella.

1.2 Kenen pitaisi lukea tama ohje?

Tama asiakirja on tarkoitettu jatkokayttajille, jotka saavat altistumisskenaarioita
koskevia tietoja toimittajiltaan. Ne ovat todennakdisesti sekoittajia tai loppukayttajia.

Monet erityyppiset yritykset voivat olla jatkokayttajia. Ne voivat kayttda kemikaaleja
synteesiprosesseissaan jalostuksen apuaineina, seosten sekoittamisessa, esineisiin
sisallyttamisessa, jalleenpakkaamisessa tai puhdistuksessa. Jatkokayttéjid ovat myds
toimipaikkakohtaiset tai tyopaikkakohtaiset tydntekijat ja palveluntarjoajat, jotka
kayttavat kemikaaleja.

Erilaisia teollisuudenaloja, joilla kaytetdan kemikaaleja, on paljon, esimerkiksi
ladkekemian-, pinnoite-, kosmetiikka-, puhdistusaine-, tekstiilien viimeistelyaine-,
lannoite-, elintarvike-, elektroniikka- ja autoteollisuus sek& moni muu teollisuudenala.

1.3 Miten tdma asiakirja liittyy muihin tietoihin?

Lukijoiden oletetaan olevan perehtyneitd REACH-asetukseen ja niille sen nojalla kuuluviin
velvoitteisiinsa, ja lukijoilla oletetaan olevan myds perustiedot altistumisskenaarioista ja
riskinarvioinnista.

Tama kaytannon opas julkaistaan Euroopan kemikaaliviraston (ECHAN) verkkosivuilla
(http://echa.europa.eu//practical-guides). Se tdydentad muita kemikaaliviraston
jatkokayttajille antamia tietoja. Taman oppaan ei ole tarkoitus olla kattava yhteenveto
kaikista jatkokayttajien lakisaateisista velvoitteista. Ne kuvataan padosin REACH-
asetuksen V osastossa (37—39 artiklat).

Jatkokayttajille hyddyllinen tiedonldhde on jatkokayttajille tarkoitettu osio
kemikaaliviraston verkkosivuilla
(http://echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users). Osioon padsee myos
kemikaaliviraston verkkosivuston etusivulta "Asetukset”-vélilehdelta. Osio sisaltaa
yhteenvedon jatkokayttajien oikeuksista ja velvoitteista, mallipohjan ja esimerkkeja
altistumisskenaariosta seka linkkeja relevantteihin tukitietoihin.



http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users

Kemikaaliviraston verkkosivuilla on saatavana taman kaytannoén oppaan aiheisiin liittyvia
seuraavia lisatietoja:

o Jatkokayttajien toimintaohjeet (koko versio ja tiivistelma) -julkaisu on saatavana
22 kielella. http://www.echa.europa.eu/ guidance-documents/guidance-on-reach

o Helppokayttdisessa kayttdturvallisuustiedotteiden sahkdisessd oppaassa kuvataan
kayttoturvallisuustiedotteen ja altistumisskenaarioiden sisédltd ja neuvotaan,
miten jatkokayttaja voi tarkistaa ne.
(http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users)

e Yhteenveto kayttoturvallisuustiedotteiden ja altistumisskenaarioiden tarkeimmista
piirteista esitetaan niitd koskevassa REACH-tietolehtisessa "Safety Data Sheets
and Exposure Scenarios — key information for Downstream Users”
http://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

e Selityksin varustettuja esimerkkeja mallipohjan xxx mukaisesta
altistumisskenaariosta ja joitakin kaytanndn esimerkkeja (vanhemmassa
mallipohjassa) xx

o Kaytanndéllisia ohjeita jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin laatimisesta on
kemikaaliviraston kaytannon oppaassa
17http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl17_du_csr_final_fi.pdf

e ECHA Navigator -tytkalusta voi olla apua keskeisten velvoitteiden
selvittdmisessa. Julkaisu on osoitteessa http://echa.europa.eu/support/guidance-
on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

o Kysymyksia ja vastauksia jatkokayttajaan liittyvista seikoista ja jatkokayttajan
raporteista. Nama kysymys- ja vastausparit on laadittu niiden kysymysten
perusteella, joita kansallisilta REACH- ja ECHA-neuvontapalveluilta kysytaan
usein. http://echa.europa.eu/fi/support

Toimialajarjestot, kuten Cefic (Euroopan kemianteollisuuden neuvosto) ja DUCC
(kemikaalien jatkokayttajien koordinointiryhma), ovat myos julkaisseet ohjeita
altistumisskenaarioista ja toimitusketjussa tiedottamisesta verkkosivuillaan: www.cefic.org
ja www.ducc.eu.

Sanasto, jossa selitetdan tasséa asiakirjassa kaytettyja termejé, on liitteessa 1.

1.4 Mitka ovat jatkokayttajan muihin lakisaateisiin velvoitteisiin
liittyvat velvoitteet REACH-asetuksen nojalla?

REACH-asetuksen nojalla jatkokayttajalla on lukuisia velvoitteita, ja lisaksi sen on
taytettava vaatimuksia, jotka liittyvat muuhun lainsaadantoon, kuten EU-direktiivien?
kansalliseen taytantodnpanoon perustuviin ymparisto-, terveys- ja turvallisuuslakeihin.

1 Kansallisessa ymparistolainsdddannodssa pannaan taytantdoon joukko EU-direktiiveja, myos
ympariston pilaantumisen ehkaisemisen ja vahentamisen yhtenaistamisesta annettu direktiivi (IPPC)
2008/1/EY. Tyoterveys- ja tyoturvallisuuslainsdddannéssa pannaan taytdntéon muun muassa
Euroopan yhteisdn puitedirektiivi (89/391/EY) sekda muita asiaankuuluvia direktiiveja
vaatimuksineen, kuten kemiallisille aineille tydssa altistumista koskeva direktiivi (98/24/EY) ja
syOpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai periman muutoksia aiheuttaville aineille
altistumisesta ty6dssa annettu direktiivi (2004/37/EY)-
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Yksi nykyisen ymparisto-, terveys- ja turvallisuuslainsdadannoén tavoite on edistda
kemikaalien turvallista kayttda tydpaikalla ja ymparistéssa altistumisen kannalta
oleellisten paastdjen maarityksen, arvioinnin ja valvonnan sekéa tehokkaan jatehuollon
avulla. Monet kemikaalien valmistajat ja kayttajat toimivat toimivaltaisten viranomaisten
myoéntamien ymparistélupien tai -lisenssien mukaisesti. Niissa maarataan tietyt
kayttoolosuhteet ja padstdrajat ympariston suojelemiseksi.

REACH-asetuksen voimaantulo ei vaikuta nykyisiin ymparisto-, terveys- ja
turvallisuuslakeihin, joita sovelletaan edelleen. REACH-asetus ja nykyiset ymparisto-,
terveys- ja turvallisuuslait tdydentavét ja tukevat toisiaan. Jatkokayttéjien on
noudatettava kaikkia niihin liittyvia lakisaateisia vaatimuksia. Jos eri laeissa asetetaan
erilaisia vaatimuksia, on noudatettava niista tiukempia.

Tyo6paikalla altistumisen osalta tydsuojelun neuvoa-antava komitea (ACSHW) on
julkaissut vuonna 2009 ohjeasiakirjan "TREACH and CAD in the workplace — Guidance for
employers on controlling risks from chemicals”?. Se sisaltaa yhteenvedon kemiallisista
aineista annetun direktiivin 98/24/EY (CAD) ja REACH-asetuksen valisista
liittymakohdista, ja siina osoitetaan, etta yhdella riskienarviointimenettelylla voidaan
usein tayttda sekd REACH-asetuksen ettd kemiallisista aineista annetun direktiivin
olennaiset vaatimukset.

ACSHW:n asiakirjassa painotetaan mahdollisuutta parantaa tyontekijoiden terveytta ja
turvallisuutta paremmalla tiedottamisella ja uusilla viestintdkanavilla, jotka REACH-
asetus mahdollistaa. Liséksi asiakirjassa korostetaan, ettei REACH-asetus tarkoita
tydnantajien velvoitteiden kaksinkertaistumista.

2 http://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=716&langld=en&intPageld=223
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2. YHTEENVETO JATKOKAYTTAJIEN VELVOLLISUUKSISTA,
JOTKA KOSKEVAT ALTISTUMISSKENAARIOITA

2.1 Altistumisskenaarioiden esittely

Jos olet jatkokayttdja ja kaytat vaarallisia aineita, joita on rekisterdity REACH-asetuksen
nojalla yli 10 tonnia vuodessa -luokkaan, toimittajiesi on annettava sinulle laajennettu
kayttoturvallisuustiedote, joka sisaltda altistumisskenaariot.

Altistumisskenaariot ovat yksi REACH-asetuksen keskeisista innovaatioista. Niiden
tarkoituksena on tukea aineiden turvallista kayttod. Skenaariot sisaltavat turvallisen
kayton edellytykset (ts. toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet), joita on noudatettava
naiden aineiden valmistuksen, teollisen, ammatillisen ja kuluttajan toteuttaman kayton
yhteydessa ja esineiden elinkaaren aikana. Mika térkeinta, altistumisskenaariossa
selostetaan, miten valmistaja tai maahantuoja valvoo tai kehottaa jatkokayttajaa
valvomaan ihmisten ja ympariston altistumista aineelle sen turvallisen kayton
varmistamiseksi.

Tilanteet, joissa toimittajan on annettava altistumisskenaariot, on kuvattu
kayttoturvallisuustiedotteiden ja altistumisskenaarioiden sdhkoisessa oppaassa seka
kysymys- ja vastausparissa nro 476. .

2.2 Mita sinun pitaa tehda, kun saat altistumisskenaarion?

Kun saat laajennetun tietyn aineen kayttoturvallisuustiedotteen ja rekisterdintinumerons,
sinun on selvitettava, mitk& ovat velvoitteesi, ja padatettava, miten taytat ne.

Ensiksi sinun taytyy selvittaa, sisaltyvatko kayttosi ja/tai kayttdolosuhteesi
altistumisskenaarioon. Jos olet sekoittaja tai jalleenpakkaaja, sinun on otettava
huomioon myo&s asiakkaidesi ennakoitavat kaytot.

Sita varten sinun taytyy keraté ja arvioida tiedot varsinaisesta kaytdsta kuvassa 1
esitetyn ja seuraavassa kuvatun mukaisesti:

1. Keraa tietoa siita, miten ainetta kaytetadan yrityksessasi. Ota huomioon
esimerkiksi seuraavat seikat: Mitka seokset tai esineet sisaltavat ainetta? Missa
tuotantoprosesseissa tai puhdistus-/huoltotoimissa sita kaytetdan? Mitka ovat
sovellettavat riskinhallintatoimet, jos niita on?

2. Arvioi varsinaisten kayttéolosuhteiden ja altistumisskenaarioissa kuvattujen
olosuhteiden viéliset erot. Lopputuloksena voi olla kolme keskeista pdatelmaa:

a. Varsinainen kaytto jas/tai kayttdolosuhteet sisaltyvat
altistumisskenaarioon.

b. Varsinainen kaytto sisaltyy altistumisskenaarioon, mutta
olosuhteet eroavat hieman siind kuvatuista olosuhteista. Vaikka
kaytto siséltyy altistumisskenaarioon, altistumiseen vaikuttavissa
parametreissa (kuten aineen pitoisuudessa, altistumisen kestossa,
kaytetyn aineen maarassa jne.) on joskus eroja. Soveltamalla ns.
altistumisskenaarion rajojen tulkinnan ldhestymistapaa (scaling) voi olla
kuitenkin mahdollista osoittaa, etta varsinaiset kayttbolosuhteet sisaltyvat
saatuun altistumisskenaarioon (ks. lisatietoja taman asiakirjan kohdasta 8

3 Rekisterdintinumero annetaan aineelle, joka on rekisterdity kemikaalivirastossa REACH-asetuksen
saannosten mukaisesti.



ja Jatkokayttajien toimintaohjeet -julkaisusta).

c. Varsinainen kaytto jas/tai kayttdolosuhteet eivat sisally
altistumisskenaarioon.

3. Tarkista, sisaltyvatko asiakkaidesi ennakoitavat kaytot tunnistettuihin kayttdihin,
jotka on lueteltu kayttéturvallisuustiedotteen alakohdassa 1.2 ja liitteené olevissa
altistumisskenaarioissa. Tiedot ovat yhteensopimattomia, jos esimerkiksi sina
myyt ainetta sisaltavia seoksia kuluttajamarkkinoille mutta mikaan
kuluttajakaytoista ei sisally toimittajasi laatimiin altistumisskenaarioihin.

Taman asiakirjan kohdissa 4—7 on kaytanndéllisia esimerkkeja, joista on sinulle varmasti
apua edella esitetyssd menettelyssa. Mahdollisia muita lisakysymyksia kasitellaan
kohdassa 10. Menettely on kuvattu kokonaisuudessaan kemikaaliviraston julkaisun
Jatkokayttajien toimintaohjeet luvussa 4.

Jos et pysty selvittamaan, sisaltyvatkod kayttosi ja/tai asiakkaidesi kaytot saamiisi
altistumisskenaarioihin, sinun taytyy pyytaa selvennysta toimittajaltasi tai pyytaa apua
toimialajarjestostasi.

Taulukossa 1 on yhteenveto jatkokayttdjien velvoitteista ja niita koskevista aikarajoista.

2.2.1 Mita tehdaan, jos kaytto jas/tai kayttoolosuhteet sisaltyvat
altistumisskenaarioon?

Jos kayttosi sisaltyy altistumisskenaarioon, lisatoimenpiteité ei tarvita talta osin.
Dokumentoi tekemasi toimet kuvaamalla, miten teit taman paatelman, ja toimita nama
tiedot valvontaviranomaisille pyydettaessa. Selked dokumentaatio auttaa sinua
perustelemaan nakemyksesi avoimesti, jolloin viranomaiset voivat ymmartaa paremmin,
mill& perusteilla teit paatoksesi.

Jos toimitat ainetta eteenpdin toimitusketjussa (esimerkiksi seoksissa), sinulla on
velvollisuus tiedottaa asiakkaillesi turvallisista kayttéolosuhteista. Niilla taas on vastuu
omien kayttojensa ja kayttbolosuhteidensa tarkastamisesta itse sinulta saamiensa tietojen
perusteella.

Mahdollisia tapoja, joilla voit antaa nama tiedot asiakkaillesi, kuvataan Jatkokayttdjien
toimintaohjeet -julkaisun kohdassa 7.2.

2.2.2 Mita tehdaéan, jos kaytto jastai kayttbolosuhteet eivat sisally
altistumisskenaarioon?

Jos kayttosi/kayttoolosuhteesi eivat sisally mihinkdan toimittajiltasi saamiisi
altistumisskenaarioihin, sinulla on muutama eri toimintavaihtoehto, joista esitetaan
yhteenveto jaljempéana. Kun olet paattanyt, mik& on sinulle sopivin vaihtoehto,
dokumentoi tekemasi toimet ja paatelmat ja toimita ne valvontaviranomaisille pyynnosta®.

a. Pyyda toimittajaasi sisallyttaméaan kayttosi/kayttdolosuhteesi
kemikaaliturvallisuusraporttiinsa ja toimittamaan sinulle sitd koskeva
altistumisskenaario. Sinun taytyy antaa toimittajallesi riittavasti tietoa, jotta se voi
tehd& kyseisen arvioinnin. Toimialajarjestdsi on voinut kehittda katevia keinoja




naiden tietojen toimittamiseen nimenomaan omalla toimialallasi®.

b. Toteuta saamassasi altistumisskenaariossa kuvatut kayttdolosuhteet. Taméa
vaihtoehto voi edellyttad muutoksia prosesseihisi ja/tai tuotteisiisi.

c. Poista aine ja kayttotapa tai korvaa ne turvallisemmalla vaihtoehdolla.

d. Etsi toinen toimittaja, joka voi toimittaa aineesta sellaisen
kayttoturvallisuustiedotteen ja altistumisskenaarion, joihin kayttosi siséltyy.

e. Tee oma kemikaaliturvallisuusarviointi ja laadi oma jatkokaytt&jan
kemikaaliturvallisuusraportti kaytoistasi ja kayttdolosuhteistasi, ellei niihin sovelleta
poikkeuksia. Katso tarkempia tietoja jatkokayttdjan kemikaaliturvallisuusraportin
laatimista koskevasta kaytannon oppaasta 17° "How to prepare a downstream user
chemical safety report”.

Sopivin vaihtoehto maaraytyy oman tilanteesi mukaan. Tarkempi yhteenveto on
kemikaaliviraston julkaisun Jatkokayttajien toimintaohjeet luvussa 4.

Valitsemasi vaihtoehdon mukaan sinun taytyy mahdollisesti ilmoittaa tiettyjé tietoja
kemikaalivirastolle. Tarkempia tietoja on kemikaaliviraston verkkosivustolla.”

5 Kayttojen ja kayttéolosuhteiden kuvaamiseen on saatavana vakioitu mallipohja (sita kutsutaan
kayttokartaksi), jota toimialajarjestdét kayttavat. Lisatietoja kayttokartoista on téssa
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps

6 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7_du_csr_final en.pdf

7 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports



http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_en.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports

Kuva 1: Menettelytapa toimittajilta saatuihin altistumisskenaarioihin reagoimiseksi

Saatu laajennettu
kayttoturvallisuus-

tiedote

Tuotteitasi
kaytetdan lagjalti

Tuotteitasi kaytetaan

Luettele kaikki tuotteet,
joihin aineesi paatyy

tietyssa toimipaikassa
r«%
W
Luettele kaikki tuotteet,
joissa ainettasi kaytetaan

TUOTTEIDESI KAWO—LOMA KAYTTOSI TOIMIPAIKOISSASIT

r=) re
. G _
Luettele kaikki kaytot, L Madrittele tarkasti aineen kaytto ja
jotka olet ennakoinut tuotteillesi, kayttdolosuhteet toimipaikoissasi
ja ennakoitavat kayttdolosuhteet ‘

J Tarkista, sisaltyvatko
tuotteissasi olevalle aineelle
ennakoimasi kéytot ja
kayttoolosuhteet
altistumisskenaarioon

Tasta
asiakirjasta
voi olla téssa
apua

|

Tarkista, sisaltyvatkd oma
~/ kayttosi ja kayttoolosuhteesi
altistumisskenaarioon

Tasta

asiakirjasta
voi olla tassa
apua

(?

-
Sisaltyvatko kayttosi
kayttdturvallisuustiedotteen
kohtaan 1.2 ja
altistumisskenaarioon?

(?

Sisaltyvatko kaytot
kayttoturvallisuustiedotteen
kohtaan 1.2 ja
altistumisskenaarioon?

Sisaltyvatko toimipaikkojesi
kayttdolosuhteet
altistumisskenaarioon?

KYLLA

Sisaltyvatkd ennakoitavat
kayttoolosuhteet
altistumisskenaarioon?

El MUITA
TOIMENPITEITA

71\ TIEDOTA ASIAKKAILLESI

KAYTTOOLOSUHTEISTA

Dokumentoi
kayttosi

RYHDY TOIMIIN!

Ks. kohta 2.2.2

Huomaa: Oikeanpuoleinen tydnkulku viittaa aineen formulointiin ja muihin aineen
loppukayttdihin. Vasemmanpuoleinen menettely viittaa siihen, kun asiakas kayttda
ainetta sisaltavaa seosta.



Taulukko 1: Yhteenveto jatkokayttajan tarkeimmista velvoitteista ja
altistumisskenaarioihin liittyvista aikarajoista

Jatkokayttajan
toiminta

Aikaraja

Huomautus>

Kaytosta ilmoittaminen
toimittajallesi: aineet,
joita ei ole viela
rekisteroity

Kaytosta ilmoittaminen
toimittajallesi:
rekisterdidyt aineet
(kun kaytto ei sisally
kayttoturvallisuustiedott
eeseen)

Sinulle
kayttoturvallisuustiedott
eessa ilmoitettujen
toimien toteuttaminen
tai vaihtoehtoisiin
toimiin ryhtyminen.

Tiedon véalittaminen
toimittajille.

Turvallista kayttéa
koskevan tiedon
valittdminen omille
asiakkaille.

Toimittajan on arvioitava
tahan kayttoon liittyva
riski, jos jatkokayttdja sita
pyytaa, vuotta ennen
rekisterdintiméaraaikaa.

Toimittajan on taytettava
velvoitteet ennen
seuraavaa toimitusta tai
kuukauden kuluessa
jatkokayttajan pyynnosta
sen mukaan, kumpi naista
ajankohdista on
myo6haisempi.

Vuoden kuluessa
rekisterdidyn aineen
kayttoturvallisuustiedottee
n saamisesta.

Pyydettdessa viipymatta.

Kun toimitat ainetta
asiakkaillesi
ensimmaisen kerran
(esimerkiksi seoksessa).
Se tehdaan seoksen
kayttoturvallisuustiedotte
en kautta (pyydettéessa)

31. toukokuuta 2017 vuoden
2018 rekisteroinnin osalta
(maara =1 t/v).

Tama on vapaaehtoinen
toimenpide.

Varmista, etta kaikki
yksityiskohdat toimitetaan.
Tama on valinnainen
toimenpide, joka perustuu
kayttoturvallisuustiedotteen
perusteella tekeméaasi
arvioon. Jos toimittaja
paattaa olla tukematta
kayttoasi, sen on annettava
sinulle kirjalliset perustelut
viipymatta.

Mahdolliset vaihtoehtoiset
toimet ovat seuraavat:

» Pyyda toimittajaa
siséllyttamaan kaytto
kayttoturvallisuustiedo
tteeseen ja toteuta
vaadittavat toimet.

> Laadi jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusr
aportti.

» Vaihda toimittajaa,
mikali mahdollista.

» Poista tai vaihda aine.
Muista tarkistaa,
sovelletaanko jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraporttia
koskevaa vapautusta.

Sinun taytyy ilmoittaa

toimittajallesi seuraavista

seikoista (34 artikla):

» Uudet tiedot vaaroista

» Ehdotettujen
riskinhallintatoimien
epaasianmukaisuus

Paivita
kayttoturvallisuustiedote, (31
artiklan 9 kohta):

» kun saataville tulee
uutta tietoa
riskinhallintatoimista
tai vaaroista




tai antamalla tietoa
turvallisesta kaytosta
(REACH-asetuksen 32
artikla).

Jos
kayttoturvallisuustiedote
on tarpeen paivittaa,
paivitetty versio on
toimitettava viipymatta.

» kun lupa myo6nnetaan
tai kun se evataan

» kun on asetettu
rajoitus.

Huomaa, ettd myos yleista
velvoitetta suositella

asianmukaisia toimia riskin
hallintaan on noudatettava.

Jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusrap
ortin laatiminen.

Sellaisista kaytdista
ilmoittaminen
kemikaalivirastolle,
jotka eivat sisally
altistumisskenaarioon.

Luokituksesta
ilmoittaminen
kemikaalivirastoon.

Vuoden kuluessa
rekisterdidyn aineen
kayttoturvallisuustiedottee
n saamisesta.

Kuuden kuukauden
kuluessa rekisterdidyn
aineen
kayttoturvallisuustiedottee
n saamisesta.

Kuuden kuukauden
kuluessa rekisterdidyn
aineen
kayttoturvallisuustiedottee
n saamisesta.

Laadi jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportti
liitteen | ja XIlI mukaisesti.
Kemikaaliturvallisuusraporttia
ei tarvitse toimittaa
kemikaalivirastoon, mutta sille
pitaa ilmoittaa, etta laadit
jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusraportin.

Tata sovelletaan, jos

» laadit jatkokayttajan
kemikaaliturvallisuusra
portin

» haet vapautusta, koska
kayttda on alle 1 tonni
vuodessa tai koska
ainetta kaytetaan
PPORD-tarkoituksiin.

Jos aineesi luokitus on eri kuin
kaikilla toimittajillasi.

*Relevantti lakiteksti on REACH-asetuksen 37—39 artikloissa (V osasto), ellei toisin ole ilmoitettu.
Tama taulukko ei sisalla velvoitteita, jotka koskevat esineiden tuottajia seké luvanvaraisten tai
rajoitusten kohteena olevien aineiden kayttoa.




3. JOHDANTO KAYTANNON ESIMERKKEIHIN

Altistumisskenaarion ja riskinluonnehdinnan sisaltbéa koskevat tiedot ja vaatimukset on
esitetty REACH-asetuksen liitteessé | olevassa 5 ja 6 kohdassa. Altistumisskenaarion
mallit ja esimerkit, jotka kemikaalivirasto on laatinut yhteistydssa sidosryhmien kanssa,
ovat saatavina kemikaaliviraston verkkosivuilta (ks. tarkempia tietoja tdman asiakirjan 1
osasta). Kemikaalivirasto ja toimialajarjestot ovat laatineet kaytannén esimerkkeja
tietyista tilanteista, joita yleensad syntyy, kun altistumisskenaarioita verrataan todellisiin
kayttbolosuhteisiin. Naitd 4—7 osassa esitettyja esimerkkeja on yksinkertaistettu, ja
niissa korostetaan keskeisia seikkoja.

Esimerkit on jasennetty niiden tyontekijoiden ja kuluttajien kaytt6ja koskevien
altistumisskenaariomallien mukaisesti, jotka myods sidosryhmat ovat hyvéaksyneet.

Esimerkkeja annetaan seuraavista altistumisskenaarioiden osista:
e Altistumisskenaarion otsikko-osaa koskevat esimerkit

e Aineiden kayttda teollisuustoimipaikoissa koskevat esimerkit, joissa painotetaan
ympariston altistumista

¢ Aineiden kayttoa teollisuustoimipaikoissa ja ammatillisessa toiminnassa koskevat
esimerkit, joissa painotetaan tyontekijéiden altistumista

o Kuluttajiin liittyvaa aineiden kayttdéa koskevat esimerkit
Jokainen esimerkki siséltad seuraavat osat:

o Tapausselostus, jossa kuvataan relevantit kayttoolosuhteet ja toimittajalta
saadussa altistumisskenaariossa ilmoitetut olosuhteet

o Tilanteen analyysi, jossa painotetaan sopimuksiin ja poikkeuksiin liittyvia
seikkoja

e Analyysin perusteella kdytettavissa olevat keskeiset vaihtoehdot.

Taulukossa 2 on yhteenveto tarkeimmista parametreista, joilla voidaan vertailla todellisia
olosuhteita ja altistumisskenaarioissa méaritettyja olosuhteita. Siind on myos linkkeja
asiaankuuluviin kaytannon esimerkkeihin, jotka liittyvat kyseisiin parametreihin.

Monissa esimerkeissé tilannetta kuvataan vakiokayttokuvaajien (joita ovat esimerkiksi
LCS (elinkaaren vaihe), SU (kayttdalaluokka), PC (kuluttajatuotteet), PROC
(tyontekijakayttd) ja ERC (ymparistopaastoluokka) avulla. Tarkempia tietoja naista
kuvaajista on tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
toimintaohjeiden luvussa R.12: Kayttokuvaus (versio 3.0, joulukuu 2015). Julkaisu on
saatavana kemikaaliviraston verkkosivulla seuraavan linkin kautta:
http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation

Altistumisskenaario

Tarkista kayttoolosuhteesi* ja
asiakkaidesi kayttoolosuhteet

Kaytannon

esimerkit

jokaisen seuraavan seikan osalta

Otsikko-osa

Onko kaikki kaytot yksilodity yhden tai
useamman altistumisskenaarion otsikko-
osassa? Otsikko-osassa on mainittava,
koskeeko altistumisskenaario teollista,
ammatillista ja/vai kuluttajakayttoa.

Kattaako altistumisskenaario kaikki
tehtavat tai prosessit, jotka ovat
kayttojen kannalta olennaisia?

T1
Kuluttajaloppukéyton
altistumisskenaario
puuttuu

T2 Otsikko-osassa ei
ole mainittu
asiaankuuluvaa
tuotekategoriaa

T3 Prosessivaiheen
myo6tavaikuttava
skenaario puuttuu

T4
Prosessikategoriat
puuttuvat

Ympariston
altistuminen -osa

Vastaako kaytetyn aineen paivittainen ja
vuotuinen méaaré altistumisskenaariossa
ilmoitettua maaraa? (Huomaa: Jos aine
on seoksessa, ota huomioon aineen
pitoisuus seoksessa)

Vastaavatko riskinhallintatoimet
altistumisskenaarion tietoja? Ovatko
kaytetyt tekniikat (kuten
jatevedenkasittelyprosessit, suodattimet,
ilmanlaadun suojelujarjestelmat)
yhteensopivat? Onko tehokkuus sama tai
parempi kuin altistumisskenaarioissa
kuvattujen riskinhallintatoimien
tehokkuus?

E1 Paivittaisen
kaytdn méaara, joka
todennakoisesti
ylittyy

E2
Riskinhallintatoimi
poikkeaa
altistumisskenaarion
tiedoista




Taulukko 2: Todellisten olosuhteiden ja altistumisskenaariossa kuvattujen olosuhteiden

vertailu

Tyontekijoiden
altistuminen -
osa

Vastaavatko tuotteen ominaisuudet (kuten
aineen pitoisuus seoksessa, viskositeetti,
muoto [jauhe, rae, pelletti], pakkauksen
rakenne) altistumisskenaariossa maaritettyja
ominaisuuksia?

Tayttyvatko yleiset ilmastointia koskevat
edellytykset (kuten huoneen tilavuus,
sisatila/ulkotila jne.)?

Vastaavatko prosessit, tekniikat ja
olosuhteet, joilla hallitaan aineen
vapautumista tydskentely-ymparistoon
(kuten siirtojarjestelmét, eristys, lampdtila,
levitystekniikat) altistumisskenaarion
suosituksia?

Ovatko altistumisskenaarioissa mainitut
riskinhallintatoimet ja kohdepoisto
kaytettavissa? Jos ovat, onko niiden
tehokkuus altistumisskenaarion vaatimusten
mukainen? Kaytetaanko henkilénsuojaimia
yhdenmukaisesti altistumisskenaarion
kanssa?

Noudatetaanko altistumisskenaariossa
maéaaritettyja organisatorisia toimia (kuten
koulutusta ja valvontaa)? Toteutetaanko
huoltoa ja koulutusta tarvittaessa?

W1 Aineen pitoisuus
ylittaa
altistumisskenaariossa
asetetun rajan

W2 Aineen
ammattikaytto
sisatiloissa ei sisally
altistumisskenaarioon.

W3 Suljettu
jarjestelma, joka ei
ole saatavana
asiakastasolla

w4
Riskinhallintatoimen
tehokkuus on
altistumisskenaariossa
maaritettya pienempi
Altistuminen
karsinogeeneille tai
mutageeneille
Asiakastason
riskinhallintatoimet
puuttuvat

W6 Maaritettyja
organisatorisia toimia
ei noudateta

Kuluttajien
altistuminen -
osa

Vastaavatko tuotteen ominaisuudet (kuten
tuotteen tyyppi, pitoisuus, levitystapa
[sumute, neste, jauhe], pakkauksen
rakenne) altistumisskenaariossa kuvattuja
ominaisuuksia?

Vastaavatko kaytetty maara (jokaisen
tapahtuman yhteydessa), tiheys (esimerkiksi
tapahtumien lukumaara paivassa) ja kesto
(esimerkiksi yksittainen tapahtuma)
altistumisskenaarion tietoja?

Vastaavatko kuluttajia koskevat
toimintaolosuhteet altistumisskenaariota?
Olosuhteisiin sisaltyvat esimerkiksi kaytto
sisatiloissa/ulkotiloissa, huoneen tilavuus ja
ilmanvaihtonopeus.

Onko ainetta sisaltavan kuluttajatuotteen
kayttoohjeissa suosituksia
henkildnsuojaimista tai hygieniakédytannoista
(esimerkiksi tuotteen etiketissa tai
ohjelehtisessa)?

C1 Pitoisuus ylittaa
altistumisskenaariossa
asetetut rajat

C2 Pakkauksen
rakenne ei rajoita
altistumista vaaditulla
tavalla

C3 Ennakoidut
ilmastointiolosuhteet
kayton aikana eivat
vastaa
altistumisskenaarion
tietoja

C4 Kuluttajakayttoon
suositellaan
henkildnsuojaimia,
mutta olet siita eri
mielta etka toimita
niitd tuotteen mukana.

*Sen perusteella, mité tiedat asiakkaidesi toimipaikoista, ja mikd on ennakoitavissa.




4. OTSIKKO-OSAAN LIITTYVAT ESIMERKIT

Esimerkki T1 — Kuluttajaloppukayton altistumisskenaario puuttuu

Tapausselostus

Oletetaan, etta olet ammatti- ja kuluttajakayttoon tarkoitettujen pyykinpesuaineiden
sekoittaja. Useimmissa seoksissasi on ainetta A.

Aineen A toimittajasi lahettaa sinulle muutaman altistumisskenaarion, jotka kattavat
teollisen kaytdon (sekoitus) ja ammattimaisen loppukaytdn puhdistus- ja

pesuainetuotteissa. Altistumisskenaarion osassa 1.2 tai toimitettujen
altistumisskenaarioiden otsikoissa ei mainita aineen kayttéa kuluttajatuotteissa.
Analyysi

e Aineen A kayttd toimipaikassasi ja seostesi ammattikayttd sisaltyvat
altistumisskenaarioihin. Tarkista oman kayttdsi osalta, sisaltyvatké omat
kayttbolosuhteesi skenaarioihin.

e Aineen kaytdsta kuluttajatuotteissa ei ole toimitettu altistumisskenaariota,
mika viittaa siihen, ettei kuluttajakaytto sisélly niihin. Siihen voi olla monta
syyta:

Toimittaja on vahingossa unohtanut laatia kuluttajakayttéa koskevan

altistumisskenaarion.

Toimittaja on paattanyt olla tukematta kuluttajakayttoa.
Vaihtoehdot

o Kysy toimittajaltasi, miksi et saanut aineen A kuluttajakayttoa koskevaa
altistumisskenaariota.

o Jos kuluttajakayttd on jaanyt vahingossa pois saamastasi
altistumisskenaariosta, pyyda toimittajaasi lahettdmaéan sinulle sellainen
altistumisskenaario, joka sisaltda myos kuluttajakayton.

e Jos toimittajasi ei tue kuluttajakayttoé altistumisskenaariossaan, tuotteesi
kuluttajakaytto ei sisally siihen, ja sinun on ryhdyttava tarvittaviin
toimenpiteisiin (ks. tarkempia ohjeita kohdasta 2.2.2).

Esimerkki T2 — Otsikko-osassa ei ole mainittu asiaankuuluvaa tuotekategoriaa

Tapausselostus

Oletetaan, etta olet yleispuhdistusaineiden ja muiden pesuaineiden (tuotekategoria
PC35) valmistaja, ja kaytat seoksissasi ainetta Z. Saat aineen Z toimittajaltasi joukon
altistumisskenaarioita, joihin sisaltyy myds teollista sekoittamista koskeva
altistumisskenaario mutta joissa ei ole kuitenkaan viittausta tuotekategoriaan PC35
(pesu- ja puhdistustuotteet) sen paremmin kuin mihinkdan muuhunkaan
tuotekategoriaan. Sinua askarruttaa, siséltyyko tahan altistumisskenaarioon seostesi
sekoittaminen toimipaikoissasi.
Analyysi
e Teollista sekoittamista koskeva altistumisskenaario kattaa sekoittamisen
kaikissa teollisissa toimipaikoissa (my6s sinun paikoissasi). Seuraavaksi sinun
taytyy verrata teollista sekoittamista koskevassa altistumisskenaariossa
kuvattuja kayttoolosuhteita (esimerkiksi toiminnan kestoa, aineen
pitoisuutta, teknisia torjuntatoimenpiteita, henkildnsuojaimia jne.) omiin
todellisiin kayttoolosuhteisiisi, jotta voit selvittda, sisaltyvatkod ne
altistumisskenaarioon.
Vaihtoehdot
o Paattelet, ettd todelliset kayttoolosuhteesi vastaavat teollista sekoittamista
koskevassa altistumisskenaariossa kuvattuja olosuhteita. Nain ollen sinun
kayttosi kuuluu altistumisskenaarioon, vaikka sité ei ole kuvattu tarkasti
otsikossa (ks. tarkempia ohjeita kohdasta 2.2.1).




Esimerkki T3 — Prosessivaiheen myotavaikuttava skenaario puuttuu

Tapausselostus

Oletetaan, etta sinulla on meijeri. Kaytat toimipaikassasi ainetta A sailididen ja putkien
steriloimiseen jokaisen maitoeran jalkeen. Ainetta kéaytetddn suljetussa
kiertopesujarjestelmassa (clean in place, CIP). Saat aineesta A altistumisskenaarion,
jonka otsikko on ”"Cleaning and sterilisation of production machinery in food
processing” (elintarviketeollisuuden tuotantokoneiden puhdistus ja sterilointi) ja
kategoria on "suljettu eraprosessi” (PROC3).

Ainetta A kuljetetaan irtolastina sailibautossa, josta se siirretdan toimipaikan
varastosailidihin  ja niistd meijerin kiertopesujarjestelmaén. Siirtojarjestelma
varastosailidistd kiertopesujarjestelmadn on kokonaan suljettu, ja sitd valvotaan
automaattisesti. Siirto sailiautosta toimipaikan varastoon tehdaan
puoliautomaattisesti siihen tarkoitetuissa tiloissa. Tyontekijat voivat altistua aineelle
satunnaisesti putkien liittdmisen ja erottamisen seka puhdistus- ja huoltotoimien
aikana. Toimittajaltasi saamasi altistumisskenaarion otsikko-osassa ei mainita aineen
siirtoa (joka maaritetaan koodilla PROC8b).

Analyysi
e Otsikko-osasta puuttuu yksi prosessin vaihe (aineen siirto). Tama voi johtua
siita, etta

e siirtoprosessi kuuluu johonkin myoétavaikuttavaan skenaarioon ilman,
etta sitd on nimenomaisesti mainittu otsikko-osassa

e siirto sailidista tai sailidihin ei sisélly altistumisskenaarioon.

Vaihtoehdot

e Tarkista, onko myo&tavaikuttavissa skenaarioissa mainittu sailidista tai
sailidihin siirron kaltainen tehtava (PROC8a/8b), ja vertaa kayttbolosuhteitasi
tassd myodtavaikuttavassa skenaariossa mainittuihin olosuhteisiin. Jos olet
saanut myodtavaikuttavan skenaarion, jossa tuetaan sinun kayttéolosuhteitasi,
voit paatella, etta kayttosi sisaltyy altistumisskenaarioon (ks. tarkempia
ohjeita kohdasta 2.2.1).

e Jos missdan saamassasi myotavaikuttavassa skenaariossa ei mainita
siirtovaihetta, sinun taytyy tarkistaa toimittajaltasi, miksi tama tieto puuttuu.
Jos toimittajasi vahvistaa, ettei tatéd kayttoa tueta, sinun on ryhdyttava
tarvittaviin toimenpiteisiin (ks. tarkempia ohjeita kohdasta 2.2.2).




Esimerkki T4 — Prosessikategoriat (PROCIt) puuttuvat altistumisskenaariosta
Tapausselostus

Oletetaan, ettd olet pinnoitteiden sekoittaja ja kaytat seoksissasi ainetta Z. Ennen
rekisterdintia olet ilmoittanut kaytostdsi toimittajallesi ja antanut sille seuraavat
tiedot:

e seosten teollinen sekoitus (LCS F)
sekoitus suljettuja erdprosesseja kayttavassa kemianteollisuudessa (PROC3)
sekoitus eraprosesseissa (PROC5)
siirto sita varten tarkoitetuissa tiloissa (PROC8b)
siirto pieniin sailidihin (PROC9)
formulointi seoksissa (ERC2).
Annoit my06s tarkat tiedot toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista (OC/RMM).
Saat toimittajaltasi joukon altistumisskenaarioita, joista yksi on seosten
sekoittamista koskeva skenaario, ja sen otsikko-osassa annetaan seuraavat
lisatiedot:

¢ valmisteiden formulointi LCS-F

e sekoitus eraprosesseissa (teollinen kayttd) PROC5

e siirto muissa kuin nimenomaan siihen tarkoitetuissa tiloissa (teollinen kaytto)

PROC8a

e siirto pieniin sailidihin (teollinen kaytté) PROC9

e formulointi seoksissa ERC2.
Havaitset, ettei joitakin prosesseistasi (ja niihin liittyvia PROCeja) luetella
altistumisskenaarion otsikko-osassa, ja pohdit, onko kyseessa yhteensopimattomuus.
Analyysi

e Altistumisskenaario kattaa ERC2-luokkaan kuuluvat toimet.

e Prosessin laajuudessa kuvataan selvasti formulointi seoksissa teollisissa
tiloissa, mika vastaa omaa teollista kayttodsi. Keskeiset prosessisi kuvataan
otsikko-osassa seuraavasti: sekoitus erdprosessissa (PROC5), raaka-aineen
siirto (PROCB8a) ja lopputuotteeseen liittyvat tayttotoimet (PROC9). Naiden
vaiheiden osalta voit nyt tarkistaa, vastaavatko kayttbolosuhteesi
myo6tavaikuttavissa skenaarioissa kuvattuja olosuhteita.

Muut toimet, jotka olet merkinnyt koodeilla PROC3 ja PROCS8b, voivat sisaltya
PROC5:n ja PROC8a:n myoétavaikuttaviin skenaarioihin, mikéali
kayttbolosuhteet ovat verrattavissa toisiinsa. Sinun taytyy tarkistaa kaikki
altistumisskenaarion tiedot taméan vahvistamiseksi.

Vaihtoehdot

e Toteat, etta kayttéolosuhteesi (my6s ne, jotka olet merkinnyt koodeilla
PROC3 ja PROCS8Db) sisaltyvat altistumisskenaarioon, eli se kattaa myos
sinun kayttosi. (Ks. tarkempia ohjeita kohdasta 2.2.1).




5. YMPARISTON ALTISTUMISEEN LIITTYVAT ESIMERKIT

Esimerkki E1 — Kaytetty paivittdinen maaréa todennakoisesti
Tapausselostus
Oletetaan, etta olet tekstiilivarien sekoittaja ja kaytat vareissasi ainetta Y. Saat
altistumisskenaarion, joka koskee aineen teollista kayttod tekstiilivareissa. Toimittaja
on asettanut altistumisskenaariossa toimipaikassa kaytettavan aineen Y maaran rajaksi
50 kg paivassa. Talléin ympéariston altistumisen hallinnassa ei tarvita riskinhallinnan
lisatoimia.
Yleensa tama paivittaisen kayton raja-arvo (50 kg) ei ylity toimipaikassasi, ja teilla on
kaytdssa riskinhallintatoimet, joilla hallitaan aineen vapautumista ympéaristoon (ilmaan
ja veteen). Kysyntd lisdaantyy valiaikaisesti kuitenkin hyvin paljon, kun eras
tarkeimmista asiakkaistasi tilaa vareja suuren maaran, ja yrityksessasi on kaytettava
ainetta Y noin 80 kg paivassd muutaman (enintadn 3—4) viikon ajan vuodessa. Pohdit,
kattaako altistumisskenaario yha kayttéolosuhteesi taman tilapaisen ajanjakson aikana.
Analyysi
e Vaikka péivittdinen kaytto ylittdd altistumisskenaariossa ilmoitetun paivittaisen
enimmaismaaran vain hetkellisesti, kayttdolosuhteesi poikkeavat
altistumisskenaarion tiedoista. Joissakin tapauksissa toimipaikan
riskinhallintatoimien tehokkuuden lisdamiselld voidaan kompensoida
paivittaisen maaran lisdantymista, jolloin kaytto sisaltyisi altistumisskenaarioon
edelleen.
Vaihtoehdot
e Jos olet saanut toimittajaltasi altistumisskenaarion rajojen tulkintaa koskevat
ohjeet ja jos tata rajojen tulkinnan menetelmé&a voidaan soveltaa kayttoosi,
voit tarkistaa sen avulla, siséltyykd kayttosi edelleen altistumisskenaarioon.

Esimerkki E2 — Riskinhallintatoimi poikkeaa altistumisskenaarion tiedoista
Tapausselostus
Oletetaan, etta sinulla on instrumentointiyritys, joka vastaa laitepaneelien
jauhemaalauksesta. Saat aineesta K, jota yrityksesi prosesseissa kaytetdan,
altistumisskenaarion, joka koskee "teollista kayttoa pinnoitustehtavissa.
Altistumisskenaariossa  vaaditaan maéarkapesureihin perustuva ilmapaastdjen
pienentamisjarjestelma, jonka poistoteho on 95 prosenttia, ymparistopaastojen
hallitsemiseksi.
Toimipaikassasi kaytetadn ilman pilaantumisen pienentdmiseen pussisuodattimia,
joiden poistoteho on 99 prosenttia. Hiukkassuodatinpussit ja poistoilman suodatinpussit
poltetaan sovellettavissa EU-direktiiveissd ja kansallisessa jatelainsdadannéssa
asetettujen teknisten vaatimusten mukaisesti.
Analyysi
e Vaikka toimipaikassasi kaytettavat pussisuodattimet ovat tehokkaampia
ilmanpuhdistajia kuin markapesurit, jarjestelmasi tekniikka poikkeaa kuitenkin
altistumisskenaarion tiedoista. Se saattaa olla ongelmallista, jos
pussisuodattimiesi havittdminen vaikuttaa ymparistoon (esimerkiksi
maaperédan), mita toimittajasi ei ollut ennakoinut. Tassa esimerkissa
pussisuodattimista muodostuva jate kuitenkin poltetaan, minka ei oleteta
vaikuttavan toiseen vapautumisreittiin.
Vaihtoehdot
e Nain ollen voit olettaa, etta kayttosi sisaltyy altistumisskenaarioon (ks.
tarkempia ohjeita kohdasta 2.2.1).




6. TYONTEKIJOIDEN ALTISTUMISEEN LIITTYVAT
ESIMERKIT

Esimerkki W1 — Aineen pitoisuus ylittaa altistumisskenaariossa asetetun rajan

Tapausselostus

Oletetaan, etta olet metallintydstonesteiden sekoittaja. Kaytat prosessissasi ainetta A
sen puhtaassa muodossa (pitoisuus =90 prosenttia). Aineen pitoisuus keskeisissa
tuotteissasi on enintdan viisi prosenttia. Sekoitat myds muutamille tarkeimmille
asiakkaillesi niiden tarpeiden mukaan muokattuja seoksia, jotka sisaltavat ainetta A
enintdan 25 prosentin pitoisuutena.

Toimittajasi ldhettdad joukon altistumisskenaarioita, joissa ainetta A kaytetdan
sekoittamisessa ja joissa pitoisuus voi olla jopa 100 prosenttia. Altistumisskenaarioissa
kasitelladn myds aineen loppukayttdd tehokkaissa voiteluprosesseissa, joissa sen
pitoisuus on enintdan 10 prosenttia.

Analyysi

e Seosten sekoittamista koskeva altistumisskenaario kattaa aineen kayton
toimipaikassasi (sekoitus).

e Aineen kayttoa voiteluprosesseissa koskeva altistumisskenaario kattaa aineen
kaytdn seoksissasi, kun pitoisuus on enintaan viisi prosenttia. Aineen A
pitoisuus muokatuissa seoksissa, joita kaytetddn metallin leikkauksessa, on 25
prosenttia. Pitoisuus on siis suurempi kuin altistumisskenaariossa tahan
kayttoon maéritetty pitoisuus (10 prosenttia). Joissakin tapauksissa suurempia
pitoisuuksia voidaan kuitenkin kompensoida tekemalld muutoksia muihin
kayttoolosuhteisiin (esimerkiksi lyhentamalla altistumisaikaa)
altistumisskenaarion rajojen tulkinnan avulla.

Vaihtoehdot

e Katso kohdasta 2.2.1 tarkempia ohjeita altistumisskenaarioon sisaltyvista
kaytoista (seosten sekoittaminen ja kayttd voiteluprosesseissa, kun pitoisuus
on enintdan 10 prosenttia).

e Suurempia pitoisuuksia (enintadn 25 prosenttia) edellyttavien kayttéjen osalta
voit selvittad, onko toimittajasi laatinut vaihtoehtoja altistumisskenaarion
rajojen tulkinnan perusteella ja voidaanko niitd soveltaa sinun kayttdosi.
Tarkista, voidaanko suurempia pitoisuuksia kompensoida altistumisskenaarion
rajojen tulkinnan perusteella muuttamalla muita parametreja (esimerkiksi
lyhentamalla altistumisaikaa).

Esimerkki W2 — Aineen ammattikaytto sisatiloissa ei sisally altistumisskenaarioon.

Tapausselostus

Oletetaan, ettad yrityksesi on erikoistunut rakenneterdksen, sailididen ja vastaavien
laitteiden kéasittelemiseen palonkestavilla pinnoitteilla. Kaytat pinnoitteita seka
rakennustydmailla (kaytto ulkotiloissa) etta toimipaikassasi (kaytto sisatiloissa).

Saat altistumisskenaarion yhdesté kdyttamassasi pinnoiteseoksessa olevasta aineesta.
Pinnoiteseoksen kayttd tayttda skenaarion maarityksen 7“kayttd ulkotiloissa
manuaalisissa pinnoitustdissd”, ja kayttéaika on yli neljd tuntia paivassa.
Altistumisskenaariossa ei ole sisdanhengitykseen liittyvia riskinhallintatoimia (ei teknisia
torjuntatoimenpiteita eika henkildnsuojaimia), koska niitd ei pidetd tarpeellisena

Analyysi

e Altistumisskenaariossa tuetaan ulkotiloissa tapahtuvaa kayttoa.

e Siin& ei tueta sisatiloissa tapahtuvaa kayttoa, jos tyontekijoihin kohdistuvia
riskeja ei voida hallita riittavasti ilman riskinhallintatoimia tilanteissa, joissa
ilmanvaihto ei ole riittava.

e Taméan syyné voi olla se, etta
- toimittaja on vahingossa unohtanut laatia sisatiloissa tapahtuvaa kayttéa

koskevan altistumisskenaarion




- toimittaja on paattanyt olla sisallyttaméatta sisatiloissa tapahtuvaa kayttoa
skenaarioon.
Vaihtoehdot

e Ulkotiloissa tapahtuva kaytto sisaltyy altistumisskenaarioon (ks.
tarkempia ohjeita kohdasta 2.2.1)

e Toimitiloissasi tapahtuvan kayton osalta pyyda toimittajaasi laatimaan
sisétiloissa tapahtuvan kayton kattava altistumisskenaario, ja kun saat sen,
tarkista, sisaltyvatko kayttéolosuhteesi siihen (ks. taman asiakirjan kohta
2.2.1).

e Ryhdy tarvittaviin toimiin, jos sisatiloissa tapahtuvaa kayttod koskeva
altistumisskenaario ei kata kayttdolosuhteitasi tai jos toimittajasi ei voi laatia
sisatiloissa tapahtuvaa kayttod koskevaa skenaariota (ks. tarkempia ohjeita
taman asiakirjan kohdasta 2.2.2).

Esimerkki W3 — Suljettu jarjestelma, joka ei ole saatavana asiakastasolla

Tapausselostus

Oletetaan, etté olet ei-reaktiivisten jalostuksen apuaineiden sekoittaja. Naiden aineiden
kayttotarkoitus on polymeerien konvertointi. Kéaytat haihtuvaa ainetta X liuottimena
seoksissasi. Saat toimittajaltasi ainetta X koskevan altistumisskenaarion. Siina
edellytetadan suljettujen jarjestelmien kayttamista tyontekijoihin kohdistuvan,
sisdanhengityksen kautta tapahtuvan altistumisen minimoimiseksi (kategorian PROC3
mukaisesti). Altistumisskenaariossa ei ole tyontekijoiden suojelemiseen tarkoitettuja
vaihtoehtoisia riskinhallintatoimia.

Toimipaikkasi prosessit ovat suljettuja. Et ole kuitenkaan varma siita, kayttavatko kaikki
asiakkaasi yrityksesi valmistamia jalostuksen apuaineita suljetuissa jarjestelmissa.
Analyysi

e Altistumisskenaario, joka koskee aineen kayttoa suljetuissa jarjestelmissa,
tukee toimipaikallasi tapahtuvaa kayttoa.

e Altistumisskenaario ei tue aineen kayttdd avoimissa jarjestelmissa.

Vaihtoehdot

e Kayttd toimipaikoillasi sisaltyy altistumisskenaarioon (ks. tarkempia
ohjeita kohdasta 2.2.1).

e Kaytto asiakkaidesi toimipaikoissa: Asiakkaasi ovat vastuussa omista
kaytoistadan. Sinun taytyy ilmoittaa heille, etta altistumisskenaariossa tuetaan
vain kayttoa suljetuissa jarjestelmissa. Sen voit tehda sisallyttamalla turvallista
kayttoa koskevat tiedot niiden seosten kayttéturvallisuustiedotteisiin, joita
myyt asiakkaillesi. Asiakkaidesi taytyy vuorostaan tarkistaa, sisaltyvatko niiden
kayttoolosuhteet altistumisskenaarioon ja ryhdyttéva toimenpiteisiin, jos ne
eivat sisélly (ks. tarkempia ohjeita taméan asiakirjan kohdasta 2.2.2).




Esimerkki W4 — Riskinhallintatoimien tehokkuus on vahaisempi kuin

altistumisskenaarion maaritykset

Tapausselostus

Oletetaan, ettd olet rakennuskemikaalien valmistaja. Kaytat joissakin valmisteissasi
ainetta A jauhemaisena. Aineen A toimittajasi l1dhettad kayttoturvallisuustiedotteen. Sen
liitteena on altistumisskenaarioita, joihin sisaltyy aineen A kaytto
rakennuskemikaaleissa.  Altistumisskenaario sisédltdda myds myo6tavaikuttavan
skenaarion, joka koskee aineen A siirtoa muissa kuin siihen nimenomaan tarkoitetuissa
tiloissa (PROC8a), ja toisen mydtavaikuttavan skenaarion, joka koskee sekoittamista
eraprosesseissa (PROC5). Naissa myodtavaikuttavissa skenaarioissa kohdepoisto, jonka
teho on 90 prosenttia, on méaaritetty riskinhallintatoimeksi, jolla suojataan tyontekijoita
altistumasta aineelle A. Altistumisen kestoksi on maaritetty koko tydvuoro (kesto yli
nelja tuntia paivassa).

Toimipaikallasi on tehty polymittauksia siten, etta kohdepoisto on ollut sekd paalla etta
pois paalta. Sen perusteella tiedat, ettei tamanhetkisen ilmanvaihdon tehokkuus ylita
50:t4 prosenttia. Varsinainen tyotehtavd kesti (yhdessa tydvuorossa) siirron ja
sekoittamisen osalta kuitenkin alle tunnin. Sinulla on tydntekijéiden altistumisesta
seurantatietoja, jotka osoittavat, etta tyontekijoiden altistuminen ei ylita
kayttoturvallisuustiedotteessa ilmoitettuja tydperéisen altistumisen raja-arvoja (OEL- ja
NOEL-arvoja).

Analyysi
e Altistumisskenaario ei kata omaa kayttdasi, koska kohdepoistojarjestelmasi
teho (50 prosenttia) on pienempi kuin altistumisskenaariossa méaaritetty
vahimmaisteho (90 prosenttia). Joissakin tapauksissa riskinhallintatoimien
pienempéaa tehokkuutta voidaan kuitenkin kompensoida muuttamalla muita
kayttoolosuhteita altistumisskenaarion rajojen tulkinnan perusteella.
Vaihtoehdot
e Jos toimittajasi on laatinut altistumisskenaarion rajojen tulkintaan perustuvia
vaihtoehtoja, voit tarkistaa, voidaanko kohdepoistojarjestelmasi pienempaa
tehoa kompensoida rajojen tulkintaa soveltaen muilla kayttoolosuhteilla, joita
toimipaikoissasi saatetaan hyddyntaa (esimerkiksi lyhentamalla
tyotehtavan/kayton kestoa). Jos toteat rajojen tulkintaa sovellettuasi, ettéa
kayttoolosuhteesi sisaltyvat altistumisskenaarioon, sinun ei tarvitse ryhtya
muihin toimiin (ks. ohjeita kohdasta 2.2.1). Jos kayttdolosuhteesi sen sijaan
eivat sisélly skenaarioon tai jos rajojen tulkintaa ei voida kayttaa, sinun on
ryhdyttava toimiin (ks. tarkempia ohjeita kohdasta 2.2.2). Jos paatat toteuttaa
oman kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja laadit jatkokaytt&jan
kemikaaliturvallisuusraportin, voit kayttaa tyontekijoiden altistumisen
seurantatietoja arviointisi tukena.




Esimerkki W5 — Asiakastason riskinhallintatoimet puuttuvat

Tapausselostus

Oletetaan, etta olet isoille markkinoille myytavien 6ljypohjaisten

metallintydstonesteiden tuottaja. Kaytat néissa nesteissd ainetta X lisdaineena hyvan

toimintakyvyn yllapitamiseksi korkeissa lampéotiloissa. Aineen X toimittajasi lahettaa

sinulle teolliseen loppukéayttéon tarkoitetun altistumisskenaarion. Hengitysteiden kautta

altistumisen rajoittamiseksi siind edellytetdan kohdepoistoa, jonka teho on yli 90

prosenttia. Metallintyostbalaa koskevien tietojesi perusteella tiedat, ettd joissakin

metallintyostoyrityksissa kohdepoistojarjestelmien teho on vaadittua pienempi, ja etta

joissakin yrityksissa kohdepoistojarjestelmia ei ole ollenkaan.

Analyysi

e Altistumisskenaarioon voi sisaltya joitakin asiakkaidesi kayttdja. Joissakin

tapauksissa kohdepoiston pienempaé tehoa voidaan kompensoida tekemalla
muutoksia muihin olosuhteisiin altistumisskenaarion rajojen tulkintaa
hyddyntaen.

Vaihtoehdot

e Tarkista, onko aineen X toimittaja antanut rajojen tulkintaa koskevia

vaihtoehtoja altistumisskenaariossa. On suositeltavaa, ettd teet rajojen
tulkinnan itse toimittajan sijasta. Jos toimittaja ei ole antanut rajojen tulkintaan
perustuvia vaihtoehtoja, voit laatia jatkokéyttdjan kemikaaliturvallisuusraportin,
joka kattaa aineen X kayton niiden asiakkaidesi toimipaikoissa, joilla on teholtaan
heikompi kohdepoistojarjestelmé. Toimialajarjestdsi saattaa voida auttaa, jos
sama tilanne koskee hyvin monia saman alan yrityksid. Jarjesto voi esimerkiksi
kerata asianmukaista yhtenaistettya tietoa ja kayda koordinoidun keskustelun
toimittajien kanssa, tai laatia yleisia jatkokayttajien
kemikaaliturvallisuusraportteja.

Esimerkki W6 — Altistumisskenaariossa maaritettyja ja suositeltuja organisatorisia

toimenpiteita ei toteuteta

Tapausselostus

Oletetaan, etta olet teolliseen ja ammatilliseen kayttoon tarkoitettujen automaalien
valmistaja. Kaytat maaleissasi liuotinta C. Liuottimen C toimittajasi lahett&da sinulle
altistumisskenaarion, jossa on esitetty tiettyja koulutusvaatimuksia (kuten saannoéllista
koulutusta aineen ominaisuuksista ja kasittelymenettelyistda) riskinhallintatoimena,
jolla varmistetaan aineen turvallinen kayttd. Kun olet tarkistanut oman kayttosi ja
teollisten asiakkaidesi kayton, toteat, ettd nama kaytot sisaltyvat skenaarioon.
Maalejasi kayttavat kuitenkin myds pienten autokorjaamojen tyontekijat, eikd niiden
koulutusjarjestelyja voida tarkistaa.

Analyysi

e Teollisissa tyopaikoissa koulutuksen jarjestaminen perustuu yleensa
tyoterveys- ja tyodturvallisuuslainsdaadantéon ja yrityksen vaatimuksiin. Nain
ollen voidaan kohtuudella olettaa, etta teolliset asiakkaat noudattavat
altistumisskenaariossa kuvattuja olosuhteita.

e Pienemmissa ty6paikoissa (kuten autokorjaamot, joissa on vain yksittéisia
tyontekijoité tai vain omistajat), jarjestelmallista koulutusta ei valttdmatta
jarjesteta, joten lisatoimet voivat olla tarpeen turvallisen kédyton takaamiseksi.

Vaihtoehdot

e Altistumisskenaario kattaa aineen C teollisen kaytdén automaaleissa. Tama
kaytto ei edellytd lisdtoimia (ks. kohta 2.2.1).

e Voit toimittaa koulutusvaatimuksia koskevat tiedot ammatillisille asiakkaillesi
valmistamiesi maalien kayttoturvallisuustiedotteen yhteydessa. On asiakkaidesi
vastuulla noudattaa koulutusta koskevia vaatimuksia, jotka on kuvattu
altistumisskenaariossa, tai ryhtya toimiin (taméan asiakirjan kohta 2.2.2).
Vaihtoehtoisesti voit harkita ammattikaytt6on tarkoitettujen maaliesi
koostumuksen muuttamista altistumisen riskien vahentamiseksi, jos
asianmukaisen koulutuksen antamista ei voida taata (esimerkiksi aineen
pitoisuuden pienentaminen, purkkien rakenne, ominaisuuksia (kuten




haihtuvuutta, viskositeettia jne.) muuntavien aineiden lisdéaminen jne.). Tassa
tapauksessa tuotteen etiketissa olevat varoitukset ja muu tukimateriaali
(esimerkiksi tuote-esitteet) voivat riittaa aineen turvallisen kayton
varmistamiseksi. Tallin toimit viela altistumisskenaarion rajojen puitteissa
(koska soveltamasi riskinhallintatoimet ovat tiukempia kuin
altistumisskenaariossa kuvatut toimet).




7. KULUTTAJIEN ALTISTUMISEEN LIITTYVAT ESIMERKIT

Esimerkki C1 — Pitoisuus ylittaa altistumisskenaariossa asetetut rajat

Tapausselostus
Oletetaan, ettd olet sekda ammatti- ettd kuluttajakdyttéon tarkoitettujen
autonpesutuotteiden (kuten saippuoiden ja autosampoiden) valmistaja. Kaytat
puhdistustuotteissasi ainetta X rasvanpoistoaineena. Aineen X pitoisuus on enintaan 25
prosenttia. Aineen X toimittajasi lahettda sinulle altistumisskenaarion, jossa aineen
enimmaispitoisuudeksi kuluttajatuotteissa on asetettu viisi prosenttia.
Analyysi
e Aineen X pitoisuus puhdistustuotteissasi on huomattavasti suurempi kuin
altistumisskenaariossa ilmoitettu pitoisuus. Nain ollen altistumisskenaario ei
kata tuotteissasi olevan aineen X kuluttajakayttoa.
Vaihtoehdot
e Voit pienentad aineen X pitoisuutta puhdistustuotteissasi, jotta se olisi
altistumisskenaariossa ilmoitetun pitoisuuden mukainen. Jos tama ei ole sopiva
vaihtoehto sinulle, sinun on ryhdyttava vaihtoehtoisiin toimiin (ks. tarkempia
ohjeita kohdasta 2.2.2).

Esimerkki C2 — Pakkauksen rakenne ei rajoita altistumista vaaditulla tavalla

Tapausselostus
Oletetaan, ettd olet kuluttajakdyttoon tarkoitettujen puhdistustuotteiden valmistaja.
Kaytat puhdistustuotteissasi haihtuvaa ainetta A, ja saat aineen toimittajalta
altistumisskenaarion, johon sisaltyy "aineen A kayttd kuluttajien puhdistustuotteissa”.
Skenaariossa sanotaan, etta kuluttajakayttoon tarkoitetut pakkaukset on suunniteltava
niin, ettd ne rajoittavat kullakin kayttokerralla kaytetyn aineen A maéaraksi alle 10
mg/tapahtuma. Tama on tarpeen sisdadnhengityksen kautta tapahtuvan altistumisen
hallitsemiseksi.
Pakkaustesi rakenne ei vastaa altistumisskenaarion vaatimuksia, jolloin on
todennakoista, ettd annoskohtainen raja ylittyy.
Analyysi
e Toimittajan ilmoittama maara kayttdkertaa (tai tapahtumaa) kohti on
perusparametri, jonka avulla kuluttajien altistumista voidaan pienentaa.
Pakkauksen rakenne on mekanismi, jolla varmistetaan, ettd jokaisella
kayttokerralla kdytetaan asianmukainen maara ainetta, jotta altistumistaso on
riittavasti hallinnassa.
Vaihtoehdot
e Seoksissasi olevan aineen kuluttajakaytto ei sisally altistumisskenaarioon.
Harkitse pakkaustesi rakenteen muuttamista (vaihtoehtoja ovat esimerkiksi
annostelija, yhden yksikon sisaltavan annoksen mahdollistava rakenne,
sumuttamisen estdminen jne.) tai puhdistustuotteidesi koostumuksen
muuttamista (esimerkiksi tableteiksi, geeleiksi tai vaahdoksi), jotta
altistumisskenaariossa tapahtumaa kohti ilmoitettua maaraa koskeva vaatimus
tayttyisi.




Esimerkki C3 — Ennakoidut ilmastointiolosuhteet kayton aikana eivat vastaa

altistumisskenaarion tietoja

Tapausselostus

Oletetaan, ettd olet teolliseen ja ammatilliseen kayttéon tarkoitettujen
lattiapinnoitteiden sekoittaja. Naita pinnoitteita kaytetdan yleensa autotallien tai
kellarien lattioissa, mutta ne soveltuvat myos ulkotiloissa kaytettaviksi. Kaytat
valmisteissasi ainetta Y (haihtuva aine), josta saat altistumisskenaarion (johon sisaltyy
aineen Y kayttdé kuluttajatuotteissa). Altistumisskenaariossa edellytetdan, etta
siséatiloissa tapahtuvassa kaytossa saatavilla on hyva luonnollinen ilmanvaihto (avoimet
ikkunat) tai koneellinen ilmanvaihto.

Analyysi

e On syyté olettaa, etta hyva ilmanvaihto puuttuu joissakin tilanteissa, kun
kuluttajat kayttavat pinnoitteitasi. Nama tilanteet eivat sisally
altistumisskenaarioon. Kuluttajien voi my6s olla vaikeaa arvioida, milloin
ilmanvaihto on riittavan hyva.

Vaihtoehdot

e Ulkotiloissa kaytto sisaltyy altistumisskenaarioon Jos pinnoitteesi on
tarkoitettu ensisijaisesti ulkokayttéon, riittda, ettd tuotteeseen lisataan tietoa
kuluttajille (esimerkiksi etiketissa oleva varoitus "Kayta ainoastaan ulkona tai
tiloissa, joissa on hyva ilmanvaihto.”).

e Sisatiloissa kaytto ei sisally altistumisskenaarioon Jos pinnoitteesi on
tarkoitettu kaytettaviksi sisatiloissa, yksinkertainen ohje ei valttamatta riita
turvallisen kayton varmistamiseen. Tassa tilanteessa voit harkita tuotteidesi
koostumuksen muuttamista tai aineen Y pitoisuuden pienentamista tuotteissasi,
jotta aineen Y haihtumiseen liittyvan altistumisen riskit pienenevét.

HUOMAUTUS: Jos aineen Y vaaralliset ominaisuudet voivat aiheuttaa kuluttajille suuria
riskeja, selvitd, onko mahdollista poistaa aine Y kuluttajatuotteista ja korvata se
vahemman vaarallisella aineella.

Esimerkki C4 — Kuluttajakayttoon suositellaan henkildnsuojaimia
Tapausselostus
Oletetaan, ettd olet kuluttajakdyttoon tarkoitettujen kaksikomponenttiliimojen
valmistaja. Kumpikin komponentti sisaltda rekisterditya ainetta. Olet saanut
altistumisskenaarion, joka sisaltaa molempien aineiden kuluttajakaytot.
Altistumisskenaariossa toimittajasi neuvoo, ettd komponenttien toimituksessa
pakkauskoko saa olla enintddn 20 ml ja etta pakkauksen tulee sisaltada myos sellainen
sekoituslaite, joka estda ihokosketuksen. Liséksi toimittaja suosittelee kemikaaleja
kestavien kasineiden kayttamista.
Nykyinen tuotteesi on altistumisskenaarion mukainen pakkauksen rakenteen ja sopivan
sekoituslaitteen toimittamisen osalta. Et toimita tuotteen mukana suojakasineitad etka
kehota kayttajia kayttamaan niitd, koska uskot, ettd suojakasineiden kayttd voi
vaikeuttaa liimakomponenttien  mikrokokoisten maarien annostelua, jolloin
ihoaltistuksen riski suurenee. Sen sijaan annat selvat ohjeet siitd, miten sekoituslaitetta
kaytetaan ja miten ihokosketus estetaan.
Analyysi

e Vaikka olet vakuuttunut siita, ettd nykyisella ratkaisullasi varmistetaan se, etta

kuluttajat kayttavat liimojasi turvallisesti, ndkemyksesi on kuitenkin
ristiriidassa toimittajasi altistumisskenaarion kanssa.

Vaihtoehdot

e Seostesi nykyinen kuluttajakaytto ei sisally altistumisskenaarioon. Voit joko

e noudattaa toimittajasi ohjetta ja toimittaa liimojesi mukana sopivat
suojakéasineet

e oOttaa yhteytta toimittajaasi ja ilmoittaa, etta suojakasineet ovat
mielestési epdasianmukainen riskinhallintatoimi kuluttajakayttoihin tai
toimittaa asianmukaista tietoa altistumisesta nakemyksesi tueksi ja
pyytéaa uuden altistumisskenaarion laatimista.




8. ALTISTUMISSKENAARION RAJOJEN TULKINTA

Yksi mahdollinen seuraus altistumisskenaarion arvioinnista on se, etta jatkokayttajan
olosuhteet eivat vastaa altistumisskenaariossa kuvattuja olosuhteita tasmallisesti.
Altistumisskenaarion rajojen tulkinta -nimista lahestymistapaa soveltamalla voi kuitenkin
olla mahdollista osoittaa, etta jatkokayttdjan olosuhteet takaavat aineen turvallisen
kayton.

8.1 Johdanto altistumisskenaarion rajojen tulkintaan

REACH-rekisterointia varten laaditussa altistumisskenaariossa rekister6ija maarittaa
yhden yhdistelman kayttoolosuhteita, jotka takaavat aineen turvallisen kaytén ihmisten
terveyden ja ympariston kannalta.

Rekisterdija arvioi altistumista altistumisskenaariossa kuvattujen kayttdolosuhteiden
perusteella kayttden mitattuja tietoja tai matemaattisia malleja.

Monista aineista rekisterdija voi maarittaa tietyt altistumisrajat, kuten johdetut
vaikutuksettomat altistumistasot (DNEL-arvot) ja arvioidut vaikutuksettomat pitoisuudet
(PNEC-arvot). Ne tarkoittavat sita tyontekijoiden ja ympariston altistumistasoa, jonka ei
tule ylittyd kayton aikana, jotta voidaan varmistaa, etté aineen kayttd on turvallista.

Kun DNEL- tai PNEC-arvo on maaritetty, aineen kaytén oletetaan olevan turvallista, kun
arvioitu altistuminen on rekisterdijan maarittamia DNEL- ja PNEC-arvoja véhdisempaa.
Tama ilmaistaan riskinluonnehdintasuhteella (RCR). Kun se on alle yksi, se tarkoittaa,
etté riski& hallitaan asianmukaisesti.

Rekisterdijé ilmoittaa turvallisen kaytdn mahdollistavat olosuhteet jatkokéyttajille
asianmukaisissa altistumisskenaarioissa, jotka liitetdan aineen
kayttoturvallisuustiedotteeseen.

Kaytanndssa jatkokayttdjien toimipaikkojen kayttdolosuhteet todennakoisesti eroavat
jossain maarin altistumisskenaarioissa kuvatuista olosuhteista, mutta riskid voidaan silti
hallita riittavasti. Tama voi olla mahdollista osoittaa kompensoimalla yhta tiettya
olosuhdetta siten, ettd muita olosuhteita muutetaan. Tata prosessia kutsutaan
altistumisskenaarion rajojen tulkinnaksi.

Altistumisskenaario maaritellaan kemikaaliviraston jatkokayttdjien toimintaohjeissa
(versio 2, joulukuu 2014) "matemaattiseksi lahestymistavaksi, jolla tarkistetaan,
sisaltyvatko todelliset kayttéohjeet, jotka eroavat altistumisskenaariosta, siihen silti”.

Tapa ja parametrit, joilla kdyttbolosuhteita maaritellaan, liittyvét toisiinsa, ja ne
maaraytyvat rekisteroijien altistumisen arvioinnissa kayttamassa altistumisen
arviointityokalussa maaritettyjen algoritmien perusteella. Altistumisen arviointimalleissa
altistumiseen vaikuttaviin eri parametreihin, kuten altistumisen kestoon, aineen
pitoisuuteen tai riskinhallintatoimien tehoon, kohdistetaan muuntokertoimia. Jatkokayttaja
voi tulkita altistumisskenaarion rajoja laskemalla, miten altistus muuttuu, kun parametrit
ja niihin liittyvat muuntokertoimet muuttuvat. ECETOC TRA -mallin kertoimet ovat tdman
asiakirjan liitteessa 2.

Taman oppaan laatimishetkella Cefic kehittaa altistumisskenaarion rajojen
tulkintaan/uudelleenlaskentaan tarkoitettua tydkalua nimeltd ES Conformity Tool. Taman
tyokalun avulla voidaan tarkastaa altistumisskenaario. Sita voidaan kayttaa tarvittaessa
myds jatkokayttajan kemikaaliturvallisuusraportin pohjana. Tytkalu perustuu Ecetoc TRA -
malliin, ja sitd voidaan kayttda ainoastaan talla altistumisen arviointimallilla tai siihen
perustuvilla tyokaluilla (kuten EasyTRA-ty6kalulla) laadittuihin altistumisskenaarioihin.



Altistumisskenaarion rajojen tulkinnan l&dhestymistapaa kuvataan tarkemmin
Jatkokayttajien toimintaohjeissa (luvussa 4 ja liitteessa 2).

Altistumisskenaarion rajojen tulkinnassa kaytettavien menetelmien ja strategioiden
maaritelméat ovat rekisterodijien vastuulla. Myos toimialajérjestot kehittavat parhaillaan
altistumisskenaarion rajojen tulkintaan menetelmia, esimerkkeja ja tytkaluja, joita
jatkokayttajat voivat hydédyntaad naiden rajojen tulkinnassa. Toimialajarjestdjen
verkkosivuilta saa tarkempia tietoja altistumisskenaarion rajojen tulkinnasta.



Liite 1 - KESKEISET TERMIT

Kaytto

3 artiklan 24 kohta

Kaytolla tarkoitetaan prosessointia, formulointia, kulutusta, varastointia, sailytysta,
kasittelya, tayttdmista pakkauksiin, siirtoa pakkauksesta toiseen, sekoittamista, esineen
tuotantoa tai mita tahansa muuta kayttamista.

Yleisesti ottaen kaytto tarkoittaa miltei mita tahansa aineeseen liittyvaa toimintaa joko
sellaisenaan tai seoksessa.

Tunnistettu kaytto

3 artiklan 26 kohta

Tunnistetulla kaytolla tarkoitetaan aineen kayttda sellaisenaan tai valmisteessa tai
toimitusketjun toimijan tarkoittamaa valmisteen kayttoa, kyseisen toimijan oma kaytto
mukaan luettuna, tai toimitusketjussa seuraavan jatkokayttajan kyseiselle toimijalle
kirjallisesti ilmoittamaa kayttoa.

Kun altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta vaaditaan, tunnistetulla kaytélla
tarkoitetaan kayttda, jonka rekisterdijd on arvioinut ja joka siséaltyy
kayttoturvallisuustiedotteeseen liitettyihin altistumisskenaarioihin.

Kayttoolosuhteet

"Kayttoolosuhteet” kasittavat toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimenpiteet (mikali
tarpeen).

Altistumisskenaario

”Altistumisskenaario” on joukko tietoja, joiden avulla kuvataan sellaisen aineen
valmistus- tai kayttdolosuhteet, joka voi aiheuttaa ihmisten ja/tai ympaéariston
altistumista. Lopullisessa altistumisskenaariossa kuvataan olosuhteet, joissa riskin
katsotaan olevan riittavasti hallinnassa.

Toimintaolosuhteet

"Toimintaolosuhteet” tarkoittavat tietoja aineen kaytosta. Niissa kuvataan, millaisiin
tehtaviin altistumisskenaario liittyy, miten toistuvasti, miten usein ja miten pitkaan
ainetta kaytetadn ja millaisissa prosesseissa, lampotiloissa jne. Ainoastaan
altistumistasoon vaikuttavat parametrit sisallytetadn altistumisskenaarioon.

Riskinhallintatoimet

"Riskinhallintatoimet” ovat toimia tai valineitd, joilla vahennetaan tai ehkaistaan ihmisten
(tyontekijat ja kuluttajat mukaan lukien) seka ympaéaristdon osa-alueiden suoraa ja
epasuoraa altistumista aineelle sen kayton aikana. Teollisuudessa kaytettyja
riskinhallintatoimia ovat esimerkiksi kohdepoisto, jatekaasun polttaminen, toimipaikan
tai kunnallinen jatevedenkasittely ja henkilénsuojaimet.



Kaytot, joita ei suositella

"Kaytot, joita ei suositella” -kasitteella tarkoitetaan sellaisia aineen kayttdja, joita joko
rekisteréija tai aineen toimittaja ei puolla ihmisten terveyden tai ympaéariston suojeluun
liittyvista syistd. Jos yhta tai useampaa kayttoa ei suositella, se on ilmoitettava
kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 1.2 "Relevant identified uses of the substance and
uses advised against”®(aineen olennaiset tunnistetut kaytot seka kaytot, joita ei
suositella) tai REACH-asetuksen 32 artiklan nojalla annettavissa tiedoissa.

Laajennettu kayttéturvallisuustiedote

Niista aineista, joista rekisteréijien on laadittava altistumisen arvioinnin ja
riskinluonnehdinnan sisaltava kemikaaliturvallisuusarviointi, kayttéturvallisuustiedotteen
toimittajan on annettava altistumisskenaariot, joihin sisaltyvat
kayttoturvallisuustiedotteen saajille olennaiset tunnistetut kaytot, tiedotteen liitteena, eli
laadittava ns. "laajennettu kayttoturvallisuustiedote”.

Riskinluonnehdinnan suhde (RCR)

Riskinluonnehdinnan suhde on ympéristdn ja ihmisen altistumisen suhde arvioituihin
vaikutuksettomiin pitoisuuksiin (PNEC) tai johdettuihin vaikutuksettomiin
altistumistasoihin (DNEL). Kun RCR on alle 1, riskien katsotaan olevan hallinnassa niissa
kayttdolosuhteissa, joissa altistuminen maaritettiin.

Altistumisenarviointitykalut

e Ecetoc TRA

Euroopan ekotoksikologian ja kemikaalien toksikologian keskus, kohdennettu
riskinarviointi
e Stoffenmanager

Alankomaiden sosiaali- ja tydllisyysministerion rahoittama konsortio
e Advanced Reach Tool (ART)

Kansainvélinen teollisuuden ja jasenvaltioiden muodostama konsortio
e EUSES

(EU:n aineiden arviointijarjestelma)
e ConsExpo

(RIVM, Alankomaiden kansanterveys- ja ymparistélaitos)

8 Ks. komission asetus (EU) N:o 453/2010, annettu 20 paivana toukokuuta 2010, kemikaalien
rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) muuttamisesta (EUVL L 133, 31.5.2010, s. 40).



Liite 2 — ALTISTUMISEN MUUNTOKERTOIMET ECETOC
TRA -MALLIN VERSIOON 3

Jaljempéana olevissa taulukoissa ilmoitetaan kertoimet, joita ECETOC TRA V.3:ssa on
kaytetty altistumistasojen muuntamiseen eri kayttdolosuhteita varten. Jatkokayttajat
voivat kayttaa niita niiden kayttoolosuhteisiin liittyvien altistumistasojen vertailuun
toimittajaltaan saamassaan altistumisskenaariossa oleviin kdyttéolosuhteisiin. Tama on
mahdollista, jos toimittaja on antanut altistumisskenaariossa tietoa altistumistasoista tai
riskinluonnehdintasuhteesta (esimerkiksi kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 3).

Lyhenteet

ERF = altistumisen pienentamiskerroin (exposure reduction factor)
EMF = altistumisen muuntokerroin EMF=1/ERF

RMM = riskinhallintatoimet (risk management measure)

APF = annettu suojauskerroin (assigned protection factor)

Toimen kesto

> 4 tuntia (oletus) 1 1 -

1-4 tuntia 1,7 0,6 40%
15min—-1h 5 0,2 80%
alle 15 min 10 0,1 90%

Pitoisuus

seoksessa

> 25% 1 1 -

5 —25% 1,7 0,6 40%

1-5% 5 0,2 80%

<1% 10 0,1 90%

Yleinen ERF *) EMF %6 Selitys

ilmanvaihto

Sisatilojen 1 1 - Luonnollinen ilmanvaihto ilman koneita,

perusilmanvaihto ovet ja ikkunat suljettuina (ilma vaihtuu
1-3 kertaa tunnissa)

Sisalla hyva yleinen 1,4 0,7 30% | Luonnollinen ilmanvaihto ilman koneita,

ilmanvaihto / ulkona ovet ja/tai ikkunat auki (ilma vaihtuu 3—
5 kertaa tunnissa), vastaa ulkotiloja

Sisalla tehostettu 3 0,3 70% | Koneellinen ilmanvaihto (ilma vaihtuu 5—

yleinen ilmanvaihto 10 kertaa tunnissa)

*) ERF on 1 riippumatta ilmanvaihdon tyypista PROC-luokissa 1, 10, 19 ja 20

ERF *) (iho/sisdanhengitys) Selitys

poisto
Ei 1/71 1 Ei kohdepoistoa
kaytettavissa
Kylla 5/ 10 (20, kun PROC 7, 8b; 5, kun | 0,2/0,1/0,05 | Kohdepoisto 80 %, 90 %
PROC 12) tai 95 % PROC:n mukaan




Kohdepoisto ERF EMF %
Ei 1 1 -
Kylla (teho 80 %)* 5 0,2 80%
Kylla (teho 90 %)* 10 0,1 90%
Kylla (teho 95 %)** | 20 0,05 95%

* Vain PROC 12
**Vain PROC 7, 8b (kaytto teollisuustoimipaikassa)

Hengityksensuojaus

Ei 1 1 -
Kylla (teho 90 %) 10 0,1 90%
Kylla (teho 95 %) 20 0,05 95%

Ihon suojaus Selitys

suojakéasineet
Ei tai tavalliset 1 1 - Ei suojakésineita tai mitka tahansa
suojakéasineet kasineet ilman lapaisytietoja
Asianmukaiset 5 0,2 80% | Suojakasineet, joista on saatavilla
suojakésineet (APF 5) lapaisytiedot, jotka osoittavat, etta

materiaali antaa hyvan suojan aineelle (80
% tai APF 5)

Kemikaaleja kestévat 10 0,1 90% | Suojakasineet, joista on saatavilla
suojakésineet ja lapéaisytiedot, jotka osoittavat, etta
tyontekijan materiaali antaa hyvan suojan aineelle,
perusperehdytys (APF sekéa ohjeet ja suunnitelma (90 % tai APF
10) 10)

Kemikaaleja kestavat 20 0,05 | 95% | Suojakasineet, joista on saatavilla
suojakéasineet ja lapaisytiedot, jotka osoittavat, etta
tehtavakohtainen materiaali antaa hyvan suojan aineelle,
erikoisperehdytys (APF seka poisto- ja havitysmenettelyt (95 %

20) tai APF 20)
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