Kayttoturvallisuustiedotteiden ja
altistumisskenaarioiden merkitys
jakelijoille ja jatkokayttajille

Jouni Raisanen
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Valmistaja — EU-alueelle sijoittunut luonnollinen tai oikeushenkild, joka
valmistaa ainetta EU-alueella.

Euroopan kemikaalivirasto

Esineen tuottaja — EU-alueelle sijoittunut luonnollinen tai
oikeushenkilg, joka valmistaa esineen EU-alueella.

Maahantuoja — EU-alueelle sijoittunut luonnollinen tai oikeushenkilg,
joka vastaa maahantuonnista EU-alueelle.

Jasenmaiden toimivaltaiset
viranomaiset —
jasenvaltioiden nimeamat tai
perustamat viranomaiset.

Jatkokayttaja — EU-alueelle sijoittunut luonnollinen tai oikeushenkilo,
joka ei ole valmistaja eikd maahantuoja ja joka kayttaa ainetta joko
sellaisenaan tai valmisteessa omassa teollisessa tai ammatillisessa

toiminnassaan.

Jasenvaltioiden valvonta-
viranomaiset — jasenvaltiot
nimeavat.

Jakelija — EU-alueelle sijoittunut luonnollinen tai oikeushenkild, myos
vahittaismyyja, joka ainoastaan varastoi ja saattaa markkinoille aineen
sellaisenaan tai valmisteessa, kolmansien osapuolten puolesta.

Kuluttaja — REACH-asetus ei
aseta velvoitteita kuluttajalle,
mutta tiedonsaanti-
mahdollisuudet aineista
paranevat.

Yrityksen on tunnistettava, missa roolissa/rooleissa se toimii suhteessa REACH-asetukseen.
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Kayttoturvallisuustiedote (KTT)

Asiakirja, jolla valitetaan tietoa aineen tai seoksen
ominaisuuksista, riskeista seka turvallisesta kaytosta

Vaaditaan teollisessa toiminnassa tai ammatissa
kaytettavista kemikaaleista; yleiseen kulutukseen
tarkoitetuista kemikaaleista pyydettaessa

REACH-asetus (EY) N:o 1907/2006
IV OSASTO: Tiedottaminen toimitusketjussa
31 Artikla: Kayttoturvallisuustiedotteita koskevat vaatimukset
Liite II: Laatimista koskevat vaatimukset
Asetus N:o0 453/2010 liitteen Il muuttamisesta
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KTT, kemikaaliturvallisuusarviointi ja
altistumisskenaariot

> KTT:n tietojen tulee vastata kemikaaliturvallisuusarvioinnin tietoja seka
liitteena olevia altistumisskenaarioita

» Asiaankuuluvat altistumisskenaariot liitettava KTT:een
Ts. altistumisskenaariot ovat osa KTT:ta

AS on laadittava, jos ainetta valmistetaan tai tuodaan maahan vahintdan 10 tn /a ja
luokiteltu vaaralliseksi tai PBT-/vPvB-aineeksi (tai EBW).

Altistumisskenaarion tekee padsaantoisesti rekisteroija (eli valmistaja tai maahantuoja),
joissain tapauksissa jatkokayttaja.

Jatkokayttdjan on tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi (ja altistumisskenaario),
ellei hanen toimittajansa ole huomioinut jatkokayttajan kayttotarkoitusta omassa

turvallisuusarvioinnissaan ja jatkokayttdjan kdayttama ainemaara on vahintaan 1 t/a.

EBW= Exposure Based Waiving, REACH Liite XI, vakiotestausohjelman mukauttaminen
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Aineet, joista toimitettava KTT

» Vaaralliseksi luokitellut aineet
(terveys-, ymparisto- tai fysikaalinen vaara)

» PBT- ja vPvB-aineet

»SVHC-aineet eli kandidaattilistalla olevat aineet

PBT-aineet — hitaasti hajoavat, kudoksiin kertyvat ja myrkylliset aineet
vPvB-aineet — erittain hitaasti hajoavat ja erittain voimakkaasti kudoksiin kertyvat aineet
SVHC-aineet — Substance of Very High Concern, huolen aineet
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Seokset, joista toimitettava KTT

»Vaaralliseksi luokitellut seokset
(terveys-, ymparisto- tai fysikaalinen vaara)

»KTT toimitettava vastaanottajan pyynnosta luokittelemattomasta
seoksesta, jos seos sisaltaa

* ihmiselle tai ymparistolle vaarallista ainetta vahintaan yksi
painoprosenttia (ei kaasumainen) tai vahintaan 0,2
tilavuusprosenttia (kaasumainen aine)

* vahintdan 0,1 painoprosenttia (ei kaasumainen) PBT-, vPvB-
tai kandidaattilistan ainetta

* ainetta, jolle on yhteisdssa tyoperaisen altistumisen raja-
arvo
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KTT:n toimittaminen

» Aineen tai seoksen toimittaja = aineen tai seoksen vastaanottajalle

+Laatii: EU-alueen valmistaja, maahantuoja, jatkokayttaja tai jopa jakelija

» Toimitettava jasenvaltion virallisilla kielilld, jossa aine
tai seos saatetaan markkinoille, Suomessa Suomi ja Ruotsi
KemlL ehdotus: Suomi tai Ruotsi

» Toimitettava maksutta paperimuodossa tai sahkoisesti
viimeistaan paivana, jona aine tai seos toimitetaan
ensimmaista kertaa
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KTT:n ajantasaistaminen

» Saatavilla uusia tietoja, jotka voivat vaikuttaa
riskinhallintatoimenpiteisiin tai uusia tietoja vaaroista

» Kun luvanvaraisen aineen lupa on myodnnetty
tai evatty

» Kun on asetettu rajoitus

Ajantasaistettu versio on toimitettava maksutta kaikille aiemmille
vastaanottajille, joille on toimitettu ainetta tai seosta edellisten
12 kuukauden aikana.

Tiedot on sailytettava vahintaan 10 vuoden ajan sen jalkeen kun
valmistus, EU-alueelle tuonti, toimitus tai kaytto on loppunut.
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KTT:n laatiminen

EU-asetuksen N:o 453/2010 mukaisesti

» pitaa sisallaan artiklatekstin lisaksi liitteet | ja Il

> liitteissa KTT:n laatimista koskevat vaatimukset
(A OSA) ja uusi KTT-pohja (B OSA)

» artikloissa siirtymaajat

» huomioitu CLP-asetus (EU) N:0 1272/2008
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Siirtymaaika CLP-luokitukseen
markkinoilla oleville aineille ja seoksille

Aine voi olla vaistyvan tavan mukaan merkitty ja pakattu ja sille
voidaan kayttaa vaistyvaa luokitusta KTT:ssa 1.12.2012 asti, jos aine
saatettu markkinoille vaistyvan lainsaadannon mukaisesti luokiteltuna,
merkittyna ja pakattuna ennen 1.12.2010.

Seos voi olla vdistyvan tavan mukaan merkitty ja pakattu ja sille
voidaan kayttaa vaistyvaa luokitusta KTT:ssa 1.6.2017 asti, jos seos
saatettu markkinoille vaistyvan lainsaadannon mukaisesti luokiteltuna,
merkittyna ja pakattuna ennen 1.6.2015.
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Siirtymaaika KTT:lle (aineet ja seokset)

Mikali aine markkinoilla tai seos toimitettu jollekin ennen 1.12.2010 voi
halutessaan kayttaa “vanhaa” REACH 2006 KTT- mallia 1.12.2012 asti.

Muussa tapauksessa “uusi” REACH2010 KTT- malli

KTT-mallipohja
sivulla
www.reachneuvonta.fi
kohdassa
Kayttoturvallisuus-
tiedote
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KTT:n sisalto

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

KOHTA 2: Vaaran yksilointi Otsakkeet ja alaotsakkeet

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista pakollisia.
KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet Muutoksia alaotsakkeissa,
KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet uusia alaotsakkeita

seka uusia vaatimuksia

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa ~ Sooe e
tietosisaltoihin

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilénsuojaimet
KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat
KOHTA 14: Kuljetustiedot

KOHTA 15: Lainsadadantoa koskevat tiedot

KOHTA 16: Muut tiedot
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ALTISTUMISSKENAARIOT
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Mika on altistumisskenaario?

Altistumisskenaariossa kuvataan oloja, jossa tunnistetun kayton riskit ovat hallinnassa

I. Kayttoolosuhteet (OC)
- Prosessin/kayton kuvaus
- Kayttomaarat
- Kayton kesto ja sen toistuvuus
- Lampotila, ilmanvaihto jne.

Il. Riskinhallintatoimenpiteet (RMM)

Sisdltda "perinteisen” riskinvahennyksen periaatteet (eliminointi, korvaaminen, prosessikontrolli,
ilmanvaihto, henkilonsuojaimet)

. Aine tai valmiste perusteiset toimet

. Kayton ja markkinoinnin rajoitukset

. Prosessikontrolli

. llmanvaihto

. Organisationaaliset toimet (koulutus, seuranta)
. Hyvat kdytannot

. Henkilonsuojaimet

. Varoitusmerkinnat ja kdyttoohjeet

CONOUNHLWNER

&&D”:E@g KENK-seminaari 6.6.2012



Kemikaaliturvallisuusarviointi

r
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Altistumisskenaarion formaatti KTT:ssa
ECHA:n suositus

1. Altistumisskenaarion lyhytotsikko = tunnistettu
Kaytonkuvausjarjestelma SU, PC, PROC, ERC, AC kaytto

SU= Sector of Use:

PC= Chemical product Category:
PROC= Process Category:

ERC= Environmental Release Category:
AC= Article Category:

Lisatietoja tarvittaessa:

Guidance on information requitements and chemical safety assessment,
Chapter R.12. Use descriptor system
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Altistumisskenaarion formaatti KTT:ssa

2.1 Ympariston altistumisen ehkdiseminen (voi olla useita "alaskenaarioita”)

2.2 Tyontekijoiden altistumisen ehkadiseminen (voi olla useita "alaskenaarioita”)

2.3 Kuluttajien altistumisen ehkdiseminen (voi olla useita “alaskenaarioita”)
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Altistumisskenaarion formaatti KTT:ssa

3. Altistumisen arviointi ja viittaus lahteeseen

ECETOC TRA-malli....

4. Jatkokayttajaa koskevat ohjeet altistumisskenaariossa maariteltyjen rajojen

noudattamisen varmistamisesta
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Oman kayttotarkoituksen ja —olosuhteiden
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Jatkokayttaja - oikeuksia

Oikeus pyytdaa oman kayttonsa huomioimista valmistajan tai maahantuojan
turvallisuusarvioinnissa ja altistumisskenaarion laatimisessa = tunnistettu
kaytto

-12 kk ennen (2.) rekisterdintivaiheen paattymista

- Tarkoituksena on antaa riittavat tiedot omista kayttoéolosuhteistaan
altistumisskenaarion laatimista varten

-tiedot voi antaa sahkdisesti tai kirjallisesti
- Tietojen vaihtoa varten on olemassa CEFIC:in IT-tydkalu

http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/IT-Tools/

Jatkokdyttajan pyydettya kayttotavan tunnistamista KTR on laadittava joko
-Ennen seuraavaa kemikaalin toimitusta tai
-Kuukauden kuluessa pyynnosta
Muussa tapauksessa kaytto ei ole tunnistettu
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Jatkokayttaja — velvollisuuksia |

1. Tarkista, etta yrityksesi ei ole “vahingossa” EU- maahantuoja
(= rekisterdintivelvoitteet)

Jos yrityksesi on maahantuoja, tarkista aikooko valmistaja nimeta ainoan edustajan

2. Varmista etta aineesi on esirekisteroity ja rekisteroity tai tullaan
rekister6imaan maaraajassa (2. vaiheen maaraaika 31.5.2013)

Osalla aineista on vaiheittaisen rekisterdinnin johdosta myéhdisempi rekisteréintiaika

Tulevaisuudessa kaikki aineet (> 1 tn/a) ovat esirekisterdéityjd tai rekisterdityjd, lisdksi erditd aineita
on vapautettu rekisterdinnistd (artikla 2, liiteet 1V ja V poikkeukset)
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Jatkokayttaja — velvollisuuksia |l

3. Jo rekisteroityjien aineiden osalta (>1000 tn + CMR, PBT, vPvB)

Odota uusia KTT:ta ja mahdollisia altistumisskenaarioita
Noudata KTT(+AS) ohjeita (12 kk aikaa)
Ilmoita toimitusketjussa ylospain jos KTT / AS ohjeet eivat sovellu kdyttoosi

Valita KTT(+AS) toimitusketjussa eteenpain. Jos KTT:ta ei tarvitse toimittaa, ilmoita turvalliseen kayttoon
liittyvista tiedoista kuten luvanvaraisuudesta, rajoituksista ja asianmukaisten riskinhallintatoimien
soveltamisesta seka em. tapauksissa myds rekisterdintinumero (mikali se on saatavilla).

Vilita (seosten valmistaja) tiedot turvallisesta kaytosta asiakkaalle =paallysmerkinnat, oma KTT seka
vaihtoehtoiset tavat AS laadinnassa.

limoita ECHAlle jos teet oman kemikaaliturvallisuusraportin (6 kk)

llmoita ECHAlle jos hydodynnat vapautusta olla tekematta kemikaaliturvallisuusarviota pitoisuusrajan tai
tuote- ja prosessisuuntautuneen tutkimuksen vuoksi (ks. Artiklat 37 ja 38)

llmoita toimitusketjussa ylospain vaaraominaisuuksia tai riskeja koskevat uudet tiedot
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Jatkokayttaja — velvollisuuksia lll

4. Tulevien rekisterdintien osalta: ota yhteys kemikaalintoimittajaasi
kysy, aikooko V/M rekisterdida aineen ja valmisteen sisdltamat aineet

jos ei, etsi vaihtoehtoinen toimittaja

jos V/M aikoo rekisterdida aineen, ilmoita omasta kdytosta ja pyyda, ettd kayttosi huomioidaan
turvallisuusarvioinnissa.

5. Erityista huolta aiheuttavat aineet (SVHC)
SVHC-aineet ovat ns. kandidaattilistan aineita (esim. CMR, PBT)

Tiedota (esineiden toimittaja) asiakkaitasi erityista huolta aiheuttavista aineista, ns. kandidaattilistan
aineista, joiden pitoisuus esineessa on yli 0,1 painoprosenttia (+ > 1 tn/a). Tiedot on toimitettava
pyynnosta myos kuluttajille

llmoita aineesta ECHAIle ellei ainetta ole rekisteroity kyseiseen kayttoon ja sita kaytetaan esineessa
>1tn/a ja esine sisaltda ainetta > 0,1 p-%.

Seuraa kandidaattilistaa, se enteilee aineiden luvanvaraisuutta
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Jatkokayttaja — velvollisuuksia IV

6. Luvanvaraiset aineet

Ajantasaista KTT luvan myontamisen tai sen evayksen suhteen

7. Rajoitukset
Noudata REACH-asetuksen liitteen XVII rajoituksia ja ajantasaista KTT

8. Luokitukset ja merkinnat

llImoita ECHAaan /luokitusten ja merkint6jen luettelo) jos oma luokituksesi eroaa kemikaalitoimittajan
luokituksesta

9. Sailyta kirjeenvaihto kemikaalintoimittajan kanssa
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Jakelijan tehtavat ja velvollisuudet
REACH-asetuksessa

Jakelijan velvollisuutena on valittaa saamansa tieto

toimitusketjussa molempiin suuntiin.
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Altistumisskenaarion laatiminen

Riskit hallinnassa, kaytto turvallista

Asetonin
Ny Ksyleeninin altistumis-
& —> altistumissken  skenaario.
AALD—a S
Ksyleenin —
i altistumis-
Ksyleen skenaario o Synteesi Useasta AS:sta "integroidu”
— KsylEEnlsOﬁ' —> yksi altistumisskenaario
psetoni 20% | —
Skenaarion tiedot
T > KTT:hen, jos kaytto riittavan
Asetoni Asetoninn | Yisiselitelsthn
—| altistumis- [——>
skenaario
. 1}6 . Kemikaaliturvallisuusraportti
/))C’Jﬁ jaaltistumisskenaario
Rekisteroija Formuloija Jatkokayttaja Kuluttaja
Yksittdiset Seokset / Valmisteet/
: . Valmisteet '
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Meneilla olevat kansalliset AS-hankkeet ()

A) Tukesin altistumisskenaariohanke (STM-rahoitus)
1) Suomessa rekisteroityjen aineiden osalta niille laadittujen AS
kaytatettavyyteen, oikeellisuuteen ja laatuun liittyvat asiat

2) Vastaavatko AS:n ja KTTn tiedot toisiaan.

2011 syksy : Pilot-selvitys
2012 kevat: Selvityspyynnot Fi rekisterdijille (otos) = 40 yritystd / n. 70 skenaariota
2012 kesa: Skenaarioiden analysointi

2012 loppu: Tulokset & tiedottaminen
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Meneilla olevat kansalliset AS-hankkeet (Il)

B) TTL: REACH-tiedolla tehokkaaseen riskinhallintaan, RETRIS
(TSR-rahoitus)
-KTT ja AS laatiminen tieteellisesti perustellulla tavalla, kaytettavyys ja

ymmarrettavyys jatkokayttajille

- JK: oman kayton ja vastaavan altistumisskenaarion [6ytaminen KTTsta
- Skenaarioiden ymmartaminen ja kommunikointi (sidosryhmat)
- Olemassa olevien riskinhallintakeinojen riittavyyden tarkistaminen —

Stoffenmanager, ja uusien implementointi
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Esimerkkeja altistumisskenaarioista

HTTP://ECHA.EUROPA.EU/WEB/GUEST/SUPPORT/PRACTICAL-
EXAMPLES-OF-EXPOSURE-SCENARIOS
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Altistumisskenaario REACH-asetuksessa

REACH-asetus: artiklat 3(37), 14, 18, 31, 32, 33, 34, 35, 37, 38, 39
Liite | (aineiden arviointi ja kemikaaliturvallisuusraportti)

Liite Il ( kayttoturvallisuustiedote)

Liite XI (vakiotestausohjeiden mukauttaminen, 3. altistumiseen

perustuva testaus)
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Altistumisskenaario REACH-ohjeistuksessa

Guidance on information requirements and Chemical Safety Assessment:
Part D Exposure Scenario Building
Part F CSR format
Part B, Ch. B8, Scope of Exposure Assessment (draft)
R.12. Use Descriptor System
R.14. Occupational Exposure Estimation (tyopaikat)
R. 15. Consumer Exposure Estimation (kuluttajat)
R.19. Uncertaintity Ananlysis (epavarmuus)
Guidance for Downstream users (opas jatkokayttajille)

Guidence on the compilation of safety data sheets (KTT)
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Lisaa tietoa ...

WWW.REACHNEUVONTA.FI

REACH&CLP-NEUVONTAPALVELUN SIVUT

» KTT-sivu, Usein kysyttya, Esitteet ja koulutus
ECHA.EUROPA.EU

EUROOPAN KEMIKAALIVIRASTON SIVUT
» Guidance-sivut

WWW.REACHINFO.FI

KEMIKAALINEUVOTTELUKUNNAN REACH-SIVUT

WWW.CEFIC.ORG
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http://www.reachneuvonta.fi/
http://www.reachinfo.fi/
http://www.cefic.org/
http://www.cefic.org/

