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Mitä tarkoitetaan aineella? 

•  Aine 
• Alkuaine ja sen yhdisteet sellaisina kuin ne esiintyvät 
luonnossa tai millä tahansa valmistusmenetelmällä 
tuotettuina 

• Ei liuottimet, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen 
pysyvyyteen tai muuttamatta sen koostumusta 



Mitä tarkoitetaan esineellä? 

•  Esine 
• Tuote, jolle annetaan 
tuotannossa erityinen 
muoto, pinta tai rakenne, 
joka määrittää sen 
käyttötarkoitusta 
enemmän kuin sen 
kemiallinen koostumus 
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Mitä tarkoitetaan esineellä? 

•  Esineen muoto, pinta ja 
rakenne edustavat sen 
fyysistä ulkonäköä: 

• Muoto: tuotteen 
kolmiulotteinen muoto 

• Pinta: tuotteen ulommainen 
kerros 

• Rakenne: "rakenne-
elementtien" järjestely 
tavalla, jolla parhaiten 
saavutetaan tietty tarkoitus 
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Mikä on esine? 



Esineissä olevia aineita 
koskevat velvoitteet 
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Keitä esineissä oleviin aineisiin liittyvät 
velvoitteet koskevat? 

•  Esineen tuottaja 
• Luonnollinen tai oikeushenkilö, joka valmistaa tai kokoaa esineen 

yhteisössä  

•  Maahantuoja 
• Yhteisön alueelle sijoittautunut luonnollinen tai oikeushenkilö, 

joka vastaa maahantuonnista 

•  Esineen toimittaja 
• Esineen tuottaja tai maahantuoja, jakelija tai muu toimitusketjun 

toimija, joka saattaa esineen markkinoille (ml. vähittäismyyjät) 



Esineissä olevia aineita 
koskevat velvoitteet - 
rekisteröinti 
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Esineissä olevien aineiden rekisteröinti 

•  Rekisteröintivelvollisia ovat esineiden tuottajat ja 
maahantuojat 

•  Esineiden sisältämät aineet tulee rekisteröidä, jos 
1.  Aineen on tarkoitus vapautua esineestä tavallisissa tai 

kohtuullisesti ennakoitavissa käyttöolosuhteissa ja 
2.  Nämä esineet sisältävät ainetta yhteensä > 1 tonni/vuosi 

tuottajaa/maahantuojaa kohden 
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Esineissä olevien aineiden rekisteröinti 

•  Tarkoituksella vapautuva aine 
•  Aine, joka tuo esineelle lisäarvoa, mutta ei ole välttämätön sen 

käytölle 
•  Esim. hajusteet pyyhekumissa 

•  Mikäli esineen ensisijainen ja pääasiallinen tarkoitus 
on vapauttaa ainetta, tulkitaan se säiliöksi tai 
kantajamatriisiksi 

•  Esim. aine tulostimen värikasetissa 
•  Aine säiliössä/kantajamatriisissa rekisteröidään kuten mikä 

tahansa REACH-asetuksen mukaisesti rekisteröitävä aine 
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Esineissä olevien aineiden rekisteröinti 

•  Rekisteröinnin vaatimukset ovat yleisesti ottaen 
samat kuin aineiden valmistajille ja maahantuojille 

echa.europa.eu/2013 
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Esineissä olevien aineiden rekisteröinti 

•  Rekisteröintiä ei edellytetä, mikäli aine on jo 
rekisteröity kyseiseen käyttöön 

echa.europa.eu/2013 



Esineissä olevia aineita 
koskevat velvoitteet – 
ilmoittaminen & tiedottaminen 
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Vastuu esineiden 
turvallisuudesta 



Erityistä huolta aiheuttavat aineet 
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Erityistä huolta aiheuttavat aineet 

•  Syöpää aiheuttavat, perimää vaurioittavat tai 
lisääntymiselle vaaralliset aineet (ns. CMR-aineet) 
•    Luokituskriteerit määritetty CLP-asetuksen liitteessä I 

•  Hitaasti hajoavat, biokertyvät ja myrkylliset aineet 
(PBT-aineet) ja erittäin hitaasti hajoavat ja erittäin 
voimakkaasti biokertyvät aineet (vPvB-aineet)  
• Kriteerit määritetty REACH-asetuksen liitteessä XIII 

•  Aineet, joiden osalta on tieteellisiä todisteita 
todennäköisistä vakavista vaikutuksista ihmisten 
terveyteen tai ympäristöön   
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Erityistä huolta aiheuttavat aineet 

•  Jäsenvaltio, tai Euroopan komission pyynnöstä myös ECHA, 
voi ehdottaa aineen tunnistamista erityistä huolta 
aiheuttavaksi aineeksi (SVHC-aineeksi) 

•  Jos aine tunnistetaan SVHC-aineeksi, se lisätään niin 
sanottuun kandidaattiluetteloon, joka on luettelo 
aineista, jotka mahdollisesti sisällytetään luvanvaraisten 
aineiden luetteloon (liite XIV) 

   http://echa.europa.eu/fi/candidate-list-table 



Erityistä huolta aiheuttavat aineet 

•  Kandidaattilistalla tällä hetkellä 73 ainetta 
•  Päivitetään yleensä kesä- ja joulukuussa 
•  ECHA:n sivuilla myös aierekisteri 
 http://echa.europa.eu/registry-of-current-svhc-intentions 

•  Tilaa ECHA News Alert pitämään sinut ajantasalla 
http://echa.europa.eu/news_en.asp 
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Esineissä olevat SVHC-aineet ja velvoitteet 
Ilmoitusvelvollisuus 

•  Esineiden tuottajien ja maahantuojien on ilmoitettava 
ECHA:lle esineiden sisältämät SVHC-aineet, kun 
• Aineen pitoisuus esineissä > 0.1% (p/p) 
• Esineet sisältävät ainetta yhteensä > 1 tonni/toimija/vuosi 

•  Ilmoitus on tehtävä 6 kk kuluessa aineen lisäämisestä 
kandidaattilistaan 

•  Viimeisimmistä kandidaattilistalle lisätyistä aineista 
tulisi tehdä ilmoitus 19.6.2012 mennessä 
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Esineissä olevat SVHC-aineet ja velvoitteet 
Ilmoitusvelvollisuus 

•  Seuraavat tiedot tulee ilmoittaa: 
• Esineen tuottajan tai maahantuojan henkilöllisyys ja yhteystiedot  
• Aineen rekisteröintinumero, jos se on saatavilla  
• Aineen luokitus ja tunnistetiedot 
• Lyhyt kuvaus esineessä olevien aineiden käytöstä ja 

esineen käyttötarkoituksista  
• Esineessä olevan aineen tonnimäärä 

•  1–10 tonnia, 10–100 tonnia, 100–1000 tonnia tai ≥1000 tonnia 
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Esineissä olevat SVHC-aineet ja velvoitteet 
Ilmoitusvelvollisuus 

Työkalu Mitä tehdä 

ECHA:n nettisivut 

IUCLID 

REACH-IT 

• Lataa aineen luokitus 
ja tunnistetiedot 

• Valmistele ilmoitus 

• Lähetä ilmoitus 
ECHA:lle 
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Esineissä olevat SVHC-aineet ja velvoitteet 
Ilmoitusvelvollisuus 

•  Ilmoittamista ei vaadita, jos 
• aine on jo rekisteröity kyseistä käyttöä varten 
• esineiden tuottaja tai maahantuoja voi sulkea pois ihmisten tai 

ympäristön altistumisen tavallisissa tai kohtuullisesti 
ennakoitavissa käyttöolosuhteissa  

•  altistusreitit kaikissa elinkaaren vaiheissa huomioitava 

•  Voi olla vaikeampaa ja kalliimpaa todistaa, ettei 
altistumista tapahdu, kuin tehdä ilmoitus 
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Esineissä olevat SVHC-aineet ja velvoitteet 
Esineissä olevista aineista tiedottaminen 

•  Tarkoituksena on varmistaa, että riittävät tiedot annetaan 
eteenpäin toimitusketjussa niin, että esineitä voidaan 
käyttää turvallisesti 

•  SVHC-aineita >0.1 (p/p) sisältävän esineen toimittajan on 
annettava esineen vastaanottajalle esineen turvallisen 
käytön mahdollistamiseksi riittävät tiedot 

• Vähintään aineen nimi 
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Esineissä olevat SVHC-aineet ja velvoitteet 
Esineissä olevista aineista tiedottaminen 

•  Pakolliset lisätiedot määräytyvät sen mukaan, mitä 
käyttäjän on tiedettävä esineen turvallisen käytön 
varmistamiseksi 

•  Huomioitavia seikkoja: 

1.  Esineen elinkaaren vaiheet lopulliseen hävittämiseen asti 

2.  Altistusreitit kunkin elinkaaren vaiheen aikana 

3.  SVHC-aineiden vaarat ihmisten terveydelle ja ympäristölle 

4.  Sopivimmat altistuksen hallintaan ja henkilökohtaiseen 
suojaukseen liittyvät toimet kussakin elinkaaren vaiheessa 
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Esineissä olevat SVHC-aineet ja velvoitteet 
Esineissä olevista aineista tiedottaminen 

•  Tietojen antamisen muotoa ei ole täsmennetty REACH-
asetuksessa 

•  Mahdollisia muotoja esim. 
• Etiketeissä annetut tiedot 
• Toimialajärjestöjen kehittämät vakiomuotoiset viestintäpohjat 
• Olemassa olevien asiakirjojen muuttaminen 
• Linkki verkkosivuille, joilla ajantasaisin tieto saatavilla 

Tietojen oltava helposti esineen vastaanottajan saatavissa! 
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Esineissä olevat SVHC-aineet ja velvoitteet 
Esineissä olevista aineista tiedottaminen 

•  Huomioitavia seikkoja 
• Velvoitteeseen ei ole asetettu tonnimäärärajoja 
• Pakkauksia on aina käsiteltävä pakkausten sisällöstä erillisinä 

esineinä 
• Velvollisuudet koskevat myös esineitä, jotka on tuotettu tai tuotu 

maahan ennen aineen sisällyttämistä kandidaattilistaan ja jotka 
toimitetaan sisällyttämisen jälkeen 
•  Ratkaiseva päivämäärä on esineen toimituspäivä 
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Esineissä olevat SVHC-aineet ja velvoitteet 
Esineissä olevista aineista tiedottaminen 

•  Tiedot on annettava vastaanottajille (teolliset/
ammattimaiset käyttäjät ja jakelijat) heti, kun aine on 
hyväksytty kandidaattilistaan 

•  Kuluttajan pyynnöstä tällaisen esineiden toimittajan on 
annettava myös kuluttajalle saatavillaan olevat SVHC- 
ainetta koskevat olennaiset turvallisuustiedot 

•  Tiedot on annettava kuluttajalle maksutta 45 
kalenteripäivän kuluessa pyynnön esittämisestä  
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Luvat ja rajoitukset 
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Luvat ja rajoitukset 

•  Esineiden maahantuojien ei tarvitse hakea lupaa, 
vaikka esine sisältäisikin liitteeseen XIV 
(Luvanvaraisten aineiden lista) sisältyvää ainetta 

•  Esineen valmistajalla täytyy olla liitteen XIV aineen 
käytölle lupa 

•  Esineen valmistajien ja maahantuojien on 
noudatettava REACH-asetuksen liitteen XVII mukaisia 
rajoituksia  





Usein kysyttyä 



Päteekö 0.1 % (p/p) pitoisuusraja-arvo 
koko esineeseen? 

•  Toimintaohjeen mukaisesti pitoisuus määritetään koko 
esineestä 

•  Tietyt jäsenmaat eivät tue näkemystä, vaan 
tulkitsevat pitoisuusrajan komponenttikohtaisesti 

•  Yritykset saattavat kohdata tältä osin poikkeavia 
täytäntöönpanokäytäntöjä 
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Miten tietää onko esineissä oleva aine jo 
rekisteröity tiettyä käyttöä varten? 

•  ECHA:n nettisivuilla julkaistu tieto perustuu käytön kuvaus– 
parametreihin (ns. Use descriptors)  
• Ei yleensä riittävän tarkkaa määrittämään kattaako tietyn käytön 

•  Hyödyllisiä lähteitä: 
• Tiedotus toimitusketjussa  
• Käyttöturvallisuustiedotteet 
• Teollisuusjärjestöt 

•  Etenkin esineiden maahantuojalle saattaa olla helpompi tehdä 
SVHC-ilmoitus kuin osoittaa, että aine on jo rekisteröity tiettyä 
käyttöä varten koskien kyseistä esinettä 
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Mistä saada tietoa aineista esineissä? 

•  Kemiallinen analyysi usein aikaa vievää ja kallista - 
tiedottaminen toimitusketjussa oleellinen tapa kerätä 
tietoja! 
• Toimittajat voivat antaa todistuksia, joissa taataan ettei esim. 

SVHC-aineita ole käytetty valmistuksessa/niiden pitoisuus 
tuotteissa on tiettyä määrää alhaisempi 

•  Aineiden ja seosten toimittajien on toimitettava 
asiakkailleen käyttöturvallisuustiedote/olennaiset 
turvallisuustiedot 
• Altistumisskenaariot 
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Mikä neuvoksi?  
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Kemikaaliviraston julkaisut 

Julkaisutyypit   

Toimintaohjeet Yksityiskohtaisia ohjeita REACH-ja CLP- velvotteiden 
täyttämiseksi.  

Ohjeet 
pähkinänkuoressa 

Keskeisiä ohjeita REACH-ja CLP-velvotteiden 
täyttämiseksi. 

Käytännön oppaat Tietoa parhaista käytännöistä REACHin ja CLP:n 
täytäntöönpanemiseksi.  

Tekniset oppaat 
Teknisiä ohjeita kemikaaliviraston IT-välineiden 
käyttämiseksi ja asiakirja-aineistojen kokoamiseksi 
ja lähettämiseksi 

Fact sheet - 
tiedotteet 

Lyhyitä ja jäsenneltyjä yhteenvetoja erilaisista 
REACHiin ja CLP-asetuksiin liittyvistä aiheista 

Kysymykset ja 
vastaukset Usein esitetyt kysymykset ja vastaukset (FAQ) 
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Kiitos! 


