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OIKEUDELLINEN HUOMAUTUS

Taman asiakirjan on tarkoitus tukea kayttajia heiddan REACH-asetuksen mukaisten
velvoitteidensa tdyttdmisessd. Kayttdjia muistutetaan kuitenkin siita, ettd REACH-asetus on
ainoa todistusvoimainen oikeudellinen viiteasiakirja eika tahan asiakirjaan sisaltyvia tietoja voida
pitaa oikeudellisena neuvontana. Tietojen kayttd on tdysin kayttdjan vastuulla. Euroopan
kemikaalivirasto ei vastaa tdman asiakirjan sisdaltémien tietojen mahdollisesta kaytosta.

Versio Kohta Muutokset ' Ajankohta
0 Ensimmainen versio Kesakuu
2007
1.2.3 Sanamuotoa on muutettu sen | Helmikuu

yhdenmukaistamiseksi kohdan 1.2.2 kanssa seka | 2008
sen selventamiseksi, ettda rekisterdija voi vain
luottaa asiakkaaltaan saamaansa vahvistukseen,
ettd ainetta kaytetaan tiukasti valvotuissa
olosuhteissa.

1.2.3 Viimeisen kappaleen loppuun on lisatty virke, jossa | Helmikuu
annetaan ohjeita riskinhallintatoimia koskevasta | 2008
tiedottamisesta Euroopan unionin ulkopuolisille

asiakkaille.
2 Selvennys, etta rekisteréiminen on tarpeen vain, | Helmikuu
jos ainetta ei ole vapautettu [ 2008

rekisterointivelvollisuudesta.

Neljanteen  kappaleeseen on lisatty virke
selventamaan, miten rekisterdintiaineisto voidaan
toimittaa, jos aine valmistetaan tai tuodaan
maahan kaytettavaksi myds muissa tarkoituksissa
kuin ainoastaan valituotteena tai jos ainetta ei
valmisteta tai kaytetd tiukasti valvotuissa
olosuhteissa.

Helmikuu
2008

Neljannen kappaleen loppuun on lisatty virke, jossa
selvennetaan, miten maksut lasketaan.

2 Kolmanteen kappaleeseen sivun 12 alareunasta | Helmikuu
lukien on lisatty joitakin sanoja selventamaan, etta | 2008
tietovaatimukset koskevat vain kuljetettavia
valituotteita.

2.1 Toisesta luetelmakohdasta on poistettu viittaus | Helmikuu
Euroopan unionissa tai Euroopan unionin | 2008
ulkopuolella oleviin tuotantopaikkoihin.
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Versio

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Kohta

2.2

2.3

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

2.1

Muutokset

Luokitusta koskevaan kohtaan on lisdatty tekstia
selventamadan, etta valituotteille vaaditaan vain
luokitus, ei merkintdja.

Lisdksi on maaritetty, missa riskinhallintatoimet ja
tiukasti valvotut olosuhteet on raportoitava.

Luokitusta koskevaan kohtaan on lisatty tekstia
selventamadn, etta valituotteille vaaditaan vain
luokitus, ei merkintdja.

Lisdksi on maaritetty, missa riskinhallintatoimet ja
tiukasti valvotut olosuhteet on raportoitava.

Kolmanteen kappaleeseen on lisatty toinen
luetelmakohta, jossa maaritetdaéan, mita tietoja
paarekisterdijan on suositeltavaa toimittaa.

Joitakin sanoja on lisatty selventamaan, milloin
rekisterdintimaksu maaritetaan.

Tehtavia ja velvollisuuksia, mukaan lukien
luokitusta ja merkintéja koskevia vaatimuksia,
koskevia selvennyksia, korjauksia ja paivityksia.

Lisatty selvennystéd tilanteista, joissa aine
rekisterdidaan kaytettavaksi valituotteena ja
muissa kayttotarkoituksissa. Selvennykseen
sisaltyy maksujen laskenta.

Lisatty selvennys siita, etta myds 18 artiklan
4 kohdan kriteerien avulla voidaan perustella, etta
tuotantopaikalla kaytettavia valituotteita
koskevat tiukasti valvotut olosuhteet toteutuvat.

Kohdassa on tuotu esiin, etta valituotteen
rekisterdija VOi valita toisen kahdesta
rekisterdintitavasta: 17/18 artiklan tapa, jos
tiukasti valvotut olosuhteet (myds tarkka eristys)
toteutuvat. 10 artiklan tapa, jos riskinhallinta
saavutetaan muiden keinojen kuin tiukasti
valvottujen olosuhteiden avulla.

Kohtaan on lisdtty kappale, jossa 18 artiklan
4 kohdan lakiteksti on muunnettu
jarjestelmalliseksi viitteiden Iluetteloksi, jossa
esitetdan tiukan eristyksen eri osat ja yksikkéjen
toiminnot, joita ne koskevat.

' Ajankohta

Helmikuu
2008

Helmikuu
2008

Helmikuu
2008

Helmikuu
2008

Lokakuu
2010

Lokakuu
2010

Lokakuu
2010

Lokakuu
2010

Lokakuu
2010
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Muutokset ' Ajankohta
V.03 2.1 Henkildnsuojainten merkitysta tiukasti valvottujen | Lokakuu

olosuhteiden kasitteen kannalta on selvennetty. 2010
V.03 2.1 Alaviitteet 10-12: Viittaukset yhteison | Lokakuu

lainsaadantdon on pdivitetty. 2010
V.03 2.1 Kohdassa on selvennetty, ettd vaikka tiukasti | Lokakuu

valvottujen olosuhteiden taydellistd dokumentointia | 2010
ei vaadita rekisterdintiaineistossa, rekisteréijan on
annettava perustiedot siita, miten han on tehnyt
tiukasti valvottuja olosuhteita koskevat
paatelmansa. Kohdassa viitataan liitteeseen 3,
jossa rekisterdijé@ voi antaa riskinhallintatoimia
koskevat tarkat tiedot jasennetysti.

V.03 2.1 Sisaiseen dokumentaatioon kuuluvien kohtien | Lokakuu
luettelosta on poistettu DNEL- ja PNEC-arvot, silla | 2010
kemikaaliturvallisuusarviointia ei edellyteta tiukasti
valvotuissa olosuhteissa kaytetyistd erotetuista
valituotteista.

V.03 2.1 Lisays dokumentointia koskevien kohtien | Lokakuu
luetteloon: prosessin muoto ja eristyksen tarkkuus | 2010

V.03 2.1 Lisays dokumentointia koskevien kohtien | Lokakuu
luetteloon: prosessin muoto ja eristyksen tarkkuus | 2010

V.03 2.1.1 Tarkka eristys erotetaan nyt selvemmin teknisin | Lokakuu
keinoin ja menettelytavoin toteutetusta paastdjen | 2010
minimoinnista.

V.03 2.1.1 Osassa on selvennetty, etta 18 artiklan 4 kohdan | Lokakuu
a alakohdan mukainen “tiukka eristys” tarkoittaa | 2010

teknisia laitteita, jotka on suunniteltu estdamaan
paastéja ottaen huomioon aineen fysikaalis-
kemialliset ominaisuudet ja prosessin olosuhteet.
Eristys voidaan saavuttaa yhdistémalla mekaanisia
esteitd ja lilkkkuvan ilman muodostamia esteita.

V.03 2.1.1 Tahan kohtaan on sisallytetty vaarojen | Lokakuu
analysointiin  perustuvan valvonnan (control | 2010

banding) nakékulma esimerkkina siitd, miten
valvonta- tai eristysstrategioita voidaan luokitella.
Kohdassa viitataan COSHH:n valvontaopaslehtiin,
joissa on tarkempia esimerkkeja. Kohdassa on
selvennetty, etta 18 artiklan 4 kohdan a alakohdan
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Versio Muutokset \ Ajankohta

mukainen “tiukka eristys” tarkoittaa teknisia
laitteita, jotka on suunniteltu estéamdan paastéja
ottaen huomioon aineen fysikaalis-kemialliset
ominaisuudet.

Kohtaan on lisdtty uusi eristysstrategioiden
esimerkkiruutu (2) seka lahdeviitteet lisdtietoja
varten.

18 artiklan 4 kohdan b alakohtaan liittyvat
toimenpiteet on poistettu |ddketeollisuuden
esimerkkiruudusta (3). Joitakin uusia toimenpide-
esimerkkeja on lisatty (esim. kdsittelykaappi).

Uusi esimerkkiruutu (6): Junanvaunujen lastaus ja
purku kemianteollisuudessa

Lokakuu
2010

V.03 2.1.1

Uusi esimerkkiruutu (7): Varastosdiliot, haihtuvien
nestemaisten aineiden lastaus ja purku.

Tastd kohdasta on poistettu kaikki tarkan
eristyksen yhteydessa esiintyneet  avoimia
prosesseja koskevat maininnat.

Lokakuu
2010

V.03 2.1.1

Kohdan 2.1.1 loppuun on lisatty kappale, jossa
kasitelldan mitattuja tai mallinnettuja paastéja ja
altistumista koskevien tietojen roolia seka
vdlituotteiden ominaisvaaroja koskevan,
kaytettavissa olevan tietdamyksen roolia tarkan
eristyksen suunnittelussa. Kaikki muut asiakirjan
edellisen version eri kohdissa olleet maininnat
vaaroja koskevista tiedoista, riskeja koskevista
nakdkohdista seka altistumistiedoista on poistettu.

V.03 2.1.2 Kohdassa on selvennetty, etta jaanndspaastdjen | Lokakuu
minimoimiseksi on kdytettdva tarkan eristyksen | 2010
lisdksi myds menettelytapa- ja valvontatekniikoita.
Kohtaan on lisdtty viittaus asiaankuuluvaan BREF-
asiakirjaan.

V.03 Examples | Esimerkkiruutu ymparistépaastéjen valvontaan | Lokakuu
kaytetyista teknisista toimenpiteista on siirretty | 2010
kohdasta 2.1.1 kohtaan 2.1.2. Lisdksi on
selvennetty, etta jatevedenpuhdistamo ei
valttdmatta tayta tiukasti valvottujen olosuhteiden
vaatimuksia sen mukaan, mitd ominaisuuksia
valituotteella on.

V.03 2.1.4 Osaan on sisdllytetty viittaus jatteiden ja jateveden | Lokakuu
kasittelyd kemianteollisuudessa koskevaan BREF- | 2010
asiakirjaan.
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Muutokset ' Ajankohta

V.03 2.1.6 Omaksi kohdakseen on lisatty yhteenveto REACH- | Lokakuu
asetuksen mukaisten tiukasti valvottujen | 2010
olosuhteiden periaatteista.

V.03 2.3 Kohtaan on lisdtty selvennys, ettda tiukasti | Lokakuu
valvottuja olosuhteita koskevan vahvistuksen [ 2010
puuttuminen kuljetettavilta erotetuilta valituotteilta
johtaa rekisterdintivelvollisuuteen 10 artiklassa
esitetylla tavalla.

V.03 2.3 Kohtaan on sisédllytetty viittaus REACH-asetuksen | Lokakuu
liitteen II 8.2 kohtaan (yhdenmukaisuus | 2010

kayttoturvallisuustiedotteen riskinhallintatoimien ja
niiden olosuhteiden valilla, joiden perusteella 17 ja
18 artiklan mukainen rekisterdinti on perusteltava).

V.03 Liite 1 Erilaisia  lisayksia ja  tarkennuksia, joiden | Lokakuu
tarkoituksena on saattaa liite I|ahemmaksi [ 2010
lakitekstia.

V.03 Liite 3 Uutta: Riskinhallintatoimia koskevien tietojen | Lokakuu
dokumentoinnin muoto tuotantopaikalla | 2010

kaytettdvien ja  kuljetettavien valituotteiden
rekisterdintiaineistossa

V.03 Hilge & Uutta: Komission, jasenvaltioiden ja | Lokakuu
kemikaaliviraston 4.5.2010 hyvaksyma | 2010
valituotteiden maaritelma

V.04 1.2.2 Rekisterodintivelvoitteiden ja vapautusten | Marraskuu
uudelleenjasentely 2010

V.04 1.2.3 Rekisterointivelvoitteiden ja vapautusten | Marraskuu
uudelleenjasentely 2010

V.04 2 Toistuvien tietojen poisto Marraskuu

2010

V.04 2.1 Pienia lisayksia ja tarkennuksia Marraskuu

2010

V.04 2.2 Viittaus komission asetukseen 453/2010 on | Marraskuu

sisallytetty kohtaa 2.3 vastaavasti. 2010
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Versio

Muutokset

' Ajankohta

V.2

V.2

V.2

V.2

V.3

V.3.1

1.2.3

2.1.1

2.1.6

Liite 4

Liite 4

Yksi lauseke on lisatty (ilmoittamista koskeva
toinen luetelmakohta).

Lausekkeen tarkennus.

Vaarallisiin ominaisuuksiin viittaava kappale on
poistettu.

Vaarallisiin ominaisuuksiin viittaava kappale on
poistettu.

Liitteeseen on tehty teknisia mukautuksia
vastauksena valituotteen maaritelmaa koskevassa
unionin yleisen tuomioistuimen asiassa C-650/15 P
antaman tuomion paadtelmiin. Liitetta 4 on
paivitetty sisaltdmaan komission, jasenvaltioiden ja

kemikaaliviraston 6.7.2022 hyvaksyma
valituotteiden maaritelma.
Tekstia on muokattu kieleltaan

sukupuolineutraalimmaksi.
IUCLID 6:een tehdyt tekniset mukautukset
Linkkien yleinen paivitys

Esimerkki 5: Poistettu aineen nimi ja viittaukset
prosessin tarkkoihin tietoihin.

Joulukuu
2010

Joulukuu
2010

Joulukuu
2010

Joulukuu
2010

Lokakuu
2022

Tammikuu
2023
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Esipuhe

Tassa asiakirjassa kerrotaan, miten ja milloin REACH-asetuksen mukaisia valituotteiden
rekisterdintia koskevia erityismaarayksia sovelletaan. Asiakirja kuuluu ohjeasiakirjojen sarjaan,
jonka tarkoituksena on auttaa kaikkia asianosaisia valmistautumaan REACH-asetuksen
mukaisten velvoitteidensa tayttdmiseen. Naissa asiakirjoissa annetaan tarkkoja ohjeita
keskeisistd REACH-prosesseista seka sellaisista tieteellisistd ja/tai teknisistd menetelmistd, joita
teollisuuden tai viranomaisten on REACH-asetuksen mukaan kaytettava.

Toimintaohjeet on laadittu ja kasitelty Euroopan komission yksikéiden johtamissa REACH-
asetuksen taytdantoonpanohankkeissa (RIP), ja niihin ovat osallistuneet kaikki asianosaiset:
jasenvaltiot, teollisuus ja kansalaisjarjestét. Euroopan kemikaalivirasto paivittda naita
toimintaohjeita "Consultation procedure on guidance” -asiakirjan mukaisesti. Nama
toimintaohjeet ovat saatavilla ECHAn verkkosivustolla?.

Tama asiakirja liittyy 18 paivana joulukuuta 2006 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
REACH-asetukseen (EY) N:o 1907/20062.

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivana joulukuuta 2006, kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seka neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, oikaistu versio EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3). REACH-
asetuksen viimeisin versio (eli konsolidoitu teksti, joka siséltdéd muutokset ja oikaisut) on saatavana osoitteessa https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Johdanto

1.1 Valituotteiden eri luokkien maarittely

REACH-asetuksessa vdlituotteella tarkoitetaan ainetta, jota valmistetaan kemiallista
prosessointia varten ja jota kulutetaan tai kdytetddn kemiallisessa prosessoinnissa sen
muuntamiseksi toiseksi aineeksi (jaljempana "synteesi") (3 artiklan 15 kohta).

REACH-asetuksessa maaritelldan erilaisia valituotetyyppeja:

o erottamattomat valituotteet

« erotetut valituotteet
— tuotantopaikalla kaytettavat (ei-kuljetettavat) erotetut valituotteet
— kuljetettavat erotetut valituotteet.

Erottamaton vidlituote on vélituote, jota ei synteesin aikana tarkoituksellisesti poisteta
(paitsi ndytteenottoa varten) laitteistosta, jossa synteesi tapahtuu. Téllaiseen laitteistoon
kuuluvat reaktioastia, sen lisélaitteet ja kaikki laitteet, joiden kautta aine (aineet) kulkee
(kulkevat) jatkuvatoimisessa tai panosprosessissa, sekd putkistot, jotka on tarkoitettu
reaktioseoksen siirtdmiseen astiasta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta varten, mutta
siihen eivéat kuulu sé&iliét ja muut astiat, joissa ainetta (aineita) varastoidaan valmistuksen
jélkeen (3 artiklan 15 kohdan a alakohta).

Tuotantopaikalla kdytettdva erotettu vidlituote tarkoittaa vélituotetta, joka ei téyté
erottamattoman viélituotteen kriteereitd, kun vélituotteen valmistus ja toisen (toisten)
aineen (aineiden) synteesi kyseisestd vélituotteesta tapahtuu samalla tuotantopaikalla,
jonka toiminnasta vastaa yksi tai useampi oikeushenkilé (3 artiklan 15 kohdan
b alakohta).

Tuotantopaikalla tarkoitetaan yksittdistd paikkaa, jossa tietty infrastruktuuri ja laitteet
ovat yhteiskdytdssé, silloin kun aineen (aineiden) valmistajia on enemmdén kuin yksi
(3 artiklan 16 kohta).

Kuljetettava erotettu valituote tarkoittaa vdlituotetta, joka ei tdytd erottamattoman
vélituotteen kriteereitd ja jota kuljetetaan muiden tuotantopaikkojen vélilld tai toimitetaan
muille tuotantopaikoille (3 artiklan 15 kohdan c alakohta).

Euroopan unionin tuomioistuin on selventdanyt olosuhteita, joissa aine voidaan katsoa
valituotteeksi tai joissa ainetta ei katsota valituotteeksi REACH-asetuksen mukaisesti,
asiassa C-650/15P (akryyliamidia koskeva tuomio 25.10.2017, jaljempana
"akryyliamidiasia”). Tuomion perusteella on tarkistettu osaa nykyisista ohjeista, erityisesti
liitettd 4, joka koskee komission, jasenvaltioiden ja kemikaaliviraston 4. toukokuuta 2010
hyvaksymaa valituotteen maaritelmad. Kemikaalivirasto ja Euroopan komissio ovat
sopineet tarkistetusta tekstistd, ja EU:n jasenvaltiot hyvdksyivat sen REACH-asetuksen ja
luokituksia ja merkintéja koskevien asetusten mukaisten toimivaltaisten viranomaisten
(CARACAL) 45. kokouksessa 6. heinakuuta 2022. Tama maadritelma on naiden
toimintaohjeiden lahtdkohta, ja se on liitetty ndiden toimintaohjeiden liitteeksi 4.
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Vdlituote ei ole ainetyyppi, vaan aineen kayttd, joka tayttaa edelld olevassa maaritelmassa
tdsmennetyt edellytykset. Sen vuoksi naissa toimintaohjeissa kaytetaan yleensa
vdlituotteen kasitettd viittaamaan aineen kayttoon valituotteena.

Tunnistetun valituotteen mukaan sovelletaan erilaisia velvollisuuksia ja tietovaatimuksia
(ks. kohta 1.2.2 tuotantopaikalla kaytettavista erotetuista valituotteista).

Erotetun valituotteen elinkaari alkaa sen valmistuksesta (kaytanndssa sen poistamisesta
valmistusprosessista). Elinkaari paattyy, kun ainetta kdytetaan synteesiprosessissa toisen
aineen valmistamiseksi.

Erotetun valituotteen jadmat, jotka eivat muunnu toiseksi aineeksi valmistusprosessissa,
tavallisesti poistetaan kaytosta tai hdvitetdan jatteena ja johdetaan jatteenkasittelyyn, jos
niita ei kierrateta erottamattomana tai erotettuna valituotteena. Nain ollen ne eivat enaa
kuulu REACH-asetuksen soveltamisalaan. Jos syntetisoidusta aineesta |6ytyy valituotteen
jaamia, ne sisaltyvat - epapuhtautena - kyseisen toisen aineen rekisterdinti- ja
arviointimenettelyyn.

1.2 Tehtavat ja velvollisuudet

1.2.1 Erottamattomat valituotteet

REACH-asetuksessa ei maariteta velvollisuuksia erottamattomana valituotteena
kaytettavien aineiden osalta (2 artiklan 1 kohdan c alakohta).

1.2.2 Tuotantopaikalla kaytettavat erotetut valituotteet

Tuotantopaikalla kaytettdvia erotettuja valituotteita vahintdan yhden tonnin vuodessa
valmistavien valmistajien on toimitettava rekisterdintiaineisto, ellei ainetta ole vapautettu
rekisterdintivelvollisuudesta (katso lisdtietoa REACH-asetuksen soveltamisalasta
Rekisterdintiohjeiden kohdasta 2.2.1 Yleiskatsaus rekisterdinnin laajuudesta). Tiedot,
jotka on toimitettava aineen tavanomaista rekisterdintia varten (muu kuin rekisterdinti
vdlituotteena), esitetaan 10 artiklassa ja niiden yksityiskohtaiset tiedot
Rekisterdintiohjeiden kohdassa 5 Rekisterdintiaineiston laatiminen. Tuotantopaikalla
kaytettavien erotettujen valituotteiden rekisterdijat voivat kuitenkin toimittaa suppeat
rekisterdintitiedot 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti, jos he vahvistavat, ettd aine
valmistetaan ja sitd kdytetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa 17 artiklan 3 kohdan ja
ndiden toimintaohjeiden kohdan 2.1 mukaisesti.

Rekisterodintiin liittyvat velvollisuudet ja vapautukset

o 2 artiklan 8 kohdassa annetaan valituotteille vapautus yleisesta
rekisterdintimenettelysta, johon viitataan REACH-asetuksen II osaston
1 luvussa. Sen sijaan valmistajan, joka valmistaa tuotantopaikalla kaytettavaa
erotettua valituotetta vahintdan yhden tonnin vuodessa, on rekisterditdava aine
toisen, REACH-asetuksen II osaston 3 luvussa kuvatun menettelyn mukaisesti.

o« Jos tuotantopaikalla kaytettavan erotetun valituotteen
valmistaja/maahantuoja on toimittanut direktiivin 67/548/ETY mukaisen
ilmoituksen, aine katsotaan rekisterdidyksi, ja kemikaalivirasto myoéntaa sille
rekisterdintinumeron (24 artiklan 1 kohta). Mahdollisuus hakea NONS-
ilmoituksille myodnnettyja rekisterdintinumeroita on kuitenkin keskeytetty
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heinakuusta 2022 lahtien. Jos ilmoitukselle mydnnettya rekisterdintinumeroa
ei ole haettu ja direktiivin 67/548/ETY nojalla aiemmin ilmoitetun aineen
valmistusta tai maahantuontia aiotaan jatkaa vahintdan yhden tonnin
vuodessa, on noudatettava REACH-asetuksen mukaista
rekisterdintimenettelya. Katso lisatietoja Rekisterdintiohjeiden kohdasta
2.2.4.3 Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitetut aineet.

« Jos valmistaja vahvistaa IUCLID-rekisterdintiaineistossaan, etta
tuotantopaikalla kaytettava erotettu valituote valmistetaan ja sita kaytetaan
tiukasti valvotuissa olosuhteissa (ks. kohta 2.1), aineen sisdisia ominaisuuksia
(fysikaalis-kemiallisia, ihmisten terveyteen ja ymparistédén vaikuttavia
ominaisuuksia) koskevat tietovaatimukset supistuvat jo kdytettavissa oleviin
tietoihin (esim. tietoihin, jotka valmistajalla on hallussaan tai jotka han voi
hankkia muista lahteistd) ja ainoastaan tutkimustiivistelmat on toimitettava,
vaikka kdytettdvissa olisi tdydellinen tutkimusraportti (17 artikla) (ks. kohta
2.2).

« Valituotteiden suppeaa rekisterdintivelvollisuutta ei sovelleta monomeereihin,
joita kaytetdaan tuotantopaikalla erotettuina valituotteina polymeerien
tuotannossa (6 artiklan 2 kohta), ja valmistajan on edettdava samoin kuin
silloin, jos kyseessa olisi “tavanomainen” kaytté muuna kuin valituotteena (ks.
Monomeereja ja polymeereja koskevien toimintaohjeiden kohta 3.1
Monomeerien valmistus/maahantuonti).

« Jos tiukasti valvotut olosuhteet eivat toteudu, vaaditaan taydellinen
(vakiomuotoinen) tietopaketti tonnimdarédn mukaan (10 ja 12 artikla) seka yli
10:ta tonnia vuodessa koskeva kemikaaliturvallisuusarviointi. Tahan sisaltyvat
tilanteet, joissa asiakirja-aineiston paivitys johtaa tallaiseen tilanteeseen.

o« Jos rekisterdija ei kayta ainetta enda pelkastdan valituotteena ja/tai
rekisterdija ei voi enaa vahvistaa, etta ainetta valmistetaan ja sitd kaytetaan
tiukasti valvotuissa olosuhteissa, rekisterdintiaineisto on paivitettava
viipymatta 22 artiklan 1 kohdan mukaisesti niin, etté se sisaltaa kaikki 10 ja
12 artiklassa edellytetyt tiedot sen tonnimaaran mukaisesti, jonka puitteissa
aine on rekisterdity. Lisatietoja aineiston paivittamiselle asetetuista
maadraajoista on Rekisterdintiohjeiden kohdassa 7.2 Rekister6ijan oma-
aloitteisesti tekema padivitys.

Luokitus ja merkinnat

Rekisterdidyt erotetut valituotteet on luokiteltava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-
asetus) mukaisesti. Tietoja aineiden luokituksesta ja merkinnodistéd on CLP-kriteerien
soveltamista koskevissa ohjeissa.? Jos tuotantopaikalla kaytettava erotettu vélituote on
aine, jota valmistetaan alle tonni vuodessa, valmistajan on ilmoitettava kemikaalivirastolle
sen luokitukseen ja merkintoéihin liittyvat tiedot asetuksen (EY) N:o 1272/2008 39 artiklan
b kohdan mukaisesti, jos seuraavat ehdot tayttyvat:

e valmistaja saattaa valituotteen markkinoille (eli antaa sen toisen oikeushenkilon
saataville samalla tuotantopaikalla) ja

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578
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e aine tayttaa vaaralliseksi luokittelun kriteerit.

Luokituksen ja merkintéjen ilmoittamiseen liittyvid lisdtietoja on kemikaaliviraston
laatimissa CLP-asetuksen kayttoonottoa koskevissa ohjeissa* ja CLP-ilmoituksia
kasittelevilla kemikaaliviraston verkkosivuilla®.

Asiakirja-aineiston ja aineen arviointi

Asiakirja-aineiston ja aineen arviointia ei sovelleta tuotantopaikalla kaytettaviin
erotettuihin valituotteisiin, jotka valmistetaan ja joita kaytetaan tiukasti valvotuissa
olosuhteissa (49 artikla). Valmistuspaikan sijainnin mukaan madraytyva jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen (MSCA) voi kuitenkin pyytaa lisatietoja katsoessaan, etta

« on olemassa ihmisten terveyteen tai ymparistédn kohdistuva riski, joka
vastaa erityistd huolta aiheuttavan aineen kaytéstda aiheutuvaa
riskitasoa (aineet, jotka tayttavat 57 artiklassa esitetyt kriteerit), ja

« riski ei ole asianmukaisesti hallinnassa (49 artikla).

Lupamenettely/rajoitukset

Aineen kaytto tuotantopaikalla erotettuna valituotteena ei ole luvanvaraista (eli VII osasto
— Lupamenettely - ei pdde) (2 artiklan 8 kohdan b alakohta). Tama koskee myos
vdlituotteita, joita kaytetddn monomeereina polymeerien synteesissd. Tuotantopaikalla
kaytettdvat erotetut valituotteet on vapautettu rajoituksesta (REACH-asetuksen
68 artiklan 1 kohta).

1.2.3 Kuljetettavat erotetut valituotteet

Kuljetettavia erotettuja valituotteita vahintaan yhden tonnin vuodessa valmistavien
valmistajien tai maahan tuovien maahantuojien on toimitettava rekisterdintiaineisto, ellei
ainetta ole vapautettu rekisterdintivelvollisuudesta (katso lisatietoa REACH-asetuksen
soveltamisalasta Rekisterdintiohjeiden kohdasta 2.2.1 Yleiskatsaus rekisteréinnin
laajuudesta). Tiedot, jotka on toimitettava tavanomaista rekisterdintida varten (eli kaytossa
olevien tiukasti valvottujen olosuhteiden vuoksi ei sovelleta supistettuja vaatimuksia),
esitetaan 10 artiklassa ja niiden yksityiskohtaiset tiedot Rekisterdintiohjeiden kohdassa 5
Rekisterdintiaineiston laatiminen. Kuljetettavien erotettujen valituotteiden rekisterdija voi
kuitenkin toimittaa suppeat rekisteréintitiedot 18 artiklan 2 kohdan mukaisesti, jos

« han vahvistaa IUCLID-rekisterdintiaineistossaan valmistavansa ja/tai kayttavansa
ainetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja

« han vakuuttaa IUCLID-rekisterdintiaineistossaan saaneensa kaikilta ketjun
myOhemmiltd kayttdjiltd vahvistuksen, etta ainetta kaytetdan tiukasti valvotuissa
olosuhteissa 18 artiklan 4 kohdan ja naiden toimintaohjeiden kohdan 2.1 mukaisesti.
Talléin seka rekisterdija etta kayttajat ovat kukin vastuussa omasta tiukasti valvottuja
olosuhteita koskevasta lausunnostaan.

Rekisterodintiin liittyvat velvollisuudet ja vapautukset
e 2 artiklan 8 kohdassa annetaan valituotteille vapautus yleisesta

rekisterdintimenettelysta, johon Vviitataan REACH-asetuksen II osaston
1 luvussa. Sen sijaan valmistajan, joka valmistaa, tai maahantuojan, joka tuo

“https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory _en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023
5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory

14



Vilituotteita koskevat toimintaohjeet
Versio 3.1 - tammikuu 2023

maahan kuljetettavaa erotettua valituotetta vahintdan yhden tonnin vuodessa,
on rekisterditdava aine toisen, REACH-asetuksen II osaston 3 luvussa kuvatun
menettelyn mukaisesti. Kun ainetta valmistetaan ja kaytetaan tiukasti
valvotuissa olosuhteissa ja sen vuotuinen maara on vahintaan 1 000 tonnia,
liitteessa VII maaritetyt, aineen sisdisia ominaisuuksia (fysikaalis-kemiallisia,
ihmisten terveyteen ja ymparistéon vaikuttavia ominaisuuksia) koskevat tiedot
on sisdllytettdva REACH-asetuksen II osaston 3 luvussa vaadittujen tietojen
lisaksi.

Jos tuotantopaikalla kaytettavan erotetun valituotteen valmistaja/maahantuoja
on toimittanut direktiivin 67/548/ETY mukaisen ilmoituksen, aine katsotaan
rekisterdidyksi, ja kemikaalivirasto mydntaa sille rekisterdintinumeron
(24 artiklan 1 kohta). Mahdollisuus hakea NONS-ilmoituksille mydnnettyja
rekisterdintinumeroita on kuitenkin keskeytetty heinakuusta 2022 lahtien. Jos
ilmoitukselle mydénnettya rekisterdintinumeroa ei ole haettu ja direktiivin
67/548/ETY nojalla aiemmin ilmoitetun aineen valmistusta tai maahantuontia
aiotaan jatkaa vahintdan yhden tonnin vuodessa, on noudatettava REACH-
asetuksen mukaista rekisterdintimenettelya. Katso lisatietoja
Rekisterdintiohjeiden kohdasta 2.2.4.3 Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti
ilmoitetut aineet.

Jos ilmoitukselle mydnnetty rekisterdintinumero on haettu ja ilmoitetun aineen
maara saavuttaa seuraavan tonnima&ardisen kynnysarvon REACH-asetuksen
12 artiklan mukaisesti, on toimitettava tarvittavat lisatiedot (24 artiklan
2 kohta).

Jos valmistaja tai maahantuoja vahvistaa valmistavansa ja/tai kayttavansa
ainetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja varmistaa itse tai ilmoittaa
saaneensa kayttajiltd vahvistuksen, etta ainetta kaytetaan tiukasti valvotuissa
olosuhteissa (kohta 2.1), ja aineen vuotuinen madra on alle 1 000 tonnia,
aineen sisdisia ominaisuuksia (fysikaalis-kemiallisia, ihmisten terveyteen ja
ymparistdéon vaikuttavia ominaisuuksia) koskevat tietovaatimukset supistuvat
kaytettavissa oleviin tietoihin (esim. tietoihin, jotka valmistajalla tai
maahantuojalla on hallussaan tai jotka han voi saada muista ldhteistd) ja
ainoastaan tutkimustiivistelmat on toimitettava, vaikka tdydellinen
tutkimusraportti olisi saatavilla (18 artikla) (ks. kohta 2.3).

Valituotteiden suppeaa rekisterodintivelvollisuutta ei sovelleta monomeereihin,
joita kaytetdaan kuljetettavina erotettuina valituotteina polymeerien
tuotannossa (6 artiklan 2 kohta), ja valmistajan on toimittava samoin kuin
silloin, jos kyseessa olisi "normaali” aine (ks. Monomeereja ja polymeereja
koskevien toimintaohjeiden kohta 3.1 Monomeerien valmistus/maahantuonti).

Jos tiukasti valvottuja olosuhteita ei voida vahvistaa, vaaditaan tdydellinen
(vakiomuotoinen) tietopaketti tonnimdarédn mukaan (10 ja 12 artikla) seka yli
10:ta tonnia vuodessa koskeva kemikaaliturvallisuusarviointi.

Jos rekisterdija ei kayta ainetta enaa pelkastaan valituotteena ja/tai
rekisterdija ei voi enaa vahvistaa, ettd ainetta valmistetaan ja sitéd kaytetdan
tiukasti valvotuissa olosuhteissa, rekisterdintiaineisto on paivitettava
viipymatta 22 artiklan 1 kohdan mukaisesti niin, ettd se sisaltaa kaikki 10 ja
12 artiklassa edellytetyt tiedot sen tonnim&aran mukaisesti, jonka puitteissa
aine on rekisterdity. Lisatietoja aineiston paivittamiselle asetetuista
madraajoista on Rekisterdintiohjeiden kohdassa 7.2 Rekister6ijan oma-
aloitteisesti tekema paivitys.

Jos kuljetettava vdlituote ylittaa 1 000 tonnin vuosirajan,
valmistajan/maahantuojan on paivitettava rekisterdintiaineisto ja toimitettava
vdhintaan liitteessa VII vaaditut tiedot.
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Luokitus ja merkinnat

Jos kuljetettava erotettu vdlituote on rekisterdintia edellyttava aine,
valmistajan/maahantuojan on ilmoitettava kemikaalivirastolle sen luokitukseen ja
merkintoihin liittyvat tiedot asetuksen (EY) N:o 1272/2008 39 artiklan a kohdan ja
40 artiklan mukaisesti, jos
« han saattaa aineen markkinoille (eli antaa sen toisen oikeushenkilon saataville
samalla tai toisella tuotantopaikalla) ja
« han ei ole viela toimittanut rekisterdintia.

Ilmoitus voidaan tehda joko lahettamalla erillinen ilmoitus luetteloon tai sisallyttamalla
olennaiset tiedot, eli CLP-asetuksen mukaiset Iluokitus- ja merkintadtiedot,
rekisterdintiaineistoon, jos tata vaaditaan. Yleensa erillinen ilmoitus on toimitettava aina,
kun ilmoitusta edellytetdaan lain mukaan ennen rekisterdinnin toimittamista. Kun
rekisterdintiaineisto on toimitettu, erillinen ilmoitus ei ole enda mahdollinen. Jos
rekisterdintiaineisto edelleen siséltéda vaarallisia aineita koskevan direktiivin (DSD-
direktiivi) mukaiset luokitukset, valmistajan tai maahantuojan on paivitettdva siihen
viipymatta CLP-asetuksen mukaiset tiedot REACH-asetuksen 22 artiklan mukaisesti.

Jos kuljetettava erotettu valituote on aine, jota valmistetaan alle tonni vuodessa,
valmistajan on ilmoitettava kemikaalivirastolle sen luokitukseen ja merkintéihin liittyvat
tiedot asetuksen (EY) N:o 1272/2008 39 artiklan b kohdan mukaisesti, jos seuraavat
ehdot tayttyvat:

« han saattaa aineen markkinoille (eli antaa sen toisen oikeushenkilén saataville
samalla tai toisella tuotantopaikalla) ja
o aine tayttaa vaaralliseksi luokittelun kriteerit.

Ilmoitus luetteloon piti tehda 3. tammikuuta 2011 mennessd niiden kuljetettavien
erotettujen valituotteiden osalta, jotka on saatettu markkinoille viimeistdaan 1. joulukuuta
2010, ja niiden valituotteiden osalta, jotka on saatettu markkinoille myéhemmin kuin
1. joulukuuta 2010, yhden kuukauden kuluessa markkinoille saattamisesta (asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 40 artiklan 3 kohta).

Asiakirja-aineiston ja aineen arviointi

« Valmistajan/maahantuojan on huomattava, ettda kuljetettaviin erotettuihin
valituotteisiin sovelletaan asiakirja-aineiston ja aineen arviointia. Sen vuoksi
kemikaalivirasto tai komissio, jos jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
(MSCA) kanssa ei ole sopimusta, voi pyytaa lisatietoja suorittaessaan
arviointia. Valmistajan/maahantuojan on noudatettava téllaista pyyntda
asetetussa maaraajassa (ks. arviointia koskevat toimintaohjeet).

Lupamenettely/rajoitukset

« Aineen kayttd kuljetettavana erotettuna vélituotteena ei ole luvanvaraista (eli
VII osasto - Lupamenettely — ei pade) (2 artiklan 8 kohdan b alakohta). Tama
koskee myds valituotteita, joita kaytetddan monomeereind polymeerien
synteesissa.

« Valmistajan/maahantuojan tai jatkokayttajan on tarkistettava, koskevatko
REACH-asetuksen liitteen XVII rajoitukset valituotetta (67 artikla).
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2 Erotettujen valituotteiden rekisterointi

Ndiden toimintaohjeiden tarkoituksena on tukea erotettujen valituotteiden rekisteréijia
heidan arvioidessaan, tayttavatkdé valmistus- ja kayttéolosuhteet erotetun valituotteen
rekisterdinnille 17 artiklan 3 kohdassa tai 18 artiklan 4 kohdassa asetetut vaatimukset.
Toimintaohjeisiin sisdltyy myds kolme liitetta, joissa kuvataan sen dokumentoinnin sisaltdé
ja muoto, jota tarkasti valvotuissa olosuhteissa sovelletaan.

Rekisterdijan on sen vuoksi ensimmaisena maaritettava, onko tutkittavana oleva aine
erotettu valituote, jota valmistetaan ja kaytetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa, ja
kuljetetaanko sitd, voidakseen yksildida, mita tietoja hanen on toimitettava
rekisterGintiaineistossaan, jotta han tayttaa velvollisuutensa®.

Jos aineen valmistaja tai maahantuoja valmistaa tai tuo maahan ainetta muusta syysta
kuin kaytettavaksi ainoastaan valituotteena tai jos valmistuksen tai tietyn kayton
(tiettyjen kayttéjen) ei voida osoittaa tapahtuvan tiukasti valvotuissa olosuhteissa,
valmistajan tai maahantuojan on toimitettava "vakiomuotoinen” rekisterdintiaineisto
10 artiklan mukaisesti. Talldin, jos osa tonnim&arastd valmistetaan ja kaytetadan
valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa, rekister6ija voi toimittaa yhden
rekisterdintiaineiston, joka kattaa rekister6ijan koko tonnimaaran.

o Tatad rekisterdintiaineistoa koskevien tietovaatimusten perustana kaytetdan muuna
kuin valituotteena kaytdn tonnimaaraa seka niiden valituotteiden tonnimaaraa, joita ei
kayteta tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Sitd osaa tonnimadrastd, joka valmistetaan
tai tuodaan maahan kaytettavaksi valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa, ei
tarvitse huomioida rekisterdintiaineiston tietovaatimuksissa. Rekisterdintipdivan
maarittdmista varten on otettava huomioon aineen kaikki tuotetut maarat riippumatta
aineen kayttotarkoituksesta (valituote, valituote tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja
kaytté muuna kuin valituotteena).

o Kayttd valituotteena on kuitenkin dokumentoitava asiakirja-aineistoon, mukaan lukien
tata tarkoitusta varten valmistettu tai maahan tuotu maara.

o Maksut lasketaan toisistaan riippumattomasti seuraaville: i) kayttd valituotteena
tiukasti valvotuissa olosuhteissa (valituotteita koskevat maksut asetuksen (EY)
N:o 340/2008 4 artiklan mukaisesti) ja ii) muut kayttétarkoitukset (vakiomaksut
asetuksen (EY) N:o 340/2008 3 artiklan mukaisesti).

6 On kuitenkin huomattava, etté tuotantopaikalla erotettuina vélituotteina kaytettavat tai kuljetettavina erotettuina
vélituotteina kaytettdvdt monomeerit eivat saa vapautusta tavanomaisista rekisterdintivaatimuksista, mikéa
tavallisesti koskee vadlituotteita, vaan ne on rekister6itdva 10 artiklassa (6 artiklan 2 kohta) esitettyjen
rekisterdintivaatimusten mukaisesti. Sen vuoksi monomeerien rekisterdinnissé on kaytettava Rekisterdintiohjeita
ja Monomeereja ja polymeereja koskevia toimintaohjeita.



Vilituotteita koskevat toimintaohjeet
Versio 3.1 - tammikuu 2023

Esimerkki 1 aineesta, jota kaytetaan seka erotettuna valituotteena ettda muuna
kuin valituotteena

Yritys valmistaa vuodessa 2 300 tonnia ainetta A, josta 1 700 tonnia kaytetaan
valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja loput 600 tonnia kaytetdan muihin
tarkoituksiin, joita ei ole vapautettu rekisterdinnista. Tama yritys toimittaa aineesta A vain
vyhden rekisterdintiaineiston, joka kattaa 1 700 tonnin kayton valituotteena ja 600 tonnin
kaytén muihin tarkoituksiin. Rekisterdintiaineiston tietovaatimukset maaraytyvat kuitenkin
600 tonnin perusteella, koska tiukasti valvotuissa olosuhteissa kaytetyn valituotteen osalta
vaaditaan vahemman tietoja. Nain ollen taman aineiston perusteena kaytetdan niita
tietovaatimuksia, jotka REACH-asetuksessa on maaritetty 100-1 000 tonnin vuotuiselle
maaralle. Aineistossa on ilmoitettava, ettd ainetta kaytetaan myods valituotteena tiukasti
valvotuissa olosuhteissa, ja aineistoon on dokumentoitava valituotteena kaytettava 1 700
tonnin maara.

Jos aineen valmistaja valmistaa ainetta tai maahantuoja tuo ainetta maahan yksinomaan
kaytettavaksi erotettuna valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa (ks. kohta 2.1),
valmistaja tai maahantuoja voi  toimittaa tietovaatimuksiltaan  supistetun
rekisterdintiaineiston (17 ja 18 artiklan mukaisesti) kohdissa 2.2 ja 2.3 kuvatulla tavalla.
Lisaohjeita tonnimaaran laskemisesta on Rekisterdintiohjeiden kohdassa 2.2.6.3
Valituotteiden maaran laskeminen.

Sellaisten erotettujen valituotteiden rekisterdintia koskevat tietovaatimukset, joita
valmistetaan vahintddn yksi tonni vuodessa, saattavat olla erilaiset tuotantopaikalla
kaytettaville ja kuljetettaville erotetuille valituotteille (tietoa tuotantopaikalla kaytettavista
erotetuista valituotteista on kohdassa 1.2.2 ja kuljetettavista erotetuista valituotteista
kohdassa 1.2.3). Kuljetettavien valituotteiden tapauksessa vaatimukset riippuvat
valmistetusta tai maahan tuodusta maarastd, joka kuljetetaan. Jos erotettua valituotetta
kuljetetaan yli 1 000 tonnia vuodessa, myds REACH-asetuksen liitteessa VII maaritetyt
tiedot on siséllytettava (18 artiklan 3 kohta).

2.1 Tiukasti valvotut olosuhteet

Mahdollisuus toimittaa suppeat tiedot rekisterdintia varten koskee seka tuotantopaikalla
kaytettavia etta kuljetettavia erotettuja valituotteita seuraavissa tapauksissa:

o Tuotantopaikalla kdytettdvien erotettujen vélituotteiden osalta valmistaja vahvistaa,
ettd aine valmistetaan ja sitd kdytetddn ainoastaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa
(17 artiklan 3 kohta).

o  Kuljetettavien erotettujen vélituotteiden osalta valmistaja tai maahantuoja varmistaa
itse tai vakuuttaa saaneensa kdyttdjaltd vahvistuksen siitd, ettd toisen (toisten)
aineen (aineiden) synteesi kyseisestéd vélituotteesta tapahtuu muilla tuotantopaikoilla
18 artiklan 4 kohdassa kuvatuissa tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Jos kuljetettavat
erotetut valituotteet valmistetaan EU:n alueella, tiukasti valvotut olosuhteet koskevat
sekd aineen valmistusta ettd kayttoa.

Sen vuoksi voidakseen hyodtya supistetuista rekisterdintivaatimuksista rekisteréijien on
ensin arvioitava, kasitellddankd heidan valituotteitaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa
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valmistus- ja kayttopaikoilla. Kootessaan rekisterdintiaineistoa IUCLIDin’ avulla
rekisterdijan on sisallytettava siihen vahvistus siita, ettd aine valmistetaan ja sita
kaytetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa (ks. kohta 2.4).

Kuljetettavia erotettuja valituotteita koskevaa, 18 artiklan 4 kohdassa esitettya tiukasti
valvottujen  olosuhteiden madritelmda voidaan kayttaa Iahtékohtana myds
tuotantopaikalla kaytettavien erotettujen valituotteiden tapauksessa. 18 artiklan
4 kohdassa annetaan tiukasti valvotuille olosuhteille laajempi maaritelma kuin 17 artiklan
3 kohdassa. Viimeksi mainittuun kuuluvat vain jaljempana olevan luettelon kriteerit a ja
b. Myds kriteerien c-f katsotaan kuitenkin soveltuvan tuotantopaikalla kaytettaviin
erotettuihin valituotteisiin maaritettdaessa, sovelletaanko tiukasti valvottuja olosuhteita.

Arvioidakseen, valmistetaanko valituote ja kaytetaankd sita tiukasti valvotuissa
olosuhteissa sen koko elinkaaren ajan, rekisteréijan on arvioitava, toteutuvatko kaikki
18 artiklan 4 kohdan ehdot:

(a) aine on tiukasti eristettdva teknisin keinoin koko sen elinkaaren aikana, mukaan
lukien valmistus, puhdistus, laitteiden puhtaanapito ja kunnossapito, ndytteenotto,
analyysit, laitteiden tai astioiden taytto ja tyhjennys, jatteiden késittely tai puhdistus
sekéa varastointi; (ks. kohta 2.1.1);

(b) kéaytetddn menettelytapa- ja valvontatekniikoita pdadstéjen ja mahdollisen niistad
seuraavan altistumisen minimoimiseksi; (ks. kohta 2.1.2);

(c) ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja luvan saanut henkilbkunta voi késitella
ainetta; (ks. kohta 2.1.3);

(d) puhtaanapidon ja kunnossapidon yhteydessd on sovellettava erityismenettelyja,
kuten huuhtelua ja pesua, ennen kuin jérjestelmda avataan ja siihen menndén sisélle;

(e) onnettomuustapauksissa ja silloin, kun syntyy jétettd, on kdytettdvd menettelyja
ja/tai valvontatekniikoita pddstéjen ja niistd aiheutuvan altistumisen minimoimiseen
puhdistuksen tai puhtaanapidon ja kunnossapidon aikana,; (ks. kohta 2.1.4)

(f) aineen Kké&sittelyyn liittyvdt menettelytavat on dokumentoitava tarkasti ja
tuotantopaikan toiminnasta vastaavan on valvottava niitd tiukasti.

Kummankin tyyppisen erotetun valituotteen kohdalla rekisteréijalla on kaksi mahdollista
toimintatapaa niiden olosuhteiden arvioinnin ja kuvauksen perusteella, joissa aine
valmistetaan ja/tai sita kaytetaan:

« Rekisterdija voi toimittaa rekisterdintiaineiston, joka sisaltaa valituotteista vaaditut
suppeat tiedot, mikali rekisterdija toteaa, ettd aine valmistetaan ja sitd kaytetaan
tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Talldin asiakirja-aineiston on sisallettava
yvksityiskohtaiset tiedot valmistajan soveltamista riskinhallintatoimista (17 artiklan
2 kohdan f alakohta ja 18 artiklan 2 kohdan f alakohta) seka tiedot kayttajalle
suositelluista riskinhallintatoimenpiteisté (kuljetettavien erotettujen valituotteiden
osalta 18 artiklan 2 kohdan f alakohta).

. Rekisterdija voi toimittaa rekisterdintiaineiston tavanomaisen, 10 artiklassa kuvatun
rekisterdintiaineiston, jos han ei pysty osoittamaan, ettd aine valmistetaan ja sita

" International Uniform Chemical Information Database (yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen
tietokanta) Liséatietoja on osoitteessa https://iuclid6.echa.europa.eu/.
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kaytetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Jos jokin 18 artiklan 4 kohdan a-
f alakohtien vaatimuksista ei tayty, rekisterdinnin on sisallettava kaikki 10 artiklassa
vaaditut tiedot. On tarkeda huomioida, etta tarkan eristyksen puuttumista tai
paastéjen minimoimisen puuttumista ei voida perustella riskinluonnehdinnan
suhteella.

Tiukasti valvotut olosuhteet on nahtava yhdistelmana teknisia toimenpiteitd, joita tuetaan
toimintaa koskevilla menettelyilla ja hallintajarjestelmilla. 18 artiklan 4 kohdan mukaisesti
tiukasti valvottujen olosuhteiden on sisallettava seuraavat elementit:

o tekniset keinot, joilla varmistetaan tarkka eristys koko elinkaaren ajan, mukaan
lukien seuraavat toiminnot (18 artiklan 4 kohdan a alakohta):
o valmistus ja puhdistus
laitteiden puhtaanapito ja kunnossapito
naytteenotto ja analyysit
laitteiden ja astioiden tayttd ja tyhjennys
jatteiden kasittely
o varastointi
e menettelytapa- ja valvontatekniikat, joita kaytetdan pdastéjen minimoimiseen
(18 artiklan 4 kohdan b ja e alakohta)
o tarkasta eristyksesta peraisin olevat jaanndspaastot
o paastot, jotka aiheutuvat onnettomuustapausten jalkeisesta
puhdistuksesta, puhtaanapidosta ja kunnossapidosta
o paastét, jotka aiheutuvat puhdistuksesta, puhtaanapidosta ja
kunnossapidosta jatteen syntymisen yhteydessa
o erityismenettelyt ennen kuin jarjestelmaan mennaan sisalle (18 artiklan 4 kohdan
d alakohta)
e koulutettu ja luvan saanut henkildkunta (18 artiklan 4 kohdan c alakohta)
e menettelytavat tarkasti dokumentoituja ja valvottuja (18 artiklan 4 kohdan
f alakohta).

o O O O

Tama ihmisten terveyteen ja ymparistoén kohdistuvien mahdollisten riskien hallintaa
koskeva ldhestymistapa on yhdenmukainen olemassa olevien sadntelyvelvoitteiden
kanssa, jotka vaikuttavat aineiden valmistajiin, ja siinéd my6s tunnustetaan nama
velvoitteet (esim. onnettomuuksien torjunta direktiivin 2012/18/EU® mukaisesti,
ymparistdn pilaantumisen ehkdisemisen ja vahentdmisen yhtendistédminen direktiivin
2010/75/EU® mukaisesti, tyosuojelu kemiallisia tekijoitd koskevan direktiivin 98/24/EY10
mukaisesti).

Teknisin keinoin toteutettavalla tarkalla eristykselld pyritédan ehkdisemaan paastéja
prosessin tai tuotteen teknisen muodon avulla. Aineen fysikaalis-kemiallisilla
ominaisuuksilla ja kasittelyolosuhteilla (esim. |[dmpétilalla ja paineella) voi olla vaikutusta
vaadittavien eristystoimenpiteiden tasoon ja tyyppiin.

On syyta painottaa, etta tiukasti valvotut olosuhteet on saavutettava huomioimatta

8 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/18/EU, annettu 4 paivana heindkuuta 2012, vaarallisista
aineista aiheutuvien suuronnettomuusvaarojen torjunnasta seké neuvoston direktiivin 96/82/EY muuttamisesta ja
mydhemmasta kumoamisesta.

° Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 paivana marraskuuta 2010, teollisuuden
paastoista (yhtenaistetty ympariston pilaantumisen ehkaiseminen ja vahentaminen).

1% Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivana huhtikuuta 1998, tydntekijdiden terveyden ja turvallisuuden
suojelemisesta tydpaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyvilta riskeilt.
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henkildnsuojaimia  muutoin  kuin  seuraavissa luetelluissa  poikkeustilanteissa
(onnettomuudet, vaaratilanteet, kunnossapito ja puhtaanapito). Henkilénsuojain voi olla
osa tiukasti valvottujen olosuhteiden kasitetta vain siina maarin kuin sen tavoitteena on
rajoittaa altistumista, joka aiheutuu seuraavista:

e onnettomuudet ja vaaratilanteet, joita voi tapahtua niiden ehkdisemiseen
pyrkivistéd  asianmukaisista  hallintajarjestelmistéd ja kayttéa koskevista
menettelyista huolimatta

e kunnossapito- ja puhtaanapitoty6t, mikali sovelletaan erityismenettelyja, kuten
huuhtelua ja pesua, ennen kuin jarjestelmd avataan ja siihen menndan sisalle.

Kaytossa olevien tiukasti valvottujen olosuhteiden taydellista dokumentointia
rekisterdintiaineistossa ei vaadita. Rekister6ijan on kuitenkin annettava perusselvitys siita,
miten tiukasti valvottuja olosuhteita koskeva paatelma on tehty kunkin IUCLID-aineistossa
kuvatun kayton osalta. Kunkin IUCLID-kaytén osalta olisi kuvailtava ei-tekniset keinot,
joilla varmistetaan tiukka valvonta, seka tekniset keinot, joilla varmistetaan tarkka eristys,
ja manuaalisten toimenpiteiden tiukka valvonta seka teknologiat, joilla minimoidaan
paastoja (lisatietoja on saatavilla kasikirjassa Rekisterdinti- ja PPORD-aineistojen
laatiminen'!). Rekisterdintiaineistossa kaytettava riskinhallintaa koskevien tietojen
dokumentoinnin muoto kuvataan liitteessa 3. Yrityksen sisdlld on kuitenkin oltava
yksityiskohtainen sisainen dokumentaatio, jolla voidaan osoittaa, etta tiukasti valvottuja
olosuhteita sovelletaan valituotteen koko elinkaaren ajan. Kansalliset
taytantdébnpanoviranomaiset saattavat pyytda naita tietoja. Huomaa, etta tarvittaessa
voidaan viitata my6s muiden oikeudellisten puitteiden noudattamista koskevaan
dokumentaatioon. Yksityiskohtaisen, yrityksen sisdisen dokumentaation on sisallettava
vahintdan seuraavat tiedot:

o perustelut, joiden vuoksi katsotaan, etta ainetta kaytetaan valituotteena, ja asiakkaan
vakuutukset kaytostéd valituotteena seka tiukasti valvottujen olosuhteiden
tayttyminen, jos kyseessa on kuljetettava erotettu valituote

o vdlituotteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, joilla on merkitystd pdatettdessa
toimenpiteistd, joilla varmistetaan tiukasti valvottujen olosuhteiden soveltaminen

o prosessin muodon ja laitteiden dokumentointi, erityisesti ne nakdkohdat, joilla on
vaikutusta teknisin keinoin toteutettavaan aineen tarkkaan eristykseen

o asiaankuuluvat kayttéolosuhteet

o 18 artiklan 4 kohdan b-f alakohdissa esitettyja vaatimuksia  vastaavat,
valmistajayrityksen kayttéon ottamat ja kayttdjille suositellut toimenpiteet

o tiedot kaikista jaanndspaastoistd ja niistd aiheutuvasta altistumisesta, jota ilmenee
teknisin keinoin toteutettavasta tarkasta eristyksestd huolimatta; ja

o kaytettdvissa olevat, asiaankuuluvat fysikaalis-kemialliset toksikologiset ja
ymparistotoksikologiset tiedot ja asiaankuuluvat viite- tai kynnysarvot (esim.
yhteisdssa vahvistetut tyoperdisen altistuksen raja-arvot (OEL)).

Jotta olisi helpompi arvioida, onko tiukasti valvotut olosuhteet saavutettu, liitteessa 1

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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esitetdan suuntaa-antava ja viitteellinen luettelo seikoista, jotka voidaan ottaa huomioon.
Taman luettelon tarkoituksena on tukea rekisterdijan suorittamaa rakenteellista arviointia
ja dokumentointia hanen maarittaessaan, sovelletaanko tiukasti valvottuja olosuhteita.
Tama edellyttdd huomattavaa panostusta asiantuntijoilta (esim. tuotantopaikkojen
paallikoéiltad ja insindoreiltd).

On huomattava, ettei kuljetettavan erotetun valituotteen rekisterdijan tarvitse saada
tietoonsa liikesalaisuuksia kayttajalta (esim. tarkkoja tietoja prosessiteknologiasta ja/tai
konetekniikasta). Tama perustuu siihen, ettd kayttdja itse vastaa sen varmistamisesta,
ettd se kayttaa valituotetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa, seka asian vahvistamisesta
rekisteroijalle.

Liitteessa 2 on esimerkki yleisestd muodosta, jonka mukaan dokumentoidaan aineen
valmistus- ja kayttétapa tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Siihen sisdltyvat liitteessa 1
kasiteltyihin seikkoihin liittyvat tiedot ja perustelut. Huomaa, ettd muuta lainsédadantoa
varten (esim. tydntekijoiden suojelua varten) tuotettuja tietoja voidaan kayttda myos
yhtend elementtind sen osoittamisessa, etta tiukasti valvottuja olosuhteita sovelletaan.

Rekisterdintiaineistoon on sisallytettdva tarkat tiedot riskinhallintatoimista, joita
sovelletaan valmistuspaikalla ja suositellaan kdyttajalle tiukasti valvottujen olosuhteiden
saavuttamiseksi. Olemassa oleviin oikeudellisiin puitteisiin tai alan standardeihin voidaan
viitata, kun tallaisia riskinhallintatoimia dokumentoidaan. Riskinhallintatoimet on
suositeltavaa selittda IUCLID-rekisterdintiaineistossa liitteessa 3 esitetyn muodon
mukaisesti.

2.1.1 Aineen tarkka eristys teknisin keinoin

Tarkka eristys saavutetaan prosessin ja laitteiden tekniselld suunnittelulla, jonka
tarkoituksena on torjua paastéja. Yksi huomioitava seikka maaritettdessa oikeaa muotoa
tarkan eristyksen saavuttamiseksi on aineen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet seka
prosessiolosuhteet, jos ne ovat merkityksellisid. Tarkka eristys koskee valituotteiden
kasittelya kaikissa laajuuksissa. Aineen paastdot on torjuttava eristavilla jarjestelmillg,
esimerkiksi yhdistamalla sopivia mekaanisia esteité (esim. kotelointia) ja liikkuvan ilman
muodostamia esteita (esim. ilmanvaihto erottamattomana osana eristysta ja paine-ero).

18 artiklan 4 kohdan mukaisesti:

“aine on tiukasti eristettdvé teknisin keinoin koko sen elinkaaren aikana, mukaan lukien
valmistus, puhdistus, laitteiden puhtaanapito ja kunnossapito, nadytteenotto, analyysit,
laitteiden tai astioiden tdytté ja tyhjennys, jatteiden kdésittely tai puhdistus sekd
varastointi”.

Voidakseen vahvistaa ja dokumentoida aineen tarkan eristyksen rekisteréijan on
luonnehdittava prosessiolosuhteita ja laitteita, joita kdytetdaan aineen koko elinkaaren
ajan, ottaen huomioon aineen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet.

Ndiden teknisten keinojen ja olosuhteiden kuvauksen avulla pitdisi pystya tunnistamaan
tydntekijoiden ja ymparistén mahdollinen residuaalinen altistuminen aineelle. Siina tulisi
esimerkiksi maarittda tarkan eristyksen keinot erilaisissa toiminnallisissa osissa (esim.
paineastiat, tiivisteet, sakit, sdiliot, rummut), jotka ovat mukana koko prosessin ajan,
esimerkiksi  aineen  valmistuksessa, siirtamisessa (esim. tayttamisessa tai
tyhjentdmisessa) tai naytteenotossa, kun tyodpaikkaan tai ymparistédn kohdistuvan
jaannodspaaston mahdollisuus on olemassa.

Tarkasti eristetyn prosessin sisalla voidaan kayttaa erilaisia eristysstrategioita prosessin

22



Vilituotteita koskevat toimintaohjeet
Versio 3.1 - tammikuu 2023

eri vaiheissa. Esimerkiksi seuraavissa vaiheissa voidaan kayttda erilaisia eristyskeinoja: i)
laitteiden erataytto ja -tyhjennys (letkujohtojen ja putkiliitosten kautta), ii) naytteenotto
(siirto yhdesta sailiosta toiseen suljetun naytteenottimen avulla), iii) puhtaanapito ja
kunnossapito ja iv) erotetun valituotteen siirto ja hallinta irtotavarana putkistojen ja
erityisten irtotavaran varastointitilojen kautta.

Esimerkkeja teknisistd toimenpiteista, jotka voidaan ottaa kayttédn tarkan eristyksen
varmistamiseksi, on tyontekijoiden ja ymparistdon suojelua eri teollisuudenaloilla
koskevissa esimerkeissa 2-7. Esimerkit eivat ole milldan tavoin sitovia tai tyhjentavia,
vaan kuvastavat niiden toimenpiteiden tyyppeja tai erityisia yksikkdjen toimintoja (esim.
taytté/tyhjennys ja aineen kasittely), joita voidaan soveltaa.

Esimerkissa 2 havainnollistetaan, miten sopiva eristysstrategia voidaan maarittaa
jarjestelmallisesti vaarojen analysointiin perustuvan valvonnan (control banding)
perusteella teoksessa "Containment systems - A design guide” (toim. Nigel Hirst, Mike
Brocklebank ja Martyn Ryder, julkaissut Institution of Chemical Engineers (IChemE) UK,
2002) esitetyn mukaisesti.

Vaarojen analysointiin perustuva valvonta esimerkissa 2 sisaltaa viisi valvonnan tasoa.
Strategia 1 edustaa alhaisinta valvonnan tasoa (ei katsota tarkaksi eristykseksi), jossa
ainoa kaytdssa oleva tekninen toimenpide on yleinen ilmanvaihto. Eristystasolla 2 on
kaytossa ilmanvaihto, mutta sita ei ole integroitu mekaanisten esteiden jarjestelmaan.
Koska ainetta edelleen kdsitellaan suoraan ja sen vuoksi henkildnsuojaimia voidaan joutua
kayttamaan, tasoa 2 ei yleensd katsota tarkaksi eristykseksi. Ilmanvaihto voidaan
kuitenkin integroida osaksi eristysstrategia 3:a, jossa edellytetadn lisaksi osittaista tai
taydellistd mekaanista koteloa. Seuraavassa strategian kuvauksessa mainitaan
kdsineaukot ja suora kytkentd; myds muita teknisia ratkaisuja on kuitenkin olemassa.
Mekaanisin estein toteutettu koteloinnin taso kasvaa strategiasta 3 strategiaan 5, joka
edustaa hyvin korkeaa eristyksen tasoa. Se edellyttda taysin automaattista, suljettua
prosessia. Kutakin eristyksen tasoa tuetaan vastaavalla eristysstrategialla, jossa annetaan
selkeita kdytanndén neuvoja suunnittelusta ja prosessilaitteista, kunnossapidosta,
kaytosta, tutkimuksista ja testauksesta, puhtaanapidosta ja toiminnassapidosta,
henkildnsuojaimista, koulutuksesta ja valvonnasta. Eristysstrategiassa maaritetaan siis
tarkan eristyksen kriteerit kdytannoén tasolla.

Esimerkki 2: Aineiden kdsittelya koskevat eristysstrategiat (esimerkki teknisista
toimenpiteistad)

Havaintoesimerkkeina oheiset viisi pédakaaviota, jotka kuvastavat eri strategioita. (Ladhde:
Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (toim.), Containments Systems - A Design guide,
Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002)
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Strategy 1: Conirolled
general ventilation

\,:E"..‘!-'*-@
S
o

No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation of the process area.
(This strategy is not covered further in this guide)

Strategy 2: Local exhaust
ventilation

A Local Exhaust Ventilation (LEV) system is used to contain the
contaminants within a defined area and draw airborne contaminants
away from the operators’ breathing zone. This can involve either:

= a good point exhaust ventilation; or
= a unidirectional air-flow booth.

This can achieve significant reductions in operators® exposures to the
concentrations of airborne dusts and vapours generated during open
transfer operations of hazardous materials.

Strategy 3: Open handling
within iselator

or

High-integrity closed
coupling without external
containment

Open transfer or handling of hazardous materials takes place within an
isolator.

Typically this might involve surrounding the transfer operation with a
fixed or flexible air-tight barrier. Containers of process material may be
placed in or removed from the isolator only in a way that does not
compromise the integrity of the containment it provides. The operator
uses a glove-port te effect the transfer of material to or from the open
container and to clean empty containers.

This Containment Strategy can also cover transfers effected by means
of a high-integrity coupling between closed containers without an
external isolator.

Strategy 4: Closed
handling within isolater

Closed transfer or handling of the hazardous material takes place
within an isolator.

This is similar to the preceding strategy except that open transfer is not
permitted even within the enclosure. The operator, again using a
glove-port or similar device, attaches the closed container directly to
the access port for the process to form a closed connection and then
opens the valve to cffect the transfer of material.

Strategy 5:
Robotic handling,
contained system

AN

This strategy is adopted for materials so hazardous that even with a
closed transfer system the use of a glove-port represents an unaccep-
table risk because of the possibility that the gloves could rupture. The
transfer therefore has to be effected by a fully automated enclosed
process. The strategy requires highly specialized training and should
be prepared and implemented only afier consultations with experi-
enced health and safety professionals and the HSE.
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Table 6.9 (Continued)

Strategy 2

Strategy 3

Strategy 4

&

Strategy 5

A\

Relative location of
operations and LEV
should prevent escape
of contaminants into
the general working
area.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures must be
fitted with secondary
envelope, both
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Exhausted air may be
recirculated only if first
cleaned by a high-
capacity filter backed
up by a safe-change
High-efficiency
Particulate Arrestor

(HEPA).

Contaminated air from
the extraction system
should be passed
through a suitable
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
a suitable safe-change
HEPA before being
exhausted outside the
building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
at least a double
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

A regular preventive
maintenance
programme should be
implemented for air
extraction systems.

Regular certification
and testing of the
filtration system will be
required.

Regular certification
and testing of the
filtration system will
be required.

The filtration system
must be backed up by a
second system. Regular
certification and testing
of both systems is
required.

Operator manipulates
compounds directly.
PPE may be required.

Operator manipulates
compounds via
glove-box interface.

Operator may prepare
containers for transfer
direct from container to
vessel.

Containers for transfer
must be prepared by
robot control in an
enclosed process.

Huomautus: Havaintoesimerkit naiden strategioiden teknisesta toteutuksesta

ovat
COSHH:n valvontaopaslehdissa.!?

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm
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Esimerkki 3: Ladketeollisuus: esimerkkeja tyontekijoiden ja ympariston
suojeluun kaytettavista teknisista toimenpiteista

Eristys otetaan kayttoon tyontekijoiden ja ympadriston altistumisen ehkaisemiseksi.
Valvontateknologioiden ja -laitteiden suunnittelu ja valinta perustuu joukkoon
toimintakykyyn pohjautuvia kriteereita. Valvontatoimenpiteiden valinnan tavoitteena on
valvoa ja ehkaista paastdja niiden syntylahteella. Esimerkkeja teknisista toimenpiteista:
Siirtomenetelmat, joissa kaytetdan suoraa kytkentaa ja suljettuja jarjestelmia. Niitd ovat
esimerkiksi

e pystysuuntaiset prosessilinjat

e erikoisventtiilit, kuten kaksoislapalliset venttiilit

e siirto alipaineella.

Taysin suljetut prosessit; siirto suoralla kytkennalla; este-/eristintekniikka, kuten
e eristystekniikka, esim. eristimet

IBC-pakkaukset, joissa kaksoislapalliset venttiilit

kasittelykaapit (hansikaskaapit)

koteloiden Alpha Beta Rapid Transfer -jarjestelmat

erikoiskayttoon tarkoitetut alipainesiirtojarjestelmat.

Esimerkki 4: Petrokemianteollisuus: esimerkkeja tyontekijoiden ja ympariston
suojeluun kaytettavista teknisista toimenpiteista

Petrokemian irtotavarana olevia valituotteita kasitellaan poikkeuksetta erittain tiiviissa
kemiantehtaassa, joka on suunniteltu siten, etta paastét ilmaan ja veteen on minimoitu.
Tyypillisia esimerkkeja kaytdssa olevista valvontatoimenpiteistd ja -jarjestelmista, joilla
pyritdan toteuttamaan tiukasti valvotut olosuhteet, ovat esimerkiksi seuraavat:

e suljetut siirrot, joiden tarkoituksena on ehkdistda vuotoja, esim. itsetyhjentyvat
siirtolinjat

o tiiviit menetelmat materiaalin tayttéén ja tyhjentamiseen (esim. dry lock -liittimet,
hoéyryjen keraaminen ja talteenotto)

o tehtaiden suunnittelu siten, etta helpotetaan tehtaan laitteiden osien tyhjentdamista ja
huuhtelua ennen kunnossapitoa; jatteiden kierrdtys ja/tai asianmukainen havittdminen

o tiiviit (paastdja minimoivat) venttiilien tiivisteet ja laippatiivisteet

e linjaan sisadanrakennetut prosessiohjaimet ja/tai suljetut jarjestelmat prosessin
naytteenottoa varten

e vahapaastoiset pumput, esim. markamoottoripumppu, magneettipumppu, mekaaniset
tiivisteet

e saanndllinen valvonta ja tarkastus vuotojen varalta hajapadstdjen vahentamiseksi.

Esimerkki 5: Hienokemianteollisuus: esimerkkeja tyontekijoiden ja ympariston
suojeluun kadytettavista teknisista toimenpiteista

Valituotteiden kasittely erdkasittelyyn tarkoitetuissa hienokemian laitteissa edellyttaa, etta
laitoksen konetekniikka ja jarjestelmat on suunniteltu ehkdisemdan pdastot ilmaan ja
veteen. Tyypillisia esimerkkeja valvontatoimenpiteista ja -jarjestelmista, joilla voidaan
pyrkia toteuttamaan tiukasti valvotut olosuhteet, ovat esimerkiksi seuraavat:
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e materiaalin siirrot suljettujen jarjestelmien valitykselld (esim. puoli-irtotavaran sailiot,
kuten IBC-pakkaukset)

e suljetut ja tuuletusaukolliset tayttojarjestelmat (esim. pussileikkurit ja integroitu
pakkauksen havittaminen)

o reaktioastia alipaineessa (negatiivinen paine); poistoilma suodatetaan ja poltetaan, ja
astiat on liitetty kiinteilla putkilla.

e tyhjennystd koskevat jarjestelyt, joiden tarkoituksena on minimoida padstét (esim.
tyhjennys rumpuihin/tynnyreihin paineilmalla toimivien tayttopdiden ja yhtajaksoisten
sisdpussien avulla; suurten pussien liitdntéa tehdaan tdysin suljetusti (esim.
suojakaapissa))

e sisavuorauksella varustettujen sailididen kaytté valituotteiden pakkaamisessa ja
kuljetuksessa

e tehdas suunniteltu helpottamaan laitteen osien tyhjentamistd ja huuhtelua (ja
detoksifikaatiota) ennen kunnossapitotoimia

e prosessin automaattisten valvontajarjestelmien mahdollisimman suuri hyédyntdminen
manuaalisten hallintatoimien tarpeen minimoimiseksi

¢ valvotut prosessin naytejarjestelmat (esim. ilmastoidut kaapit tai suljettavat metalliset
ndytepullot)

o tayttd/tyhjennys suljetussa keruuastiassa, jotta ehkaistdan roiskeet jateveteen.

Esimerkki 6: Kemianteollisuus: nestemaisten tuotteiden Ilastaaminen
junanvaunuihin ja purkaminen niista

Nestemaisten, haihtuvien tuotteiden lastaaminen junanvaunuihin ja purkaminen niista.
Aine varastoidaan varastosdilidihin ja lastataan junanvaunuihin kuljetettavaksi toiselle
tuotantopaikalle.

* Junanvaunut lastataan liiténtdvarsien kautta.
. Kaytettavissa on informatiivinen valvontajarjestelma, jolla varmistetaan, etta lastaus
voi alkaa vasta, kun varsi on liitetty kunnolla.
. Lopuksi ennen liitédnnan irrottamista varret puhdistetaan N2:lla ja kaasumainen aine
ldhetetaan takaisin sailioén samoin kuin nestefaasi kierrattamista varten.
= Varsi tyhjennetdaan sadiliodén, jonka sisaltd ruiskutetaan joustavien letkujen kautta
uudelleen yksikkdon.
» Joustavat osat puhdistetaan ja vesi kerataan kasittelya varten.
» Toimintaolosuhteet ja tiukasti valvotut olosuhteet otettu kayttéon tydntekijoiden ja
ympariston suojelemiseksi.
. Junanvaunun lastaus tehddan automaattisella liitantavarrella, jossa on
suosituksenmukainen halkaisija (DN 80 nesteelle ja DN 50 kaasulle).
» Kaikissa liittimissa on ONISin linjan sokeointijarjestelma, jolla ehkaistaan altistuminen
vaarallisille jaanndskemikaaleille.

Esimerkki 7: Kemian- ja petrokemianteollisuus: esimerkkeja tyontekijoiden ja
ympadriston suojeluun kaytettavista teknisista toimenpiteista

Erittdin haihtuvien aineiden varastosdilioissa on kelluvat sisdkatot ja
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kaksinkertainen mekaaninen tiivistys

Esimerkkeja teknisista toimenpiteista:

= suljetut siirrot, joiden tarkoituksena on ehkaista vuotoja (itsetyhjentyvat siirtolinjat)

» tehtaan suunnitteleminen siten, ettd kunnossapitoa edeltdava tyhjentdminen ja huuhtelu

on helppoa

= tiiviit (paastéja minimoivat) venttiilien tiivisteet ja laippatiivisteet

» (venttiilityypin luokitus hajapaastéjen tiiveysluokan, maaritettyjen laipan tiivisteiden ja
valituotteen ominaisuuksien mukaisesti)

» saannoéllinen valvonta ja tarkastus vuotojen varalta hajapadstdjen vahentamiseksi

» varastosailidissa on kelluvat sisdkatot, joissa on kaksinkertainen mekaaninen tiivistys

» jarjestelmat ovat betonialustalla, ja niitéd ympardi pato, jonka kapasiteetti vastaa
ymparistoluvan vaatimuksia. Sailion pohja ja seindmien tyviosat on maalattu korroosion
ehkadisemiseksi. Sailiot on suojattu katodisesti. Varastosdiliéihin asennetaan
pinnanvalvontalaitteet, joihin kuuluvat ylarajahalytys ja ylempi ylarajahalytys seka
riippumaton ylarajahalytys.

Haihtuvien nestemaisten aineiden lastaus sailidihin, sadilidautoihin ja -vaunuihin seka purku
sdilidista, sadiliautoista ja -vaunuista. Esimerkkeja eristamiseen ja paastdjen
minimoimiseen lastauksen/purkamisen aikana kaytettavista teknisista toimenpiteista:

» tdytto ylakautta kartiolla varustetun kuvun kautta seka hoyryn talteenotto

= tayttd ylakautta nousuputken avulla sekd héyryn talteenotto

» tdytto ylakautta nousuputken avulla peitettyna inertilla kaasulla

» tayttd alakautta tarkastusaukon ollessa suljettuna seka hdyryn talteenotto

= tayttd alakautta tarkastusaukon ollessa suljettuna seka peittaminen

* tyhjennys alakautta paineilmalla tai inertilla kaasulla

= tyhjennys alakautta pumpulla, tarkastusaukko kiinni ja korvausilman tulo jarjestettyna
* tyhjennys alakautta painovoiman avulla, tarkastusaukko kiinni ja héyryn palautus
» tyhjennys alakautta pumpulla, tarkastusaukko kiinni ja héyryn palautus

» tyhjennys alakautta pumpulla, tarkastusaukko kiinni ja inertti kaasu

* tyhjennys ylakautta pumpulla, tarkastusaukko kiinni ja hdyryn palautus.

Mitattuja paastdja ja altistumista koskevat tiedot ovat hyédyksi, kun halutaan osoittaa,
ettd tarkka eristys toteutuu. Jos naitd tietoja ei ole saatavilla, tédhan tarkoitukseen
voidaan kayttaa luotettavien altistumismallien laskelmia.

2.1.2 Menettelytapa- ja valvontatekniikat, joita kaytetdadn
paastdjen ja niista johtuvan altistumisen minimoimiseksi

Paastot ja niistd mahdollisesti seuraava altistuminen, joita esiintyy teknisin keinoin
toteutettavasta prosessin  tarkasta eristyksesta huolimatta, on minimoitava
menettelytapa- ja valvontatekniikoilla. Esimerkiksi jos jateveteen padsee paastdja (myods
puhtaanapidon ja kunnossapidon aikana), tiukasti valvotut olosuhteet sisaltavat
tekniikoita, joilla minimoidaan padastét esimerkiksi polttamalla jatevesi tai poistamalla
aineet tuotantopaikalla tapahtuvalla kasittelylld ennen jdteveden laskemista. Sama
periaate koskee myo6s paastédja ilmaan. Esimerkissa 8 luetellaan joitakin tekniikoita, joiden
avulla voidaan valvoa ymparistépaastéja.

Paastbjen ja niistd seuraavan altistumisen minimointiin kaytettyjen menetelmien
tehokkuus kuvataan yksityiskohtaisessa, sisdisesti sailytettdvassa dokumentaatiossa.
Lisdksi rekisterdintiaineistoon on ehka sisdllytettava joitakin tietoja naistéd menetelmista
(esim. tehokkuus).

Dokumentaatio ja kaytettyjen menetelmien kuvaus voivat perustua yrityksen IPPC-lupaan
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edellyttaen, etta riittava ja asianmukainen dokumentaatio luvan ehtojen noudattamisesta
on saatavilla ja siina osoitetaan tiukasti valvotut olosuhteet. Kun halutaan yleisesti osoittaa
menettelytapa- ja valvontatekniikoiden tehokkuus padstdjen ja altistumisen minimoinnin
nakdkulmasta, voidaan lahtokohtana kayttaa asianmukaista IPPC-direktiivin (direktiivi
2008/1/EY) parhaiden kaytettavissa olevien tekniikoiden asiakirjaa (BREF)!3. Esimerkkeja
tallaisista valvontatekniikoista on kasittelya kemianteollisuudessa koskevissa BREF-
asiakirjoissa seka kemianteollisuuden jatevesien ja -kaasujen kasittely- ja
hallintajarjestelmia koskevassa BREF-asiakirjassa.

Esimerkki 8: Joitakin teknisida toimenpiteitd, joiden avulla voidaan valvoa
ymparistopaastoja

Jatekaasun polttaminen: jatekaasujen taysi tuhoutuminen erityisen
vahimmaisviipymaajan mukaisissa korkeissa l|ampédtiloissa insinddrilaskelmien
mukaan.

e Lauhdutin: matalan lampétilan laitteita, joiden lapi jatehdyryt johdetaan ja jotka
muuttavat ne nesteeksi ja keradvat nesteen.

e Kaasunpesuri: saatavilla erilaisia laitetyyppeja. Tavallisesti pakattuja kolonneja, joiden
ympari asianmukainen kaasunpesuliuos kiertda insindorimaaritysten mukaisesti.
Prosessista ja/tai alueelta perdisin olevat jatehdyryt johdetaan kaasunpesurin lapi,
jolloin huurut jaavat kaasunpesuliuokseen. Jatteenpesuliuos havitetaan sen jalkeen
polttamalla.

e HEPA-suodatin: pienten hiukkasten sitomiseen tarkoitettu suodatin. Alueelta tai
laitteen osasta tuleva ilma kulkee suodattimen lapi ennen vapautumista ilmakehaan.
Kontaminoitunut suodatin havitetadn sen jalkeen polttamalla.

e Jatevedenpuhdistamo: jatevedenpuhdistamo on biologinen ja/tai fyysinen/kemiallinen
jarjestelma, johon prosessista ja pesu-/puhdistusliuoksista peraisin oleva
vesipohjainen jdtevirta johdetaan. Pienet ainemaarat poistetaan vedestd ennen sen
laskemista ymparistdon. Huomautus: Aineen sisdiset ominaisuudet vaikuttavat siihen,
tayttdako jatevedenpuhdistamo minimointivaatimuksen. Esimerkkeja:

— Sellaisten aineiden paastdja, jotka eivat ole helposti biohajoavia, ei voida
minimoida biologisella kasittelylla.

— Sellaisten aineiden pdastot, jotka ovat adsorboituneet hiukkasmatriisiin
kasittelyn aikana, katsotaan minimoiduiksi vain, jos aine eliminoituu
mydhemmassa lietteen kasittelyssa.

e Kryogeeninen kasittely: hyvin matala lampdtilan lauhdutin, joka keraa kaiken
nesteytettdvissa olevan materiaalin nesteena tai kiintedna aineena. N&in syntynyt
neste tai kiintea aine havitetaan sen jalkeen polttamalla.

e Biosuodatin: Biosuodatin on biologinen jarjestelmad, jossa mikro-organismit hajottavat
tiettyja aineita.

2.1.3 Koulutetun henkilokunnan tekema aineen kasittely

Vain koulutettu ja luvan saanut henkildkunta saa kasitelld ainetta paastdjen ja niista
mahdollisesti aiheutuvan altistumisen minimoimiseksi (18 artiklan 4 kohdan c alakohta).
Valituotteita kasitteleville tydntekijoille on tarjottava vahintaan seuraavat:

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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« Koulutusta ja tietoja prosessi- ja tehtavakohtaisista toimintaohjeista, asianmukaisista
varotoimista, toimintaohjeista prosessin hdiridtilanteissa ja onnettomuustilanteissa
seka toimenpiteista tyontekijoiden itsensa ja heidan tydtovereidensa suojaamiseksi
tyopaikalla. Koulutusta koskevan asianmukaisen arkistoinnin ja dokumentaation on
oltava kaytettavissa tuotantopaikalla.

o Saatavilla oleva kayttéturvallisuustiedote, jossa on tiedot aineen vaarallisista
ominaisuuksista  ja PBT/vPvB-ominaisuuksista, esimerkiksi tunnistetiedot,
turvallisuuteen ja terveyteen kohdistuvat riskit, asiaankuuluvat tyoperaisen
altistuksen raja-arvot (EU:ssa vahvistetut arvot ja kansalliset arvot) sekd muut
asiaankuuluvat lakisaateiset maaraykset.

Naitd ohjeita on sovellettava koko henkildkuntaan, joka kasittelee ainetta myds
puhtaanapidon ja kunnossapidon aikana.

2.1.4 Onnettomuustapaukset ja tilanteet, joissa syntyy jatetta

Kaytdssd on oltava menettelytapa- ja/tai valvontatekniikat, joilla minimoidaan p&astot
onnettomuustapauksissa ja tilanteissa, joissa syntyy jatettda (18 artiklan 4 kohdan
e alakohta). Tassa voi olla hyddyllista perehtyd vaarallisista aineista aiheutuvien
suuronnettomuusvaarojen  torjunnasta  annetun  direktiivin  2014/34/EU'*  ja
rajahdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviksi tarkoitetuista laitteista ja suojajarjestelmista
annetun direktiivin 94/9/EY mukaisiin selvennyksiin ja toteuttaa niiden vaatimukset.
Huomautus: Jatteenkasittelyn osalta on tutustuttava vastaavaan tekniikkaan, joka sisaltyy
kemianteollisuuden jatevesien ja -kaasujen kasittely- ja hallintajdrjestelmia koskevaan
BREF-asiakirjaan?®.

2.1.5 Hallintajarjestelmat

Hallintajarjestelmat ovat hyva vaihtoehto sen varmistamiseen, etta riskinhallintatoimia
sovelletaan asianmukaisesti. Hallintajarjestelma sisaltaa asianmukaiset
toimintamenetelmat, joiden avulla varmistetaan, etta valvontatoimenpiteita todella
sovelletaan®®. Tallaisessa jarjestelmassa saatetaan maarittda myds esimerkiksi hallinnan
vastuualueet, lupamenettelyt (esim. laitteiden kunnossapito tai avaaminen) seka
valvontaan ja tarkastuksiin liittyvat vaatimukset.

Hallintajarjestelman on kaikilla tuotantopaikoilla sisadllettdva viittaukset menettelyihin,
jotka koskevat onnettomuuksien ehkaisya ja onnettomuustilanteissa toimimista. Tama
jarjestelma voi olla tarpeen liittaa kayttdéon liittyviin teknisiin valvontajarjestelmiin. Jos
kyseessa on kuljetettava valituote, eri osapuolet (toimittaja ja asiakas) tarvitsevat oman
hallintajarjestelmansa varmistaakseen tarkan eristyksen ja tiukasti valvotut olosuhteet
valituotteen koko elinkaaren ajan.

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, annettu 26 paivana helmikuuta 2014,
rajahdysvaarallisissa tiloissa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajarjestelmia koskevan jasenvaltioiden
lainsdéddanndn yhdenmukaistamisesta
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 Kaytannossa hallintajarjestelméat sisaltavat rakenteen, jonka mukaisesti toimitaan onnettomuustilanteissa ja
osoitetaan asianmukaisen ty6turvallisuuslainsdadannén ja ympéristdlainsdddannoén ja/tai -standardien
noudattaminen.
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2.1.6 Yhteenveto periaatteista

Seuraavassa esitetdaan tiukasti valvottujen olosuhteiden padperiaatteet valituotteiden
rekisterdimista varten REACH-asetuksen 17 ja 18 artiklan mukaisesti:

e Kaikki 18 artiklan 4 kohdan ehdot on taytettdva samaan aikaan. Tiukasti valvottuja
olosuhteita on sovellettava koko valituotteen elinkaaren ajan.

e Jos tiukasti valvotut olosuhteet ilmoitetaan, riskinluonnehdinnan avulla ei voida
perustella tarkan eristyksen ja paastéjen minimointitekniikoiden puuttumista.

e Tarkan eristyksen suunnittelun avulla on ehkaistdva (teknisin keinoin) tydntekijdéiden
altistuminen aineelle ja aineen paastét ymparistobn. Taman tavoitteen
saavuttamiseksi on yksilditdva kutakin prosessin vaihetta varten tehokkain tarkan
eristyksen strategia, jossa huomioidaan prosessin olosuhteet ja valituotteen fysikaalis-
kemialliset ominaisuudet. Eristysstrategiassa voidaan yhdistda mekaanisia esteitad ja
lilkkuvan ilman muodostamia esteita.

e Eristyksen teknisid keinoja ja valvontatekniikoita on aina arvioitava menettelytapojen
valvonnan ja tyontekijoiden kouluttamisen nékékulmasta. Nain ollen tarkka eristys ja
menettelytapojen valvonta (mukaan lukien koulutus) muodostavat yhdessa tiukasti
valvottujen olosuhteiden strategian.

o P&asto- ja altistumistiedot ovat myds hyddyksi, kun halutaan vahvistaa, etta tarkka
eristys toteutuu. Tahan tarkoitukseen voidaan kayttaa myds luotettavien
altistumismallien laskelmia.

2.2 Tuotantopaikalla kaytettavien erotettujen
valituotteiden rekisterointia koskevat vaatimukset

Tuotantopaikalla kaytettavat erotetut valituotteet, joita valmistetaan vahintaan yksi tonni
vuodessa, on rekisterditava kemikaalivirastoon. Jotta supistettuja rekisteréintivaatimuksia
voitaisiin soveltaa tuotantopaikalla kaytettaviin erotettuihin valituotteisiin, valmistajan on
vahvistettava, ettd aine valmistetaan ja sita kaytetdan vain tiukasti valvotuissa
olosuhteissa koko sen elinkaaren ajan 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti (ks. myds kohta
2.1).

17 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot:

¢ Valmistajan tunnistetiedot: Vaadittavat tiedot on kuvattu tarkemmin
Rekisterdintiohjeiden kohdassa 5.2.1 Yleiset tiedot rekisterdijasta ja
rekisteroitdvasta aineesta.

e Vilituotteen tunnistetiedot: Toimitettavat tiedot aineen yksildéimiseksi ovat
samat, jotka on toimitettava tdydellistd rekisterdintia varten (ks.
Rekisterdintiohjeiden kohta 5.2.1 Yleiset tiedot rekisteréijasta ja rekisteroitdvasta
aineesta).

¢ Vilituotteen luokitus: Rekisterdijan on maaritettdva aineensa luokitus sen
fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien seka ymparistén ja ihmisten terveyden
kannalta. Luokitus on dokumentoitava IUCLIDin osan 2 luokitusta koskevassa
kohdassa. Lisatietoa luokituksesta ja merkinndistéd on Rekisterdintiohjeiden
kohdassa 5.2.2 Luokitus ja merkinnat.
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o Kaikki kdytettavissa olevat tiedot vadlituotteen fysikaalis-kemiallisista,
ihmisten terveyteen tai ymparistoon vaikuttavista ominaisuuksista: Jos
rekisterdijan hallussa on taydellinen tutkimusraportti tai hanella on lupa viitata
siihen (tdydellistd tutkimusraporttia tai tutkimustiivistelmaa voidaan kayttaa
vapaasti, kun sen toimittamisesta rekisterdinnin yhteydessa on kulunut vahintaan
12 vuotta (25 artiklan 3 kohta)), hdnen on toimitettava tutkimustiivistelma
rekisterdinnin yhteydessd, ellei kyseessa ole yhteinen rekisterdinti, jolloin
paarekisteroija toimittaa tiedot (ks. kohta 2.5).

o Kayton lyhyt yleinen kuvaus: Erotetuista valituotteista vaaditaan liitteen VI
3.5 kohdan mukaisesti vain aineen tunnistetun kdyton (tunnistettujen kayttéjen)
lyhyt vyleinen kuvaus. Tarkempia tietoja raportoitavista seikoista on
Rekisterdintiohjeiden kohdassa 5.2.3 Valmistus, kaytto ja altistuminen.

¢ Tiedot kaytetyistd riskinhallintatoimista: Tiedot riskinhallintatoimista on
raportoitava IUCLIDissa (ks. liite 3). Tietoihin on sisallyttava kuvaus kaytettyjen
riskinhallintatoimien tehokkuudesta. Kuvauksen on oltava riittdva sen
osoittamiseksi, ettd aine on tarkasti eristetty koko elinkaarensa ajan ja etta se
valmistetaan ja sitd kaytetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Lisatietoa
kaytéssa olevien riskinhallintatoimien ja niiden tehokkuuden kuvaamisesta on
liitteessa 3.

Jos rekisterdija ei pysty prosessia koskevien, kaytettavissa olevien tietojen ja tietdmyksen
perusteella paattelemaan, ettd aine valmistetaan ja sitd kaytetaan tiukasti valvotuissa
olosuhteissa, aineesta on toimitettava tdysi rekisterdinti 10 artiklan mukaisesti
Rekisterodintiohjeissa kuvatulla tavalla.

Riskinhallintatoimien ilmoittamisesta valituotteen kayttajille todetaan Euroopan komission
asetuksen 453/2010 liitteen II 8.2 kohdassa!” seuraavaa: ”"Jos aine on rekisterdity
erotettuna valituotteena (tuotantopaikalla tai kuljetettuna), toimittajan on mainittava, etta
kyseinen kayttoturvallisuustiedote on yhdenmukainen niiden erityisedellytysten kanssa,
joilla perustellaan rekisteréinti 17 tai 18 artiklan mukaisesti.”

N&in ollen 18 artiklan 4 kohdan ehtojen mukaiset riskinhallintatoimet on kuvattava
kayttajalle tuotantopaikalla kaytettavien erotettujen valituotteiden
kayttoturvallisuustiedotteissa.

2.3 Kuljetettavien erotettujen valituotteiden
rekisterointia koskevat vaatimukset

Kuljetettavat erotetut valituotteet on rekisterditédva kemikaalivirastoon, jos niita
valmistetaan tai tuodaan maahan vahintdan yksi tonni vuodessa. Jotta supistettuja
rekisterdintivaatimuksia voitaisiin soveltaa kuljetettaviin erotettuihin valituotteisiin,
valmistajan tai maahantuojan on varmistuttava itse tai vakuutettava saaneensa kayttajilta
vahvistuksen siita, etta aine valmistetaan ja sitéd kaytetdaan vain tiukasti valvotuissa
olosuhteissa koko sen elinkaaren ajan 18 artiklan 4 kohdan mukaisesti (ks. myo6s
kohta 2.1).

17 Komission asetus (EU) N:0 453/2010, annettu 20 paivand toukokuuta 2010, kemikaalien rekisterdinnista,
arvioinnista, lupamenettelyistéd ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 (REACH) muuttamisesta. EUVL L 133, 31.5.2010.
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Sen vuoksi kuljetettavan valituotteen rekisterdijan on ensin hankittava kayttajilta, joille
ainetta toimitetaan, tarvittava vahvistus siita, kaytetaanko ainetta tiukasti valvotuissa
olosuhteissa vai ei.

Jos kuljetettavan erotetun valituotteen maara on alle 1 000 tonnia vuodessa, 18 artiklan
2 kohdan mukaisesti vaaditaan seuraavat tiedot:

¢ Valmistajan tai maahantuojan tunnistetiedot: Vaadittavat tiedot on kuvattu
tarkemmin Rekisterdintiohjeiden kohdassa 5.2.1 Yleiset tiedot rekisterdijasta ja
rekisterditdvasta aineesta.

e Valituotteen tunnistetiedot: Toimitettavat tiedot aineen yksildimiseksi ovat
samat, jotka on toimitettava taydellistd rekisterdintia varten (ks.
Rekisterdintiohjeiden kohta 5.2.1 Yleiset tiedot rekisterdijasta ja rekisterditavasta
aineesta). Poikkeuksen muodostavat analyyttisten menetelmien kuvaukset
(liitteen VI 2.3.5-2.3.7 kohdat), joita ei vaadita.

e Valituotteen luokitus: Rekisterdijan on maaritettava aineensa luokitus sen
fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien seka ymparistéon ja ihmisten terveyden
kannalta. Luokitus on dokumentoitava IUCLIDin osan 2 luokitusta koskevassa
kohdassa. Lisdtietoa luokituksesta ja merkinndistd on Rekisterdintiohjeiden
kohdassa 5.2.2 Luokitus ja merkinnat.

o Kaikki kdytettavissa olevat tiedot vidlituotteen fysikaalis-kemiallisista,
ihmisten terveyteen tai ymparistoon vaikuttavista ominaisuuksista: Jos
rekisterdijan hallussa on taydellinen tutkimusraportti tai hanelléd on lupa viitata
siihen (tdydellistd tutkimusraporttia tai tutkimustiivistelmaa voidaan kayttaa
vapaasti, kun sen toimittamisesta rekisterdinnin yhteydessa on kulunut vahintaan
12 vuotta (25 artiklan 3 kohta)), hanen on toimitettava tutkimustiivistelma
rekisterdinnin yhteydessd, ellei kyseessa ole yhteinen rekisterdinti, jolloin
paarekisteroija toimittaa tiedot (ks. kohta 2.5).

e Kayton lyhyt yleinen kuvaus: Erotetuista valituotteista vaaditaan liitteen VI
3.5 kohdan mukaisesti vain aineen tunnistetun kdytdn (tunnistettujen kayttéjen)
lyhyt vyleinen kuvaus. Tarkempia tietoja raportoitavista seikoista on
Rekisterdintiohjeiden kohdassa 5.2.3 Valmistus, kaytto ja altistuminen.

e Tiedot kdytossa olevista ja kayttajalle suositelluista
riskinhallintatoimista 18 artiklan 4 kohdan mukaisesti: Riskinhallintatoimia
koskevat tiedot on raportoitava IUCLIDissa (ks. liite 3). Tietoihin on sisallyttava
kuvaus kaytettyjen riskinhallintatoimien tehokkuudesta. Kuvauksen on oltava
riittdva sen osoittamiseksi, ettd aine on tarkasti eristetty koko elinkaarensa ajan
ja etta se valmistetaan ja sita kdytetadn tiukasti valvotuissa olosuhteissa.
Lisatietoa kaytdésséa olevien riskinhallintatoimien ja niiden tehokkuuden
kuvaamisesta on liitteessa 3.

Jos kuljetettavan erotetun valituotteen maara on vahintdan 1 000 tonnia vuodessa
valmistajaa tai maahantuojaa kohden, rekisterdijéan on sisallytettava rekisterointiin liséksi
asetuksen liitteessa VII maadritetyt tiedot. Tarkempia tietoja raportoitavista seikoista on
Rekisterdintiohjeissa.

Rekisteroija ei valttamatta pysty paattelemaan kaytettdvissa olevien, eri tuotantopaikoilla
tapahtuvaa prosessia koskevien tietojen ja tietdmyksen perusteella tai vahvistuksen
puuttuessa, ettd ainetta kaytetdan tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Talléin on
toimitettava taysi rekisterdinti, johon liittyvat vakiotietovaatimukset on maaritetty REACH-
asetuksessa ja kuvattu Rekisterdintiohjeissa, ottaen huomioon valmistetun tai maahan
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tuodun aineen tonnimaaran.

Riskinhallintatoimien ilmoittamisesta valituotteen kayttajille todetaan Euroopan komission
asetuksen 453/2010 liitteen II 8.2 kohdassa'® seuraavaa: "Jos aine on rekisterdity
erotettuna valituotteena (tuotantopaikalla tai kuljetettuna), toimittajan on mainittava, etta
kyseinen kayttoturvallisuustiedote on yhdenmukainen niiden erityisedellytysten kanssa,
joilla perustellaan rekisteréinti 17 tai 18 artiklan mukaisesti.”

Nain ollen 18 artiklan 4 kohdan ehtojen mukaiset riskinhallintatoimet on kuvattava
kayttajdlle kuljetettavien erotettujen valituotteiden kayttéturvallisuustiedotteissa.

2.4 Erotettuja valituotteita koskevan
rekisterointiaineiston valmistelu

111 artiklassa vaaditaan, ettd teknisen asiakirja-aineiston muotona on oltava IUCLID
(International Uniform Chemical Information Database, yhdenmukaisten kemiallisten
tietojen kansainvalinen tietokanta). Tama tarkoittaa, ettd myos muita IT-tydkaluja
voidaan kayttaa asiakirja-aineistojen valmisteluun, jos niiden tuottama muoto on
tdsmadlleen sama. Tassa asiakirjassa kuvataan rekisterdintiaineiston valmistelu ainoastaan
IUCLIDin avulla. Ohjelmiston viimeisin versio on IUCLID, johon tassa asiakirjassa viitataan
ja jota koskevat ohjeet ovat saatavilla. IUCLID-ohjelmisto ladataan IUCLID-
verkkosivustolta osoitteesta http://iuclid.eu. Se on maksuton kaikille osapuolille, jos sita
kaytetdan ei-kaupallisiin tarkoituksiin.

Taysi rekisterdintiaineisto on toimitettava REACH IT -tietojarjestelman kautta
kemikaalivirastolle Rekisterdintiohjeiden kohdan 5.2 Teknisen aineiston laatiminen
mukaisesti.

Valituotteiden tapauksessa rekisterdijéa voi IUCLIDin avulla luoda rekisterdintiaineiston
tuotantopaikalla kaytettaville tai kuljetettaville erotetuille valituotteille, joita tuotetaan alle
1 000 tonnia, seka kuljettaville erotetuille valituotteille, joita tuotetaan vahintédan 1 000
tonnia vuodessa. Kaikissa tapauksissa kaikki kdytettaviss@ olevat olennaiset tiedot on
raportoitava rekisterdintiaineistossa. Kentat, jotka IUCLID-ohjelmistossa on taytettava
(selitetaan liitteessa 3), osoitetaan selkeasti rekisterdijan valitseman vaihtoehdon mukaan
(lisétietoja on saatavilla kasikirjassa Rekisterointi- ja PPORD-aineistojen laatiminen??).

2.5 Usean rekisteroijan yvhteinen, erotettuja
valituotteita koskevien tietojen toimittaminen

Erotettuna valituotteena (tuotantopaikalla tai kuljetettuna) kaytettdvaa ainetta saattaa
valmistaa tai tuoda maahan usea eri rekisterdija kaytettdvaksi valituotteena tai muuna
kuin valituotteena. Talldin on tehtava yhteisrekisterdinti. Rekisterdijien on noudatettava
yhteista rekisterdintia varten laadittuja yleisia ohjeita (ks. Rekisterdintiohjeiden kohta 4.3

18 Komission asetus (EU) N:o 453/2010, annettu 20 paivana toukokuuta 2010, kemikaalien rekisterdinnisté,
arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006 (REACH) muuttamisesta. EUVL L 133, 31.5.2010.

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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Tietojen yhteistoimitus).

Vilituotteiden rekisterdijiin sovelletaan 19 artiklassa maaritettyja erityisia saantoja.

Kun paarekisterdija on yksildity, hanen on ensin toimitettava seuraavat yhteiset tiedot
toisen valmistajan (toisten valmistajien) tai maahantuojan (maahantuojien)
suostumuksella:

e valituotteen luokitus ja

e saatavilla olevat tiedot valituotteen fysikaalis-kemiallisista, ihmisten terveyteen tai
ymparistéon vaikuttavista ominaisuuksista.

e Jos yksi rekisterdijista valmistaa tai tuo maahan kuljetettavia erotettuja
valituotteita vahintddn 1 000 tonnia, on suositeltavaa, etta paarekisteroija
toimittaa liitteessa VII esitetyt tiedot 18 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Sen jalkeen kukin rekisterdija toimittaa erikseen seuraavat tiedot:

¢ valmistajan tunnistetiedot

e valituotteen tunnistetiedot

e kaytdn lyhyt yleinen kuvaus (esim. valituote kemiallista synteesia varten)

e tiedot riskinhallintatoimista.

Jos yksi rekisteréijistda ei halua toimittaa luokitusta tai aineen fysikaalis-kemiallisia,
ihmisten terveyteen ja ymparistdédn vaikuttavia ominaisuuksia koskevia tietoja yhteisesti,
hdn voi tehda sen erikseen, jos erikseen toimittamiselle on olemassa selked ja perusteltu,
19 artiklan 2 kohdan mukainen syy. Nama syyt ovat seuraavat:

o hénelle aiheutuisi kohtuuttomat kustannukset niiden toimittamisesta yhteisesti; tai

e tietojen toimittaminen yhteisesti johtaisi sellaisten tietojen antamiseen, joiden hén
katsoo olevan kaupallisesti arkaluonteisia, ja aiheuttaisi hédnelle todennékdisesti
merkittdvdsd kaupallista haittaa; tai

e hdn on paérekisteréijan kanssa eri mieltd kyseisten tietojen valinnasta.

Yleiset ohjeet siitd, miten dokumentoidaan syyt vyhteisen rekisterdinnin tietojen

toimittamiselle erikseen, ovat Rekisterdintiohjeiden kohdassa 4.3.3 Tietojen
yhteistoimituksen ulkopuolelle jattdytymisen ehdot.

2.6 Maaraajat

Samat saanndt koskevat sekd valituotteiden rekisterdintia ettd muiden kuin valituotteiden
rekistergintia. Lisatietoja on Rekisterdintiohjeiden kohdassa 2.3 Milloin rekisterdinti on
tehtava?

Jos aineet on jo ilmoitettu direktiivin 67/548/ETY mukaisesti, ne katsotaan rekisteroéidyiksi.
Niihin  sovelletaan kuitenkin joitakin maarayksia, joista on tarkempia tietoja
Rekisterdintiohjeiden kohdassa 2.2.4.3 Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitetut aineet.
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2.7 Rekisterointimaksu

Rekisterdintimaksut maaritelldadn maksuista annetussa asetuksessa (EY) 340/2008.
Lisatietoja on Rekisterdintiohjeiden kohdassa, joka kasittelee maksuista annettua asetusta

(EY) 340/2008.
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Liite 1: Havainnollinen luettelo seikoista, jotka voidaan
huomioida tarkistettaessa, etta erotetut valituotteet
valmistetaan ja niita kaytetaan tiukasti valvotuissa
olosuhteissa

Tata luetteloa voivat kdyttda

= erotetun vilituotteen rekisteréija (valmistaja tai maahantuoja) seka

» vadlituotteen kdyttija, joka haluaa vahvistaa rekisterodijadlle kdyttiavdnsa
ainetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa.

Dokumentaation on sisallettdva alla esitettyjen, olennaisten seikkojen perustelut.

1. Onko aineen koko elinkaari katettu?
a) Valituotteen valmistus? Jatkuvatoiminen tai panosprosessi? Toiminnan laajuus?
b) Valituotteen kaytt6? Jatkuvatoiminen tai panosprosessi? Toiminnan laajuus?
¢) Lopullinen synteesiprosessi?
d) Mahdolliset puhdistusvaiheet?
e) Naytteenotto ja analyysit?

f) Laitteiden tai astioiden tayttd ja tyhjennys ja mahdolliset muut aineen
siirtamiset?

g) Olennainen varastointi?
h) Jatteen kasittely?
2. Onko kdytossa teknisin keinoin toteutettu tarkka eristys?

a) Aine on tarkasti eristetty seuraavin keinoin (ks. elinkaaren ja prosessin vaiheet
kohdasta 1): .....

b) Menettelyt sen varmistamiseksi, ettd eristystéa on kaytetty ja vyllapidetty
kaikissa tuotannon ja prosessoinnin vaiheissa.

c) Kaytdssa on hallintajdrjestelma.
d) Olemassa olevan EU-lainsaéadanndn taytantdédnpano.

e) Mahdollisten jadnndspaastbjen tarkistamiseen kaytetyt valvontamittaukset
toteutettu. Téahan sisaltyvat: ......
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3. Kaytetaanko menettelytapa- ja valvontatekniikoita paastéjen minimoimiseksi?

a) Tarkasta eristyksestd peréisin olevia jaanndspaastdja esiintyy prosessien seuraavissa
vaiheissa. ....... Naiden paastdjen minimoimiseen kaytetdaan seuraavia menettelytapa-
ja valvontatekniikoita (ty6paikkojen ja ympariston jaottelu vaaditaan): .......

b) Onnettomuuksien jdlkeisesta puhdistuksesta, puhtaanapidosta ja kunnossapidosta
aiheutuvien padstéjen minimoimiseen kaytetaan seuraavia menettelytapa- ja
valvontatekniikoita (tydpaikkojen ja ympariston jaottelu vaaditaan): ..........

c) Puhdistuksesta, puhtaanapidosta ja kunnossapidosta aiheutuvien paastdjen
minimoimiseen kaytetdan seuraavia menettelytapa- ja valvontatekniikoita
(tydpaikkojen ja ymparistdn jaottelu vaaditaan): ..........

d) Jatteenkasittelystd aiheutuvien paastéjen minimoimiseen kaytetédadn seuraavia
menettelytapa- ja valvontatekniikoita (tyOpaikkojen ja ympariston jaottelu
vaaditaan):

4, Kasitteleek6 ainetta ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja luvan saanut
henkilokunta?

a) Asiaankuuluvat koulutus- ja lupajarjestelmat kattavat tédman aineen ja/tai prosessin.

b) Menettelyn avulla varmistetaan, ettd ainetta kdsittelevat vain koulutetut ja luvan
saaneet henkilot.

Cc) Muut aineen kasittelya saatelevat oikeudelliset puitteet on otettu huomioon.

5. Kiytetadnko erityismenettelyja ennen jarjestelmdn avaamista ja siihen sisdlle
menemista puhtaanapidon ja kunnossapidon aikana?

a) Prosessiin liittyvat menettelyt eristyksen toteuttamiseksi puhtaanapidon ja
kunnossapidon aikana on huomioitu tehtaan suunnittelussa ja teknisessa
suunnittelussa tuotantopaikan edellyttamalla tavalla.

b) Toimintamenettelyjen jarjestelmatarkastuksiin sisaltyvat prosessilaitteiden
puhtaanapito ja kunnossapito.

¢) Riskinhallintatoimia sovelletaan puhtaanapidon ja kunnossapidon aikana.

d) Erityismenettelyt ennen jarjestelman avaamista. N&itd ovat esim. huuhtelu ja pesu
seka ...... (tdsmenna)

6. Onko aineen kasittelyyn liittyvat menettelytavat dokumentoitu tarkasti, ja valvooko
tuotantopaikan toiminnasta vastaava henkild niita?

a) Tyohon liittyvat menettelyt on arvioitu ja dokumentoidaan.
7. Jos kyseessa on kuljetettava erotettu vidlituote:
a) Dokumentoitu vahvistus siitd, etta toisen aineen (toisten aineiden) synteesi

kyseisestd valituotteesta tapahtuu muilla tuotantopaikoilla tiukasti valvotuissa
olosuhteissa.



Valituotteita koskevat toimintaohjeet
Versio 3.1 - tammikuu 2023

Liite 2: Esimerkki muodosta, jota voidaan kayttaa
dokumentoitaessa erotettujen valituotteiden tiukasti
valvottuja olosuhteita koskevia sisaisia tietoja

Tdta muotoa voivat kayttaa

= erotetun viélituotteen rekisteroija (valmistaja tai maahantuoja) seka

» vidlituotteen kdyttdjad, joka haluaa vahvistaa rekisterdijdlle kdyttdvansa
ainetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa.

1. Kuvaus valmistuksessa kaytetysta teknologisesta prosessista.
2. Kuvaus aineen kdytoista.
Anna kuvaus aineen kédytoisté eri tuotantopaikoilla.

Tarkista, ettd lopullisen aineen kaikki varastointi-, ké&sittely- ja synteesiprosessit on
huomioitu.

3. Onko aine tarkasti eristetty:
a. Valmistusprosessin aikana?
e Kuvaus aineen eristamiseen kaytetyista prosessista ja teknisista keinoista.
e Mahdollisten paastdjen tunnistaminen, kun niiden kohteena on
= tyopaikka
»  ymparisto.
¢ Arvioiden mallintaminen tai kaytettavissa olevat valvontatiedot tarvittaessa.
e Kdytdssa on menettelytapa ja jarjestelmat, jotka vaaditaan olemassa olevan
terveytta, turvallisuutta ja ymparistda koskevan lainsdadannoén
noudattamiseksi.
b. Kdyton aikana?
¢ Kuvaus aineen eristamiseen kaytetyista prosessista ja teknisista keinoista.
e Mahdollisten pdastdjen tunnistaminen, kun niiden kohteena on
=  tyOpaikka
= ymparist6 (ilma, jatevesi, maapera jne.).
e Arvioiden mallintaminen tai kaytettavissa olevat valvontatiedot tarvittaessa.
c. Aineen siirtamisten aikana ennen kuljetusta ja sen jdlkeen?
¢ Kuvaus aineen eristamiseen kaytetyista prosessista ja teknisista keinoista.

e Mahdollisten paastéjen tunnistaminen, kun niiden kohteena on
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= tydpaikka
=  ymparisto (ilma, jatevesi, maapera jne.).
e Arvioiden mallintaminen tai kaytettdvissa olevat valvontatiedot tarvittaessa.
4. Jos paastot on tunnistettu valmistus- tai kayttopaikoilla, kdytetaanko paadstojen
ja mahdollisen niistd seuraavan altistumisen minimoimiseen menettelytapa- ja
valvontatekniikoita?
Anna né&iden kédytdssd olevien menettelytapa- ja valvontatekniikoiden kuvaus, johon
sisadltyvat myds onnettomuuksien jalkeen kéytettdvien seké jatteenkeruuseen ja -késittelyyn
kdytettyjen tekniikoiden kuvaukset.
5. Kasitteleeko ainetta koulutettu ja luvan saanut henkilokunta?

e Onko henkildkunnalle toimitettu kasiteltavien aineiden kayttéturvallisuustiedotteet?

e Tarjotaanko tydpaikalla riittavasti koulutusta ja tietoa asianmukaisista varotoimista
ja tydmenetelmista (tiettyjen tyopisteiden asianmukainen merkinta)?

e Voidaanko taata, ettd ainoastaan koulutettu henkilokunta kasittelee vaarallisia
aineita?

Anna kuvaus kéytdssé olevista tiedoista ja koulutuksesta.
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Liite 3: Riskinhallintaa koskevien tietojen dokumentoinnin
muoto erotettujen tuotantopaikalla kadytettavien ja
kuljetettavien valituotteiden rekisterointiaineistossa
IUCLIDissa

Erotetun vilituotteen rekisteréijd (valmistaja tai maahantuoja) voi kdyttdd jdljempéna olevia
tietoja antaakseen perusselvityksen IUCLIDissa siitd, mihin olosuhteisiin hdnen pé&ételméanséa
tiukasti valvottujen olosuhteiden toteutumisesta perustuu.

Huomautus: Né&ita tietoja ei julkaista kemikaaliviraston verkkosivustolla.

1. Lyhyt kuvaus teknisestd prosessista, jota kdaytetdan vadlituotteen
valmistuksessa

Anna yleinen tekninen kuvaus (ei yksityiskohtia). Yksinkertainen kaavio voi helpottaa
ymmartémista. Varmista, ettd kuvauksessa kdsitellddn kaikki olennaiset toiminnot (yksikén
toiminnot), kuten synteesi, puhdistuksen vaiheet, puhtaanapito ja kunnossapito, ndytteenotto
ja analyysit, téytté ja tyhjennys, varastointi ja jétteen ké&sittely.

2. Lyhyt kuvaus teknisista prosesseista, joita kdytetaan valituotteen kiytossa

Anna yleinen tekninen kuvaus. Yksinkertainen kaavio voi helpottaa ymmértémistd. Varmista,
ettd kuvauksessa késitelldén kaikki olennaiset toiminnot (yksikén toiminnot), kuten synteesi,
puhdistuksen vaiheet, puhtaanapito ja kunnossapito, ndytteenotto ja analyysit, tdytté ja
tyhjennys, varastointi ja jatteen ké&sittely.

3. Tarkan eristyksen keinot ja minimointitekniikat, joita rekisteroija kayttaa
valmistus- ja/tai kayttoprosessin aikana

o Aineen tarkkaan eristykseen kaytettyjen teknisten keinojen kuvaus. Mainitse
erilaiset toiminnot (yksikén toiminnot) ja elinkaaren vaiheet tarpeen mukaan (ks.
liite 1).

o Jaannodspaastdjen tunnistaminen, kun niiden kohteena on

. tyopaikka
. ymparistd (ilma, tuotantopaikan vesivirrat).

o Niiden kaytdssa olevien menettelytapa- ja valvontatekniikoiden kuvaus, joilla

pyritddn minimoimaan pdastot ja niita seuraava altistuminen. Pddstoéjen karkea

kvantifiointi ja tiedot valvontatekniikoiden tehokkuudesta voivat olla hyddyllisid
sen osoittamisessa, ettd tekniikoilla varmistetaan tarkka eristys ja pd&stdjen

minimointi.
" Tydpaikka
" ymparisto (ilma, jatevesi, tuotantopaikalta peraisin olevat padstot).

o Maarita hallintakeinot ja koulutus, joilla on erityistd vaikutusta edellé kuvattujen
teknisten keinojen toimintaan.
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4. Tarkan eristyksen keinot ja minimointitekniikat, joita suositellaan vdlituotteen
kayttadjalle:

o Aineen tarkkaan eristykseen kadytettyjen teknisten keinojen kuvaus. Mainitse
elinkaaren eri vaiheet ja toiminnot (yksikdén toiminnot) tarpeen mukaan (Kks.
liite 1).

o Jaannodspaastdjen tunnistaminen, kun niiden kohteena on
. tyopaikka
. ymparisto (ilma, tuotantopaikan vesivirrat).

o Niiden kaytdssa olevien menettelytapa- ja valvontatekniikoiden kuvaus, joilla
pyritdan minimoimaan paastot ja niitd seuraava altistuminen. Pddstdjen karkea
kvantifiointi ja tiedot valvontatekniikoiden tehokkuudesta voivat olla hyoédyllisid
sen osoittamisessa, ettd tekniikoilla varmistetaan tarkka eristys ja pdaastdjen

minimointi.
" Tydpaikka
. ymparisto (ilma, jatevesi, tuotantopaikalta peraisin olevat paastot).

o Maarita hallintakeinot ja koulutus, joilla on erityista vaikutusta edella kuvattujen
teknisten keinojen toimintaan.

o Onko naista tai muista menettelyista tiedotettu valituotteiden kayttdjalle?
5. Erityismenettelyt ennen puhtaanapitoa ja kunnossapitoa
o Kuvaus erityismenettelyista (esim. huuhtelusta ja pesusta), joita kdytetadan ennen
jarjestelman (eristetyt toimintayksikét aineen elinkaaren aikana) avaamista ja
siihen sisdlle menemista puhtaanapitoa ja kunnossapitoa varten.
o Onko naista tai muista menettelyista tiedotettu valituotteiden kayttdjalle?

6. Kuvaile toimenpiteet ja henkilonsuojainten tyyppi onnettomuuksissa,
vaaratilanteissa ja kunnossapidon ja puhtaanapidon aikana.

o Luettele lyhyesti edelld mainituissa tilanteissa vaadittavat toimenpiteet ja
henkilénsuojainten tyyppi (yksityiskohtia ei vaadita).

o Onko naista tai muista menettelyistd seka& soveltuvista henkildnsuojaimista
tiedotettu valituotteiden kayttdjalle?

7. Jatetiedot

o Maaritéd prosessin vaiheet, joiden aikana jatettd syntyy (esim. puhdistus,
kunnossapito, paastdjen hallinta). Kuvaile lyhyesti tuotantopaikalla kaytetyn
kasittelyn tyyppi.

o Kuvaile lyhyesti tuotantopaikan ulkopuolella kaytetyn kasittelyn tyyppi.

o Jadtemdédrien karkeasta kvantifioinnista voi olla hydtyd sen osoittamisessa, ettd
tekniikoilla varmistetaan tarkka eristys ja pddastéjen minimointi.
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Liite 4: Valituotteen maaritelma

A4.1 Johdanto

Valituotteet ovat aineluokka, jota varten REACH-asetuksessa on sadddetty erityissaannoksia
kaytannollisyyden ja nadiden aineiden erityispiirteiden vuoksi (johdanto-osan 41 kappale).
REACH-asetuksessa tehddan ero erottamattomien ja erotettujen valituotteiden valille.
Erottamattomiin valituotteisiin REACH-asetusta ei sovelleta (2 artiklan 1 kohdan c alakohta).
Erotetut valituotteet kuuluvat sen soveltamisalaan, mutta niihin sovellettavia yleisia vaatimuksia
on karsittu merkittavasti. Erityisesti erotettujen valituotteiden rekisterdintivaatimukset ovat
muita aineita suppeampia, koska valituotteita valmistetaan ja kdytetaan 17 ja 18 artiklassa
sdadetyissa olosuhteissa. Aineen kaytto tuotantopaikalla kaytettavana erotettuna valituotteena
tai kuljetettavana erotettuna valituotteena on myo6s vapautettu lupamenettelyista (2 artiklan
8 kohta).

Tuotantopaikalla kaytettaviin erotettuihin valituotteisiin, joita kadytetaan tiukasti valvotuissa
olosuhteissa, ei sovelleta asiakirja-aineistoa eikd aineen arviointia (49 artikla), eivatka niita
koske uusien rajoitusten antamista ja nykyisten rajoitusten muuttamista koskevat sadannodkset
(68 artiklan 1 kohta).

REACH-asetuksen asianmukaisen soveltamisen vuoksi aineen status — onko se erotettu valituote
vai ei — ei saa olla moniselitteinen.

Euroopan unionin tuomioistuin tulkitsee asiassa C-650/15 P (akryyliamidia koskeva tuomio
25.10.2017, jaljempénéa "akryyliamidiasia”)?° REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdassa olevaa
"valituotteen” maaritelmaa. Unionin tuomioistuimen tuomio on oikeudellisesti sitova, minka
vuoksi se on kaynnistéanyt ndiden ohjeiden osien tarkistamisen sen varmistamiseksi, etta sisalto
on unionin tuomioistuimen vahvistamien periaatteiden mukainen.

A4.2 REACH-asetuksen mukainen valituotteen maaritelma
(3 artiklan 15 kohta)

REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan mukaan valituotteella tarkoitetaan "ainetta, jota
valmistetaan kemiallista prosessointia varten ja kulutetaan tai kaytetdan kemiallisessa
prosessoinnissa sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi (jdljempana ‘synteesi’)”. Aineen asema
valituotteena ei liity sen kemialliseen luonteeseen vaan siihen, miten sité valmistetaan ja aiotaan
kayttaa. Tama maaritelma ilmenee myds Euroopan unionin tuomioistuimen akryyliamidiasiassa
antamassa tuomiossa?!.

Tuomion 30 kohdassa unionin tuomioistuin tdsmensi, etta “ilmaisu vélituote on kyseisesséa
asetuksessa substantiivi, joka koskee sellaisten tiettyjen aineiden tunnistamista, joihin
sovelletaan niiden kdyttotarkoituksen vuoksi poikkeusjédrjestelméé, jolla kevennetdén tiettyja
mainitussa asetuksessa sdddettyja velvoitteita”. Tuomioistuin vahvisti lisdksi, etta 2 artiklan
8 kohdan b alakohdassa sdadetty valituotteita koskeva vapautus "on ymmarrettava siten, etta
sitd sovelletaan pelkdastaan aineen kayttoihin, jotka voidaan luokitella kdytdksi tuotantopaikalla
erotettuna vdlituotteena tai kuljetettavana erotettuna valituotteena” (tuomion 61 kohta).

Valituotteen maaritelma on siksi maaritelma aineen kaytosta valituotteena. Yksittdista ainetta
tarkasteltaessa vain se maara, joka kulutetaan tai kdytetdan kemiallisessa prosessoinnissa
aineen muuntamiseksi toiseksi aineeksi, katsotaan valituotteeksi. Saman aineen muunlaisia eria
ei katsota valituotteiksi. Tama maaritelma kattaa erottamattomat valituotteet, tuotantopaikalla

20nttp://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&dir=&
occ=first&part=1&cid=793596
21 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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kaytettavat erotetut valituotteet ja kuljetettavat erotetut valituotteet.
> Erottamattomat valituotteet

REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa maaritellaédn erottamattomiksi
valituotteiksi valituotteet, joita ei synteesin aikana tarkoituksellisesti poisteta (paitsi
naytteenottoa varten) laitteistosta, jossa synteesi tapahtuu. Samaisessa kohdassa selvennetaan
niin ikdan maaritelmassa esiintyvaa “laitteiston” kasitettd. "Laitteistoon” kuuluvat kaikki
kemiallisessa prosessissa kaytettavat laitteet, joihin valituote on kosketuksessa tai joiden kautta
se kulkee, lukuun ottamatta astioita, joissa ainetta varastoidaan valmistuksen jalkeen. Taman
perusteella kemiallisessa prosessissa kaytettavat laitteistot, joissa valituote valmistetaan ja
joissa sita siirretdan sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi, kuuluvat “laitteistoon, jossa synteesi
tapahtuu”, jollei niita kayteta valituotteen varastointiin.

Jotta valituote voidaan katsoa erottamattomaksi valituotteeksi, sitd ei saa poistaa laitteistosta
muutoin kuin naytteenottoa varten. Erottamaton valituote siis valmistetaan ja "kulutetaan”
kyseisessa kemiallisessa prosessilaitteistossa.

Erottamattomia valituotteita ei kasitelld ndissa ohjeissa taman enempad, koska ne eivat kuulu
REACH-asetuksen soveltamisalaan (2 artiklan 1 kohdan c alakohta).

> Tuotantopaikalla kaytettavat erotetut valituotteet

REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan b alakohdassa tuotantopaikalla kaytettavat erotetut
valituotteet maaritellaan valituotteiksi, jotka eivat tayta erottamattoman valituotteen kriteereita,
kun valituotteen valmistus ja toisen (toisten) aineen (aineiden) synteesi kyseisesta
valituotteesta tapahtuu samalla tuotantopaikalla, jonka toiminnasta vastaa yksi tai useampi
oikeushenkild. Nain ollen kyseiset aineet lahtokohtaisesti erotetaan, ennen kuin niitd "kdytetaan”
kemialliseen prosessointiin, jossa ne muunnetaan toiseksi aineeksi. Tuotantopaikalla
kaytettavien erotettujen valituotteiden osalta 3 artiklan 15 kohdan b alakohdassa maaritellaan,
ettd tdman myohemman vaiheen tulee tapahtua valituotteen tuotantopaikalla.

> Kuljetettavat erotetut vilituotteet

Kuljetettava erotettu vaélituote ma&aritelladn REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan
c alakohdassa valituotteeksi, joka ei tayta erottamattoman vaélituotteen kriteereitd ja jota
kuljetetaan muiden tuotantopaikkojen valilld tai toimitetaan muille tuotantopaikoille. Jos ainetta
kuljetetaan tuotantopaikasta toiseen, se ei selvastikdan tayta erottamattoman valituotteen
kriteereita. Maaritelméan keskeisid osia ovat siis se, ettd aine on valituote (eli sitd kaytetaan
valituotteena) ja ettd sita kuljetetaan tuotantopaikkojen vadlilla tai toimitetaan muille
tuotantopaikoille. Tuotantopaikalla kaytettavien erotettujen valituotteiden tavoin kuljetettavat
erotetut valituotteet erotetaan ennen kuin niitd "kaytetaan” kemialliseen prosessointiin, jossa
ne muunnetaan toiseksi aineeksi.

> Viittaus tuotantopaikkaan

Mainitun 3 artiklan 15 kohdan b alakohdan perusteella on selvdda, ettd tuotantopaikalla
kaytettavat erotetut valituotteet kaytetdadn kemialliseen prosessointiin, jossa ne muunnetaan
toiseksi aineeksi, yhdella ja samalla "tuotantopaikalla” eli yhdessa paikassa, jossa on yhden tai
useamman valmistajan infrastruktuurit ja laitteet (3 artiklan 16 kohta)?2. Vastaavasti 3 artiklan
15 kohdan c alakohdan perusteella on selvaa, ettd kuljetettavat erotetut valituotteet kaytetaan
kemialliseen prosessointiin, jossa ne muunnetaan toiseksi aineeksi, yhdellda tai useammalla
"tuotantopaikalla”. Mainitun 3 artiklan 15 kohdan viittaus "tuotantopaikkaan” painottaa sitd, etta
vélituote kaytetaan teollisiin prosesseihin. "Tuotantopaikan” maaritelma 3 artiklan 16 kohdassa
viittaa paikkaan, jossa valituotteen tai toisen aineen valmistus tapahtuu. Taman perusteella
kemialliset prosessit, joissa erotettuja vdlituotteita kaytetaan, ovat valmistustoimintaa (eli
3 artiklan 8 kohdan mukaista aineen tuottamista), jossa tapahtuu synteesi tai muuntuminen.

22 Valmistajalla tarkoitetaan REACH-asetuksen 3 artiklan 9 kohdassa ainetta valmistavaa luonnollista henkil6a tai
oikeushenkil6d. Valmistus maédritelladn REACH-asetuksen 3 artiklan 8 kohdassa luonnossa esiintyvien aineiden
tuottamiseksi tai erottamiseksi.
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Siksi prosessit on katsottava “valmistukseksi” REACH-asetuksen mukaan.

A4.3 Aineiden kayttoa valituotteena koskevat edellytykset

Unionin tuomioistuin selvensi akryyliamidiasian tuomiossaan, ettéd 3 artiklan 15 kohdassa
saadetty valituotekdayton maaritelma edellyttda kolmen kumulatiivisen edellytyksen tayttymista
(33 kohta):

1) "ensimmainen nadista edellytyksista koskee sitd tarkoitusta, johon ainetta valmistetaan ja
kaytetaan valituotteena ja jona on kyseisen aineen muuntaminen toiseksi aineeksi”;

2) "toinen edellytys koskee sita teknista keinoa, jolla kyseinen muuntaminen toteutetaan, eli
synteesiksi kutsuttua kemiallista prosessointia”;

3) "kolmannen edellytyksen mukaan valituotteen kasite ulottuu vain sellaisiin aineen
kayttotarkoituksiin, jotka rajoittuvat valvottuun ymparistéén, joka voi olla joko laitteisto, jonka
sisalla synteesi tapahtuu, taikka tuotantopaikka, jonka sisalla valmistus ja synteesi tapahtuu tai
johon kyseinen aine kuljetetaan; REACH-asetuksen 3 artiklan 16 alakohdan mukaan
tuotantopaikalla tarkoitetaan puolestaan ‘yksittdista paikkaa’, johon tietty infrastruktuuri ja
laitteet on sijoitettu”.

Valituotekaytdon erilaisen kasittelyn syynd on se, ettd riskit, jotka liittyvat valituotteen
valmistukseen ja sen mydhempaan kayttédn muiden aineiden valmistuksessa, ovat vahaisia.
Tama rajoitus johtuu siita, etté "valituotteen muuntamisen toiseksi aineeksi (kayttétarkoitus)”
on tapahduttava "teknisin keinoin” (eli erityisesti suunnitellulla laitteistolla tietyissa
tuotantopaikoissa, jotka on perustettu aineiden valmistusta varten) ja ettd ne “rajoittuvat
valvottuun ymparistéon” (eli laitteet/tuotantopaikat ja olosuhteet, jotka ovat hyvin saanneltyja
ja valvottuja). Koska valituotteen kayttétarkoitus on sen muuntaminen toiseksi aineeksi,
valituotteen kayttdika on rajallinen. Rajallisen kayttdian, teknisten keinojen ja valvottuun
ymparistédn rajoittamisen yhdistelma vahentad ihmisten ja ymparistén altistumista
valituotteena kaytettavalle aineelle.

Nain ollen REACH-asetuksessa valituotteina kaytettavien aineiden rekisteréintivaatimukset ovat
huomattavasti kevyemmat kuin muihin kayttétarkoituksiin tarkoitettujen aineiden, jos
rekisterdija vahvistaa, ettd valmistus ja kayttdé tapahtuvat tiukasti valvotuissa olosuhteissa
(REACH-asetuksen 17 ja 18 artikla). Koska yleisia poikkeuksia (esim. vapautuksia
lupamenettelyista ja rajoituksista) sovelletaan myds valituotteisiin, jotka on rekisteroity taydella
rekisterdinnilla (REACH-asetuksen 10 artikla), kaikkia valituotteita on kaytettdva EU:n
tuomioistuimen akryyliamidiasiassa vahvistamien kolmen kriteerin mukaisesti, jotta aineiden
kayttéa voidaan pitda valituotekdyttona ja jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden ja
ymparistdn suojelun korkea taso rajoittamalla altistumista.

Seuraavassa kohdassa 4 esitetdaan esimerkkeja olosuhteista, joissa aineet, joita voidaan pitaa
valituotteina, voidaan muuntaa kemiallisesti teollisessa toiminnassa.

» Ensimmdinen edellytys: tarkoitus, johon ainetta valmistetaan ja
kaytetdan

"Ensimmainen nadista edellytyksistd koskee sita tarkoitusta, johon ainetta valmistetaan ja
kaytetaan valituotteena ja jona on kyseisen aineen muuntaminen toiseksi aineeksi” (tuomion
33 kohta, korostus lisatty).

Aineen muuntaminen toiseksi aineeksi ei ole riittdva peruste, jotta sitd voitaisiin pitaa
vdlituotteena. Unionin tuomioistuimen mukaan aine on oltava valmistettu muunnettavaksi
toiseksi aineeksi, ja sitéd on oltava tosiasiallisesti kdytetty tahan tarkoitukseen. Valituotteena
kaytettavan aineen valmistuksen ja kaytén tarkoituksena on ndin ollen oltava aineen
muuntaminen toiseksi aineeksi, ja sen on oltava tiedossa, kun ainetta valmistetaan ja kaytetaan
valituotteena. Talta osin valituotekdaytdén maarittdmiseksi aineen kaytdn muut tarkoitukset kuin
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muuntaminen toiseksi aineeksi (esim. aineen kayttd katalyyttind, prosessireagenssina tai pinta-
aktiivisena aineena) eivat ole merkityksellisia.

Ensimmainen edellytys tayttyy, jos

= voidaan osoittaa, etta valituotteena kaytettdavan aineen valmistus- ja kayttotarkoituksena
on ollut sen muuntaminen toiseksi aineeksi

= voidaan osoittaa, etta valituotteena kaytettdva aine on todella muunnettu toiseksi
aineeksi

= voidaan antaa sen toisen aineen tunnistetiedot, joksi valituote on muunnettu.

> Toinen edellytys: tekninen keino, jolla kyseinen muuntaminen
toteutetaan, eli synteesiksi kutsuttu kemiallinen prosessointi

"Toinen edellytys koskee sita teknistd keinoa, jolla kyseinen muuntaminen toteutetaan, eli
synteesiksi kutsuttua kemiallista prosessointia” (tuomion 33 kohta, korostus lisatty).

Talla ehdolla unionin tuomioistuin rajaa valituotekaytén maadritelman kemialliseen prosessiin
("synteesi”), joka edellyttaa "teknisten keinojen” kayttdéonottoa.

"Teknisten keinojen” osalta tuomiossa annetaan niiden soveltamisalan ja luonteen
selventamisperusteita.

Soveltamisalassa on otettava huomioon valituotekdyttéd koskevan poikkeuksen taustalla oleva
tarkoitus eli ihmisten terveydelle ja ymparistélle aiheutuvien riskien valttéaminen varmistamalla,
etta valituotteita kdytetaan vain valvotuissa olosuhteissa?3. Jotta voidaan varmistaa lain taustalla
olevan tarkoituksen tehokas vaikutus, valituotekayttéon valmistettu aine on pidettava
valvotuissa olosuhteissa sen valmistusajankohdasta siihen asti, kun se muunnetaan toiseksi
aineeksi?*, Juuri taman aineen haviaminen oikeuttaa vapautukset tietyista kyseisessa
asetuksessa sdadetyista velvoitteista?>. Ennen kuin aine h&viaa, aineen valvonta on
varmistettava "teknisin keinoin”, joita on sovellettava koko vélituotteen elinkaaren ajan.

Lisaksi REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan mukaan “synteesi” on kemiallinen prosessi, jolla
vdlituote muunnetaan toiseksi aineeksi. REACH-asetuksen 3 artiklan 8 kohdan mukaan
"valmistuksella” tarkoitetaan aineen tuottamista. Koska “synteesi” on aineen tuottamisen keino,
valituotteen madritelmda rajoittaa luontaisesti aineen valmistuksen tavoiteltu tulos. Tama
tarkoittaa myds sita, ettd aineen muita kayttétarkoituksia, kuten kayttéa seoksen tuottamiseksi,
esineen tuottamiseksi tai esineen kasittelemiseksi (esim. esineiden pinnoitus tai maalaus), ei
voida pitaa valituotekdyttona, vaikka aine muunnettaisiin kdyton aikana toiseksi.

Toiseksi “teknisten keinojen” luonne voidaan maaritelld konkreettisemmin REACH-asetuksessa
esitetyn valituotteiden maaritelman perusteella. 3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa oleva
"erottamattoman valituotteen” maaritelma kuvaa "tekniset keinot” "laitteistoksi, jossa synteesi
tapahtuu”:

"Tallaiseen laitteistoon kuuluvat reaktioastia, sen lisdlaitteet ja kaikki laitteet, joiden kautta aine

23 Akryyliamidiasiaa koskevan julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksen 55 kohta.

24 Unionin tuomioistuin tasmentaa, etta ilmaisulla valituote tarkoitetaan “sellaisten tiettyjen aineiden tunnistamista, joihin
sovelletaan niiden kayttdtarkoituksen vuoksi poikkeusjarjestelméad, jolla kevennetdan tiettyja mainitussa asetuksessa
saadettyja velvoitteita” (tuomion 30 kohta, korostus lisétty). Taltd osin unionin tuomioistuin toistaa 3 artiklan 15 kohdan
sisallén, jonka mukaan kayttétarkoituksen on oltava sen muuntaminen toiseksi aineeksi kemiallisella prosessoinnilla, josta
kaytetddn nimitysta synteesi. Teknisten keinojen soveltamisalan vahvistaa REACH-asetuksen vélituotekayttda koskevan
poikkeuksen taustalla oleva tarkoitus, kuten julkisasiamies kuvasi akryyliamidiasiassa:

"Tarkoituksena on tassa yhteydessa valttaa riskit ihmisten terveydelle ja ymparistdlle varmistamalla, etta valituotteita
kéytetddn vain valvotuissa olosuhteissa.” (55 kohta, korostus lisétty).

25 On huomattava, etta valituotteena kaytettavien aineiden ei tarvitse reagoida 100-prosenttisesti eli havita fyysisesti
kokonaan, vaan ne voivat jadda uusiin valmistettuihin aineisiin ep&puhtautena. Valmistetun aineen rekisterdintiaineistossa
on otettava huomioon epapuhtauden ominaisuudet.
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(aineet) kulkee (kulkevat) jatkuvatoimisessa tai panosprosessissa, seka putkistot, jotka on
tarkoitettu reaktioseoksen siirtamiseen astiasta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta varten, mutta
siihen eivat kuulu sailiét ja muut astiat, joissa ainetta (aineita) varastoidaan valmistuksen
jalkeen” (3 artiklan 15 kohdan a alakohta).

Tama kuvaus vahvistaa, etta synteesiin sisaltyy laitteita, joissa tapahtuu perakkaisia reaktioita
valituotteen valmistuksesta sen muuntamiseen toiseksi aineeksi.

REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa esitetyssa maaritelméassa viitataan
erottamattomiin valituotteisiin, mutta asetuksen muissa osissa viitataan myds erotettujen
valituotteiden elinkaaren aikana kaytettaviin laitteisiin?®,

Seka erotettujen etta erottamattomien valituotteiden kaytéssa on sovellettava "teknisia
keinoja”. Nain varmistetaan, ettd ne ovat lain taustalla olevan tarkoituksen mukaisia (eli
"valituotteita kaytetaan vain valvotuissa olosuhteissa”). Tata on sovellettava riippumatta siita,
onko valituote erotettu tuotantopaikalla kaytettavista laitteista tai kuljetettava toiseen
tuotantopaikkaan.

Toinen edellytys tayttyy, jos

= voidaan osoittaa, etta valituotteena kaytettavan aineen muuntaminen toiseksi aineeksi
(yhteys ensimmadiseen edellytykseen) tapahtuu kemiallisessa prosessissa ja ettd tassa
prosessissa kaytetaan tiettya laitetta

= kemiallinen prosessi on synteesiprosessi

= voidaan osoittaa, ettd valituotteena kaytettdvéd aine pidetddn eristettynéd myds
valmistuksen jalkeen ja koko kemiallisen prosessin ajan, jotta voidaan valttaa riskit
ihmisten terveydelle ja ymparistolle. Vidlituotteena kdytettdvan aineen eristaminen on
varmistettava teknisin keinoin (tuotantopaikalla kédytettavan erotetun valituotteen osalta)
tai kuljetuksen/varastoinnin aikana tuotantopaikassa, jossa sita myéhemmin kaytetaan
(kuljetettavan erotetun valituotteen osalta).

> Kolmas edellytys: rajoittuminen valvottuun ymparistoon

"Kolmannen edellytyksen mukaan vadlituotteen kasite wulottuu vain sellaisiin aineen
kayttotarkoituksiin, jotka rajoittuvat valvottuun ymparistéén, joka voi olla joko laitteisto, jonka
sisalla synteesi tapahtuu, taikka tuotantopaikka, jonka sisalla valmistus ja synteesi tapahtuu tai
johon kyseinen aine kuljetetaan; REACH-asetuksen 3 artiklan 16 alakohdan mukaan
tuotantopaikalla tarkoitetaan puolestaan ‘yksittdista paikkaa’, johon tietty infrastruktuuri ja
laitteet on sijoitettu” (tuomion 33 kohta, korostus lisatty).

Taman edellytyksen perusteella aineen valituotekaytoksi voidaan luokitella vain kayttd, joka
rajoittuu valvottuun ymparistédn. On huomattava, ettéd aineen rajoittamista valvottuun
ymparistéén ei mainita erikseen REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdassa esitetyssa
maaritelmassa. Unionin tuomioistuimen tuomiossa kuitenkin vahvistetaan nimenomaisesti, etta
rajoittamisedellytys on olennainen osa valituotekdytdén maaritelmaa, vaikka siina ei tdsmenneta
tarkemmin olosuhteita, joissa aine on “rajoitettu valvottuun ymparistoén”. Na&in ollen
maaritettaessda, mita "“valvotulla ymparistolla” tarkoitetaan, on otettava huomioon, etta
valituotteiden vapautusta koskevan lain taustalla olevana tarkoituksena on "valttaa riskit
ihmisten terveydelle ja ymparistdlle varmistamalla, etta valituotteita kaytetaan vain valvotuissa
olosuhteissa” (julkisasiamiehen asiaan C-650/15 P esittdman ratkaisuehdotuksen 55 kohta).
"Tekniset keinot”, jotka tuomioistuin asetti toisessa edellytyksessaan, mahdollistavat valvotun

26 REACH-asetuksen 18 artiklan 4 kohdan a alakohdassa viitataan laitteisiin: "aine on tiukasti eristettdva teknisin keinoin
koko sen elinkaaren aikana, mukaan lukien valmistus, puhdistus, laitteiden puhtaanapito ja kunnossapito, ndytteenotto,
analyysit, laitteiden tai astioiden taytto ja tyhjennys, jatteiden kasittely tai puhdistus seka varastointi” (korostus lisatty).
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ymparistén. Toisen ja kolmannen edellytyksen valista yhteytta vahvistaa my6s tuomioistuimen
antama rajoitus, jonka mukaan aine on rajoitettava “laitteistoon”, jossa synteesi tapahtuu, tai
"tuotantopaikkaan”, jossa valmistus ja synteesi tapahtuvat. "REACH-asetuksen 3 artiklan
16 mukaan ‘'tuotantopaikalla’ tarkoitetaan puolestaan ‘yksittdista paikkaa’, johon tietty
infrastruktuuri ja laitteet on sijoitettu” (tuomion 33 kohta). Infrastruktuuri ja laitteet ovat
yleisempi viitekehys, joka sisadltdaa “laitteiston, jossa synteesi tapahtuu” mutta joka ei rajoitu
tdhan. Nain ollen valvotulla ymparistélla tarkoitetaan valituotteen valmistamisen ja kayton
rajoittamista siihen tarkoitettuihin infrastruktuureihin ja laitteisiin.

Kolmas edellytys tayttyy, jos

= voidaan osoittaa, etta laitteisto tai tuotantopaikka, jossa kemiallinen prosessointi
suoritetaan, on valvottu ymparistd, ja varmistaa, etta valituote rajoitetaan teknisin
keinoin, joilla valtetaan riskit ihmisten terveydelle ja ymparistdlle (yhteys toiseen
edellytykseen), jossa muuntaminen toiseksi aineeksi tapahtuu (yhteys ensimmaiseen
edellytykseen)

= voidaan osoittaa, etta jos valituote poistetaan laitteistosta kemiallisen prosessin aikana,
vdlituote rajoitetaan edelleen valvottuun ymparistéon teknisin keinoin, joilla valtetaan
riskit ihmisten terveydelle ja ymparistélle (yhteys toiseen edellytykseen).

A4.4 Vilituotekayton maaritelma - esimerkkeja

Seuraavissa kohdissa on kaytdannén esimerkkeja valituotekdytdostd ja muusta kuin
valituotekaytdstd. Naiden esimerkkien laatimisessa on otettu huomioon Euroopan unionin
tuomioistuimen vuonna 2017 antamassa tuomiossa C-650/15 P vahvistetut valituotekdyton
kolme edellytysta. Aiemmissa kohdissa kasiteltyjen edellytysten yhteenveto esitetadn
jaljempéana kysymyksina. On tarkead huomata, ettd kaikkien kolmen edellytyksen on taytyttava,
ennen kuin ainetta voidaan pitaa valituotteena. Jos jokin kolmesta edellytyksesta ei tayty,
kyseessa ei ole valituotekayttd. Tdassa tapauksessa muiden edellytysten tayttyminen ei ole
merkityksellista.

Valituotekdyton edellytykset

Ensimmainen edellytys: valituotteen valmistus- ja kayttotarkoituksena on sen muuntaminen
toiseksi aineeksi

=2 Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan ja
kaytetaan?

= Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi?

= Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa?

Toinen edellytys: eristys teknisin keinoin synteesiksi kutsutussa kemiallisessa prosessissa
= Tapahtuuko aineen muuntaminen toiseksi aineeksi kemiallisen prosessin yhteydessa?
= Onko téma kemiallinen prosessi synteesi?

= Vastaavatko erityiset laitteet, joissa synteesi tapahtuu, REACH-asetuksen 3 artiklan
15 kohdan a alakohdassa kuvattuja laitteita?’?

= Tuotantopaikalla kaytettavat erotetut valituotteet: voidaanko tuotantopaikalla olevalla
laitteistolla varmistaa, ettd aine pysyy eristettyna valmistushetkesta siihen asti, kun se

27 REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan a alakohta: "Téllaiseen laitteistoon kuuluvat reaktioastia, sen lisalaitteet ja kaikki
laitteet, joiden kautta aine (aineet) kulkee (kulkevat) jatkuvatoimisessa tai panosprosessissa, seka putkistot, jotka on
tarkoitettu reaktioseoksen siirtAmiseen astiasta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta varten, mutta siihen eivat kuulu sailiét ja
muut astiat, joissa ainetta (aineita) varastoidaan valmistuksen jalkeen.” Vaikka 3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa
viitataan erottamattomiin  valituotteisiin, kuvausta laitteista, joissa synteesi tapahtuu, sovelletaan kaikkiin
valituotekayttoihin.
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muuntuu toiseksi aineeksi?

= Kuljetettavat erotetut vdlituotteet: varmistetaanko laitteistolla, etta aine pysyy
eristettyna valmistuspaikassa, kuljetuksen aikana ja paikassa, jossa se muunnetaan
toiseksi aineeksi?

Kolmas edellytys: rajoittuminen valvottuun ymparistéon

= Sdilytetadankd ainetta vain laitteistossa sen kemiallisen prosessoinnin aikana, jossa se
muunnetaan toiseksi aineeksi?

= Sadilytetadanké ainetta vain siina tuotantopaikassa, jossa kemiallinen prosessointi
suoritetaan?

= Pysyykd aine valvotussa ymparistossa (jotta valtetaan ihmisten ja ympariston
altistuminen), jos se poistetaan laitteistosta kemiallisen prosessoinnin aikana?

Seuraavissa kohdissa esitetyt esimerkit koskevat aineen kayttéa kahdessa asiaankuuluvassa
teollisessa prosessissa: aineen valmistus ja esineen tuotanto.

Esimerkit koskevat aineiden kdyttéd seka valituotteina ettd muina kuin valituotteina.

A4.4.1 Aineen kaytto toisen aineen valmistusprosessissa

Ainetta A voidaan kayttéda aineen B valmistuksessa, jotta se muuntuu kyseiseksi aineeksi B.
Aineen A muuntuminen aineeksi B tapahtuu tavallisesti kemiallisessa prosessissa, ja siihen liittyy
A:n kemiallinen reaktio. Joissakin tapauksissa, kuten yksittadisissa raffinointiprosesseissa, aine A
ei kuitenkaan valttdamatta reagoi muuntuessaan aineeksi B.

Vaikka aineella A voi olla erilaisia kayttdtarkoituksia sen valmistushetkelld, valituotetta saadaan
kayttad ainoastaan esiasteena muiden aineiden valmistuksessa. Aineen A erid, joita ei kayteta
esiasteena muiden aineiden valmistuksessa, ei luokitella valituotteiksi.

Valmistuksen jalkeen aine A voidaan muuntaa aineeksi B samassa kemiallisessa prosessissa tai
se voidaan eristdd tastd prosessista ja muuntaa toisessa prosessissa. Toinen prosessi voi
tapahtua samalla tuotantopaikalla tai toisella tuotantopaikalla. Kaikissa tapauksissa aineen A
kayttd on valituotekayttdd, jos nama kolme kumulatiivista edellytysta tayttyvat:

e aineen A valmistus- ja kayttétarkoituksena on sen muuntaminen aineeksi B

o teknisia keinoja kaytetdan koko sen kemiallisen prosessin ajan, jossa muuntaminen

tapahtuu; ja
e kemiallinen prosessi rajoittuu valvottuun ymparistoon.

Aineen kaytto ei ole valituotekayttdd, kun ainetta kaytetaan toisen aineen valmistusprosessissa
mutta sita ei muunneta kyseiseksi toiseksi aineeksi (esim. liuottimena kaytetty aine).

Jaljempana olevat esimerkit 1-4 koskevat aineen kayttéa valituotteena tai muuna kuin
valituotteena toisen aineen valmistusprosessissa.
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Esimerkki 1: Lahtoaineina kdytettavat aineet - valituotekaytto

Tapauskuvaus (lahtoaineen kaytto)

Yritys X valmistaa trifenyylimetanolia Grignardin reaktiossa kayttden magnesiumia,
bromibentseenia ja bentsofenonia lahtdaineina. Tassa prosessissa magnesium saadaan ensin
reagoimaan bromibentseenin kanssa, jotta muodostuu fenyylimagnesiumbromidia.

Mg + \_ / Br - = \ / Mfg

magnesium bremobenzene phenylmagnesium bromide

Nain muodostuvaa (Grignardin lahtéainetta) ei eroteta reaktorista, vaan sen annetaan reagoida
bentsofenonin kanssa. Taman toisen reaktion tulos on trifenyylimetanoli.

— /Br N / \ —
Mg + —_—
O~y — OFC

benzophencne triphenylmethanal

Yritys Y valmistaa magnesiumia, bromobentseenia ja bentsofenonia kemiantehtaassaan. Nama
aineet tuotetaan ja varastoidaan valvotuissa olosuhteissa, jotta valtetdan tyontekijoiden ja
ymparistdon altistuminen. Nama aineet toimitetaan yrityksen X tehtaalle kuorma-auton
peravaunulla. Ne kuljetetaan ja varastoidaan inertillda kaasulla (N2) paineistetuissa astioissa,
jotta valtetdan niiden vapautuminen ilmakehdan. Taytté- ja tyhjennystoimintoja ohjataan
automaattisesti valvomosta. Manuaalista vadliintuloa tarvitaan vain, kun perdvaunu liitetdan
tayttojarjestelmadn. Kemiallinen muuntaminen tapahtuu panosreaktorissa. Reaktorin tayttd ja
tyhjennys suoritetaan automaattisesti. Synteesin jalkeen trifenyylimetanoli siirretaan erityiseen
astiaan ja puhdistetaan edelleen. Varastosailiot, reaktiolaitteet ja jakelujarjestelma sijaitsevat
teollisuusalueella.

Saantelyanalyysi

Tassa esimerkissa voidaan maarittaa kolme aineryhmaa:
1) ensimmaisen reaktion lahtdaineet (magnesium ja bromobentseeni)
2) ensimmaisen reaktion reaktiotuote, joka on my6s toisen reaktion I|3dhtdaine
(fenyylimagnesiumbromidi)
3) toisen reaktion toinen ldhtéaine (bentsofenoni).

Ensimmadinen edellytys (valmistus- ja kayttoétarkoituksena on muuntaminen toiseksi
aineeksi)

Magnesium ja bromobentseeni

= Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan?
Kylla, bromobentseenid ja magnesiumia valmistetaan, jotta ne voidaan muuntaa
fenyylimagnesiumbromidiksi ja lopulta trifenyylimetanoliksi.

= Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi?
Kylla, bromobentseeni ja magnesium muunnetaan fenyylimagnesiumbromidiksi ja
lopulta trifenyylimetanoliksi.

= Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa?
Kylla, aine on fenyylimagnesiumbromidi. Tunnistetiedot ovat selvilla.
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Fenyylimagnesiumbromidi

2>

2>

2>

Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan?
Kylla, fenyylimagnesiumbromidia valmistetaan, jotta se voidaan muuntaa

trifenyylimetanoliksi.

Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi?

Kylla, fenyylimagnesiumbromidi muunnetaan todella trifenyylimetanoliksi.
Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa?

Kylld, aine on trifenyylimetanoli. Tunnistetiedot ovat selvilla.

Bentsofenoni

2>

2>

2>

Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan?
Kylla, bentsofenonia valmistetaan, jotta se voidaan muuntaa trifenyylimetanoliksi.
Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi?

Kylla, bentsofenoni on todella muunnettu trifenyylimetanoliksi.

Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa?

Kylla, aine on trifenyylimetanoli. Tunnistetiedot ovat selvilla.

Kaikkien niiden aineiden valmistustarkoituksena, jotka liittyvat trifenyylimetanolin synteesin
ensimmaiseen ja toiseen reaktioon, oli nilden muuntaminen toiseksi aineeksi.

Ndista aineista fenyylimagnesiumbromidia ei kuitenkaan eroteta, kun sen valmistus ja
muuntaminen tapahtuu REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa kuvatuissa
olosuhteissa. REACH-asetusta ei sovelleta taman aineen kayttédn erottamattomana
valituotteena. Sen vuoksi ei ole tarpeen arvioida, eristetdankd sen kayttd teknisin keinoin
(toinen edellytys) ja rajoittuuko se valvottuun ymparistédén (kolmas edellytys).

Toinen edellytys (eristys teknisin keinoin synteesiksi kutsutussa kemiallisessa
prosessissa)

Magnesium, bromobentseeni ja bentsofenoni

>

>

Tapahtuuko aineen muuntaminen toiseksi aineeksi kemiallisen prosessin yhteydessé?
Kylla, magnesiumia ja bromobentseenid kaytetdan ensimmadisessa reaktiossa ja
bentsofenonia toisessa reaktiossa.

Onko tdmé& kemiallinen prosessi synteesi?

Kylla. Nama kemialliset reaktiot muodostavat kaikki yhdessa trifenyylimetanolin
synteesin.

Kun léhtéaineita kuljetetaan, varmistetaanko laitteistolla, ettd aine pysyy eristettyné
valmistuspaikassa, kuljetuksen aikana ja paikassa, jossa se muunnetaan toiseksi
aineeksi?

Kylla, lahtdaineita sailytetddn eristyksessa erityisessa laitteistossa valmistuksen,
tayton, kuljetuksen ja tyhjennyksen aikana seka silloin, kun niitd kaytetaan
trifenyylimetanolin synteesissa. Teknisia keinoja kdytetadn valituotteen eristyksen
kaikissa vaiheissa valmistuksesta loppukayttédn, jotta minimoidaan riskit ihmisten
terveydelle ja ymparistolle.

Kolmas edellytys (rajoittuminen valvottuun ympéristéén)

Magnesium, bromobentseeni ja bentsofenoni

>

Séilytetadnko ainetta vain laitteistossa sen kemiallisen prosessoinnin aikana, jossa se
muunnetaan toiseksi aineeksi?

Kylla, magnesiumia, bromobentseenia ja bentsofenonia sadilytetaan laitteistossa koko
trifenyylimetanolin synteesin ajan.

Sdilytetddnkdé ainetta vain siind tuotantopaikassa, jossa kemiallinen prosessointi
suoritetaan?

Kylla, magnesiumia, bromobentseenia ja bentsofenonia sailytetaan teollisuusalueella.
Pysyykd aine valvotussa ympdristéssd (jotta véltetddn ihmisten ja ympéristén
altistuminen), jos se poistetaan laitteistosta kemiallisen prosessoinnin aikana?

Ei olennaista, valituotetta ei poisteta laitteistosta kemiallisen prosessoinnin aikana.
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Paatelma

Fenyylimagnesiumbromidi on erottamaton valituote, jota kaytetddn trifenyylimetanolin
valmistuksessa. Sekd magnesium ettd bromobentseeni ovat kuljetettavia erotettuja
valituotteita, joita kaytetdan fenyylimagnesiumbromidin valmistukseen. Bentsofenoni on
kuljetettava erotettu vaélituote, jota kaytetddan trifenyylimetanolin valmistukseen. Tassa
prosessissa kaikki kuljetettavat erotetut valituotteet tayttavat unionin tuomioistuimen asettamat
kolme edellytystd. Jos magnesiumilla tai bromobentseenilla on valituotekaytén lisdksi muita
kayttotarkoituksia, valituotekayttoa koskevaa poikkeusta ei sovelleta naihin kayttotarkoituksiin.

Esimerkki 2: Katalyytteina kaytettdavat aineet - muu Kkuin
valituotekaytto

Katalyytit ovat kemiallisissa prosesseissa kaytettavia aineita, joilla muutetaan kemiallisten
reaktioiden nopeutta. Uusien aineiden synteesiprosessissa katalyytit voivat olla samassa faasissa
(tyypillisesti neste tai kaasu) kuin lahtéaineet (homogeeninen katalyysi) tai eri faasissa
(heterogeeninen katalyysi). Kemiallisen prosessin lopussa katalyytti voidaan erottaa uudesta
aineesta (ja mahdollisesti ottaa talteen, regeneroida ja kayttaa uudelleen) tai se voi jaada
uuteen aineeseen epapuhtautena. Kaikissa tapauksissa aine, jota kaytetaan katalyyttina toisen
aineen synteesissa, ei itse muutu toiseksi aineeksi.

Tapauskuvaus (aineen kaytto katalyyttina)

Yritys Z kayttda p-tolueenisulfonihappoa happokatalyyttina karboksyylihappojen ja alkoholien
estereiden valmistuksessa. Reaktio noudattaa tata yleista kaavaa:

o o
. ¥ ROH ——— H,0
R OH acid R OR
catalyst
Carboxylic Y Estar 4}
acid

spent catalyst (to recovery)

Vaikka tama ndyttad yksinkertaiselta reaktiolta (OH:n korvaaminen OR:lla), lopullisen aineen
saamiseksi tarvitaan joitakin vaiheita. Synteesin aikana katalyytti osallistuu reaktioon. Reaktion
lopussa katalyytti otetaan kuitenkin talteen ja regeneroidaan, eikd se itse muutu synteesista
saatavaksi uudeksi aineeksi (ts. esteriksi).

Lahtbaineita ja katalyytteja tuottavat muut yritykset, ja ne kuljetetaan yritykselle Z suljetuissa
sdilidissd, jotka varastoidaan erityiselld varastointialueella. Estereiden synteesi tapahtuu
erityisessa laitteessa. Prosessin paadvaiheet ovat i) lahtdaineiden (eli karboksyylihapon ja
alkoholin) ja katalyytin (p-tolueenisulfonihappo) lastaus, ii) synteesi, iii) syntetisoitujen
tuotteiden (ts. estereiden) ja kaytetyn katalyytin poiminta, iv) reaktiotuotteiden puhdistus ja
varastointi, v) katalyytin puhdistus ja vi) katalyytin talteenotto.

Saantelyanalyysi (katalyytin kaytto)

Ensimmadinen edellytys (valmistus- ja kayttotarkoituksena on muuntaminen toiseksi
aineeksi)

P-tolueenisulfonihappo

= Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan?
Ei, muuntaminen toiseksi aineeksi (ts. estereiksi) ei ole se tarkoitus, johon p-
tolueenisulfonihappoa valmistetaan, vaan tarkoituksena on nopeuttaa
karboksyylihappojen muuntumista estereiksi.

= Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi?
Ei, p-tolueenisulfonihappoa ei muuteta toiseksi aineeksi. Katalyytti otetaan talteen
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prosessin lopussa.
= Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa?
Ei olennaista, toinen aine ei muodostu p-tolueenisulfonihaposta.

Paatelma

P-tolueenisulfonihapon kaytté katalyyttina orgaanisten happojen ja alkoholien estereiden
synteesissa ei ole valituotekayttéd, koska tata ainetta ei muunneta toiseksi aineeksi. Ndin ollen
ensimmadinen kolmesta valituotetta koskevasta edellytyksesta ei tayty. Tassa tapauksessa muita
edellytyksia ei tarvitse analysoida.

Yleensa aineen kayttd katalyyttina toisen aineen synteesissa ei ole REACH-asetuksen mukaista
vdlituotekayttdd, koska katalyyttia ei kayteta siksi, etta se itse muuntuisi syntetisoiduksi
aineeksi. Tahan ei vaikuta se, otetaanko aine talteen prosessin lopussa vai ei.

Esimerkki 3: Prosessireagensseina kaytettiaviat aineet - muu kuin
valituotekaytto

Aineen valmistusprosessiin voidaan lisatd missa tahansa vaiheessa prosessireagensseja, joiden
tarkoituksena on optimoida reaktion valiaineen fysikaalis-kemiallinen ymparisto.

Esimerkkeja ovat muun muassa dispergointiaineet, viskositeetin sadtdaineet, voiteluaineet ja
sahkodisyydenestoaineet. Prosessireagenssit saattavat reagoida, kun niitd kaytetaan, ja ne
voidaan mahdollisesti ottaa talteen synteesin jalkeen. Aineen synteesissa kaytettyjen
prosessireagenssien jaamia voi esiintyd valmistetussa aineessa epapuhtauksina.

Tapauskuvaus (aineen kaytto prosessireagenssina)

Yritys YZ kayttda ainetta A ja ainetta B aineen C valmistukseen. Ainetta D (prosessireagenssi)
kaytetdan kemiallisen synteesin aikana reaktion valiaineiden viskositeetin vahentamiseksi ja
aineen C puhdistamisen helpottamiseksi.

Synteesin jalkeen reaktiotuotteet puhdistetaan siten, etta aine C erotetaan tuotantojaamista.
Ainetta D sisaltavat jdaamat keratdan ja havitetaan jatteena.

Muut yritykset valmistavat |ahtbaineet ja prosessireagenssit, jotka toimitetaan tehtaalle
suljetuissa tynnyreissa, jotka on liitetty tiettyyn lastausasemaan ja joita kaytetdaan tietyissa
laitteissa.
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Saddntelyanalyysi (aineen kdytto prosessireagenssina)

Ensimmadinen edellytys (valmistus- ja kadyttotarkoituksena on muuntaminen toiseksi
aineeksi)

Aine D

= Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta D valmistetaan?
Ei, ainetta D (prosessireagenssi) ei valmisteta, jotta se voitaisiin muuntaa toiseksi
aineeksi, vaan jotta sen avulla voitaisiin vahentaa reaktion valiaineen viskositeettia toisen
aineen synteesin aikana.

= Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi?
Ei, aine D ei muunnu toiseksi aineeksi. Prosessin lopussa aine X kerataan reaktiojgamana
ja havitetaan jatteena.

= Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa?
Ei olennaista, toinen aine ei muodostu aineesta D.

Paatelma

Prosessireagenssia valmistetaan kaytettavéksi ja sitd todella kaytetddn synteesiprosessissa,
jossa sen tarkoituksena on optimoida reaktion valiaineen fysikaalis-kemiallinen ymparisto.
Kyseinen aine ei muunnu toiseksi aineeksi, joten ensimmainen valituotteiden kolmesta
edellytyksesta ei tayty. Prosessireagensseja ei valmisteta eika niitd kayteta siksi, etta ne
voitaisiin muuntaa toiseksi aineeksi, eika valmistettua ainetta muodosteta prosessireagenssista.
N&in ollen niiden kayttd ei ole valituotekayttda.

Esimerkki 4: Aineiden kaytto seoksissa - valituotekadytto

Aineet voidaan sekoittaa muiden aineiden kanssa ennen kuin niita kaytetdan valituotteina.
Sekoitusvaihe voidaan toteuttaa suoraan laitteistossa (esim. kemiallisessa reaktorissa), jossa
synteesi tapahtuu, tai se voi olla osa synteesia edeltdvaa prosessivaihetta (eli seos valmistetaan
erityisessa laitteistossa). Jalkimmaisessd tapauksessa toisen aineen synteesissd kaytetyn
seoksen era luokitellaan valituotteeksi, kun taas muihin tarkoituksiin kaytettavaa seoksen eraa
ei luokitella valituotteeksi.

Tapauskuvaus (aineen kaytto seoksessa)

Yritys XYZ valmistaa natriumhydroksidia kemiantehtaassa, jossa ainetta pidetdan eristettyna
valmistuksen ja varastoinnin ajan. Natriumhydroksidi myydaan yritykselle Y ja kuljetetaan
toiselle tuotantopaikalle, jossa sita kaytetaan lahtbaineena natriumasetaatin valmistuksessa.

Yritys Y laimentaa natriumhydroksidia vedelld ennen kuin sitda kdytetdan natriumasetaatin
valmistukseen. Natriumhydroksidin laimennus vedelld toteutetaan tahan tarkoitukseen
varatussa astiassa. Laimennettu aine lastataan reaktioastiaan, jossa natriumasetaatin synteesi
tapahtuu. Natriumasetaatti siirretaan sen jalkeen varastosailioon. Reaktioastiat ovat suljettuja
ja inertilld kaasulla paineistettuja. Varastointiastiat on suojattu typelld, jotta valtetdan paastot
ymparistéon. Kaikkien aineiden tayttd, tyhjennys ja siirto toteutetaan suljetuissa putkissa
tiivistettyjen siirtopumppujen kautta.

Kaikki toiminnot suoritetaan automaattisesti. Reaktio- ja siirtoparametrit maaritetaan etana
valvomossa. Manuaalinen valiintulo rajoittuu laitteiden huoltoon ja séanndlliseen puhdistukseen.

Ensimmadinen edellytys (valmistus- ja kayttoétarkoituksena on muuntaminen toiseksi
aineeksi)

Natriumhydroksidi

=2 Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan?

Kylld, natriumhydroksidia valmistetaan, jotta se voidaan muuntaa natriumasetaatiksi.
= Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi?

Kylld, natriumhydroksidi on muunnettu natriumasetaatiksi.
= Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa?

Kylla, toinen aine on natriumasetaatti. Tunnistetiedot ovat selvilla.
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Toinen edellytys (eristys teknisin keinoin synteesiksi kutsutussa kemiallisessa
prosessissa)

Natriumhydroksidia valmistetaan yhdessa paikassa ja kuljetetaan toiseen paikkaan, jossa

sita kaytetdan natriumasetaatin synteesiin (kuljetettava erotettu valituote)

2>

Tapahtuuko aineen muuntaminen toiseksi aineeksi kemiallisen prosessin (synteesin)
yhteydesséd ja vastaavatko erityiset laitteet, joissa synteesi tapahtuu, REACH-asetuksen
3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa kuvattuja laitteita?

Kylld, synteesissa, jossa natriumhydroksidi muuntuu natriumasetaatiksi, kdytetaan
reaktioastiaa seka erityisia taytté- ja tyhjennysputkia.

Varmistetaanko laitteistolla, etté aine pysyy eristettynd valmistuspaikassa, kuljetuksen
aikana ja paikassa, jossa se muunnetaan toiseksi aineeksi?

Kylld, natriumhydroksidi pidetdan eristettynd sen elinkaaren kaikissa vaiheissa:
valmistuspaikassa, kuljetuksen aikana ja paikassa, jossa se muunnetaan
natriumasetaatiksi. Natriumasetaatin synteesiin kaytetdan tiettya laitetta. Teknisia
keinoja kaytetaan valituotteen prosessin kaikissa vaiheissa: valmistuksessa,
kuljetuksessa, laimennuksessa ja synteesissd, jotta minimoidaan riskit ihmisten
terveydelle ja ymparistolle.

Kolmas edellytys (rajoittuminen valvottuun ympéristéén)

Natriumhydroksidi

= Sdilytetddnké ainetta vain laitteistossa sen kemiallisen prosessoinnin aikana, jossa se
muunnetaan toiseksi aineeksi?
Kylla, natriumhydroksidi on eristettyna laitteessa natriumasetaatin synteesin aikana.

= Sdilytetddnké ainetta vain siind tuotantopaikassa, jossa kemiallinen prosessointi
suoritetaan?
Kylla, kemiallinen prosessi tapahtuu tietyssa laitteessa teollisuusalueella.

= Pysyykdé aine valvotussa ympdristéssd (jotta véltetddn ihmisten ja ympéristén
altistuminen), jos se poistetaan laitteistosta kemiallisen prosessoinnin aikana?
Kylla, ainetta ei poisteta laitteistosta kemiallisen prosessoinnin aikana.

Padtelma

Natriumhydroksidin kayttd natriumasetaatin valmistuksessa on valituotekayttoa.
Natriumasetaatin tuotantoprosessissa on useita vaiheita, muun muassa laimennus vedella.
Laimennusvaihe on olennainen, kun valmistetaan natriumasetaattia natriumhydroksidista.
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A4.4.2 Aineiden kaytto esineiden tuotannossa ja/tai kasittelyssa

Valmistaja itse tai jatkokdyttaja voi kdyttaa ainetta esineiden tuotannossa tai kasittelyssa.
REACH-asetuksen 3 artiklan 3 kohdan mukaan esineelld tarkoitetaan “tuotetta, jolle annetaan
tuotannossa erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka mdaérittdéd sen kdyttotarkoitusta enemmén
kuin sen kemiallinen koostumus”. Esineisiin sovelletaan REACH-asetuksen erityissaannoksia, jos
ne sisdltavat erityista huolta aiheuttavia aineita (SVHC) tai aineita, joihin sovelletaan rajoituksia.

REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan mukaan valituotteen kayttotarkoituksena on oltava sen
muuntaminen toiseksi aineeksi. Muuntamisen on tapahduttava kemiallisessa prosessoinnissa,
joka edellyttaa teknisia keinoja (synteesid) ja joka johtaa toisen aineen valmistukseen. Mikaan
muu kayttd, joka ei taytad naitd vaatimuksia, (esim. aineen kayttd esineen tuotannossa) ei voi
olla valituotekayttéa riippumatta siita, muunnetaanko aine kemiallisesti vai ei (ks. lisdtietoja
kohdasta A4.3).

Esimerkki 5: Akkujen elektrodien tuotannossa kaytettava aine — muu
kuin valituotekaytto

Akkuteknologioissa aineita kaytetdan katodin (positiivisen elektrodin) ja anodin (negatiivisen
elektrodin) "aktiivisen materiaalin” valmistukseen. Aktiivinen materiaali upotetaan mekaaniseen
alustaan elektrodin (esineen) valmistamiseksi. Nama elektrodit kootaan edelleen muiden
akkukomponenttien (mukaan Ilukien elektroniikan) kanssa, jotta saadaan valmis akku
(monimutkainen esine).

Tapauskuvaus (aineen kaytto esineiden tuotannossa)

Yritys A valmistaa ainetta X, joka myydaan yritykselle B (akkujen valmistaja) ja kuljetetaan sen
tuotantopaikalle kaytettavaksi akkujen tuotannossa.

Yrityksen B tuotantopaikalla toteutetaan aineen X Iampdkasittely sellaisessa l[ampétilassa, etta
aineen hajoamista ei tapahdu. Kasittelyyn kuuluu aineen X [@mmittaminen, sopivan lampétilan
sdilyttaminen riittdvan ajan ja sen jdlkeen jaahdytys. Nain saadaan aikaan muutoksia sen
fyysisissd/mekaanisissa ominaisuuksissa (erityisesti muovattavuudessa ja kovuudessa).

Kun prosessi on valmis, aine X muovataan haluttuun muotoon ja saadaan elektrodeja, joita
kaytetdaan edelleen akkujen tuotannossa.

Saantelyanalyysi

Ensimmadainen edellytys (valmistus- ja kadyttotarkoituksena on muuntaminen toiseksi
aineeksi)

Aine X

= Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan?
Ei, ainetta X ei valmisteta, jotta se voitaisiin muuntaa toiseksi aineeksi.
= Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi?
Ei, elektrodin valmistuksen aikana aine X pysyy aineena X, vaikka sen rakennetta on
muutettu fyysisesti.
= Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa?
Ei olennaista. Ei ole toista ainetta.

Paatelma

Aineen X kayttda akkujen elektrodien tuotannossa ei luokitella valituotekdytdksi, koska ainetta
ei valmisteta eika sita kaytetd, jotta se voitaisiin muuntaa toiseksi aineeksi, eika sitd muunneta
toiseksi aineeksi kayton aikana. Nain ollen ensimmainen kolmesta vaélituotekayttéa koskevasta
edellytyksesta ei tdayty. Aineen X lampokasittelylla saadaan aikaan aineen rakenteellinen
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muutos, joka johtaa mekaanisten ominaisuuksien (muovattavuus ja kovuus) muuttumiseen,
jolloin se voidaan muovata tiettyyn muotoon (elektrodin valmistusta varten).

Huomaa, etta kun aineesta tulee esine tai esineen osa tietyn kasittelyn seurauksena, REACH-
asetuksen mukaisia esineisiin sisaltyvia aineita koskevia vaatimuksia saatetaan soveltaa.
Esineissd olevien aineiden vaatimuksia koskevissa kemikaaliviraston ohjeissa?® selvennetaan,
mitd nama vaatimukset ovat ja miten ne tayttyvat.

28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112¢
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