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Kaytannén oppaiden tarkoitus ja luonne

Kaytanndn oppaiden tarkoituksena on auttaa osapuolia tadyttdmaan REACH-
asetuksen mukaiset velvollisuutensa. Oppaissa on kaytannén ohjeita ja vinkkeja, ja
niissa selitetdan viraston menettelytapoja ja tieteellisia lahestymistapoja.
Kaytanndn oppaat tuottaa kemikaalivirasto omalla vastuullaan. Ne eivat korvaa
virallisia toimintaohjeita (ne laaditaan virallisessa ohjeistusta koskevassa
kuulemismenettelyssa, johon myds sidosryhmét osallistuvat); toimintaohjeissa
esitetddn periaatteet ja tulkinnat, joita tarvitaan REACH-vaatimusten
perusteelliseen ymmartamiseen. Kaytannodn oppaissa selitetdan toimintaohjeiden
aihetta kaytannonlaheisesti.

Taman kaytannoén oppaan tarkoituksena on auttaa valituotteiden rekisterdijia ja
jatkokayttajia arvioimaan, onko aineen kaytté REACH-asetuksen 3 artiklan 15
kohdassa esitetyn vélituotteen maaritelman mukaista. Liséksi opas auttaa
rekisterdijia selvittamaan, mitka asiaan liittyvat tiedot rekisterdintiasiakirjoihin on
siséllytettava rekisteroijien lakisdateisten velvoitteiden tayttamiseksi. Oppaassa
selitetddn myds, mita tietoja tarvitaan osoittamaan, etta vélituotetta kéytetaan
tiukasti valvotuissa olosuhteissa, jotka on maéaritelty REACH-asetuksen 18 artiklan
4 kohdan a—f alakohdissa.

Tama kaytadnndn opas perustuu seuraaviin seikkoihin:

e Euroopan kemikaalivirastoon (ECHA) valituotteita koskevissa
rekisterodintiasiakirjoissa toimitetut tiedot

e kokemus, joka on saatu vélituotteiden rekisterdijien ECHAN esittamiin
tietopyyntdihin (36 artiklan mukaiset paatdkset) antamien vastausten
arvioinnista

e palaute, jota on antanut valvontafoorumi (foorumi taytantéénpanon
valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi). Kyseinen foorumi on elin,
johon kuuluu REACH-asetuksen taytantéonpanosta vastaavien Euroopan
kansallisten taytantdonpanoviranomaisten edustajia (86 artikla).

Valituotteiden rekisterointia koskevia hyvia kaytantéja muotoutuu, kun saadaan
lisdad kokemusta REACH-asetuksen taytantoonpanosta. Tata asiakirjaa tarkistetaan
tarvittaessa mydhemmin uuden kehityksen mukaisesti.

ECHA pyytaa asianosaisia kertomaan kokemuksiaan ja antamaan esimerkkejé, jotka voidaan
lisatd tdman asiakirjan tuleviin paivityksiin. Niita voi toimittaa ECHAnN tietopisteeseen
osoitteeseen http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp
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1. Johdanto

1.1. Asiakirjan sisalto ja kohdeyleiso

Tama asiakirja on tarkoitettu valituotteiden rekisteroijille ja jatkokayttajille. Tarkoituksena on
antaa kaytadnnon neuvoja REACH-asetuksen mukaisten valituotteita koskevien lakisaateisten
velvollisuuksien tayttamisesta.

Oppaassa selvennetdan REACH-asetuksessa annettua valituotteen maaritelméa ja aineen
kayttoon liittyvia lakisaateisia velvollisuuksia.

Valituotteiden rekisteréijilla voi olla mahdollisuus soveltaa supistettuja tietovaatimuksia, jos
valituotetta valmistetaan ja/tai kaytetdan tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Supistetut
tietovaatimukset eivat koske valituotteita, joita ei valmisteta ja/tai kdyteta tiukasti valvotuissa
olosuhteissa. Niist& on rekistero6itava taydelliset tiedot.

Tassa julkaisussa kuvataan, mitka tiedot rekisterdintiasiakirjoissa on oltava lakisdateisten
velvollisuuksien tayttamiseksi. Oppaassa annetaan kaytanndn neuvoja siita, mité seikkoja on
vahintdan tarkistettava, jotta valituotteita koskevien lakisdateisten velvollisuuksien tayttymista
voitaisiin arvioida. Liséksi kasitelladn rekisterdintiasiakirjoissa annettavien tietojen tyyppia,
laajuutta ja muotoa.

Taytantéonpanoviranomaiset ja ECHA voivat hyodyntéaa tata kaytannon opasta tarkastaessaan,
tayttavatko valituotteet REACH-asetuksen mukaiset vaatimukset ja onko tarpeen pyytaa
tapauskohtaisesti muitakin tietoja.

1.2. Oikeudellinen tausta

Valituotteella tarkoitetaan REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan maaritelmén mukaan
“ainetta, jota valmistetaan kemiallista prosessointia varten tai kulutetaan tai kaytetaan
kemiallisessa prosessoinnissa sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi (...)”. REACH-asetuksessa
maaritetaan kolmentyyppisia valiaineita®:

1 erottamattomat valituotteet (eivat kuulu REACH-asetuksen soveltamisalaan; 2
artiklan 1 kohdan c alakohta)

2 tuotantopaikalla kaytettavat erotetut valituotteet, joita valmistetaan ja kaytetdan
samalla tuotantopaikalla

3 kuljetettavat erotetut valituotteet, joita kuljetetaan muiden tuotantopaikkojen

valilla tai toimitetaan muille tuotantopaikoille.

REACH-asetuksen maarayksia rajoituksista ei sovelleta tuotantopaikalla kaytettaviin
erotettuihin valituotteisiin (REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohta). Valituotteena kayttoa
koskee vapautus REACH-asetuksen Ilupamenettelyista koskevista méaarayksista (REACH-
asetuksen 2 artiklan 8 kohdan b alakohta).

Lisaksi valituotteina (tuotantopaikalla kaytettdvina ja kuljetettavina) rekisteroityja aineita,
jotka valmistetaan ja joita kaytetdan tiukasti valvotuissa olosuhteissa, koskevat seuraavat
vaatimukset:
» supistetut rekisterdintitietovaatimukset (REACH-asetuksen 17 artiklan 2 kohta seka 18
artiklan 2 ja 3 kohta)
» alennettu rekisterdintimaksu (asetuksen (EY) N:o 340/2008 4 artikla)
» vapautus asiakirja-aineiston ja aineen arvioinnista (tdma vapautus ei koske
kuljetettavia erotettuja valituotteita, REACH-asetuksen 49 artikla).

1 »valituotteen” maaritelma on annettu REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdassa. Maaritelmaa on
selvennetty ECHAN vélituotteita koskevissa toimintaohjeissa.



Tiukasti valvotut olosuhteet on maéaaritelty REACH-asetuksen 18 artiklan 4 kohdan a—f
alakohdissa.

1.3. Taman oppaan suhde muihin tietoihin

Tama kaytannon opas on julkaistu Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) verkkosivustolla
(http://echa.europa.eu/publications_en.asp). Oppaassa keskitytadn erityisesti siihen, miten
valituotteita koskevat tiedot raportoidaan rekisterointiasiakirjoissa. Opas taydentda ECHAN
valituotteita koskevia toimintaohjeita (joulukuu 2010)?2, eika sita ole tarkoitettu kattavaksi
katsaukseksi kaikkiin valituotteen rekisterdijaa koskeviin velvoitteisiin. Tassa kaytannoén
oppaassa annetut esimerkit vastaavat ECHAn valituotteita koskevissa toimintaohjeissa
annettuja tietoja ja varsinkin lukua 2 "Erotettujen véalituotteiden rekisterdinti”, liitetta 3
”Riskinhallintaa koskevien tietojen dokumentoinnin muoto erotettujen tuotantopaikalla
kaytettavien ja kuljetettavien valituotteiden rekisterdintiaineistossa” ja liitettd 4 "Valituotteiden
maaritelméa”.

Valituotteiden 10 artiklan mukaisessa rekisterdinnissd on myds huomioitu ECHAN
rekisterdintiohjeessa® annetut tiedot.

Tiukasti valvotuissa olosuhteissa kaytettavien valituotteiden rekisterdinnissa
kayttoolosuhteiden kuvauksen apuna voidaan kayttad kayttokuvaajia. Nama tiedot annetaan
REACH-asetuksen 17 artiklan 2 kohdan f alakohdassa ja 18 artiklan 2 kohdan f alakohdassa
tiukasti valvottujen olosuhteiden perusteeksi vaadittujen riskinhallintatoimenpiteiden liséaksi.
Kayttokuvaajia valitessaan rekisterdijien on huomattava, etta osa kuvaajista (kuten PROC-
prosessiluokat ja ERC-ymparistdpaastoluokat, jotka liittyvat kuluttajakayttéon tai joissa
altistumismahdollisuus ei ole vdhainen) ei valttdmatta sovellu kaytettavéksi tiukasti valvotuissa
olosuhteissa kéytettévien valituotteiden rekisterdinnissé. Kayttokuvaajat on maaritelty ECHAN
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvussa R.12%.

1.4. Valituotteiden rekisterointi

Rekisterdintia koskevat tietovaatimukset maaraytyvat valituotteen kayton tyypin mukaan,
tarkemmin sanottuna sen mukaan, millaisissa olosuhteissa kyseista ainetta valmistetaan ja
kaytetaan. Jos kyseessd on REACH-asetuksen 17 artiklan mukaisen tuotantopaikalla
kaytettavan erotetun valituotteen rekisterdinti, rekisterdijan on toimitettava
rekisterodintiasiakirjat, jotka tayttavat REACH-asetuksen 17 artiklan 2 kohdassa annetut
tietovaatimukset ja joissa valmistaja vahvistaa, ettd aine valmistetaan ja sitd kaytetaan
ainoastaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa.

Jos kyseessa on REACH-asetuksen 18 artiklan mukaisen kuljetettavan erotetun valituotteen
rekisterdinti, rekisterdijdn on toimitettava rekisterdintiasiakirjat, jotka tayttavat REACH-
asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa annetut tietovaatimukset. Kun vuotuinen tonnimaéra on yli 1
000 tonnia, rekisterdijan on lisdksi taytettava REACH-asetuksen 18 artiklan 3 kohdassa
annetut vaatimukset. Kaikissa 18 artiklan mukaisissa rekisterdinneissd on lisaksi vahvistettava,
etta ainetta valmistetaan ja kaytetaan ainoastaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa.
Jatkokayttajien kaytdn osalta rekisterdija varmistuu itse tai vakuuttaa saaneensa kayttajalta
vahvistuksen siitd, etta toisen aineen tai toisten aineiden synteesi kyseisesta valituotteesta
tapahtuu muilla tuotantopaikoilla tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Ensimmainen vaihtoehto
tarkoittaa, etta rekisterdijalla on tietoa siita, miten jatkokayttajat kayttavat ainetta. Taméa on
mabhdollista silloin, kun jatkokéyttajat ovat toimittaneet rekisterdijalle kayttoa koskevat tiedot
ennen rekisterodintia. Toisessa vaihtoehdossa jatkokayttajat ovat saattaneet paattaa olla

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_fi.pdf
3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_fi.pdf
4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_fi.pdf
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paljastamatta kayttdon liittyvia tietoja rekisteroijalle (esimerkiksi tietojen luottamuksellisuuden
vuoksi). Tassé tapauksessa jatkokayttéjien on toimitettava rekisteroijalle vakuutus siita, etta
ainetta kaytetadn valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Jatkokayttdjien on
toimitettava rekisterdijalle asianmukaiset asiakirjat, joissa kuvataan kaytto ja
kayttbolosuhteet, tai vakuutettava, ettd ainetta kaytetadn valituotteena tiukasti valvotuissa
olosuhteissa. Rekisterdijien on sailytettava tama dokumentaatio tuotantopaikalla ja esitettava
se viranomaisille pyydettaessa.

Jos tuotantopaikalla kéytettavia ja kuljetettavia erotettuja valituotteita koskevat vaatimukset
tiukasti valvotuista olosuhteista eivat tayty, aineen on taytettava taydelliset
rekisterdintivaatimukset REACH-asetuksen 10 artiklan mukaisesti.

Valmistus- ja kéyttoolosuhteista riippumatta vélituotteen rekisterdijan on ensiksi todettava,
onko aine REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan mukainen erotettu valituote. Rekisterdijan
on erityisesti vahvistettava, etta valituotetta kdytetddn vain kemiallista prosessointia varten tai
etta rekisterdija tai jatkokayttaja alempana toimitusketjussa kayttaa sita kemiallisessa
prosessoinnissa sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi. Kemiallisella prosessoinnilla viitataan
kyseisen toisen aineen valmistukseen, mutta ei esineen tuottamiseen. Siksi toista ainetta
koskevat REACH-asetuksen mukaiset normaalit rekisterdintivaatimukset, ellei sitd ole muusta
syysta vapautettu naista vaatimuksista.

Lisaksi supistettujen rekisterdintivaatimusten soveltaminen edellyttaa, etta valituotteen
rekister6ija maarittaa, valmistetaanko ja kaytetaanko ainetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa
(18 artiklan 4 kohdan a—f alakohdat).

1.5. Asiakirjan rakenne

Taman johdanto-osan (osa 1) liséksi asiakirjassa on kolme padosaa (osat 2, 3 ja 4) seké yksi
liite.

Osassa 2 keskitytdan aineen kayttoon valituotteena (kayttdolosuhteista riippumatta) ja osassa
3 REACH-asetuksen 18 artiklassa maaritettyihin tiukasti valvottuihin olosuhteisiin. Nama osat
sisaltavat seuraavat tiedot:

o Keskeisten seikkojen kuvaus seka seuraavat tiedot:

o lyhyt kuvaus lainsdddannollisistd vaatimuksista ja avainkysymykset, joiden avulla
rekisterdijat ja jatkokayttajat voivat selvittda, koskevatko vaatimukset heita

o0 kuvaus vaiheittaisesta lahestymistavasta, jonka avulla rekisteroijat ja
jatkokayttajat voivat tarkastaa, onko ehdot taytetty.

o Kaytannodn esimerkkeja siita, millaisia tietoja rekisteréintiasiakirjoissa on annettava,
jotta rekisterdintivaatimukset tayttyisivat. Nama tiedot on myos sailytettava
tuotantopaikalla ja esitettavéa viranomaisille pyydettaessa. Oppaassa on ECHAnN
valituotteita koskevien toimintaohjeiden mukainen malli, jonka mukaan tiedot
ilmoitetaan aineistossa.

Osassa 4 on esimerkki rekisterdintiasiakirjoissa (IUCLID-tiedoston kohdan 13 liitteen&)
annettavista tiedoista.

Liitteessa on useita kaytdnnon esimerkkeja siita, millaisilla tiedoilla voidaan osoittaa, etta
tiukasti valvottuja olosuhteita koskevat vaatimukset tayttyvat.



2. Aineen kaytto valituotteena

Ennen kayttbolosuhteiden tarkastelua on tarkea maarittaa, kaytetaanko ainetta valituotteena
REACH-asetuksen maaritelman mukaisesti. Siksi tassa kohdassa annetut tiedot koskevat
REACH-asetuksen 17 ja 18 artiklan nojalla rekisterditavia valituotteita (tiukasti valvotut
olosuhteet) ja REACH-asetuksen 10 artiklan nojalla rekisteroitavia valituotteita (yleinen
rekisterointi).

Tarkoituksena on neuvoa vélituotteiden rekisterdijia ja jatkokayttajia seuraavissa
kysymyksissa:

e miten tarkastetaan, vastaako vélituotteen kéyttd REACH-asetuksen 3 artiklan 15
kohdassa annettua valituotteen mééaritelmaa

e mita tietoja rekisterodintiasiakirjoissa annetaan.

Keskeinen kysymys

ECHAnN valituotteita koskevien toimintaohjeiden liitteessa 4 selvennetdadn REACH-asetuksen
mukaista valituotteen méaaritelmaa. Liitteessa annetaan esimerkkeja siita, milloin aine tayttaa
3 artiklan 15 kohdan maaritelman ja milloin ei.

Liitteessa sanotaan néin: "REACH-asetuksen asianmukaisen soveltamisen vuoksi aineen status
— onko se erotettu véliaine vai ei — ei saa olla moniselitteinen.” Kaytanndssa aineen statuksen
maarittdminen edellyttda kaikkien prosessien, joissa ainetta kaytetdan, jarjestelmallista ja
huolellista analysointia.
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Ehtojen tayttymisen tarkastaminen

Seuraavassa taulukossa on lueteltu keskeiset kysymykset, joiden perusteella voidaan
maarittaa, onko aine (A) REACH-asetuksen mukainen valituote. Luettelon tarkoituksena on
tukea aineen valituotestatuksen jasenneltya arviointia.

Keskeiset kysymykset

Huomautuksia

1. Missé prosessissa ainetta
(A) kaytetaan??

a. Prosessi

b. Prosessin vaiheet

a. Valituotetta eli ainetta A on kaytettava toisen aineen
(B) valmistusprosessissa.

b. Yhteenveto prosessin vaiheista on yleensa tarpeen,
jotta aineen (A) rooli prosessissa voidaan maarittaa.

2. Mita oleellista
muuntumista aineelle (A)
tapahtuu kyseisessa
prosessissa?

Valituotteen on muunnuttava toiseksi valmistetuksi
aineeksi.

Muunnos esitetdan reaktiokaaviona ja rakennekaavana,
joista kay ilmi, miten aineen (A) kemialliset alkuaineet
vaikuttavat siita valmistetun aineen (B) identiteettiin.

Kuten vélituotteita koskevien toimintaohjeiden liitteen 4
kohdassa 3 todetaan, valituotteen (A) muuntumiseen
aineeksi (B) siséltyy yleensa (A):n kemiallinen reaktio.
Joissakin tapauksissa, esimerkiksi yksittaisten aineiden
raffinointiprosesseissa, aine (A) ei kuitenkaan valttamaéatta
reagoi muuntuessaan toiseksi aineeksi.

3. Mika on aineen (A)
tekninen rooli prosessissa?

Ainetta (A) on kaytettava valmistusprosessissa siten, etta
se itse muuttuu toiseksi aineeksi (B).

Pelkk& aineen (A) kayttd valmistusprosessissa, jossa
tapahtuu muuntumista, ei itsessaan riita maarittamaan
ainetta (A) valituotteeksi. Jos aineen (A) kaytolle
prosessissa on jokin muu tekninen syy kuin sen
muuntumistuotteiden valmistaminen, aine (A) ei ole
valituote.

4. Mika on
muuntumistuotteiden
lainsaadannollinen asema?

a. Kemiallinen
identiteetti

b. REACH-asetuksen
Mmukaiset
rekisterointi-
velvollisuudet

Muuntumistuotteen eli aineen (B), joka aineen (A)
kaytosta saadaan, on oltava itsessadn REACH-asetuksen
maaritelman mukainen aine, ja sita koskevat
rekisterdintivaatimukset, ellei sita ole muusta syysta
vapautettu naista vaatimuksista.




Taman oppaan seuraavissa osissa on kolme esimerkkia siita, miten naita keskeisia kysymyksia
voidaan soveltaa kaytanndssa aineen valituotestatuksen dokumentoinnissa. Koska UVCB-
aineisiin (koostumukseltaan tuntemattomiin tai vaihteleviin aineisiin, komplekseihin
reaktiotuotteisiin tai biologisiin materiaaleihin) liittyvdn muuntumisen dokumentoiminen voi
olla monimutkaisempaa kuin tarkasti méaariteltyjen aineiden, tassa kaytannén oppaassa on
annettu esimerkki kummastakin ainetyypista (esimerkki 1 koskee tarkasti maariteltya yhdesta
ainesosasta koostuvaa ainetta ja esimerkki 2 UVCB-ainetta). Jos samaa ainetta kaytetaan
valituotteena eri valmistusprosesseissa, voidaan noudattaa esimerkissa 3 kuvattua
menetelmé&a.
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2.1. Esimerkki 1: Tarkasti maaritellyn aineen kaytto valituotteena

Tapauksen kuvaus

Tassa esimerkissa tarkastellaan tietoja, joilla voidaan tukea 1,2-dikloorietaanin tunnistettua
kayttoa valituotteena vinyylikloridin synteesissa.

TARKASTETTAVAT SEIKAT

RAPORTOITAVAT SEIKAT

1. Prosessi, jossa ainetta
kaytetaan

a. Prosessi

b. Prosessin vaiheet

a. Prosessi
1,2-dikloorietaania kaytetadn vinyylikloridin valmistuksessa.
b. Prosessin vaiheet

Vinyylikloridin valmistuksen kemiallisessa prosessissa on
seuraavat vaiheet:

- 1,2-dikloorietaanin jatkuva syotto
dehydrokloorausreaktoriin

- 1,2-dikloorietaanin muuntuminen vinyylikloridiksi
dehydrokloorausreaktorissa

- jatkuva puhdistus (tislaus), jolla vinyylikloridi
erotetaan reaktorissa samanaikaisesti syntyvasta
vetykloridista (HCI).

2. Mita oleellisia kemiallisia
reaktioita (muuntumista)
aineelle tapahtuu
kyseisessa prosessissa?

1,2-dikloorietaani reagoi seuraavan reaktiokaavan
mukaisesti:

Cl
C|/\/C| Z \:CHZ

Thermal cracking

1,2-dichloroethane chloroethylene
EN Fl
Thermal cracking Terminen krakkaus
1,2-dichloroethane 1,2-dikloorietaani
chloroethylene vinyylikloridi

Valmistuksen aikana saattaa tapahtua sivureaktioita, joiden
seurauksena muodostuu etyleenia, 1-buteenia, 2-buteenia ja
1,3-butadieenia. Nama paatyvat valmistettuun aineeseen
(vinyylikloridiin) epapuhtauksina.

3. Mika on aineen tekninen
rooli prosessissa?

1,2-dikloorietaanin tekninen rooli maaraytyy ainoastaan
suhteessa vinyylikloridin valmistukseen. Vetykloridia (HCI) ei
oteta huomioon, silla 1,2-dikloorietaania ei kdyteta HCl:n
valmistukseen (sen valmistus ei ole prosessin tavoite).

1,2-dikloorietaani muuttuu kemiallisesti vinyylikloridin
valmistusprosessin aikana. Vinyylikloridin paaainesosien
alkuaineet (C, H, Cl) saadaan 1,2-dikloorietaanista.
Siksi vinyylikloridia ei voida valmistaa ilman 1,2-




dikloorietaania.
1,2-dikloorietaanin ainoa tehtava on toimia lahtbaineena
valmistusprosessissa.

4. Mika on aineesta
saatujen
Mmuuntumistuotteiden
lainsaadannollinen
asema?

a. Kemiallinen identiteetti

Ainetyyppi: yhdestéd ainesosasta koostuva aine
EY-nro: 200-831-0

CAS-nro: 75-01-4

IUPAC / kemiallinen nimi: vinyylikloridi

Kuvaus: ei sovelleta (tarkasti maéaritelty aine) Aine
sellaisenaan vai seoksessa: aine sellaisenaan

b. Rekisterointivelvollisuudet

Vinyylikloridia koskevat REACH-asetuksen mukaiset
rekisterdintivaatimukset. 1,2-dikloorietaanin rekisteréija on
myds rekisterdinyt vinyylikloridin (rekisteréintinumero XX-
XXXXXXX-XXXX).
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2.2. Esimerkki 2: UVCB-aineen kaytto valituotteena

Tapauksen kuvaus

Tassa esimerkissa tarkastellaan tietoja, joilla voidaan tukea UVCB-aineen "rasvahapot, C10-
tyydyttyméattomat, dimeerit” tunnistettua kayttdéd valituotteena UVCB-aineen “rasvahapot,
C10-tyydyttymattémat, dimeerit, hydratut” synteesissa.

TARKASTETTAVAT SEIKAT

RAPORTOITAVAT SEIKAT

1. Prosessi, jossa ainetta
kaytetaan

a. Prosessi

b. Prosessin vaiheet

a. Prosessi
UVCB-ainetta "rasvahapot, C10-tyydyttymattomat,
dimeerit” (jaljempana “dimeeri”) kaytetdan UVCB-aineen
“rasvahapot, C10-tyydyttymattémaéat, dimeerit, hydratut”
(jaljempana "hydrattu dimeeri”) valmistuksessa.

b. Prosessin vaiheet

Hydrattujen dimeerien valmistusprosessissa on seuraavat
vaiheet:

» dimeerin lisays reaktioastiaan

» katalyytin (palladium) lisdys reaktioastiaan
» reaktioastian paineistaminen vedylla

» katalyyttinen hydrausreaktio

» reaktiotuotteiden erottaminen katalyytista
suodattamalla reaktiovaliaine hydrausreaktion
jalkeen

» hydratun dimeerin eristaminen.

Valmistusprosessista saadaan kahta eri ainetta:
- hydrattua dimeeria, joka on valmistusprosessista
eristetty aine

- suodatusvaiheessa kerattya kiinteda jaannosta.
Jaannos sisaltaa kaytettya katalyyttia seka
orgaanista ainesta. Palladium otetaan talteen
jaannoksesta erillisessa prosessissa.

2. Mita oleellisia kemiallisia
reaktioita (muuntumista)
aineelle tapahtuu
kyseisessa prosessissa?

”"Rasvahapot, C10-tyydyttymattomat, dimeerit” on UVCB-
aine, jota saadaan rasvahapon, jonka hiililuvun jakauma on
kapea (> 90 painoprosenttia, C10), katalyyttisen
dimerisaation seurauksena. Tyydyttymattémien cis- ja
trans-rasvahappojen lukumaéara, sijainti ja konfiguraatio
vaihtelevat. Dimerisaation johdosta rasvahappojen vélille
muodostuu kovalenttinen sidos. Koska dimeerin koostumus
on monimutkainen, sen rakennetta on mahdoton méaarittaa
taysin kattavalla ainesosaluettelolla. Sen koostumusta
voidaan kuitenkin luonnehtia edustavilla rakenteilla, joita




ovat tyydyttyneet rakenteet, tyydyttymattéomat asykliset
rakenteet (jotka edustavat valtaosaa ainesosista) ja
tyydyttyméattomat sykliset rakenteet. Nailla kolmella
edustavalla rakenteella kuvataan kemiallisia reaktioita, jotka
liittyvat aineen kayttoon hydratun dimeerin valmistuksessa.®

HqC. o
HqC. o
o] CH. OH
o} CHy  OH ’
HO
HO
HaC. o
HaC 0 ¢
H, 0. CHy OH
o CHy OH _— ’
o Catalyst (Palladium) ~ H°
OH
OH
HaC. o}
H4C. o CHs
CHj
HO! (e
Ho” o
Representative structures of the groups of :ygit’agfsggigpt{gagOrgspgﬁ?;fcz
constituents (namely the saturated and a in the "di "p - ial
unsaturated dimers as well as the cyclic structures in the "dimer” starting materia
unsaturated dimers) present in the "dimer"
starting material
EN Fl
Catalyst (Palladium) Katalyytti (palladium)
Representative structures of the Ainesosaryhmien (tyydyttyneiden
groups of constituents (namely ja tyydyttyméattémien dimeerien
the saturated and unsaturated seké tyydyttymattomien syklisten
dimers as well as the cyclic dimeerien) edustavat rakenteet
unsaturated dimers) present in dimeerilahtbaineessa.

the “dimer” starting material
Hydrogenation reaction products Dimeerilahtdaineen edustavia
equivalents of the representative rakenteita vastaavat
structures in the “dimer” starting hydrausreaktiotuotteet.
material

3. Mika on aineen tekninen
rooli prosessissa?

Dimeerin tekninen rooli maaraytyy suhteessa
valmistusprosessista saatavan hydratun dimeerin
valmistukseen.

Dimeeri muuntuu kemiallisesti hydratun dimeerin
valmistusprosessissa. Hydratun dimeerin ainesosien
alkuaineet (C, H, O) saadaan dimeerista ja vetykaasusta.

Siksi hydrattua dimeeria ei voida valmistaa ilman dimeeria.
Prosessin tarkoituksena on valmistaa ainetta, jonka

5 On huomattava, etta valmistusprosessiin kuuluu useita kemiallisia reaktioita/vuorovaikutuksia, joihin
liittyy katalyytti, vety ja aineen “rasvahapot, C10-tyydyttymattomat, dimeerit” ainesosat. Nama reaktiot
ja kemialliset vuorovaikutukset vain edustavat valmistusprosessin kemiallisia vélivaiheita. Kyseiset
valivaiheet eivat sinalladn kuvaa aineen "rasvahapot, C10-tyydyttymattomat, dimeerit” muuntumista
toiseksi aineeksi. Niilla ei ole merkitysté arvioitaessa aineen “rasvahapot, C10-tyydyttyméattomat,

dimeerit” statusta valituotteena.
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tyydyttyneessa rungossa on kaksi primaarista
karboksyylihappoa haaroittuneessa tyydyttyneessa
hiilivetyrungossa, jolla on tietty hiililuku (C20). Siksi
dimeerin muuntumistuotteet ovat olennainen osa
valmistetun hydratun dimeerin koostumusta.

Hydratun dimeerin valmistusprosessissa kaytetty dimeeri
muuntuu itsessadn hydratuksi dimeeriksi. Dimeerin ainoa
tehtava on toimia lahtdaineena valmistusprosessissa.

4. Mika on aineesta
saatujen
Mmuuntumistuotteiden
lainsaadannollinen
asema?

a. Kemiallinen identiteetti

Ainetyyppi: UVCB

EY-nro: ei saatavilla

CAS-nro: ei saatavilla

Kemiallinen nimi: Rasvahapot, C10-tyydyttymattémat,
dimeerit, hydratut

Kuvaus: Aineen "rasvahapot, C10-tyydyttymattomat,

dimeerit” taydellisen katalyyttisen vedytyksen
reaktiotuotteet koostuvat paaosin (= 80 painoprosenttia)
ainesosista, joissa on kaksi C10-
karboksyylihapporakenneosaa, jotka ovat liittyneet toisiinsa
kovalenttisella sidoksella. Liséksi on pienia maaria
tyydyttyneita C20-dikarboksyylihappoja, joiden sykliset
rakenteet ovat peréisin dimeerildhtbaineesta.

Aine sellaisenaan vai seoksessa: aine sellaisenaan.

b. Rekisterdintivelvollisuudet

Hydrattua dimeeria koskevat REACH-asetuksen mukaiset
rekisterdintivaatimukset. Valmistaja rekister6i taman
vaiheittain rekisteroitavan aineen kesakuun 2018 méaraajan
mukaan.




2.3. Esimerkki 3: Usean aineen valmistus samasta valituotteesta

Tapauksen kuvaus

Tassa esimerkissa tarkastellaan tietoja, joilla voidaan tukea isobutyleenin tunnistettua kayttéa
vélituotteena usean muun aineen valmistuksessa.

Isobutyleeni on aine, jota rekisterdija valmistaa itse ja jota kdytetaan tuotantopaikalla
kaytettavana erotettuna valituotteena ja kuljetettavana erotettuna valituotteena. Rekisterdija
kayttaa ainetta usean tert-butyylieetterin valmistuksessa noudattaen samaa yleista
valmistusprosessia. Kyseiset eetterit saatetaan valmistuksen jalkeen markkinoille. Koska
valmistusprosessit, joissa isobutyleenia kaytetaan, ovat samankaltaisia, aineen statusta
valituotteena voidaan arvioida dokumentoimalla kaikki prosessit yleisesti.

Liséksi isobutyleenia myydaén yhdelle asiakkaalle, joka muuntaa kyseisen aineen 2,6-di-tert-
butyyli-p-kresoliksi. Tama eri kayttd on arvioitava ja raportoitava erikseen.

Kayttotyyppi 1: Isobutyleenin kaytto tert-butyylieetterien valmistuksessa

TARKASTETTAVAT SEIKAT

RAPORTOITAVAT SEIKAT

1. Prosessi, jossa ainetta
kaytetaan

a. Prosessi

b. Prosessin vaiheet

a. Prosessi

Isobutyleenia kéytetadn kolmen erilaisen tert-butyylieetterin
valmistuksessa.

b. Prosessin vaiheet
Eri tert-butyylieetterien valmistusprosessin vaiheet ovat

yleisesti ottaen samat. Ainoana erona on lahtdaineena
kaytettava alkoholi.

Isobutyleenia ja alkoholia (R-OH) lisdtaan jatkuvasti
sekoituskolonniin. Tasséa sekoitusvaiheessa saadaan
lahtbaineita, joissa on suuri ylimaara alkoholia.

- Tama lahtbaineformulaatti kulkee lammitetyn
reaktorin lapi. Reaktorissa on paineistettua huokoista
kiintead happokatalyyttia, joka sailyttaa lahtdaineet
nestemaisessa muodossa.

- Alkoholi kerataan talteen tislaamalla.

- Prosessista erotetaan erittain puhdasta tert-
butyylieetteria.
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2. Mita oleellisia kemiallisia | Prosessissa kaytetyissd reaktio-olosuhteissa alkoholia
reaktioita (muuntumista) | lisdtaan isobutyleeniin seuraavan reaktiokaavan mukaisesti:®
aineelle tapahtuu

kyseisessa prosessissa? CHj3 CH; R
/

HzC:< + R—OH ——— H3C+O

CHy CH,

Tert-butyylieettereiden valmistuksen aikana tapahtuu
sivureaktioita:
- isobutyleenin dimerisaatio di-isobuteeneiksi (2,4,4-
trimetyylipent-1-eeni ja 2,4,4-trimetyylipent-2-eeni)
- isobutyleenin reaktio raaka-aineen jaannésveden
kanssa, jolloin muodostuu tert-butanolia.

Di-isobuteeni-isomeerit paatyvat epdpuhtauksina
erotettuihin tert-butyylieettereihin ja tert-butanoli ja&a
talteen kerattyyn alkoholiin. Nailla sivureaktioilla ei ole
merkitysta, kun isobutyleenin statusta valituotteena
arvioidaan, silla ne eivat edusta valmistusprosessin
tavoitteena olevaa muuntumista.

3. Mika on aineen tekninen Isobutyleenin tekninen rooli maaraytyy suhteessa
rooli prosessissa? valmistusprosessista saatavan tert-butyylieetterin
valmistukseen.

Isobutyleeni muuntuu kemiallisesti tert-butyylieetterin
valmistusprosessissa. Valmistettujen tert-butyylieettereiden
tert-butyyli saadaan isobutyleenista.

Siksi tert-butyylieettereita ei voida valmistaa ilman
isobutyleeniéa.

Isobutyleeni muuntuu itsessaan tert-butyylieettereiksi.
Isobutyleenin ainoa tehtédva on toimia lahtbaineena
valmistusprosessissa.

% On huomattava, etta katalyyttisessa reaktiomekanismissa muodostuu protonoitu isobutyleenin
kationinen valirakenne (H3C)3C+, jonka kanssa alkoholi R-OH reagoi. Isobutyleenin kationisen rakenteen
muodostumiseen liittyva protoni regeneroituu, kun reaktio alkoholin kanssa tapahtuu. Nama vélivaiheet
eivat ole merkityksellisia, silla nama ionirakenteet eivat ole aineen ainesosia.




4. Mika on aineesta
saatujen
Mmuuntumistuotteiden
lainsaadannollinen
asema?

Prosessi, jossa kaytettava alkoholi (R-OH) on
metanoli

c. Kemiallinen identiteetti

Ainetyyppi: yhdesta ainesosasta koostuva aine
EY-nro: 216-653-1

CAS-nro: 1634-04-4

Kemiallinen nimi: tert-butyylimetyylieetteri
Kuvaus: ei sovelleta (tarkasti maaritelty aine)
Aine sellaisenaan vai seoksessa: aine sellaisenaan

d. Rekisterointivelvollisuudet

Ainetta koskevat REACH-asetuksen mukaiset
rekisterdintivaatimukset. Isobutyleenin rekisterdija on myoés
rekisterdinyt tert-butyylimetyylieetterin

(rekisterdintinumero XX-XXXXXXX-XXXX).

a. Kemiallinen identiteetti

Ainetyyppi: yhdesta ainesosasta koostuva aine
EY-nro: 211-309-7

CAS-nro: 637-92-3

Kemiallinen nimi: tert-butyylietyylieetteri

Kuvaus: ei sovelleta (tarkasti maaritelty aine)

Aine sellaisenaan vai seoksessa: aine sellaisenaan.

b. Rekisterdintivelvollisuudet

REACH-asetuksen mukaiset rekisterdintivaatimukset eivat
koske ainetta, silla vuotuinen tonnimaara on alle 1 tonni.

Prosessi, jossa kavtettava alkoholi (R-OH) on
isopropanoli

a. Kemiallinen identiteetti

Ainetyyppi: yhdesté ainesosasta koostuva aine
EY-nro: 241-373-1

CAS-nro: 17348-59-3

Kemiallinen nimi: 2-isoproksi-2-metyylipropaani
Kuvaus: ei sovelleta (tarkasti maéaritelty aine)
Aine sellaisenaan vai seoksessa: aine sellaisenaan

b. Rekisterointivelvollisuudet

Ainetta koskevat REACH-asetuksen mukaiset
rekisterdintivaatimukset. Valmistaja rekister6i taman
vaiheittain rekisterditdvan aineen kesédkuun 2018
maaraajan mukaan.
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Kayttotyyppi 2: Isobutyleenin kaytto 2,6-di-tert-butyyli-p-kresolin valmistuksessa

TARKASTETTAVAT SEIKAT RAPORTOITAVAT SEIKAT

Raportoinnissa voidaan kayttaa samaa ldhestymistapaa
kuin edella esimerkissa 1.

3. Tiukasti valvotut olosuhteet

Aineiden rekisterdinti tuotantopaikalla kdytettavina erotettuina valituotteina tai kuljetettavina
erotettuina vélituotteina REACH-asetuksen 17 ja 18 artiklan nojalla edellyttaa, ettéa olosuhteet
ovat tiukasti valvottuja ja etta aineista toimitetaan tietoja, joilla osoitetaan REACH-asetuksen
17 ja 18 artiklan vaatimusten tayttyminen. REACH-asetuksessa maarataan, etta
tuotantopaikalla kaytettdvan erotetun vélituotteen rekisterdinnissa toimitetaan
"yksityiskohtaiset tiedot sovelletuista riskinhallintatoimenpiteista” (REACH-asetuksen 17
artiklan 2 kohdan f alakohta) ja kuljetettavien erotettavien vélituotteiden rekisterdinnissa
"tiedot sovelletuista ja kayttdjélle suositelluista riskinhallintatoimenpiteista” (REACH-asetuksen
18 artiklan 2 kohdan f alakohta).

3.1. Keskeinen kysymys

Tiukasti valvotut olosuhteet on maéaritetty REACH-asetuksen 18 artiklan 4 kohdan a—f
alakohdissa. Vélituotteita koskevien toimintaohjeiden (kohdan 2.1) mukaan "tiukasti valvotut
olosuhteet on nahtava yhdistelmana teknisia toimenpiteita, joita tuetaan toimintaa koskevilla
menettelyilla ja hallintajarjestelmilla”. Naita toimenpiteita ovat seuraavat:

» Aineen tarkka eristdminen teknisin keinoin seka kaytetyt menettelytapa- ja
valvontatekniikat, joilla minimoidaan p&aastot ja niista seuraava altistus vélituotteen koko
elinkaaren aikana, mukaan luettuina seuraavat vaiheet:

valituotteen valmistus ja myoéhemmat puhdistusvaiheet

valituotteen kaytto toisten aineiden synteesissd

puhtaanapito ja kunnossapito

naytteenotto ja analyysit

laitteiden tai astioiden taytto ja tyhjennys

jatteiden kasittely tai puhdistus seka varastointi.

.
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» Ainetta saa kasitella ainoastaan asianmukaisesti koulutettu, luvan saanut ja valvottu
henkilokunta, ja menettelytavat on dokumentoitava tarkasti.

» Puhtaanapidon ja kunnossapidon yhteydessa sovellettavat erityismenettelyt.

» Menettelytapa- ja/tai valvontatekniikat onnettomuuksia ja jatehuoltoa varten.

Valituotteiden rekisterdijien on varmistettava, ettd kaikki ndma vaatimukset tayttyvat, jotta
supistettuja tietovaatimuksia voitaisiin soveltaa rekisterdinnissd, kuten REACH-asetuksen 17 ja
18 artiklassa on todettu.

Jos kyseessa on tuotantopaikalla kdytettava erotettu valituote, valituotetta valmistetaan ja
kaytetadn samassa tuotantopaikassa. Valituotteen rekister6ijdn on varmistettava, ettéa
kaytdssa on tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla tyontekijoiden ja ympaéariston
altistuminen voidaan minimoida vélituotteen valmistuksen ja kéyton aikana, mukaan lukien
naytteenotto, puhtaanapito ja kunnossapito.




Kuljetettavien erotettujen valituotteiden rekisteroijat ovat joko aineen valmistajia tai
maahantuojia. Tassa tapauksessa valituotetta voidaan kayttad (jolloin se muuntuu toiseksi
aineeksi) rekisterdijan tuotantopaikalla ja/tai jatkokayttdjien tuotantopaikoilla. Kuljetettaviin
erotettuihin valituotteisiin sovelletaan 18 artiklan vaatimuksia. Jos rekisterdija on seka
valituotteen valmistaja etta kayttaja (eli toisen aineen valmistaja), hanen on noudatettava
tiukasti valvottuja olosuhteita omalla tuotantopaikallaan aineen valmistuksen ja kaytén aikana.
Jos ainetta valmistetaan EU:n ulkopuolella ja maahantuonnista vastaa rekister6ijé, tiukasti
valvottuja olosuhteita koskevat vaatimukset eivat koske Euroopan unionin ulkopuolella
suoritettavaa valmistusta tai toimintaa.

Jos rekisteroijé toimittaa valituotetta EU:ssa toimiville jatkokayttéjille, hdnen on suositeltava
jatkokayttajille riskinhallintatoimenpiteitd. Rekisterdijan on vahvistettava, etta toisen aineen
synteesi kyseisesta valituotteesta tapahtuu muilla tuotantopaikoilla tiukasti valvotuissa
olosuhteissa. Jos rekisterdija ei kuitenkaan voi tietdé tarkasti, miten jatkokéyttajat ainetta
kayttavat, hanen on saatava jatkokayttgjilta vakuutus siitd, etta ainetta kaytetaan
valituotteena ja etta olosuhteita valvotaan tiukasti. REACH-asetuksessa vaaditaan, etta
rekisterfija vahvistaa itse rekisterdintiasiakirjoissa tai vakuuttaa saaneensa jatkokayttajilta
vahvistuksen siitd, etta ainetta kaytetaan valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa.

Valituotteiden toimittajien on sailytettava tiedot jatkokayttajista seka jatkokayttijilta saadut
vahvistukset ja esitettava ne viranomaisille pyydettaessa. Nama tiedot (luettelo
jatkokayttajista ja saaduista vahvistuksista) on suositeltavaa lisata valituotteiden
rekisterdintiasiakirjoihin. Antamalla tiedot jatkokayttajista rekisterointiasiakirjoissa voidaan
osoittaa, ettd kaytodssa on jarjestelma, jolla varmistetaan, ettd REACH-asetuksen 18 artiklan 4
kohdassa esitetyt kuljetettavien erotettujen valituotteiden tiukasti valvottuja olosuhteita
koskevat vaatimukset tayttyvéat.

Toimintamenetelmat ja hallintajarjestelma ovat keskeisessa asemassa, kun jarjestelméa
avataan ja siihen mennaan sisalle puhtaanapitoa tai kunnossapitoa varten. REACH-asetuksen
18 artiklan 4 kohdan d alakohdassa maarataan, etté erityismenettelyja, kuten huuhtelua ja
pesua, on sovellettava, ennen kuin jarjestelmé avataan. Nama erityismenettelyt on kuvattava
rekisterointiasiakirjoissa. Seuraavat seikat on otettava huomioon:

» Miten huuhtelu ja pesu on tehtava, etté tydntekijoiden mahdollinen altistuminen
voidaan minimoida, kun jarjestelméa avataan.

» Miten huuhtelusta ja pesusta syntyva jatevesi tai paastot ilmaan kasitelldan tai
kerataan, jotta aineen vapautuminen ymparistéon voidaan minimoida.

Tarkka eristaminen on saatava aikaan ottamatta huomioon henkilénsuojainten kayttoa. Talla
tarkoitetaan, etta henkilonsuojaimilla ei voida estada aineen tarkan eristdmisen puuttumisesta
tai riittamattomyydesta johtuvaa altistumista aineen normaaleissa kayttéolosuhteissa. Se ei
kuitenkaan tarkoita, ettd henkilénsuojaimia ei saisi kayttaa. ECHAn valituotteita koskevissa
toimintaohjeissa selvennetdan, ettad henkilénsuojain voi olla kuulua tiukasti valvottujen
olosuhteiden kasitteeseen vain siind maarin kuin sen tavoitteena on rajoittaa onnettomuuksista
ja vaaratilanteista tai kunnossapidosta ja puhtaanapidosta johtuvaa altistumista edellyttaen,
etta erityismenettelyja (katso edelld) noudatetaan, ennen kuin jarjestelma avataan ja siihen
mennaan sisalle. Lisdksi henkilonsuojaimia voidaan kayttaa hyvana kaytantoéna ja lisasuojana
riittévien teknisten torjuntatoimenpiteiden ohella.

3.2. Ehtojen tayttymisen tarkastaminen

Seuraavissa osissa annetaan esimerkkeja keskeisista seikoista, joiden avulla voidaan
varmistaa tuotantopaikalla tiukasti valvottuja olosuhteita noudatettaessa, etta aine on eristetty
tarkasti teknisin keinoin koko sen elinkaaren aikana. Elinkaari kattaa valmistuksen ja kayton,
mukaan lukien eri prosessivaiheet, joissa ainetta esiintyy ja altistusta voi tapahtua. Vaiheet
kuvataan seuraavien otsikoiden alla:
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e normaali kdyttdé (mukaan lukien tayttd ja tyhjennys)
e puhtaanapito ja kunnossapito

e naytteenotto

e ymparistbpaastdjen torjunta.

Lisdksi kuvataan, miten seurantatietoja voidaan hyddyntaa osoitettaessa, etta tiukasti
valvottuja olosuhteita sovelletaan.

Osan lopussa on kaytannon esimerkkejé siitd, miten tiukasti valvottuja olosuhteita voidaan
arvioida eri vaiheissa ja valituotteen kayton eri vaiheissa.

3.2.1. Normaali kayttdé (mukaan lukien taytto ja tyhjennys)

Seuraavat seikat on tarkastettava arvioitaessa tiukasti valvottuja olosuhteita valituotteen
normaalin valmistuksen ja kayton aikana:

» valmistusjarjestelman tarkka eristys teknisin keinoin

» menettelytapa- ja valvontatekniikat, joilla minimoidaan p&astot ja niistd mahdollisesti
seuraava altistuminen

» hallintajarjestelma, mukaan lukien henkilékunnan koulutus ja valvonta.

Tarkka eristys vaaditaan, jotta ihmisten ja ympéariston altistuminen voidaan todennékdisesti
sulkea pois kaikissa valituotteen valmistusvaiheissa aina siihen saakka, kunnes se muuntuu
toiseksi aineeksi, mukaan lukien taytto ja tyhjennys. Tarkka eristys maaritelladn ECHAN
valituotteita koskevissa toimintaohjeissa (luvussa 2) teknisin keinoin toteutettavaksi
eristamiseksi. Tarkka eristys koskee vélituotteiden kasittelyd missa tahansa laajuudessa, ja
silla pyritddn minimoimaan paastdja ja mahdollista altistumista prosessinsuunnittelun ja
laitteiden avulla.

Menettelytapa- ja valvontatekniikoiden on oltava olennainen osa hallintajarjestelmaa (joka
kattaa henkilokunnan koulutuksen ja valvonnan), jotta eristyksen sédilyminen normaalissa
kaytdssa voitaisiin varmistaa (jarjestelméan tiiviys ja luotettava toiminta on tarkastettava
ajoittain kunnossapidon, kayton ja tarkastusten avulla). Lisdksi menettelytapa- ja
valvontatekniikoilla varmistetaan tiukasti valvotut olosuhteet normaaliin k&ytto6n
kuulumattomien toimien aikana (esim. puhtaanapito, kunnossapito, naytteenotto ja
onnettomuudet).

Seuraavat seikat on otettava huomioon, kun valituotteen kasittelyn tiukasti valvottuja
olosuhteita méaritetaan:

» Jarjestelméa on suunniteltava siten, etta tydntekijéiden ja ympéariston mahdollinen
altistus tayton ja tyhjennyksen aikana voidaan minimoida. Kaytettavia keinoja voivat
olla esimerkiksi hansikaskaappi, suljetut liitannat, kaksoiseristetyt venttiilit, héyryn
talteenottojérjestelmat, tyhjiossa tapahtuva siirto ja dry lock -liittimet.
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» Astiat, putkistot, pumput ja muut lisélaitteet on suunniteltava ja asennettava siten, etta

aine pysyy eristettyna normaalin kdytén aikana. Tarkan eristamisen periaatetta on

sovellettava jopa silloin, kun astia liitetddn tai irrotetaan tayttéa tai tyhjennysta varten.

Jos ainetta ei ole eristetty teknisin keinoin jossakin prosessin vaiheessa, kyseista
vaihetta ei voida pitaa tarkasti eristettyna.

» Prosessin aiheuttamat ympaéaristopéastot on minimoitava (lisatietoja on vélituotteita
koskevien toimintaohjeiden kohdassa 2.1.2).



> Laitoksesta saattaa tulla jaanndspéaastdja tiettyjen toimien aikana (kuten naytteenoton
ja kunnossapidon aikana). Téllaiset paastot ja niista aiheutuva altistuminen on
minimoitava menettelytapa- ja valvontatekniikoilla. Altistuksen minimointiin tarvittavat
keinot voivat vaihdella aineen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien mukaan.

> Valituotetta kasitteleva henkilokunta on koulutettava asianmukaisesti ja henkil6kuntaa
on valvottava. Koulutus ja valvonta on dokumentoitava osana systemaattista ohjelmaa
(ei erillisena tapahtumana).

3.2.2. Puhtaanapito ja kunnossapito

REACH-asetuksen 18 artiklan 4 kohdan d alakohdassa edellytetdan, etta puhtaanapidon ja
kunnossapidon yhteydesséd on sovellettava erityismenettelyja, ennen kuin jarjestelmé avataan
ja silhen mennééan sisélle. Tarkoituksena on, etta altistus valituotteelle minimoidaan
poistamalla vélituotteen jadmat mahdollisimman tarkasti ennen puhtaanapitoa ja
kunnossapitoa. Kaytannossa laitoksen puhdistukseen voidaan soveltaa useita vaihtoehtoja.
Kaytettavat vaihtoehdot méaaraytyvat valituotteen kemiallisten ja fysikaalisten ominaisuuksien
mukaan. Laitoksen (tai laitoksen osan) eristamisen jalkeen voidaan kayttaa esimerkiksi
seuraavia keinoja:

e laitoksen tyhjentaminen aineesta

¢ laitoksen huuhtelu soveltuvalla kaasulla tai hoyrylla (esim. typella tai hoyryll&)

e laitoksen huuhtelu soveltuvalla nesteella (esim. vedelld)

o valituotteen kemiallinen hajottaminen soveltuvilla reaktanteilla ja sita seuraava
huuhtelu

o valituotteen (tai jaamien) hajottaminen korkean lampdtilan ja huuhtelun avulla.

Jos vélituote on kaasu- tai héyryfaasissa, voi olla tarkoituksenmukaista huuhdella jarjestelma
inertilla laimennuskaasulla. Jos vélituote on haihtumatonta tai sen haihtuvuus on pieni,
jarjestelmé on pestava tai puhdistettava kemiallisesti ennen sen avaamista. Kaytdssa on
oltava seurantajarjestelmat, joilla voidaan varmistaa, ettd valituotetta ei ole laitoksen
eristetyssa osassa. Mahdollisesti syntyva jate on myds eristettava ja havitettava
asianmukaisesti, jotta tiukasti valvottuja olosuhteita koskevat vaatimukset tayttyvat.

Joissakin tapauksissa voidaan varmistaa taysin, etta valituotetta ei esiinny puhtaanapito- ja
kunnossapitovaiheessa. Télloin tuotantopaikalla voidaan noudattaa tavanomaisia jarjestelyja.
Turvallisen puhtaanapidon ja kunnossapidon aikaisen kaytén kannalta on tarkea ymmartaa,
miten laajasti laitos on puhdistettu ja millainen riski viela on joutua kosketuksiin mahdollisesti
jaljella olevan vélituotteen kanssa.

Oletuksena on, ettd puhtaanapitoon ja kunnossapitoon yhdistetdadn hyvin valvotut paasya
rajoittavat jarjestelyt, kuten ty6lupamenettelyt. Niiden tydntekijoiden maara, joilla on paasy
jarjestelmaan, on pidettava niin pienena kuin turvallisten toimintamenetelmien kannalta on
mahdollista. Tyontekijoiden on oltava osaavia, patevié ja koulutettuja hoitamaan tehtaviaan.
Parasta olisi, jos turvallisuusmenettelyt kuuluisivat tehtaviin liittyvaan tytélupaan.
Turvallisuusmenettelyista annetaan kirjallinen ohje, joka kattaa epdtavanomaiset tehtavét ja
jossa otetaan huomioon kaikki tydtehtaviin liittyvat riskit, kuten valituotteen mahdollisen
esiintymisen aiheuttama altistumisriski.

Turvallisuusmenettelyista annetun ohjeen on oltava selkea ja ytimekas, ja sen taytyy sisaltda
seuraavat tiedot:
e tydtehtavien kuvaus ja niiden suorituspaikka

o tyOvaiheiden jarjestys ja tydtmenetelma

e riskiarvioinnissa tunnistetut vaarat

¢ tyOtehtavan ja vaarojen edellyttamat taidot
e tarvittavat varotoimet



Kaytannon opas 1x
Versio xx kuukausi 20xx 23

e viittaukset tiettyihin turvallisuusmenettelyihin

e tiedot mahdollisista eristystavoista ja niihin liittyvista menettelyista

e Jatteen ja jaanteiden havittamistapa

e tiedot tilasta tai olosuhteista, joissa laitoksen on oltava tydn paatyttya.

Jos vélituotteen jaamia on yha jaljella, tyontekijoiden kaytettavissa on oltava soveltuvat ja
riittdvat henkildnsuojaimet. My6s henkilénsuojainten kayttdé on valvottava, jotta niiden oikea
kayttd, kontaminaation leviamisen ehkdisy seka turvallinen havittaminen tai puhdistaminen
tiukasti valvotuissa olosuhteissa voidaan varmistaa.

3.2.3. Naytteenotto

REACH-asetuksen 18 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaan aine on tiukasti eristettava
teknisin keinoin koko sen elinkaaren aikana. Naytteenotto on nimenomaisesti maaritetty
aineen elinkaareen kuuluvaksi.

Prosesseissa otetaan usein naytteita seuraavissa vaiheissa:

1. Raakamateriaalista (valituotteesta) aineen puhtauden varmistamista varten. Yksi nayte
saatetaan ottaa jokaisesta toimitetusta eréstd, jos aine toimitetaan tynnyreissa, tai
sailibauton kuormasta ennen tuotantoprosessin alkamista.

2. Reaktiovaiheessa muuntumisasteen varmistamista varten.

3. Reaktion lopputuotteesta, jotta voidaan varmistaa, etta vélituotteen jaamia ei ole tai
etta mahdollisten jadmien (epapuhtauksien) pitoisuudet eivat ylita méaarityksia.

Muitakin naytteenottopisteita voidaan maarittad yksittaisen prosessin tarpeiden mukaan.

Taman asiakirjan liitteessa | on lisatietoja siitd, miten tasmallisia tietoja tarvitaan, jotta
tiukasti valvottujen olosuhteiden noudattaminen voidaan osoittaa.

3.2.4. Ymparistopaastijen torjunta

Kun tiukasti valvottuja olosuhteita noudatetaan, véalituotteen paastét ympéaristdoon on
minimoitu. Riskinhallintatoimenpiteet, joilla varmistetaan, etta ymparistopadstot eivat ylita
kynnysarvoja (esim. paikallisia PNEC-arvoja tai paikallisen ympéaristoviranomaisen antamassa
vesipaastdluvassa maaritettyja arvoja), eivat riita tiukasti valvottujen olosuhteiden
perusteeksi. Pdastdjen tehokkaan minimoinnin osoittaminen edellyttaa teknisid keinoja
tavanomaisten paastdjen vahentamiseen tahtaavien toimien lisaksi. Seuraavissa osissa
annetaan esimerkkeja ymparistépaastojen valvontaan liittyvista seikoista, jotka on
huomioitava tiukasti valvottujen olosuhteiden arvioinnissa.

3.2.4.1. llma
Kiinteat aineet

Prosessin mahdollisia padastdja kontrolloidaan ilmanvaihdolla. Poistoilma, joka siséltaa
valituotehiukkasia, voidaan kasitella kaksivaiheisella prosessilla. Ensin poistoilma kulkee yhden
pyorrepuhdistimen 1&pi. Talteenotetetut kiinteat aineet kerataan suljettuihin tynnyreihin (joissa
on automaattinen suljin eika kosketus tyodntekijoihin ole mahdollista) ja havitetdadn vaarallisena
jatteena. Pydrrepuhdistimen saa vaihtaa vain koulutettu henkildkunta, joka noudattaa
erityismenettelyjéa ja kayttad asianmukaisia henkilénsuojaimia. Seuraavassa
puhdistusvaiheessa voidaan kéyttad kangassuodatinta. Suodattimen kerddma poly havitetdan
vaarallisena jatteena, ja siihen sovelletaan samoja menettelyja kuin pyorrepuhdistimen
keraaméan polyyn. Kéytetyt suodattimet saa keratad vain koulutettu henkilékunta, joka
noudattaa erityismenettelyja ja kayttaa asianmukaisia henkildnsuojaimia.

Tiedot pyorrepuhdistimen ja kangassuodattimen tehosta suhteessa hiukkaskokoon on



annettava.
(Orgaaniset) nesteet ja kaasut

Kaikki (taytostéd/tyhjennyksesté, naytteenottoasemasta, laboratoriosta ja
kunnossapidosta/puhtaanapidosta) keratyt poistokaasut on siirrettava suljettua putkistoa
pitkin tuotantopaikan polttolaitokseen (polttokammion lampdtilan ja k&yton keston on
sovelluttava tietyn vélituotteen kemiallisen rakenteen hajoamista varten), jossa orgaaninen
valituote tuhotaan taydellisesti.

3.2.4.2. Vesi

Saastunut vesi (joka on esimerkiksi peréisin jarjestelman huuhtelemisesta) voidaan siirtaa
esikasittelyn (hoyrystrippauksen) jalkeen tuotantopaikan jatevedenpuhdistamoon. Esikasittelyn
aikana talteen otettu valituote voidaan palauttaa prosessiin. Jatevetta voidaan kasitella
kemiallisesti (hapettamalla) ja biologisesti tuotantopaikan jatevedenpuhdistamossa. Kaikki
jatevedenpuhdistamosta peraisin oleva liete on poltettava ongelmajatteenpolttoon soveltuvissa
olosuhteissa. Jatevedenpuhdistamon poistovetta on tarkkailtava véalituotteen jadmien varalta.
Jos poistovedessa havaitaan valituotteen jdamaépitoisuuksia, poistoveden paastd on lopetettava
ja jatevedenpuhdistamon toimintaa on arvioitava ja sdddettava. Loppuvaiheessa jatevesi on
kerattava erityisiin sailidihin eika sitd saa paastaa tuotantopaikalta.

Jos vélituotetta ei kdyteta loppuun toisen aineen synteesissa (tavallinen kulutusaste on 75—-80
prosenttia), reagoimaton valituote on otettava talteen esimerkiksi hdyrystrippauksen ja
kondensaation avulla. Talteenotettu aine voidaan kierrattad takaisin synteesiprosessiin.
Jatevedessa voi olla valituotteen jadmia (vahvistetaan sdanndllisilla analyyseilla). Jatevesi
siirretadn tuotantopaikan jatevedenpuhdistamoon. Jatevesi voidaan kierrattda ennen biologista
kasittelya suljetun ilmastusaltaan lapi. Poistokaasut kerataan ja toimitetaan poltettaviksi
tuotantopaikan polttolaitokseen. Jatevedenpuhdistamon poistovettd on tarkkailtava
valituotteen jadmien varalta. Jos poistovedessa havaitaan jaamia, véalituotteen talteenottoa tai
poistamista on tehostettava saatamalla jatevedenpuhdistamon talteenotto- ja
k&sittelyprosesseja.

3.2.4.3. Jate

Jatetta voi syntya valituotteen elinkaaren eri vaiheissa. Valituotteen valmistuksen ja kayton
(toisen aineen synteesissa) aikana tuotannosta (sivutuotteet, joita ei saateta markkinaoille),
kunnossapidosta, puhtaanapidosta tai muista lisdprosesseista peréaisin olevat jaamat voidaan
kerata ja havittaa jatteena. Tyontekijoiden ja ymparistonsuojelun kannalta jatteen kéasittelya
koskevat samat vaatimukset kuin véalituotteen kasittelya. Siksi jatteenkerays on eristettava
tiukasti.

Esimerkiksi seuraavia menetelmia voidaan kayttaa:

o Jatteen kerays tayttbaseman tata tarkoitusta varten varattuihin tiivistettyihin
tynnyreihin, joissa on hansikaskaappi ja integroitu kohdepoisto (LEV).

e Nestemaisen jatteen kerays sailibautoihin. Sailidautot taytetaan ja tyhjennetaan tata
tarkoitusta varten varatuilla asemilla. Sailidissa on oltava hdyryn
talteenottojarjestelmat, ja sailiot liitetdan tayttojarjestelméan joustavilla letkuilla, joissa
on tipattomat dry-break-liitdnnat. Letkut on tyhjennettava ja huuhdeltava ennen niiden
kytkemista ja irrottamista. Jarjestelmissa on integroitu kohdepoisto tai muu liikkuvan
ilman muodostama este.

¢ Kiintean jatteen kerays erityisiin sailidihin. Sailidt on taytettava automaattisesti
(suljetussa tilassa olevilla mekaanisilla varsilla). Jos manuaalinen késittely on tarpeen,
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jarjestelméat on suljettava (eristyksen taso maaraytyy fysikaalis-kemiallisten
ominaisuuksien mukaan) ja jatteenkasittelyssa on noudatettava erityismenettelyja.

Jatteen havittdmisessa on varmistettava, etta ainetta ei vapaudu ymparistéon. Tiukasti
valvottuihin olosuhteisiin soveltuvia jatteiden havittamismenetelmia ovat esimerkiksi
polttaminen ja toimittaminen vaarallisen jatteen kaatopaikalle.

3.3. Seurantatietojen hyodyntaminen tiukasti valvottujen
olosuhteiden varmistamiseksi

Toteutettujen tarkan eristyksen menetelmien toimivuus ja teho voidaan varmistaa seuraamalla
prosessin paastoja ja vapautumista seka mittaamalla ty6ntekijoiden altistumista.

Prosessin seuranta

Seuraamalla laitoksen tiiviytta (esimerkiksi jarjestelman painetta) voidaan havaita varhain, jos
jarjestelman tiiviys heikentyy.

Valmistusprosessi reaktorien tayttamisesta aina lopputuotteen pakkaamiseen saakka on
toteutettava jarjestelmassa, joka on suunniteltu aineen tarkkaa eristysté varten’. Kaikki
aineen siirtamiset toteutetaan putkiston kautta. Jarjestelméan tiiviyttd voidaan seurata kahdella
taydentavalla jarjestelmalla:
1. Siirtoputkiston ja astioiden painetta voidaan seurata.
2. Vuodonilmaisuanturit voidaan asentaa laitoksen alttiiksi tunnistettuihin kohtiin
(esimerkiksi naytteenkeraysventtiileihin, putkistojen yhtymakohtiin ja
reaktoriliitantaan).

Painemittarit ja vuodonilmaisuanturit kytketdan valvomon monitoreihin. Ne antavat
danihalytyksen, jos paine muuttuu yllattaen tai jos ainetta havaitaan eristysjérjestelman
ulkopuolella.

Seurantalaitteiden jatkuva ja luotettava toiminta on varmistettava saanndllisilla tarkastuksilla
ja kunnossapidolla. Hatatilannemenettelyt on kaynnistettava, jos valituotteen havaitsemisesta
tai mahdolliseen vuotoon viittaavasta paineen laskusta tulee halytys.

Kaikkien halytysten syy on tutkittava ja korjaaviin toimiin on ryhdyttava, jotta ongelman
toistuminen ja mahdolliset vaarat halytykset voitaisiin estaa. Tutkinnasta ja
jatkotoimenpiteista on pidettava kirjaa.

Tyontekijoiden (henkilokohtaisen ja staattisen) altistumisen seuranta

IImanéytteenoton (tydpaikan ilman arvioinnin) tarkoituksena on osoittaa kohtuuden rajoissa,
etta ainetta ei esiinny tydpaikan ilmassa, ja lisata ymmartamysta riskinhallinnan lisatoimien
kuten siirrettdvan kohdepoiston tai henkilbnsuojaimien tarpeesta eri olosuhteissa.
Tyontekijoiden seurannassa noudatetaan kansallisessa tyodterveys- ja
tyoturvallisuuslainsdadanndssa maaritettya aikataulua. Seurannasta vastaa yritys, joka on
erikoistunut tyontekijoiden altistuksen arviointiin, kansallisen tai kansainvélisen standardin
mukaisesti (esim. PN-Z-0400807: 2008 tai CSN EN 689). Sekéa staattisia ettd henkil6kohtaisia
naytteenottomenetelmia voidaan kayttaa. Seuranta on tehtava tavanomaisena tydpaivana,
kun kaikki oleelliset teollisuusprosessit ovat kdynnissd. Staattinen naytteenotto tehdaan
alueilla, joissa altistumista voi tapahtua. Seuranta kattaa tyontekijat, jotka osallistuvat

” http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_fi.pdf



tayttoon tai tyhjennykseen, naytteenottoon ja kunnossapitoon, seka (suljettujen)
tuotantoprosessien (kaikkien alttiiden ty6tehtavien) operaattorit ja valvojat.
Kunnossapitotyontekijat, jotka tekevat laaja-alaisempaa suunniteltua ty6ta, voidaan sisallyttaa
ylimaaraiseen tai erilliseen staattiseen ja henkilokohtaiseen valvontaohjelmaan.

Naytteet on analysoitava akkreditoidussa laboratoriossa kansallisten tai kansainvélisten
standardien mukaisesti. Tydntekijoiden altistumisen seurantatietoja sailytetaan
tuotantopaikalla. Rekisterdija tai jatkokayttaja voi kayttda niitd vahvistaessaan, etta olosuhteet
ovat tiukasti valvotut.
Tiedoista on kaytava ilmi seuraavat seikat:

= tiedot valvotuista teknisista prosesseista ja niissa kaytettavista aineista

= tehtavien kuvaukset ja kestot

= naytteenottoalueella tyoskentelevien tydntekijoiden lukumaara

= naytteenoton kesto

= seurannan tulokset.

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvussa R.14:
Occupational exposure estimation (tydperéisen altistumisen arviointi) on hyédyllista tietoa
naytteenottostrategioista ja edustavasta otoskoosta.

Jotta valituotteen kaytto tiukasti valvotuissa olosuhteissa voitaisiin vahvistaa, ilmasta
mitattujen aineen pitoisuuksien on oltava havaintorajan tasalla tai sen alla suurimmassa
osassa naytteitd. Jos altistuksia mitataan, on ryhdyttava seuraaviin lisdtoimiin:

= mitattuihin altistuksiin liittyvien tehtavien yksilGinti

= korjaavat toimet, joita voivat olla kunnossapidon osalta esimerkiksi huuhtelun ja
ilmanvaihdon keston pidentaminen sekd naytteenoton osalta siirrettdvan kohdepoiston
kayton lisadminen tai altistumissuojan parantaminen henkilénsuojainten kaytolla
(kaikkien riskinhallintatoimenpiteiden teho on ilmoitettava)

= mallin muutosten tai ajan kuluessa mitattujen altistusten maaran analysointi.

Joidenkin aineiden osalta myds biologinen seuranta voi olla mahdollista tai pakollista osana
terveydentilan seurantaohjelmaa. Jos biologista seurantaa tehdaan, kayttbaiheet ja tavoitteena
olevat terveysvaikutukset (esim. ihon tai hengitysteiden herkistyminen) on selvitettava.
Monivuotisen biomonitoroinnin tai terveydentilan seurannan johtopaatékset voidaan esittaa
vahvistuksena altistuksen valvonnasta tai altistumattomuudesta.

Ymparistopaastdjen seuranta

Aineen paastot ympariston eri osa-alueisiin voi olla tarpeen mitata, jotta
ympaéristdlainsaddannon, kuten esimerkiksi direktiivin 2010/75/EU, joka korvaa IPPC-
direktiivin, sekéa vesipaastolupien, ilmapéaastolupien jne. noudattaminen voidaan osoittaa.

Joissakin tapauksissa, esimerkiksi jateveden osalta, tiettyjen aineiden paastdja ymparistoon
seurataan epasuorasti testeilla, kuten COD tai TOC?, tai yleisilla testeilla, kuten toksisuustesti
ja suspendoituneen kiintean aineen kokonaisméaara. Sama saattaa koskea ilmapéastoja (esim.
haihtuvien orgaanisten yhdisteiden seuranta). Edell&d mainitut epéspesifiset
analyysimenetelméat antavat yhdistettya tietoa aineryhman (kuten orgaanisten yhdisteiden)
vapautumisesta. Joissakin tapauksissa luvat voivat kuitenkin edellyttad yksittaisten aineiden
vapautumisen mittausta tai yritys saattaa tehda téllaisia mittauksia vapaaehtoisesti.

Rekisterdija voi osoittaa seurantatietojen avulla, etta ainetta ei vapaudu ymparistoon (esim.
aineen mitattu pitoisuus poistovesissa alittaa analyysimenetelmén osoitusrajan, jolla voidaan

8 COD tarkoittaa kemiallista hapenkulutusta ja TOC orgaanisen hiilen kokonaismaaraa. Nailla testeilla
mitataan yleisesti orgaanisten yhdisteiden méaréda vedessa.
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vahvistaa paastdjen vahaisyys). Naytteiden maaran ja tyypin on vastattava tavanomaisia
vapautumisolosuhteita. Naytteenottomenetelmien ja naytteiden analyysien on vastattava
kansallisten tai kansainvalisten standardien vaatimuksia. Naytteet on analysoitava
akkreditoiduissa laboratorioissa. Ymparistoseurantatietoja sailytetadn tuotantopaikalla.
Rekisterdija tai jatkokayttadja voi kayttda niita vahvistaessaan, etta olosuhteet ovat tiukasti
valvotut.
Tiedoista on kaytava ilmi seuraavat seikat:
= Kkuvaus prosessista, jossa vapautumista tapahtuu, mukaan lukien
riskinhallintatoimenpiteet, kayttdolosuhteet ja prosessissa kaytetyt aineet
=  seurattavan p&aston tyyppi ja ominaisuudet
=  p&aston kesto ja esiintymistiheys
= naytteenottopisteet, naytteenotossa ja analysoinnissa kaytetyt menetelmat tai
standardit, naytteenoton kesto
= laboratorion tiedot (nimi, akkreditointi jne.)
= seurannan tulokset.

Seurantatietojen avulla voidaan myds maérittaa, miten paljon aineen jadnndspaastoja
ymparistéon paasee kaikkien minimointitekniikoiden jalkeen.

Tiukasti valvottujen olosuhteiden osoittamiseen ei riitd se, ettéd seurantatiedoilla osoitetaan,
etta valituotteen vapautuminen ymparistéon vastaa vesi- ja/tai ilmapaéastéluvan vaatimuksia.
Liséksi on osoitettava, etta tarkkaa eristysta noudatetaan ja ettéd jdannodspaédstdja minimoidaan
tehokkaasti.

Aineen esiintyminen jatteessé ei valttamatté tarkoita sitd, ettd ainetta vapautuu ympéaristoon.
Niin ei kay silloin, kun jatteen kéasittelyssa ja havittamisessa noudatetaan tiukasti valvottuja
olosuhteita koskevia vaatimuksia (esim. poltto).

3.4. Rekisterointiasiakirjoissa annettavat tiedot

ECHAnN valituotteita koskevien toimintaohjeiden mukaan tietoihin on siséllyttava kuvaus
kaikkien kaytettyjen riskinhallintatoimien tehokkuudesta. Kuvauksen on oltava riittdva sen
osoittamiseksi, etta aine on tiukasti eristetty koko elinkaarensa ajan ja etta sita valmistetaan
ja kaytetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa. ECHAN valituotteita koskevien toimintaohjeiden
liitteessa 3 on malli, jota voidaan kayttaa riskinhallintatoimia koskevien tietojen
dokumentoinnissa valituotteiden rekisterdinnissa. Malli perustuu REACH-asetuksen 17 artiklan
3 kohdan ja 18 artiklan 4 kohdan a—f alakohtien vaatimuksiin. Nama tiedot on annettava
liitteen& IUCLID-rekisterdintiaineiston osassa 13. Taman asiakirjan liitteessa Il on muutamia
esimerkkeja, jotka liittyvat valituotteen valmistukseen ja vélituotteen kayttdén uuden aineen
synteesissd. Esimerkit on jaoteltu valituotteen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien mukaan.



4. Kuljetettavien erotettujen valituotteiden rekisterdinti:
esimerkki aineistossa annettavista tiedoista

Tassé osassa on tietoa riskinhallintatoimenpiteistd, joita rekisteroijien on toteutettava,
jotta REACH-asetuksen 18 artiklan mukaiset valituotteen rekisteroéintia koskevat
tietovaatimukset tayttyisivat. Osassa kerrotaan myds, minka lisatietojen antamista
ECHA suosittelee. Lisdksi annetaan esimerkki tiedoista, jotka on laadittava
kuljetettavan erotetun valituotteen rekisterdintid varten. Esimerkki osoittaa, miten
ECHAnN valituotteita koskevien toimintaohjeiden liitteesséd 3 annettua mallia
riskinhallintatoimien dokumentoimisesta sovelletaan kdytanndsséd. Nama tiedot
annetaan liitteen& IUCLID-rekisterdintiaineiston osassa 13. T&ssa osassa annetuissa
tiedoissa otetaan huomioon edellisissa osissa esitetyt seikat.

Rekisterdijan on osoitettava nailla tiedoilla seuraavaa:

> aine on REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan maaritelman mukainen
valituote
> valmistaja/toimittaja ja jatkokayttajat tayttavat tiukasti valvottuja

olosuhteita koskevat vaatimukset (REACH-asetuksen 18 artiklan 4 kohdan
a—f alakohdat).

Tapauksen kuvaus

Ainetta A-B valmistetaan EU:ssa ja kaytetaan aineen A-C synteesissa. Rekisterédija on aineen
A-B valmistaja. Rekisterdija kayttaa itse osan valmistetusta aineesta A-B valmistaessaan
ainetta A-C. Loput aineesta saatetaan markkinoille, ja kolme EU:n alueella sijaitsevaa
oikeushenkilda kayttaa sita aineen A-C valmistukseen.

Rekisterdija on rekisterdinyt valituotteen eli aineen A-B tuotantopaikalla kaytettavana
erotettuna valituotteena (OSII) ja kuljetettavana erotettuna valituotteena (TII), joiden maara
on yli 1 000 tonnia vuodessa.

Kuljetettavan erotetun valituotteen statusta koskevat tiedot

KOHTA TIEDOT

.. . a. Prosessi
Prosessi, jossa ainetta

kaytetaan Ainetta A-B kaytetdan aineen A-C valmistuksessa.

a. Prosessi
. . b. Prosessin vaiheet (vuokaavio voidaan antaa)
b. Prosessin vaiheet
Aineen A-C kemiallisessa valmistusprosessissa on seuraavat
vaiheet:

- Aineen A-B (nestemaisessd muodossa) ja C
panossy6ttd ensisijaiseen kemialliseen panosreaktoriin.

- Aineen A-B kemiallinen muuntaminen aineeksi A-C
ensisijaisessa kemiallisessa reaktorissa lampdenergian
avulla.

- Puhdistusvaiheet (tislaus), joilla valmistettu aine A-C
erotetaan reaktiojaamistd B. Puhdistusyksikon
reaktiojadmat havitetaan vaarallisena jatteena ja
toimitetaan ulkopuoliseen polttouuniin.
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Oleelliset kemialliset
reaktiot (muuntuminen),
joita aineelle tapahtuu
kyseisessa prosessissa

Aine A-B reagoi seuraavan reaktiokaavan mukaisesti:

Heat
Substance A-B + Substance ¢ =—=——=— Substance A-C

&

Substance B

Valmistusprosessin aikana tapahtuu sivureaktioita, joissa
muodostuu muita yhdisteitd, jotka paatyvat epapuhtauksina
valmistettuun aineeseen A-C.

Aineen tekninen rooli
prosessissa

Aineen A-B tekninen rooli prosessissa maaraytyy ainoastaan
suhteessa aineen A-C valmistukseen. Ainetta B ei oteta
huomioon, silla ainetta A-B ei kayteta aineen B
valmistukseen.

Aine A-B muuntuu kemiallisesti valmistusprosessissa, jolloin
saadaan ainetta A-C. Aineen A-C pé&daainesosien alkuaineet
saadaan aineesta A-B.

Siksi ainetta A-C ei voida valmistaa ilman ainetta A-B.

Aineesta saatujen
Mmuuntumistuotteiden
lainsaadannollinen asema

Kemiallinen identiteetti

Ainetyyppi: yhdesta ainesosasta koostuva aine
EY-nro: XXX-YYY-Z

CAS-nro: AXZ-RR-T

Kemiallinen nimi: Aine A-C

Kuvaus: ei sovelleta (tarkasti maaritelty aine)
Aine sellaisenaan vai seoksessa: aine sellaisenaan

Rekisterointivelvollisuudet

Ainetta A-C koskevat REACH-asetuksen mukaiset
rekisterdintivaatimukset. Aineen A-C rekisterdija on jo
rekisterdinyt aineen (rekisterdintinumero XX-XXXXXXX-XXXX)




Riskinhallintatoimenpiteita koskevat tiedot®

KOHTA

TIEDOT

Elinkaaren vaiheet

Valituotteen (aineen A-B) valmistus, teollinen kaytto
(muuntaminen aineeksi A-C), kunnossapito ja puhtaanapito,
naytteenotto, jatehuolto.

Lyhyt kuvaus teknisesta
prosessista, jota kaytetaan
valituotteen valmistuksessa

Prosessin vaiheet

1.

Raakamateriaali sy6tetdadn panosreaktoriin kiintedn
putkiston kautta.

Kun reaktio on valmis, reaktori tyhjennetaan
automaattisesti kiintedn putkiston kautta tiivistettyjen
pumppujen avulla.

Reaktiotuotteet siirretdaan suoraan reaktorista
tuotantopaikan varastosailiGihin.

Varastosailidista valituote siirretdan sailiautoihin ja
sailibjuniin tata tarkoitusta varten varatuilla
tayttdoasemilla.

Naytteenotto

Naytteenotto tehd&an suljetulla tyhjionaytteenottimella.
Nayte siirretddn naytepulloon kayttamalla kohdepoistoa.

Lyhyt kuvaus teknisista
prosesseista, joita kaytetaan
valituotteen kaytossa.

Prosessin vaiheet

1.

Valituotteen (aineen A-B) toimittaminen tuotantopaikalle
putkiston kautta (tuotantopaikalla kaytettava erotettu
valituote), sailibautolla tai saili6junalla (kuljetettava
erotettu vélituote).

Sailion kytkeminen tuotantopaikan kuljetusjarjestelmaan
erityisilla tayttbasemilla, joista véalituote siirretaan
sisaisiin varastosailidihin.

Valituotteen siirtdminen varastosailidista reaktioastiaan,
jossa kemiallinen muuntuminen aineeksi A-C tapahtuu.

Reagoineen valituotteen (aineen A-C) automaattinen
tyhjennys reaktioastiasta, kun reaktio on valmis, ja
reagoineen vélituotteen (aineen A-C) siirtaminen
puhdistusyksikk6on, jossa epapuhtaudet poistetaan
aineesta tislaamalla.

Puhdistetun aineen A-C siirtaminen tynnyrien
tayttdasemaan. Aineen A-C sailyttaminen ja
toimittaminen asiakkaille 200 litran
polyeteenitynnyreissa.

Puhdistuksesta peraisin olevien jdamien havittaminen
vaarallisena jatteena.

Naytteenotto (katso valmistusta késitteleva osa)

9 Tama malli perustuu ECHAnN vélituotteita koskevien toimintaohjeiden liitteessa 3 ehdotettuun muotoon.
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Tiukan eristyksen keinot ja

minimointitekniikat, joita

sovelletaan valmistuksen

aikana ja/tai

a. joita rekisteroija kayttaa

b. joita kayttajalle
suositellaan

c. joilla minimoidaan
paastoja ja niista
seuraavaa altistusta

a. Rekisteroijan kayttamat keinot valituotteen
valmistuksen aikana

Prosessi toteutetaan paineistetussa reaktioastiassa.

> Reaktioastia paineistetaan typella, ja astiassa on
hdyryn talteenottojarjestelma, jolla estetaan
kaasujen vapautuminen ymparistoon. Reaktion
poistokaasut toimitetaan tuotantopaikan polttouuniin
kiintedn putkiston kautta.

» Kaikki aineen kasittely on automatisoitu kiinteilla
asennuksilla (putket, astiat).

» Valituotteen tyhjentdminen reaktioastiasta ja
siirtdiminen tuotantopaikan varastoséilidihin tapahtuu
kiinteiden putkistojen kautta tiivistettyjen pumppujen
avulla.

» Tuotantopaikan varastosailiot paineistetaan typell&,
ja niissa on suljettu kaasunkiertojarjestelma.
pPaastoja ymparistoon ei ole odotettavissa.

» Vaélituotteen siirtaminen varastosailidista
sailidautoihin tai sailiovaunuihin (ulkoista kuljetusta
varten) tapahtuu erityisilla tayttéasemilla.

» Sailidautoissa tai -vaunuissa on hoéyryn
talteenottojarjestelma. Ne on kytketty
tayttojarjestelméan erityisilla joustavilla putkistoilla,
joissa on sulkuventtiilit ja jotka tyhjennetaan ja
huuhdellaan inertilla kaasulla automaattisesti, kun
sailio on tadynna.

Tayttoletkut pestadn ja huuhdellaan automaattisesti
ennen niiden kytkemista kuljetussailidihin. Pesusta
peréisin oleva jatevesi keratadn vaarallisena jatteena
havittamista varten. Huuhtelukaasu poltetaan
tuotantopaikan polttouunissa.

» Kaikista prosessin vaiheista peraisin oleva ilma
poistetaan jarjestelmasta. Tama ilma siirretdan
tuotantopaikan polttouuniin, jossa valituotteiden
mahdolliset jadmat poistetaan.

» Parametreja (lampdétilaa ja painetta) valvotaan
SCADA-jarjestelmalla’®, joka pysayttaa prosessin, jos
parametrit ylittyvat.

b. Rekisterdijan soveltamat keinot ja kayttajalle
suositellut keinot valituotteen kayton aikana

» Prosessi toteutetaan korkeassa lampétilassa taysin
suljetulla alueella. Kaikki aineen kéasittely on
automatisoitu kiinteilla asennuksilla (putket, astiat,
tiivistetyt pumput).

» Tayttbasemat ovat suljettuja, ja niissd on hdyryn
talteenottojarjestelma rekka-autojen jarjestelmaéan
liittdmista varten. Tyontekijoiden iho- tai
hengitysaltistusta ei ole odotettavissa naissa
vaiheissa normaalissa kaytossa.

10 SCADA on lyhenne sanoista "Supervisory Control and Data Acquisition”. Se on tietokonejarjestelma
reaaliaikaisten tietojen kerdamista ja analysoimista varten.




Kaikista prosessin vaiheista peraisin oleva poistoilma
poistetaan jarjestelméasté, tynnyreiden tayttd mukaan
lukien. Laitteen poistoilma siirretdan tuotantopaikan
poistojarjestelmaan (poltto tai aktiivihiilijarjestelma),
jossa valituotteen mahdolliset jadmat poistetaan.

Parametreja (lampétilaa ja painetta) valvotaan
SCADA-jarjestelmalla, joka pysayttaa prosessin, jos
parametrit ylittyvat.

Prosessista peréisin oleva nestemainen jate ja
laitteen puhdistamisesta peraisin oleva jatevesi
havitetaan vaarallisena jatteena ja poltetaan
tuotantopaikan ulkopuolella.

Tynnyrit ja muut vélituotteen saastuttamat
materiaalit ker&tadn ja havitetdan vaarallisena
jatteena polttamalla.

Menettelytapa- ja valvontatekniikat, joilla

minimoidaan paastot/altistuminen

»

Laitoksen painetta seurataan jatkuvasti, jotta
tiiviyden heikentyminen havaitaan ajoissa ja
korjaaviin toimiin voidaan ryhtya. Anturit on
asennettu kriittisiin kohtiin (esim.
naytteenottoventtiileihin) hoyrypaastdjen
havaitsemista varten.

Laitoksen kayttojarjestelmé/valvomo tarkkailee
jarjestelméaa jatkuvasti. Varastosailiot ja reaktioastiat
ovat eristysjarjestelmasséa, jotta paastét maaperaan
tai jateveteen voidaan ehkéistd vuototapauksissa.
Valumis- ja vuototilanteiden varalta on kaytdssa
menetelméat valuneiden aineiden kerdamista varten.
Valuneen aineen puhdistamisessa kaytetyt
saastuneet materiaalit keratdan vaarallisena jatteena
ja havitetaan polttamalla.

Erityismenettelyt ennen
puhtaanapitoa ja
kunnossapitoa

Menettelyt on dokumentoitu 1SO 9001- ja ISO 14000
-standardin mukaisessa hallintajarjestelméassa.
Henkilokunta on koulutettu, ja sita valvotaan
tarkasti.

Laitos puhdistetaan huuhtomalla se orgaanisella
liuottimella ja vedelld seké typella ennen sen
avaamista. Kosketus liuottimeen ja veteen poistaa
aineen kaikki jaamat. Puhdistuksessa kaytetty liuotin
ja vesi kerataan keraysjarjestelméaan ja havitetdan
vaarallisena jatteena polttamalla. Saastunut
huuhtelukaasu toimitetaan tuotantopaikan
kaasunpolttojarjestelmaan.

Toimenpiteet ja
henkildnsuojainten tyyppi
onnettomuuksissa,
vaaratilanteissa,
kunnossapidon,
puhtaanapidon ja muiden
toimien aikana,

joita rekistero6ija soveltaa ja

Normaalikaytto

>

Tyontekijat kayttavat vakiomenettelyissa
maéaaritettya henkildnsuojainta tilanteissa, joissa
altistuminen on mahdollista: taytto ja tyhjennys.
Tyontekijat kayttavat ihonsuojausta kaikkien toimien
aikana (varotoimena).

Saastuneiden henkildénsuojainten havittamista ja
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joita suositellaan kayttajalle

puhdistamista varten on olemassa menettelyt.
Kunnossapito ja puhtaanapito

> Tyontekijat kayttavat ylimaaraisia henkildnsuojaimia
puhdistaessaan reaktioastiaa. Kaytettava
henkildnsuojain on maaratty tyodlupajarjestelmassa.

Naytteenotto

» Henkildnsuojainten kayttoa ei vaadita naytteenoton
aikana, mutta tyontekijat kayttavat hyvan kaytannon
mukaisesti varotoimena kasineita ja suojalaseja.

Onnettomuudet ja vaaratilanteet

» Olemassa on perusteellisesti koulutettu kriisiryhmé&
(ERT), joka minimoi ihmisten ja ymparistdn
altistumisen, jos vélituotetta vapautuu odottamatta
onnettomuudessa tai vaaratilanteessa.

» Ryhman jasenet valitaan kokeneiden operaattoreiden
ja teknikoiden joukosta. Ryhmalle my6nnetaén lupa,
ja ryhma saa saanndéllista koulutusta hatatilanteisiin
reagointia varten. Paikallinen palokunta tarkastaa ja
hyvaksyy ajoittain ryhmén koulutuksen ja luvat.

» Hatatilannemenettelyissa maaritetyt
henkildnsuojaimet ja koulutus vaaditaan
onnettomuuksien ja vaaratilanteiden varalta.
Kaytettavia henkildnsuojaimia voivat olla esimerkiksi
hengityssuojain ja kasineet. Asianmukaiset
menettelyt saastuneiden henkildnsuojainten
havittamista ja puhdistamista varten ovat olemassa.

Huomaa, ettd kasineiden (aineelle soveltuvien) materiaalin
tyyppi ja lapaisyaika seka hengityssuojaimien ja muiden
henkildnsuojaimien tyyppi on maaritettava.




Jatetiedot

Valituotteen valmistuksessa ja kaytdssa syntyy
seuraavaa jatetta:

- ilmapaastot astioista ja prosesseista

- huuhteluvesi ja muu nestemainen jate, joka
kerataan jarjestelman puhdistuksen aikana

- jaamat valmistusprosessista

- kunnossapidon aikana syntyva jate (tyhjat
sailiot, jotka vélituote on saastuttanut,
kertakayttotarvikkeet, suodattimet,
saastuneet osat jne.)

- synteesin sivutuotteet, jotka sisaltavat
reagoimatonta valituotetta.

Jatteen kasittely tuotantopaikalla

» Vesi: vapautumista ympéaristoon
jatevesijarjestelman kautta ei ole
odotettavissa.

» llma: vapautumista ilman kautta ei
tapahdu, silld kaikki ilma jarjestelméasta ja
valituotetta sisaltavat kaasumaiset
sivutuotteet siirretdan tuotantopaikan
lampokasittelyjarjestelmaan, joka poistaa
ilmasta kaikki aineen jaamat.

» Maaperé: suoraa tai epasuoraa
vapautumista (jatevedenpuhdistamon
lietteen tai ilman kautta) maaperaan ei
tapahdu, silla kosketusta tdhan aineeseen ei
tapahdu.

Jatteen kasittely tuotantopaikan ulkopuolella
» Kaikki syntyva jate, joka sisaltaa

valituotteen jadmia, varastoidaan tiukasti
valvotuissa olosuhteissa. Valtuutettu yritys
poistaa sen tuotantopaikalta ja kasittelee
sen vaarallisena jatteend EU:n vaarallisen
jatteen havittamista kasittelevien
sadnnosten mukaisesti.

Tiukasti valvottujen olosuhteiden
varmistaminen

Prosessin seuranta

» Valmistuslaitoksen tiiviyttd seurataan
jatkuvasti.

» Tulokset osoittavat johdonmukaisesti, etta
jarjestelmén paine pysyy vlla ja etta
laitoksen toimintahairiot tai fyysisen
tiiviyden heikentyminen eivat aiheuta
hajapaastoja.

Tyontekijoiden altistuminen

» Hengitys: Vuotuisen henkilokohtaisen ja
staattisen seurannan tulosten avulla
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varmistetaan, etta mitattavaa altistusta
ilman kautta ei tapahdu.

» Saannollisen biomonitoroinnin
(terveydentilan seurannan) tulokset
vahvistavat, etta tyontekijat eivat altistu
valituotteelle.

Ymparisto

» Jateveden ja ilmapaastdjen mittaukset
osoittavat, etta aineen pitoisuudet eivat ylita
osoitusrajoja. Siksi voidaan katsoa, etta
ainetta kaytetadn ympaéariston kannalta
tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Suoraa tai
epésuoraa vapautumista maaperaan
(jatevedenpuhdistamon lietteen kautta) ei
tarvitse vahvistaa analyyttisesti, silla aineen
vapautuminen maaperdan on
epatodennakoista edella kuvatuissa
kayttoolosuhteissa.




Tietoa jatkokayttgjien valituotteen kaytosta

Yritys XWZ (valmistaja) toimittaa valituotetta seuraaville jatkokayttdjille, jotka ovat
vahvistaneet kirjallisesti, ettd yrityksen XWZ niille toimittamaa ainetta A-B kéytetadan
valituotteena (REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan maéaritelman mukaisesti) tiukasti
valvotuissa olosuhteissa asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) 18 artiklan 4 kohdan a—f
alakohtien sdannosten mukaisesti. Nama tiedot pitdvat paikkansa XX/XX/XXXX (paivamaara).

Yrityksen 1 nimi:

Osoite

Maa

Yhteystiedot: (verkkolinkki jne.)

Yrityksen 2 nimi:

Osoite

Maa

Yhteystiedot: (verkkolinkki jne.)

Yrityksen N nimi:

Osoite

Maa

Yhteystiedot: (verkkolinkki jne.)
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LIITE 1

Tiukasti valvotut olosuhteet: esimerkkeja
naytteenottotekniikoista

Nestemaiset aineet
Nayte raakamateriaalista (valituotteesta)

Toimitus sailidautolla: naytteitad voidaan ottaa toimituksen aikana, kun valituotetta pumpataan
sailibautosta tuotantopaikan varastointitilaan.

Toimitus tynnyreissa: naytteitd voidaan ottaa, kun valituotetta pumpataan tynnyrista
tuotantopaikan varastoséailioon tai reaktioastiaan.

Naytteenottosailid on liitettava (tiiviiseen) venttiiliin, joka avataan vain, kun sailié on
paikallaan. Naytteenottopisteessa on oltava (mieluiten integroitu) kohdepoistojérjestelma, jolla
minimoidaan tyontekijoiden altistuminen, kun naytteenottopullo tayttyy. Kun maaritetty
tilavuus tuotenaytettad on kaadettu sailiodn, naytteenottoventtiili sulkeutuu, jolloin kaikki
letkussa oleva aine paasee naytesailioon ilman, ettd tippumista tai valumista tapahtuu.
Naytetta ottavan tyodntekijan on kaytettava kasineitd varotoimena mahdollisen vuodon varalta.
Jos vélituote on haihtuvaa, mahdollinen altistuminen on minimoitava hengityssuojaimella
ennen séilion sulkemista varsinkin, jos nayte otetaan sisétiloissa.

Nayte reaktiotuotteesta

Reaktiotuote on uusi valituotteesta poikkeava aine, jota koskevat tietyt
rekisterdintivelvollisuudet. Tiukasti valvottujen olosuhteiden pakollisuus maaraytyy
rekisterdinnin tyypin (taydellinen rekisterdéinti tai valituotteen rekisterdinti) mukaan. Jos
reaktiotuote rekisterdidaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa kaytettavana valituotteena, sita
koskevat samat saannot kuin raakamateriaalista otettavia naytteita.

Kiinteat aineet
Nayte raakamateriaalista (valituotteesta)

Kiinteiden aineiden pakkaukseen vaikuttavat monet tekijat. Yksi tekijd on yhdessa prosessissa
kaytettavan maaran tilavuus. Sailion tyyppi ja koko maaraytyvéat sen mukaan. Aineet
saatetaan toimittaa muutaman kilon pusseissa tai suurpakkauksissa. Yksittaisesta sailiosta
otettavan naytteen naytteenottomenetelma vaihtelee séilion koon ja tyypin mukaan.
Naytteenottomenetelmiin ja riskinhallintatoimenpiteisiin vaikuttaa aineen poélyavyys
(esimerkiksi hienon jauheen pdlyavyys poikkeaa rakeisesta muodosta). On kuitenkin pidettava
mielessa, etta tyontekijoiden altistuminen on minimoitava. Tyomenetelman on minimoitava
pélyn muodostuminen. lhon- ja hengityssuojausta on kaytettava, samoin siirrettavaa
kohdepoistoa, jos sellainen on maaritetty tarpeelliseksi (esimerkiksi tyotehtavaan liittyvan
altistumisen mittaustulosten perusteella). Valituotteesta voidaan ottaa naytteita myas silloin,
kun ainetta ladataan tuotantolinjaan. Asennettava jarjestelma voi olla automaattinen
jarjestelma, jossa on hansikaskaappi. Kun jauhetta kaadetaan reaktoriin, nayte valituotteesta
kaadetaan sailiodn, joka on asennettu suppilossa olevaan kdantolaitteeseen. Kun nayte on
kaadettu, kdantolaite siirtad sailion suppilosta hansikaskaappiin, jossa nayte sinetdidaan ja
séilio puhdistetaan mahdollisista jaamista kohdepoiston avulla. Naytetta ottava tyontekija
kayttda hansikkaita ja hengityssuojainta (hyvan kaytannén mukaisena varotoimena).



Nayte reaktiotuotteesta
Katso edellinen kohta.
Naytteen analysointi

Naytteet analysoidaan yleensa teollisuuslaboratoriossa. Prosessia koskevat 18 artiklan 4
kohdan a—f alakohtien saannokset. Laboratorion parhaan kaytdnnon periaatteita on
noudatettava, mahdollinen alistumisriski on minimoitava kayttamalla tehokkaita
poistoilmalaitteistoja laboratoriopdytien l&heisyydessa, suoran kosketuksen riski aineeseen on
minimoitava tytkaytannailla ja soveltuvia henkildnsuojaimia on kaytettava.
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LIITE 11

Tiukasti valvotut olosuhteet: esimerkkeja aineistossa
annettavista tiedoista

Tassa liitteessa kuvatut tapaukset havainnollistavat, millaisilla tiedoilla voidaan osoittaa, etta
valituotetta valmistetaan ja kaytetdan tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Esimerkit liittyvat
aineisiin, joiden ominaisuudet ovat seuraavanlaisia:

erittain polyava jauhe

polyamaton kiintea aine

haihtuva neste

haihtumaton neste.

V'V VYV

Yleiskuvan saamiseksi kaikki esimerkit liittyvat kuljetettaviin erotettuihin valituotteisiin,
joita rekisteréija valmistaa ja kayttaa tuotantopaikalla ja joita toimitetaan jatkokayttajille
samaa kayttotarkoitusta varten.

Tapaus 1: Valituotteen valmistuksessa ja kaytossa noudatettavien tiukasti
valvottujen olosuhteiden kuvaaminen: erittain podlyava jauhe

Tapauksen kuvaus

Tassé tapauksessa kuvataan sellaisen kiintedn aineen valmistusta ja kayttéa, jolle on suuri
altistumisriski (erittain pélyava jauhe). Tiukasti valvottujen olosuhteiden kuvaukseen liittyvat
tiedot annetaan IUCLID-osassa 13 valituotteen rekisterdinnin tueksi. Esimerkki kattaa kaikki
prosessin vaiheet (tayttamisen ja tyhjentamisen, varastoinnin, kemiallisen muuntumisen,
kunnossapidon ja puhtaanapidon, naytteenoton ja ymparistopadstdjen valvonnan).

Tarkastettavat seikat Raportoitavat seikat

Elinkaaren vaiheet: Kaikki, mukaan lukien véalituotteen valmistus,
teollinen kayttd, kunnossapito ja puhtaanapito,
naytteenotto ja jatehuolto.

Lyhyt kuvaus teknisesta Prosessin vaiheet
prosessista, jota kaytetaan

vt . 1. Raakamateriaalit ladataan reaktoriin, jossa
valituotteen valmistuksessa

valituotetta valmistetaan.

2. Vaélituote siirretdan reaktorista suljetun
putkiston avulla toisiin yksikdihin jatkokasittelya
varten.

3. Jatkokasittely (mukaan lukien haihdutus,
kuivatus, jauhatus jne.) tapahtuu jarjestelmassa,
jolla varmistetaan véalituotteen tarkka eristys.

4. Jalostettu vélituote ladataan suursikkeihin?

11 Suursékit ovat joustavasta materiaalista (kuten kankaasta) valmistettuja teollisia sakkeja, joita
kaytetaan kiinteiden kuivatuotteiden (kuten hiekan, lannoitteiden ja rakeiden) suurten erien



hansikaskaapin avulla.

Kaikki prosessitoimet on automatisoitu
elektronisilla hallintajarjestelmilla.

Naytteenotto

Valituotteesta otetaan naytteitd valmistuksen ja
kaytdn aikana prosessin eri vaiheissa (ladattaessa
valituotetta tuotantolinjalle, tuotetta
tyhjennettdessa, reaktiovaiheessa jne.) Erityinen
naytteenottojarjestelméa, jossa on hansikaskaappi,
on asennettu. Kun jauhetta siirretdan reaktoriin,
nayte valituotteesta ohjataan sailioon, joka on
asennettu suppilossa olevaan kaantdlaitteeseen.
Kun néyte on siirretty, kdantolaite siirtda sailion
suppilosta hansikaskaappiin, jossa nayte
sinetdidaan ja sailio puhdistetaan mahdollisista
jadmista kohdepoiston avulla.

Lyhyt kuvaus teknisista
prosesseista, joita kaytetaan
valituotteen kaytossa.

Prosessin vaiheet

1. Valituote kuljetetaan tuotantopaikalle
suursakeissa.

2. Tyontekijat siirtavat valituotteen reaktioastiaan,
jossa synteesi tapahtuu (tayttbasema, mukaan
lukien hansikaskaappi, sijaitsee reaktioastian
paalla).

3. Reaktiotuotteet poistetaan reaktioastiasta
keskipakopumpuilla ja siirretddn puhdistus- ja
talteenottoyksikkdon.

Kaikki prosessitoimet tehddan automaattisesti
elektronisilla hallintajarjestelmilla.

Naytteenotto: katso edellinen kohta.

Tiukan eristyksen keinot ja

minimointitekniikat, joita

sovelletaan valmistuksen aikana

jastai

a. joita rekisteroija kayttaa

b. joita kayttajalle suositellaan

c. joilla minimoidaan paastoja ja
niista seuraavaa altistusta

a. Rekisteroijan valmistuksen aikana
kayttamat keinot

> Kaikki astiat on liitetty kiinteilla putkilla.

» Kaikki pumput, venttiilit ja mittauslaitteet
ovat taysin tiivistettyja.

» Prosessista peréisin oleva poistoilma
ohjataan polttouuniin.

» Prosessista, puhtaanapidosta ja
kunnossapidosta peraisin oleva jatevesi
esikasitellaan tislauskolonnissa, jossa kaikki
mahdollinen vélituote poistetaan, ennen
kuin jatevesi toimitetaan tuotantopaikan
(biologiseen) jatevedenpuhdistamoon.

» Suursékit suljetaan ja irrotetaan
hansikaskaapin avulla.

varastoimiseen ja kuljettamiseen.
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» Kaikki valituotteen valmistuksen jalkeiset
vaiheet toteutetaan jarjestelmissa, joilla
varmistetaan aineen tiukka eristys.

Rekisterdijan soveltamat keinot ja
kayttajalle suositellut keinot valituotteen
kayton aikana

» Suursékit avataan ja liitetadn taytto- tai
tyhjennyslaitteisiin hansikaskaapin avulla.

» Kaikki astiat on liitetty kiinteilla putkilla.

» Kaikki venttiilit, pumput ja mittauslaitteet
ovat taysin tiivistettyja.

» Tayttoprosessista peraisin oleva poistoilma
suodatetaan ja havitetadn polttamalla.

» Prosessista peréisin oleva jatevesi
esikasitelladn hoyrytislauskolonnissa, jossa
kaikki reagoimaton aine poistetaan (alle
osoitusrajojen), minka jalkeen jatevesi
toimitetaan tuotantopaikan biologiseen
jatevedenpuhdistamoon.

Menettelytapa- ja valvontatekniikat, joilla
minimoidaan paastot/altistuminen

» Laitoksen painetta seurataan jatkuvasti,
jotta tiiviyden heikentyminen havaittaisiin
ajoissa ja korjaaviin toimiin voitaisiin ryhtya.

» Tyontekijat kayttavat hyvana kaytantona
vakiomenettelyissa méaaritettya
henkildnsuojainta tilanteissa, joissa
altistuminen on mahdollista: esimerkiksi
reaktioastian ja varastosailididen
tayttamisen, puhtaanapidon ja
kunnossapidon, naytteenoton ja reaktion
lopussa tehtdvan tyhjentamisen aikana.
Menettelyt saastuneiden henkilénsuojainten
havittamista ja puhdistamista varten ovat
olemassa.

» Poistoilma siirretdan tuotantopaikan
polttouuniin.

» Kiinteat ja nestemaiset jatteet, jotka
siséltavat valituotetta, keratdan ja niita
kasitelladn jarjestelmissa, joilla
varmistetaan aineen tiukka eristys.
Valtuutettu yritys siirtad ne lopulta
tuotantopaikan ulkopuoliseen
jatteenkasittelylaitokseen, jossa ne
havitetdan polttamalla.

Erityismenettelyt ennen
puhtaanapitoa ja kunnossapitoa

» Menettelyt on dokumentoitu ISO 9001 -
standardin mukaisessa
hallintajarjestelmassa. Henkildkunta on
koulutettu ja testattu, ja sitd valvotaan.

» Jaanndspoistot ymparistoéon (veteen)




jatevedenpuhdistamosta: alle
havaintorajojen.

Kunnossapitotoimien aloittaminen edellyttda
tyolupaa. Lupa myénnetaan vain

koulutetulle ja valtuutetulle henkildkunnalle,
joka kayttaa maaritettyja henkilénsuojaimia.

Jarjestelma pestaan vedella ja huuhdellaan
inertilla kaasulla ennen avaamista. Aineen

jaamapitoisuudet tarkastetaan, ennen kuin
jarjestelmé avataan kunnossapitoa varten.

Jarjestelma avataan vain, kun
jaamapitoisuudet alittavat havaittavan
pitoisuuden.

Pesussa kaytettavaa vetta kasitellaan
nestemaisenda jatteena.
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Toimenpiteet ja
henkildnsuojainten tyyppi
onnettomuuksissa,
vaaratilanteissa, kunnossapidon,
puhtaanapidon ja muiden toimien
aikana, joita rekisterdéija soveltaa
ja joita suositellaan kayttajalle.

Normaalikaytto

> Tyontekijat kayttavat hyvana kaytantona
henkildnsuojainta, jotta pienten
vahinkovuotojen aiheuttamat mahdolliset
altistumiset reaktioastian tayttamisen ja
tyhjentamisen aikana voidaan minimoida,
vaikka tarkka eristys on varmistettu teknisin
keinoin.

» Saastuneiden henkildnsuojainten
havittamista tai puhdistamista varten on
olemassa menettelyt.

Kunnossapito ja puhtaanapito

> Kaytettava henkilénsuojain on maaritetty
tyolupajarjestelmassa. Jarjestelmaan sisalle
meneminen edellyttda taydellista
hengityksensuojausta ja taydellista
henkildnsuojausta.

Naytteenotto

> Naytettd ottava tyontekija kayttaa
hansikkaita ja hengityssuojainta (hyvan
kadytanndn mukaisena varotoimena).

Onnettomuudet ja vaaratilanteet

» Olemassa on perusteellisesti koulutettu
kriisiryhma (ERT), joka minimoi ihmisten ja
ympariston altistumisen, jos vélituotetta
vapautuu odottamatta onnettomuudessa tai
vaaratilanteessa. Ryhman jasenet valitaan
kokeneiden operaattoreiden ja teknikoiden
joukosta. Ryhmalle myénnetaan lupa, ja
ryhma saa sdanndllista koulutusta
hatatilanteisiin reagointia varten. Paikallinen
palokunta tarkastaa ja hyvaksyy ajoittain
ryhman koulutuksen ja luvat.

» Hatatilannemenettelyissa maaritetyt
henkildnsuojaimet ja koulutus vaaditaan
onnettomuuksien ja vaaratilanteiden
varalta. Kaytettdvan henkildnsuojaimen
tyyppi maaraytyy onnettomuuden tai
vaaratilanteen luonteen mukaan.
Kaytettavia henkilénsuojaimia voivat olla
esimerkiksi hengityssuojain, kasineet ja
kemikaaleilta suojaava vaatetus.
Asianmukaiset menettelyt saastuneiden
henkildnsuojainten havittamista ja
puhdistamista varten ovat olemassa.

Huomaa, etté kasineiden (aineelle soveltuvien)
materiaalin tyyppi ja lapéisyaika seka
hengityssuojaimien ja muiden henkildnsuojaimien
tyyppi on maaritettava.




Jatetiedot

Jatetta syntyy seuraavissa valituotteen valmistus-
ja kayttovaiheissa

- jatevesi prosessista
- ilmapaastot astioista ja prosesseista

- vesi ja muu nestemainen jate, joka
kerataan jarjestelman puhdistuksen aikana

- sivutuotteet valmistusprosessista

- kunnossapidon aikana syntyva jate (tyhjat
sailiot, jotka vélituote on saastuttanut,
kertakayttotarvikkeet, suodattimet,
saastuneet osat jne.)

- synteesin sivutuotteet, jotka sisaltavat
reagoimatonta valituotetta.

Jatteen kasittely tuotantopaikalla

» Valmistus- ja kayttdprosesseista peraisin
oleva jatevesi esikasitellaan
hoyrytislauskolonnissa, jossa kaikki
reagoimaton aine poistetaan (alle
osoitusrajojen), minka jalkeen jatevesi
toimitetaan tuotantopaikan biologiseen
jatevedenpuhdistamoon.

» Tayttoprosessista peraisin oleva poistoilma
suodatetaan ja havitetaan polttamalla.

Jatteen kasittely tuotantopaikan ulkopuolella

» Kaikki syntyvéa jate, joka sisaltaa
valituotteen jaamia, varastoidaan tiukasti
valvotuissa olosuhteissa. Valtuutettu yritys
poistaa sen tuotantopaikalta, ja se
kasitelladn vaarallisena jatteena.

Tiukasti valvottujen olosuhteiden
varmistaminen

Prosessin seuranta

» Valmistuslaitoksen tiiviytta seurataan
jatkuvasti.

» Tulokset osoittavat johdonmukaisesti, etta
jarjestelman paine pysyy vlla ja etta
laitoksen toimintahairiot tai fyysisen
tiiviyden heikentyminen eivat aiheuta
hajapaastoja.

Tyontekijoiden/tydpaikan seuranta

» Saannollisesti mitattu altistuminen
tuotantopaikalla vahvistaa, etta tyéntekijat
eivat altistu aineelle ja ettad pitoisuudet eivat
ylitd mittausmenetelmaé vastaavaa
osoitusrajaa normaalin kayton aikana ja
tyolupaa edellyttavien toimien aikana.

Ymparisto

> Jateveden mittaukset osoittavat, etta aineen
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pitoisuudet eivat ylitd osoitusrajoja. Siksi
voidaan katsoa, etta ainetta kaytetaan
ymparistén kannalta tiukasti valvotuissa
olosuhteissa. Vapautumista maaperaan ei
tarvitse vahvistaa analyyttisesti, silla aineen
vapautuminen suoraan tai epasuorasti
(jatevedenpuhdistamon lietteen kautta)
maaperdan on epatodennakdista
maaritetyissa kayttdolosuhteissa.




Tapaus 2: Valituotteen valmistuksessa ja kaytossa noudatettavien tiukasti
valvottujen olosuhteiden kuvaaminen: pdlyamaton kiintea aine

Tapauksen kuvaus

Tassa tapauksessa kuvataan sellaisen kiintedn aineen valmistusta ja kayttéa, jolle on pieni
altistumisriski (polyamaton kiintea aine, kuten rakeet tai pelletit). Tiukasti valvottujen
olosuhteiden kuvaukseen liittyvat tiedot annetaan IUCLID-osassa 13 valituotteen rekisterdinnin
tueksi. Esimerkki kattaa kaikki prosessin vaiheet (tayttadmisen ja tyhjentdmisen, kemiallisen
muuntumisen, kunnossapidon ja puhtaanapidon, ndytteenoton ja ympéaristopaastodjen
valvonnan).

Tarkastettavat seikat Raportoitavat seikat

Elinkaaren vaiheet: Kaikki, mukaan lukien vélituotteen valmistus,
teollinen kayttd, kunnossapito ja puhtaanapito,
naytteenotto ja jatehuolto.

Lyhyt kuvaus teknisesta Prosessin vaiheet
prosessista, jota kaytetaan

vilituotteen valmistuksessa Valituotteen valmistus tapahtuu jarjestelméssa,

jolla varmistetaan aineen tarkka eristys. Prosessin
vaiheita ovat reaktioastian taytto, reaktiovaihe ja
valituotteen tyhjentdminen reaktorista.
Reaktiotuote koostuu marista rakeista, jotka
kuivataan erityisissa matalapaineisissa
kuivausyksikoissa ja pakataan muovisailiéihin
automatisoidulla ja taysin suljetulla
pakkausjarjestelmalld, joka on erotettu fyysisesti
tyontekijoista mekaanisilla esteilla.
Pakkausjarjestelméasséd on myads integroitu
kohdepoisto.

Myos valituotteen jatkokasittely tapahtuu
jarjestelméassa, jolla varmistetaan aineen tarkka
eristys, ja lopputuote siirretdan suursakkeihin
erityisen hansikaskaappijarjestelman avulla.

N&aytteenotto

Katso tapaus 1.

Lyhyt kuvaus teknisista

prosesseista, joita kaytetaan Prosessin vaiheet

valituotteen kaytdssa. Muuntuminen uudeksi aineeksi tapahtuu tiukasti
eristetyssa prosessissa, jossa on seuraavat
vaiheet:

1. raakamateriaalin siirtdminen varastosta
2. reaktioastian tayttaminen

3. reaktiovaihe

4. reaktiomassan tyhjentaminen reaktorista.
Uusi aine on raemuodossa.

N&aytteenotto

Katso tapaus 1.
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Tarkan eristyksen keinot ja

minimointitekniikat, joita

sovelletaan valmistuksen aikana

jastai

a. joita rekisteroija kayttaa

b. joita kayttgjalle suositellaan

c. joilla minimoidaan paastoja ja
niista seuraavaa altistusta

a. Rekisterdijan valmistuksen aikana
kayttamaéat keinot

Katso tapaus 1.

b. Rekisterdijan soveltamat keinot ja
kayttajalle suositellut keinot valituotteen
kayton aikana

» Muovisailiot taytetadn ja tyhjennetaan
erityisissa tayttopisteissa, joissa on
hansikaskaappi ja mekaanisesti integroitu
kohdepoisto, ja p6lyn poisto varmistetaan
tyhjiolla.

» Rakeisen aineen tyhjentamisessa kaytetaan
nosturia, jonka suljetussa ohjaamossa on
suodatettu ilmanvaihtojarjestelma.
Toimintaa valvotaan valvomosta seka
alueen silméamaaraisilla tarkastuksilla.

» Rakeinen aine jauhatetaan valvomosta
kasin, ja jauhatusalueelle mennaan kerran
viikossa puhtaanapitoa ja kunnossapitoa
(puhtaanapidon jalkeen suoritettavaa)
varten.

> Tyontekijat kayttavat hyvana kaytantona
taydellistad suojavaatetusta, mukaan lukien
ihonsuojaus ja hengityksensuojaus (puolet
kasvoista peittava hengityksensuojain, jossa
on hiukkassuodatin), jos altistuminen on
mahdollista (ei valvomossa).

» Rakeinen aine kéasitelladn pallosekoittajalla,
jossa on integroitu pélynkeraysjarjestelma
ja suodattimet, joilla minimoidaan paasto
ilmaan.

» Kaikki kuljetusprosessit ovat
automatisoituja, suljettuja ja etaohjattuja.
Reaktiovaihe, jossa valituote muunnetaan
uudeksi aineeksi, tapahtuu suljetussa
reaktioastiassa.

» Kaikki poistoilma kulkee pussisuodattimen
lapi ennen vapautumista ilmaan.
Suodattimet havitetadn kayton jalkeen
vaarallisena jatteena ja poltetaan.

» Prosessista peraisin oleva jaanndsjate ja
laitteen puhdistamisesta peraisin oleva
jatevesi havitetaan vaarallisena jatteena ja
poltetaan.

c. Menettelytapa- ja valvontatekniikat, joilla
minimoidaan paastot/altistuminen

» Laitoksen painetta seurataan jatkuvasti,
jotta tiiviyden heikentyminen havaitaan
ajoissa ja korjaaviin toimiin voidaan ryhtya.

» Poistoilma siirretaan tuotantopaikan




polttouuniin.

> Kiinteat ja nestemaiset jatteet kerataan ja
niita kasitellaan jarjestelmissa, joilla
varmistetaan aineen tarkka eristys.
Valtuutettu asiantuntija siirtd&a ne lopulta
tuotantopaikan ulkopuoliseen
jatteenkasittelylaitokseen.

Erityismenettelyt ennen
puhtaanapitoa ja kunnossapitoa

» Menettelyt on dokumentoitu 1ISO 9001- ja
ISO 14000 -standardin mukaisessa
hallintajarjestelmaéassa.

» Henkildkunta on koulutettu ja testattu ja
sita valvotaan.

» Jaanndspoistot ymparistoon (veteen)
jatevedenpuhdistamosta: ei havaittavissa.

» Kunnossapitotoimille on méaaritetty
vakiomenettelyt.

» Naihin menettelyihin sisaltyvilla seuraavilla
vaiheilla ehkéaistaan tyontekijoiden ja
ympariston altistuminen aineelle esimerkiksi
kunnossapidon aikana:

o0 pakolliset henkilénsuojaimet

0 jarjestelmén huuhtelu ennen sen
avaamista

0 saastuneiden osien kéasittely

0 saastuneiden valineiden havittaminen.

» Kunnossapidosta vastaa koulutettu ja luvan
saanut henkilokunta.

» Jarjestelméa pestadn emaksisella
(natriumpohjaisella) liuoksella, jonka
pitoisuus on pieni, ja jarjestelméaa
huuhdellaan typelld vahintaan 3 tuntia
ennen sen avaamista. Aineen
jaadmapitoisuus huuhteluliuoksessa
tarkastetaan, ennen kuin jarjestelma
avataan kunnossapitoa varten. Jarjestelma
avataan vain, kun jaamapitoisuudet alittavat
osoitusrajan.

» Pesussa kaytettavaa liuosta késitelladn
vaarallisena nestemaisena jatteena.

Toimenpiteet ja
henkildnsuojainten tyyppi
onnettomuuksissa,
vaaratilanteissa, kunnossapidon,
puhtaanapidon ja muiden toimien
aikana, joita rekisterdéija soveltaa
ja joita suositellaan kayttajalle

Normaalikaytto

Katso tapaus 1.

Kunnossapito ja puhtaanapito
Katso tapaus 1.

N&aytteenotto

Katso tapaus 1.
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Onnettomuudet ja vaaratilanteet.

» Tehtavaan osoitettu henkilékunta on saanut
koulutuksen ja tarvittavat varusteet
onnettomuuksien ja vaaratilanteiden
varalta, jotta aineen odottamattoman
vapautumisen aiheuttama riski ihmisille ja
ymparistélle voitaisiin minimoida.

» Henkildbnsuojaimet: katso tapaus 1.

Jatetiedot

Jatetiedot: katso tapaus 1.
Jatteen kéasittely tuotantopaikalla

» Prosessista ja puhdistuslaitteista peréisin
oleva jatevesi kasitelladn tuotantopaikalla
kemiallisilla ja fyysisilla
menetelmilla/tekniikoilla. Vélituote
poistetaan jatevedestd ennen
jatevesipaastoa niin, ettad pitoisuus alittaa
osoitusrajan.

» Kaikki poistoilma kulkee pussisuodattimen
lapi ennen vapautumista ilmaan.
Suodattimet havitetaan kayton jalkeen
vaarallisena jatteena ja poltetaan.

Jatteen kasittely tuotantopaikan ulkopuolella

Katso tapaus 1.

Tiukasti valvottujen olosuhteiden
varmistaminen

Katso tapaus 1.




Tapaus 3: Valituotteen valmistuksessa ja kaytossa noudatettavien tiukasti
valvottujen olosuhteiden kuvaaminen: haihtuva neste

Tapauksen kuvaus

Tassa tapauksessa kuvataan sellaisen nestemaisessa muodossa olevan aineen valmistusta ja
kayttoa, jolle on suuri altistumisriski (haihtuva neste). Tiukasti valvottujen olosuhteiden
kuvaukseen liittyvat tiedot annetaan IUCLID-osassa 13 valituotteen rekisterdinnin tueksi.
Esimerkki kattaa kaikki prosessin vaiheet (tayttdmisen ja tyhjentamisen, kemiallisen
muuntumisen, kunnossapidon ja puhtaanapidon, ndytteenoton ja ympéaristopaastodjen
valvonnan).

Tarkastettavat seikat Raportoitavat seikat

Elinkaaren vaiheet: Kaikki, mukaan lukien valituotteen valmistus,
teollinen kayttd, kunnossapito ja puhtaanapito,
naytteenotto ja jatehuolto.

Lyhyt kuvaus teknisesta Prosessin vaiheet
prosessista, jota kaytetaan

vt . Nestemaisen valituotteen valmistus suljetussa
valituotteen valmistuksessa

panosprosessissa vajaapaineisissa olosuhteissa

1. Raakamateriaalit syoOtetdan  panosreaktoriin
kiintedn putkiston kautta.

2. Kun reaktio on valmis, reaktori tyhjennetaan
automaattisesti kiintedn putkiston kautta.

3. Muovitynnyrit taytetaan erityisilla
tayttéasemilla, joissa on integroidut
tarkkuusvaa'at ja sisdinen vetokaappi hdyryjen
keraysta varten.

4. Tynnyrit kuljetetaan pois tuotantopaikalta
lavoilla.

Naytteenotto

Naytteet keratdan, kun valituotetta pumpataan
tynnyrista reaktioastiaan. Naytteenottoventtiili
avataan vain, kun sailié on paikallaan.
Naytteenotto tapahtuu suljetulla
tyhjiénaytteenottimella. Nayte siirretdan
naytepulloon kayttamalla kohdepoistoa.
Altistumisriski minimoidaan siirrettavalla
kohdepoistolla ennen sailion sulkemista, jos
pumppaus tapahtuu sisatiloissa.

Lyhyt kuvaus teknisista
prosesseista, joita kaytetaan
valituotteen kaytdssa Uuden aineen synteesi vélituotteesta suljetussa
monivaiheisessa panosprosessissa tyhjiossa.

Prosessin vaiheet

Valituote toimitetaan tuotantopaikkaan 200 litran
muovitynnyreissa.

1. Tynnyrit toimitetaan tyhjennysasemille, missa
ne kytketdan laitoksen putkijarjestelmaan
erittain tiiviilla joustavilla letkuilla, joissa on
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tipattomat dry-break-liitannat.
2. Tayttbasemat on liitetty  reaktioastioihin
kiinteilla putkilla.
3. Valituote siirretaan tayttdasemasta

reaktioastiaan keskipakopumpuilla.

4. Reaktorin tyhjennys on automatisoitu, ja sita
valvotaan valvomosta, kun reaktio on valmis.

5. Tuote siirretdan sailidihin kuljetusta varten
(muovitynnyreihin tai rekka-autoihin) erityisilla
tayttbasemilla.

N&aytteenotto

Katso edellinen kohta.

Tarkan eristyksen keinot ja

minimointitekniikat, joita

sovelletaan valmistuksen aikana

ja/tai

a. joita rekisteroija kayttaa

b. joita kayttgjalle suositellaan

c. joilla minimoidaan paastoja ja
niista seuraavaa altistusta

a. Rekisteroijan valmistuksen aikana
kayttamat keinot

» Prosessi tapahtuu tyhjitssa. Kaikki aineen
kasittely on automatisoitu kiinteilla
asennuksilla (putket, astiat).

» Taytto-/tyhjennysasemat ovat suljettuja, ja
niissa on integroitu kohdepoisto ja
hansikaskaappi tynnyreiden kytkentaan
reaktoriin.

> Kaikista prosessin vaiheista peréisin oleva
ilma poistetaan jarjestelmasta, tynnyreiden
tayttdé mukaan lukien. llma siirretdan
markaerottimeen (jossa aineen mahdolliset
jaamat poistuvat, koska ne ovat
epastabiileja vedessa).

» Parametreja (lampdtilaa ja painetta)
valvotaan SCADA-jarjestelmalla’?, joka
pyséayttda prosessin, jos parametrit

ylittyvat.

b. Rekisterdijan soveltamat keinot ja
kayttajalle suositellut keinot valituotteen
kayton aikana

> Prosessi toteutetaan tyhji6ssa taysin
suljetussa jarjestelmassa. Kaikki aineen
kasittely on automatisoitu kiinteilla
asennuksilla (putket, astiat).

» Reaktorin tayttbasema on suljettu, ja siina
on integroitu kohdepoisto ja hansikaskaappi
tynnyreiden kytkent&dan siirtojarjestelméan.

» Kaikista prosessin vaiheista peréaisin oleva
poistoilma poistetaan jarjestelmasta,
tynnyreiden taytté mukaan lukien.

» Jarjestelman poistoilma siirretdan

12 SCADA on lyhenne sanoista "Supervisory Control and Data Acquisition”. Se on tietokonejarjestelma
reaaliaikaisten tietojen kerdamista ja analysoimista varten.



mark&erottimeen, jossa vélituotteen kaikki
mahdolliset jadmat poistuvat, koska ne ovat
epéstabiileja vedessa.

» Parametreja (lampétilaa ja painetta)
valvotaan SCADA-jéarjestelmalla, joka
pysayttaa prosessin, jos parametrit
ylittyvat.

> Tyontekijat kayttavat hyvana kaytantona
suojavaatteita, mukaan lukien ihonsuojaus
ja hengityssuojain (puolet kasvoista peittava
hengityksensuojain, jossa on
hiukkassuodatin), jos altistuminen on
mahdollista.

c. Menettelytapa- ja valvontatekniikat, joilla
minimoidaan paastot/altistuminen

» Laitoksen painetta seurataan jatkuvasti,
jotta tiiviyden heikentyminen havaittaisiin
ajoissa ja korjaaviin toimiin voitaisiin ryhtya.
Anturit on asennettu kriittisiin kohtiin (esim.
naytteenottoventtiileihin) hdyrypaastdjen
havaitsemista varten.

» Laitoksen kayttdjarjestelméa/valvomo
tarkkailee kumpaakin jarjestelméa
jatkuvasti.

Erityismenettelyt ennen

- : . » Menettelyt on dokumentoitu 1ISO 9001 -
puhtaanapitoa ja kunnossapitoa

standardin mukaisessa
hallintajarjestelmassa.

» Henkildbkunta on koulutettu ja sité valvotaan
tarkasti.

» Kunnossapito (mukaan lukien
puhtaanapitovaihe) kuuluu
tyolupajarjestelméan ja edellyttda seuraavia
toimia:

o riskinarviointia, jolla minimoidaan
tyontekijoiden ja ympariston
altistuminen

o valvojan hyvéaksyntaa.

» TyoOluvassa méaéaritetdéan seuraavat seikat:

o mahdolliset erityismenettelyt

0 henkilénsuojaimet.

Tyotehtavat edellyttavat tyolupaa.

» Lisaksi yleisessa puhtaanapidossa
kaytettavat valineet (mukaan lukien putket)
huuhdellaan vedella ennen avaamista,
kunnes vélituotteen pitoisuus
huuhteluvedessé ei ole end& havaittavissa.
Kosketus veteen poistaa aineen kaikki
jaamat. Vesi kerataéan erottimeen, josta se
paastetdan vasta, kun se tayttaa testatusti
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vesipaastdluvan vaatimukset.




Toimenpiteet ja
henkildnsuojainten tyyppi
onnettomuuksissa,
vaaratilanteissa, kunnossapidon,
puhtaanapidon ja muiden toimien
aikana, joita rekisterdéija soveltaa
ja joita suositellaan kayttajalle

Normaalikaytto
Katso tapaus 1.
Kunnossapito ja puhtaanapito

> Tyontekijat kayttavat henkildnsuojaimia
(silmiensuojainta, ihonsuojainta ja
hengityssuojainta) reaktioastian
puhdistuksen aikana. Kaytettava
henkildnsuojain on maaratty
tyolupajarjestelmassa.

» Saastuneiden henkildnsuojainten
havittamista ja puhdistamista varten on
olemassa menettelyt.

Naytteenotto

» Naytteenotto ei edellytd henkilénsuojainten
kayttda, mutta naytteita keradva tyontekija
kayttda hyvana kaytantona hansikkaita.
Myos hengityssuojaimet ovat kaytdssa.

Onnettomuudet ja vaaratilanteet.

Katso tapaus 1.

Jatetiedot

Jatetta syntyy seuraavissa valituotteen valmistus-
ja kayttovaiheissa:

- jatevesi kemiallisesta prosessista
- ilmapaastot astioista ja prosesseista

- vesi ja muu nestemainen jate, joka
kerataan jarjestelman puhdistuksen aikana

- sivutuotteet valmistusprosessista

- kunnossapidon aikana syntyva jate (tyhjat
sailiot, jotka vélituote on saastuttanut,
kertakayttotarvikkeet, suodattimet,
saastuneet osat jne.)

- synteesin sivutuotteet, jotka sisaltavat
reagoimatonta valituotetta.

Jatteen kasittely tuotantopaikalla

» Vesi: Veden mukana tapahtuvaa
vapautumista ei tarvitse ehkaista, silla aine
on erittain epastabiili vedessa.

» llma: Vapautumista ilman kautta ei
tapahdu, silla kaikki jarjestelmésté peraisin
oleva ilma siirretadn markéaerottimeen, jossa
kaikki aineen jadmat poistetaan ilmasta.

» Maaperé: suoraa tai epasuoraa
vapautumista (jatevedenpuhdistamon
lietteen tai ilman kautta) maaperdan ei
tapahdu, silla kosketusta tdhan aineeseen ei
tapahdu.

> Yleistd: Kun aine on reagoinut veden
kanssa, hajoamistuotteet eivat aiheuta
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vaaraa ihmisten terveydelle tai ymparistolle.
Jatteen kasittely tuotantopaikan ulkopuolella

Katso tapaus 1.

Tiukasti valvottujen olosuhteiden
varmistaminen

Prosessin seuranta
Katso tapaus 1.
Tyontekijoiden seuranta

» Henkilbkohtaisen ja staattisen seurannan
kaikki tulokset ovat alle osoitusrajan, mika
vahvistaa, etta altistumista ilman kautta ei
tapahdu.

» TyOpaikan saanndllisen seurannan ja
biomonitoroinnin (terveydentilan seurannan)
tulokset vahvistavat, etta tyontekijat eivat
altistu vélituotteelle.

Ymparisto

Katso tapaus 1.




Tapaus 4: Valituotteen valmistuksessa ja kaytossa noudatettavien tiukasti
valvottujen olosuhteiden kuvaaminen: haihtumaton neste

Tapauksen kuvaus

Tassa tapauksessa kuvataan sellaisen nestemaisessa muodossa olevan aineen (kompleksin
alifaattisen hiilivedyn C4-10) valmistusta ja kayttoa, jolle on pieni altistumisriski (haihtumaton
neste). Tiukasti valvottujen olosuhteiden kuvaukseen liittyvat tiedot annetaan IUCLID-osassa
13 valituotteen rekisterdinnin tueksi. Esimerkki kattaa kaikki prosessin vaiheet (tayttamisen ja
tyhjentamisen, kemiallisen muuntumisen, kunnossapidon ja puhtaanapidon, naytteenoton ja
ymparistdpaastdjen valvonnan).

Tarkastettavat seikat Raportoitavat seikat

Elinkaaren vaiheet Kaikki, mukaan lukien valituotteen valmistus,
teollinen kayttd, kunnossapito ja puhtaanapito,
naytteenotto ja jatehuolto.

Lyhyt kuvaus teknisesta Prosessin vaiheet
prosessista, jota kaytetaan

valituotteen valmistuksessa Valituotteen valmistus tapahtuu petrolin

jakotislauksella (jatkuva vakautunut prosessi).
Tekniikkaa (mukaan lukien erityiset kerays- ja
jatteenkasittelyjarjestelmat) ja kayttéa valvotaan
kattavasti.

1. Petroli toimitetaan tuotantopaikalle kiinteda
putkistoa pitkin.

2. Petroli kasitellaédn jakotislauskolonnissa, jossa
yksi virta on valituotteen tuotevirta.

3. Vélituotevirtaa jatkokasitelladn siten, etta sen
puhtaus lisdantyy.

4. Lopputuote (puhdistettu valituote) toimitetaan
tuotantopaikan varastointitilaan.

5. Vélituote siirretadn erityisen (tata tarkoitusta
varten rakennetun) tayttojarjestelman kautta
varastosta sailidautoihin, jotka vastaavat
kuljetuksesta asiakkaille.

Naytteenotto

Naytteet keratdan erityisen venttiilin avulla, kun
ainetta pumpataan varastoon. Tassa kaytetaan
tyhjiénaytteenotinta. Kohdepoistoa ei kayteta, silla
siirto tapahtuu ulkotiloissa.

Lyhyt kuvaus teknisista
prosesseista, joita kaytetaan
valituotteen kaytdssa

Aineen muuntuminen uudeksi aineeksi tapahtuu
jatkuvassa, suljetussa ja monivaiheisessa
valmistusprosessissa, johon sisaltyy varastointi
tuotantopaikalla ja sen ulkopuolella seké kuljetus.
Tekniikkaa (mukaan lukien erityiset kerays- ja
jatteenkasittelyjarjestelmat) ja kayttéa valvotaan
kattavasti.
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Prosessin vaiheet

1.

Aine (valituote) kuljetetaan tuotantopaikalle
sailidautolla.

Tyontekijat kytkevat sailibautot tayttdasemaan,
jossa valituote siirretdan sailidautosta
varastosailiodn keskipakopumpuilla.

Varastosailiot on yhdistetty reaktioyksikdihin
kiintedlla putkistolla. Aine siirretdan ja lisataan
reaktioyksikkéon paineilmapumpuilla.

Reaktioyksikko sisaltda reaktioastian ja kolme
puhdistusyksikkoa (tislauskolonnia), joissa
valmistettu aine jalostetaan. Reaktiojadmat
kierratetdan tai havitetdan vaarallisena
jatteena. Reaktioastia ja tislauskolonnit on
yhdistetty kiinteélla putkistolla. Aine siirretaan
puhdistusyksikosta toiseen paine-eron avulla.

Puhdistettu valmistettu aine kerataan
ulkovarastosailidihin myéhempaa kayttéa
varten.

Naytteenotto

Katso edellinen kohta.

Tarkan eristyksen keinot ja

minimointitekniikat, joita

sovelletaan valmistuksen aikana

ja/tai

a. joita rekisteroija kayttaa

b. joita kayttgjalle suositellaan

c. joilla minimoidaan paastoja ja
niista seuraavaa altistusta

a.

Rekisteroijan valmistuksen aikana
kayttamat keinot

» Kaikki astiat on liitetty kiinteilla putkilla.

» Kaikki pumput, venttiilit ja mittauslaitteet
ovat taysin tiivistettyja.

» Kaikki valituotteen valmistuksen jalkeiset
vaiheet toteutetaan jarjestelmissa, joilla
varmistetaan aineen tarkka eristys.

» Varastosailibissa ja reaktioastioissa on
inertteja suojakaasuja, jotka pienentavat
tulipalovaaraa ja estavat hajapaastoja.

» Siirtaminen varastosta sailibautoihin
tapahtuu erityisella lastausjarjestelmalla,
jossa on hdyryn
talteenottojarjestelma/strippaus jne.

» Poistokaasut havitetdan polttamalla
tuotantopaikalla.

Rekisterdijan soveltamat keinot ja
kayttajalle suositellut keinot valituotteen
kayton aikana

» Saéilidauto kytketadn tayttbasemaan
tipattomilla dry-break-liitdnnaéilla. Joustavat
letkut/putket tyhjennetdan ja huuhdellaan
typella ennen niiden irrottamista.
Huuhtelukaasu toimitetaan paikalliseen
kaasunpoistojarjestelmééan ja poltetaan.

» Sailibautot tyhjennetaan alakautta
pumpulla. Sailibautoissa on hbéyryn




talteenottojarjestelma hdyryn talteenottoa
ja kierrattdmista varten.

» Sailibautot, reaktioastiat ja
talteenottoyksikét on kytketty toisiinsa
kiinteill& putkilla (joilla varmistetaan aineen
tarkka eristys). Kaikki laitteet (kuten
pumput, venttiilit ja kompressorit) on
tiivistetty.

» Varastosailidissa ja reaktioastioissa on
inertteja suojakaasuja, jotka estévat
hajapaastoja.

» Prosessista peraisin olevat poistokaasut
poltetaan.

» Prosessista peraisin oleva jatevesi
esikasitellaan tislauskolonneissa, ennen kuin
se toimitetaan tuotantopaikan biologiseen
jatevedenpuhdistamoon. Strippausyksikéssa
jatevedesta otetaan talteen jopa 99,9 %
reagoimattomasta valituotteesta, ja se
kierratetaan takaisin synteesiyksikk6on.
Talteen ottamatonta vélituotetta sisaltava
jatevesi havitetddn jatteena.

Menettelytapa- ja valvontatekniikat, joilla
minimoidaan paastot/altistuminen

» Jarjestelm&a valvotaan, jotta vuodot ja
paastot havaitaan varhain. Jos tiiviys
heikentyy, jarjestelma suljetaan
automaattisesti ja tyontekijoiden ja
ymparistén altistuminen minimoidaan
hatatilannemenettelyilla.

» Laitoksessa on suojapato, johon mahdolliset
paastot kerataan. Sieltd ne siirretaan
erityiseen viemariin ja kasitellaan
vaarallisena jatteena. Olemassa on
erityismenettelyt, joilla minimoidaan
ympaériston altistuminen
vahinkopaastoétilanteissa.
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Erityismenettelyt ennen
puhtaanapitoa ja kunnossapitoa

Katso tapaus 3.

Toimenpiteet ja
henkildnsuojainten tyyppi
onnettomuuksissa,
vaaratilanteissa, kunnossapidon,
puhtaanapidon ja muiden toimien
aikana, joita rekisterdéija soveltaa
ja joita suositellaan kayttajalle

Normaalikaytto
Katso tapaus 1.
Kunnossapito ja puhtaanapito

> Tyontekijat kayttavat ylimaaraisia
henkildnsuojaimia puhdistaessaan
reaktioastiaa. Kaytettava henkildénsuojain
maaritetdan tydlupajarjestelmassa.

» Lyhytkestoista altistumista voi tapahtua
kunnossapidon aikana, kun reaktoriin liitetty
putkiston osa avataan tayttéasemalla, jos
laimennetusta valituotteesta on jaanyt
vahingossa jaamia, jotka voivat aiheuttaa
ihoaltistusta. Siksi tyontekijoille on annettu
erityinen tydohje taman putkiston osan
avaamisesta, ja tyontekijoiden on
kaytettava hyvin tehokkaita ihon- ja
hengityksensuojaimia varotoimena ja
suojakeinona kaikkien kunnossapitotoimien
aikana, jolloin altistuminen on mahdollista.
Kaytettava henkildnsuojain on méaaratty
tyolupa-asiakirjoissa.

» Saastuneiden henkildnsuojainten
havittamista ja puhdistamista varten on
olemassa menettelyt.

N&aytteenotto

» Naytteenotto ei edellyta henkilénsuojainten
kayttoa, mutta hansikkaita ja suojalaseja
kaytetaan hyvana kaytantona.

Onnettomuudet ja vaaratilanteet.

Katso tapaus 1.

Jatetiedot

Katso tapaus 3.

Tiukasti valvottujen olosuhteiden
varmistaminen

Prosessin seuranta
Katso tapaus 1.
Tyodntekijoiden seuranta

» Henkilokohtaisen ja staattisen seurannan
kaikki tulokset ovat alle osoitusrajan, mika
vahvistaa, ettd altistumista ilman kautta ei




tapahdu normaalin kaytén aikana.

» Kunnossapidon aikana tehty staattinen
valvonta osoittaa, etta altistuminen on
mahdollista tydéskenneltdessa laitoksen
tasséd osassa, kuten ty6luvassa on
maaritetty. Altistus on kuitenkin kestoltaan
hyvin lyhyt (muutama minuutti), ja tana
aikana kaytetaan altistumista ehkaisevaa
tyomenetelmaa ja henkilénsuojaimia.

» TyOpaikan saanndllisen seurannan ja
biomonitoroinnin (terveydentilan seurannan)
tulokset vahvistavat, etta tyontekijat eivat
altistu vélituotteelle.

Ympéaristo

Katso tapaus 1.
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