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	JOHDANTO
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	Lokakuussa 2020 hyväksytty ja vuoden 2021 alussa voimaan tullut muutos (711/2020) on laajin tähän mennessä tehdyistä kemikaalilain päivityksistä. Päivitystarve johtui erityisesti kansallisten kemikaalitietojen ilmoittamiseen liittyvien menett...
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	EU:n markkinavalvontasääntelyn tehostuminen vaikuttaa myös kemikaalituotevalvontaan ja kemikaalilakiin. Myös kemikaalilakiin tehtiin muutoksia osana työ- ja elinkeinoministeriön johdolla tehtävää kansallisen markkinavalvontalain uudistusta. ...
	Markkinavalvontalain uudistamista koskeva hallituksen esitys HE 139/2021 vp (hallituksen esitys eduskunnalle laiksi eräiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi) hyväksyttiin osin muutettuna huhtik...
	EU:n kemikaalistrategian mukainen lainsäädäntötyö ei toistaiseksi ole edellyttänyt kansallisen kemikaalisääntelyn muuttamista. On kuitenkin mahdollista, että kansallista sääntelyäkin joudutaan muuttamaan, jos EU-sääntelyn muutokset sit...

	Kansalliset kemikaaliasetukset
	Toiminnanharjoittajien on toimitettava Tukesille vaarallisia kemikaaleja koskevia tietoja markkinoille tai käyttöön saattamistaan biosideista ja vaarallisista kemikaaleista. KemiDigi-järjestelmän käyttöönoton myötä tietojen toimittamisen ta...
	Asetukset 1155/2011 (sosiaali- ja terveysministeriön asetus kemikaalien määrätietojen toimittamisesta) ja 553/2008 (sosiaali- ja terveysministeriön asetus kemikaaleja koskevien tietojen toimittamisesta) yhdistettiin yhdeksi asetukseksi 1118/2020...
	Sosiaali- ja terveysministeriön asetus CLP-asetuksen liitteessä VI tarkoitetuista kemikaaleista (5/2010) on tullut tarpeettomaksi, koska nykyään komissio vastaa kemikaalien nimien kääntämisestä. Tämä kansallinen asetus kumottiin asetuksella...
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	Ympäristöministeriön asetus biosidivalmisteita ja niiden tehoaineita koskevista hakemuksista ja ilmoituksista 5.6.2014/419
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	3 §
	Poikkeukset tietojen toimittamisesta
	4 §
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	Laki kansainvälisen kaupan kohteina olevia tiettyjä vaarallisia kemikaaleja ja torjunta- aineita koskevan ilmoitetun ennakkosuostumuksen menettelystä tehdyn Rotterdamin yleissopimuksen lainsäädännön alaan kuuluvien määräysten voimaansaattam...
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	Ympäristörikoksista
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	Valtioneuvoston asetus eräiden vaarallisten aineiden, seosten ja esineiden valmistuksen, markkinoille saattamisen ja käytön rajoituksista annetuista REACH-asetuksen XVII liitteen säännöksistä poikkeamisesta 20.8.2009/647
	1 §
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	B. KemikaalEJA KOSKEVAT eU-ASETUKSET
	JOHDANTO
	EU:n kemikaalilainsäädäntö
	EEU:n kemikaalisäädösten toimeenpanossa olennaiset toimijat ovat kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, Helsingissä sijaitseva REACH-asetuksen nojalla perustettu Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) sekä EU-komissio. Täytäntöönpanon tavasta ja...
	Komissio valmistelee toimivaltansa nojalla esimerkiksi rajoituksia ja lupia koskevat täytäntöönpanoasetukset ja -päätökset, joiden pohjalla on yleensä ECHA:n tieteellisten komiteoiden suositus. ECHA on varsin itsenäinen virasto, jonka toimin...
	EU-sääntelyn uudistuminen
	Komissio julkaisi lokakuussa 2020 kemikaalistrategian (Chemical Strategy for Sustainability, CSS) osana Euroopan vihreän kehityksen ohjelmaa. Strategian mukaan komissio aikoo päivittää muun muassa REACH- ja CLP-asetuksia. Komissio tekee säädös...
	Merkittäviä perussäädösten artiklamuutoksia koskevat säädösehdotukset käsitellään tavallisessa lainsäätämisjärjestyksessä yhteistyössä neuvoston ja Euroopan parlamentin kanssa, mutta esimerkiksi CLP-asetuksessa on delegoitu komissio...
	Tavoitteekseen komissio oli alun perin asettanut, että säädösehdotukset olisivat valmiina vuoden 2022 loppupuolella, mutta tästä tavoitteesta on useimpien säädösten kohdalla jouduttu tinkimään. REACH-asetuksen revisio on lykkääntynyt nii...
	REACH-asetuksen uudistamisen tavoitteita:
	– rekisteröintivaatimusten päivittäminen (esimerkiksi polymeerien rekisteröinti)
	– yhteisvaikutusten parempi huomioiminen aineiden riskinarvioinnissa uuden arviointikertoimen avulla (MAF eli Mixture Assessment Factor)
	– tiedon kulun parantaminen toimitusketjussa esim. harmonisoitujen dokumenttipohjien avulla
	– arviointityön kehittäminen rekisteröintiaineistojen laadun parantamiseksi: ns. one substance, one assessment -periaate (ks. ns. OSOA-paketti)
	– rajoitus- ja lupaprosessien uusiminen (välttämättömän käytön käsite)
	– valvonnan kehittäminen esim. asettamalla minimivaatimuksia jäsenmaiden valvontatoimille tai perustamalla valvojien valvontaan keskittyvä EU-toiminto (internal audit capacity)

	CLP-asetuksen uudistamisen tavoitteita:
	– uusien vaaraluokkien ja kriteerien lisääminen (esim. hormonitoimintaa häiritseville aineille) (edellä mainitun delegoidun asetuksen muodossa)
	– merkintävaatimusten laajentaminen
	– pieniä pakkauksia koskevien vaatimusten kehittäminen
	– monikielisten taitettavien etikettien salliminen
	– harmonisoitujen luokitusten priorisointi
	– komissiolle oikeus antaa kemikaalivirastolle tehtäväksi harmonisoituja luokituksia
	– sääntöjen luominen verkkokaupalle useammasta kuin yhdestä ainesosasta koostuvien aineiden luokittelusääntöjen muuttaminen (nykyisestä suositellusta luokitustavasta tulisi velvoittava)

	Komissio hyväksyi 19.12.2022 delegoidun asetuksen, jolla CLP-asetuksen liitteisiin lisättiin uusia vaaraluokkia (Komission delegoitu asetus (EU) 2023/707: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0707 ). Delegoitu asetus ...

	OSOA-säädöspaketti
	Komissio julkisti 7.12.2023 kolmesta säädösehdotuksesta muodostuvan ns. OSOA-säädöspaketin. Ehdotusten tarkoitus on kehittää ja tehostaa kemikaaliarviointeihin liittyvää yhteistyötä parantamalla tiedonkulkua, työnjakoa, metodologiaa ja a...
	Säädöspaketti on tarkoitus käsitellä neuvoston ad hoc -työryhmässä kevään 2024 aikana. Trilogineuvottelut käynnistyvät, mahdollisesti loppuvuodesta 2024 kun Euroopan parlamentti on järjestäytynyt vaalien jälkeen.

	Pesuaineasetus
	Komissio antoi 28.4.2023 ehdotuksen pesuaineasetuksen uudistamiseksi. Ehdotusta on käsitelty syksystä 2023 lähtien neuvoston teknisen harmonisoinnin työryhmässä. Neuvoston työryhmäkäsittelyn aikataulu on vielä epävarma, mutta todennäköis...
	Komission ehdotuksen tavoitteena on yksinkertaistaa pesuaineiden merkintävaatimuksia esimerkiksi luopumalla vaatimuksesta esittää ainesosaluettelo osana vaarallisten pesuaineiden merkintöjä. Lisäksi komissio ehdottaa poistettavaksi vaatimuksen,...

	Kosmetiikka-asetus
	Myös ja kosmetiikka-asetukseen on kaavailtu muutoksia, mutta sitä koskeva ehdotus on myöhässä ja julkaistaneen vuoden 2024 aikana.
	Kemikaalistrategiaan liittyvän lainsäädäntötyön edistymistä voi seurata komission verkkosivuilla osoitteessa: https://ec.europa.eu/environment/strategy/chemicals-strategy/implementation_en.
	ECHAn verkkosivuilta löytyy paljon ajankohtaista ja koko ajan päivittyvää tietoa esimerkiksi
	– käynnissä olevista rajoitusprosesseista
	– suunnitteilla olevista rajoitusprosesseista
	– SVHC-aineiden tunnistamisprosessista
	– CLH-ehdotuksista (harmonisoitu luokitus).


	Elohopea-asetus
	Myös elohopea-asetus on ollut revision kohteena osana kemikaalistrategiaa: komission, neuvoston ja Euroopan parlamentin väliset trilogineuvottelut ovat loppuvaiheessa. Päivitetty säädös tullee uudessa muodossaan voimaan vuoden 2024 alkupuolisko...
	REACH-asetus (EY) N:o 1907/2006

	REACH-asetuksessa säädetään EU-alueella valmistettavien tai sinne alueen ulkopuolelta tuotavien kemikaalien rekisteröinnistä, arvioinnista, luvanvaraisuudesta ja rajoituksista. REACH- asetus on dynaamista, jatkuvasti muuttuvaa lainsäädäntö...
	EU:n kemikaaliasetusten hallinnoinnista vastaa ECHA. Jäsenmaiden nimeämistä edustajista koostuvat komiteat antavat muun muassa aineille ehdotettuja rajoituksia, lupia ja luokituksia koskevia lausuntoja. Asetuksen nojalla annettavia täytäntöönp...

	Rekisteröinti (Registration)
	Toimija, joka valmistaa tai tuo maahan EU:n alueelle kemikaalia yli tonnin vuodessa, on velvoitettu rekisteröimään aineen kemikaalivirastolle. Rekisteröintivelvoitteesta on poikkeuksia, mutta pääsääntö on, että ilman tietojen toimittamista ...

	Arviointi (Evaluation)
	REACH-asetuksen nojalla tehdään kahdentyyppistä arviointia. Niin sanotussa asiakirja-arvioinnissa tarkastetaan virastolle toimitettujen asiakirja-aineistojen (esim. rekisteröintiasiakirjat) vaatimustenmukaisuus. Kemikaalivirastolle on annettu ase...

	Lupa (Authorisation)
	REACH-asetuksen lupaprosessi käynnistyi vuonna 2013. Lupamenettelyn perimmäinen tarkoitus on päästä vähitellen eroon kaikkein haitallisimmista aineista korvaamalla niitä vähemmän haitallisilla aineilla ja/tai tekniikoilla. Sisäisten ominais...
	REACH-asetuksen artiklassa 57 määritellään se, millaisia aineita liitteeseen XIV voidaan sisällyttää. Kandidaattilistan kautta lupaliitteeseen on nostettu esimerkiksi niin sanottuja CMR-aineita, jotka aiheuttavat syöpää ja/tai perimän vaur...
	Lupaliitteeseen otettujen aineiden käyttö tulee säädetyssä aikataulussa luvanvaraiseksi, eli käyttö ilman lupaa on siirtymäajan jälkeen kielletty. Lupa voidaan myöntää, jos aineen käytön katsotaan olevan riittävän hyvin hallinnassa, t...

	Rajoitus (Restriction)
	Rajoituksilla voidaan säädellä jonkin aineen valmistusta, käyttöä ja markkinoille saattamista. Lupamenettelystä poiketen rajoituksilla voidaan vaikuttaa myös siihen, millaisia kemikaaleja EU- alueelle tuodaan sen ulkopuolelta. Rajoitus voi ko...

	Käyttöturvallisuustiedote
	Kemikaalin käyttöturvallisuustiedote on keskeinen työkalu kemikaalin turvallista käyttöä koskevan tiedon välittämiseksi. REACH-asetuksen liitteessä II annetaan käyttö-turvallisuustiedotteiden laatimista koskevat vaatimukset. Käyttöturval...
	CLP-asetus (EY) N:o 1272/2008

	Kemikaalien luokituksesta, merkinnöistä ja pakkaamisesta annettu niin sanottu CLP-asetus tuli voimaan tammikuussa 2009. CLP-asetuksella on EU:ssa täytäntöönpantu YK:n alaisuudessa rakennettu ns. GHS-järjestelmä (Globally Harmonized System of ...
	CLP-asetuksen täytäntöönpanossa tapahtui vuonna 2019 merkittävä muutos, kun täytäntöönpanovaltaa on siirretty Lissabonin sopimukseen kirjattujen tavoitteiden mukaisesti komissiolle. Tämä tarkoittaa käytännössä sitä, että jatkossa ko...
	EU:n vanha, useisiin direktiiveihin perustuva aineiden ja seosten luokituksiin, merkintöihin ja pakkaamisen liittyvä sääntely on väistynyt CLP-asetuksen tieltä. Kesäkuun alusta 2015 lähtien EU:ssa on sovellettu ainoastaan CLP-asetusta markkin...
	Kemikaalin luokittelun perustana voi olla esimerkiksi sen palo- ja räjähdysvaarallisuus tai sen vaarallisuus terveydelle tai ympäristölle. CLP-asetuksen liitteessä I vahvistetaan vaaraluokkien luokituskriteerit ja vaaraluokkien jaottelu sekä an...
	Osalle aineista on sovittu CLP-asetuksen liitteen VI aineluetteloista löytyvät yhdenmukaistetut (l. harmonisoidut) luokitukset ja merkinnät. Yhdenmukaistetut luokitukset ovat sitovia, eli toiminnanharjoittajat eivät luokittele itse aineita niiss...
	Toimija, joka vastaa vaaralliseksi luokitellun aineen markkinoille saattamisesta EU:ssa (valmistaja tai maahantuoja), on velvollinen ilmoittamaan (notifioimaan) aineen luokituksen ja merkinnät Euroopan kemikaalivirastolle sen ylläpitämään luokit...
	CLP-asetusta päivitetään säännöllisesti tekemällä siihen niin sanottuja teknisiä mukautuksia (adjustment to technical progress, ATP). Päivitystarve voi johtua esimerkiksi uusista yhdenmukaistetuista luokituksista tai jatkuvasti kehittyvän ...
	CLP-asetuksen uusin liite VIII on merkittävä seoskemikaalien valmistajia ja maahantuojia koskeva muutos, joka hyväksyttiin maaliskuussa 2017. Asetuksen artiklan 45 nojalla on nyt määritelty se EU-tasolla yhdenmukainen muoto, jossa tietyissä vaa...
	Liitteen VIII mukaista järjestelmää sovelletaan täysimääräisesti vuoden 2025 alusta lähtien, mutta esimerkiksi uusina markkinoille tulevien kuluttajatuotteiden osalta soveltaminen on alkanut jo vuoden 2021 alusta. Suomessa toimivat toiminnanh...
	Komissio ja ECHA antavat yksityiskohtaista ohjeistusta koskien tätä varsin monimutkaista uudistusta. ECHA:n verkkopalvelusta löytyy oma Poison Centre -osionsa, josta yritykset löytävät notifikaatioiden tekemisessä tarvitsemansa työkalut ja oh...
	CLP-asetuksen liitteen VIII soveltamisen aloittaminen edellytti kansallisten kemikaalisäädösten päivittämistä. Edellytetyt muutokset sisältyvät kemikaalilain muuttamisesta annettuun lakiin 711/2020.
	Muut kemikaalilaissa mainitut EU:n kemikaaliasetukset


	Biosidiasetus (EU) N:o 528/2012
	EU:n biosidiasetusta on sovellettu täysimääräisesti 1.9.2013 lähtien. Biosidiasetuksessa säädetään biosiditehoaineiden hyväksymisestä sekä biosidivalmisteiden asettamisesta markkinoille ja niiden käyttämisestä. Asetusta sovelletaan bio...
	Biosidivalmisteet sisältävät tehoainetta/-aineita, jotka hyväksytään käyttöön EU-tasolla. Biosidivalmisteet jaetaan 22 valmisteryhmään. Sama tehoaine voidaan hyväksyä käyttöön useammassa valmisteryhmässä. Myös biosidiasetusta halli...

	Pesuaineasetus (EY) N:o 648/2004
	Pesuaineasetuksella säädellään mm. pesuaineiden pinta-aktiivisten ainesosien biohajoavuudesta, pesuaineiden fosforipitoisuudesta ja pesuaineilta CLP-asetuksen edellyttämien merkintöjen lisäksi vaadittavista merkinnöistä. Komissio on selvitt...

	PIC-asetus (EU) N:o 649/2012
	PIC-asetuksella (Prior Inform Consent, ilmoitettu ennakkosuostumus) säännellään tiettyjen asetuksen liitteessä I lueteltujen vaarallisten kemikaalien tuontia ja vientiä sekä asetetaan velvoitteita yrityksille, jotka haluavat viedä näitä kem...

	POP-asetus (EY) N:o 1021/2019
	Alun perin vuonna 2004 annetulla POP-asetuksella (Persistent Organic Pollutants) pyritään muun muassa rajoituksin ja kielloin vähentämään asetuksen liitteissä yksilöityjen pysyvien orgaanisten aineiden aiheuttamia haittoja. Asetuksen päivite...
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	Aineiden arviointia ja kemikaaliturvallisuusraporttien laatimista koskevat yleissäännökset
	0. Johdanto




	0.1. Tässä liitteessä on tarkoituksena vahvistaa, miten valmistajien ja maahantuojien on arvioitava valmistamastaan tai maahan tuomastaan aineesta aiheutuvat riskit ja miten heidän on dokumentoitava, että riskit hallitaan asianmukaisesti valmist...
	0.2. Kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatijana on oltava yksi tai useampi pätevä henkilö, joilla on asianmukainen kokemus ja asianmukainen koulutus, mukaan lukien täydennyskoulutus.
	0.3. Valmistajan kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on käsiteltävä aineen valmistusta ja kaikkia tunnistettuja käyttöjä. Maahantuojan kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on käsiteltävä kaikkia tunnistettuja käyttöjä. Kemikaaliturvallisuusarv...
	0.4. Aineita, joiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset ominaisuudet ovat todennäköisesti samanlaisia tai ovat todennäköisesti säännöllisen mallin mukaisia rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi, voidaan pitää ainer...
	0.5. Kemikaaliturvallisuusarvioinnin perustana on käytettävä teknisessä asiakirja-aineistossa annettuja tietoja aineesta ja muita saatavilla olevia asiaa koskevia tietoja. Valmistajien tai maahantuojien, jotka esittävät testausehdotuksen liitte...
	Näin ollen on tarkasteltava esimerkiksi tietoja, jotka koskevat aineeseen liittyviä vaaroja, valmistuksesta tai maahantuonnista aiheutuvaa altistumista, aineen tunnistettuja käyttöjä, toimintaolosuhteita ja niitä riskinhallintatoimenpiteitä, j...
	Liitteessä XI olevan 3 jakson mukaisesti ei joissakin tapauksissa ole ehkä tarpeen tuottaa puuttuvia tietoja, koska hyvin kuvattujen riskien hallintaan tarvittavat riskinhallintamenetelmät ja toimintaolosuhteet voivat olla riittäviä myös muiden...
	Jos valmistaja tai maahantuoja katsoo, että kemikaaliturvallisuusraportin laatiminen edellyttää lisätietoja, joita saadaan vain liitteessä IX tai X mainittujen testien avulla, hänen on ehdotettava testausstrategia, selitettävä, miksi hän pit...
	0.6 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin vaiheet (252/2011)
	0.6.1 Kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, jonka valmistaja tai maahantuoja tekee aineelle, on oltava tämän liitteen asiaa koskevien jaksojen mukaisesti seuraavat 1–4 vaiheet:
	1. Ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arviointi.
	2. Aineiden fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuvien ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen arviointi.
	3. Ympäristövaarojen arviointi.
	4. PBT- ja vPvB-aineiden arviointi.
	(252/2011)
	0.6.2 Jäljempänä 0.6.3 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kemikaaliturvallisuusarvioinnin on sisällettävä myös seuraavat 5–6 vaiheet tämän liitteen 5 ja 6 jakson mukaisesti.
	5. Altistumisen arviointi
	5.1 Altistumisskenaario(ide)n laatiminen tai tarvittaessa asiaankuuluvien käyttö- ja altistumiskategorioiden määritys.
	5.2 Altistumisen estimointi.
	6. Riskinluonnehdinta
	(252/2011)
	0.6.3. Jos valmistaja tai maahantuoja katsoo 1–4 vaiheissa saatujen tulosten perusteella, että aine täyttää tai tilanteen mukaan sen nanomuodot täyttävät kriteerit, joiden mukaan se kuuluu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä I esitettyi...
	a) vaaraluokat 2.1–2.4, 2.6 ja 2.7; vaaraluokka 2.8, tyypit A ja B; vaaraluokat 2.9, 2.10, 2.12; vaaraluokka 2.13, kategoriat 1 ja 2; vaaraluokka 2.14, kategoriat 1 ja 2; vaaraluokka 2.15, tyypit A–F;
	b) vaaraluokat 3.1–3.6, vaaraluokka 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoihin ja hedelmällisyyteen tai kehitykseen, 3.8 muut kuin narkoottiset vaikutukset, 3.9 ja 3.10;
	c) vaaraluokka 4.1;
	d) vaaraluokka 5.1.
	(2018/1881)
	0.6.4 Edellä mainittuja kohtia käsiteltäessä käytetyistä relevanteista tiedoista on laadittava tiivistelmä, joka esitetään kemikaaliturvallisuusraportin asiaa koskevassa kohdassa (7 jakso). (252/2011)
	0.7. Kemikaaliturvallisuusraportin altistumista koskevan osan keskeinen osa on niiden altistumisskenaarioiden kuvaus, jotka on toteutettu valmistajan tuotannon osalta, valmistajan tai maahantuojan oman käytön osalta ja joita valmistajat tai maahant...
	Altistumisskenaario on niiden olosuhteiden yhdistelmä, joissa kuvataan, miten aine valmistetaan tai miten sitä käytetään sen elinkaaren aikana ja miten valmistaja tai maahantuoja hallitsee tai miten hän suosittelee jatkokäyttäjien hallitsevan...
	Jos aine on saatettu markkinoille, asiaankuuluvat altistumisskenaariot (riskinhallintamenetelmät ja toimintaolosuhteet mukaan luettuina) on sisällytettävä käyttöturvallisuustiedotteen liitteeseen liitteen II mukaisesti.
	0.8. Altistumisskenaarioiden kuvauksen yksityiskohtaisuuden taso vaihtelee merkittävästi tapauskohtaisesti riippuen aineen käytöstä, sen vaarallisista ominaisuuksista ja valmistajan tai maahantuojan käytössä olevien tietojen määrästä. Alt...
	0.9. Jos tiedot eivät liitteen XI mukaisesti ole tarpeellisia, on se mainittava kemikaaliturvallisuusraportin asianomaisessa kohdassa, ja tällöin on viitattava teknisessä asiakirja-aineistossa esitettyihin perusteisiin. Se, ettei tietoja vaadita,...
	0.10. Erityisiin vaikutuksiin, kuten otsonikerroksen heikentymiseen, valokemialliseen otsoninmuodostuskykyyn, voimakkaaseen hajuun ja tahraavuuteen, joiden osalta on käytännössä mahdotonta noudattaa 1–6 jaksossa vahvistettuja menettelyjä, liit...
	0.11. Arvioitaessa yhden tai useamman erityiseen seokseen (esimerkiksi lejeerinkiin) sisällytetyn aineen käytön aiheuttamaa riskiä on otettava huomioon tapa, jolla aineosat ovat sitoutuneet kemialliseen matriisiin. (1272/2008)
	0.11.a Kun kemikaaliturvallisuusarviointi kattaa nanomuotoja, on tarkasteltava asianmukaista mittayksikköä 0.6.1 ja 0.6.2 alakohdan mukaisten kemikaaliturvallisuusarvioinnin 1–6 vaiheiden tulosten arviointia ja esittämistä varten sekä esitett...
	0.12. Jos tässä liitteessä kuvatut menetelmät eivät ole asianmukaisia, on vaihtoehtoiset menetelmät kuvattava ja perusteltava kemikaaliturvallisuusraportissa yksityiskohtaisesti.
	0.13. Kemikaaliturvallisuusraportin A osassa on annettava vakuutus, että valmistaja tai maahantuoja toteuttaa asiaankuuluvissa altistumisskenaarioissa kuvattuja riskinhallintatoimenpiteitä omassa käytössään ja että tiedot tunnistettuja käytt...
	1. Ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arviointi
	1.0 Johdanto

	1.0.1 Aineiden ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen arvioinnin tavoitteena on oltava määrittää aineen luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti ja johtaa aineelle sellaiset altistumistasot, joita suuremmille ihmisiä ei saisi altistaa...
	1.0.2 Ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen arvioinnissa on tarkasteltava aineen toksikokineettistä profiilia (imeytyminen, aineenvaihdunta, jakautuminen ja poistuminen) ja seuraavia vaikutusryhmiä:
	1) välittömät vaikutukset (välitön myrkyllisyys, ärsyttävyys ja syövyttävyys);
	2) herkistyminen;
	3) toistuvan annostelun myrkyllisyys ja
	4) CMR-vaikutukset (syöpää aiheuttavat, sukusolujen perimää vaurioittavat ja lisääntymiselle vaaralliset vaikutukset).
	Muita vaikutuksia on tarkasteltava tarvittaessa, ja kaikki saatavilla olevat tiedot on otettava huomioon.
	(252/2011)
	1.0.3. Vaaran arvioinnissa on oltava seuraavat neljä vaihetta:
	Vaihe 1 : Muista kuin ihmisillä tehdyistä tutkimuksista saatujen tietojen arviointi
	Vaihe 2 : Ihmisillä saatujen tietojen arviointi
	Vaihe 3 : Luokitus ja merkinnät
	Vaihe 4 : Johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL) määrittäminen
	Arvioinnissa on käsiteltävä kaikkia rekisteröinnin kattamia nanomuotoja. (2018/1881)
	1.0.4. Ensimmäiset kolme vaihetta on tehtävä kaikille vaikutuksille, joista on tietoa saatavilla. Tulokset on kirjattava kemikaaliturvallisuusraportin asiaa koskevaan jaksoon, ja niistä on tarvittaessa esitettävä yhteenveto 31 artiklan mukaises...
	1.0.5. Sellaisten vaikutusten kohdalle, joista ei ole saatavilla asiaankuuluvaa tietoa, asiaa koskevaan jaksoon merkitään "Tätä tietoa ei ole saatavilla". Tekniseen asiakirja-aineistoon on sisällytettävä perustelut sekä viittaus mahdollisesti...
	1.0.6. Ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen arvioinnin vaiheessa 4 on yhdistettävä kolmesta ensimmäisestä vaiheesta saadut tulokset. Ne ilmoitetaan kemikaaliturvallisuusraportin asiaa koskevassa kohdassa, ja niistä esitetään tiivistelmä ...
	1.1. Vaihe 1 : Muista kuin ihmisillä tehdyistä tutkimuksista saatujen tietojen arviointi

	1.1.1. Muista kuin ihmisillä tehdyistä tutkimuksista saatujen tietojen arviointiin on kuuluttava:
	- vaaran tunnistaminen kaikkien saatavilla olevien muista kuin ihmisillä tehdyistä tutkimuksista saatujen tietojen perusteella,
	- kvantitatiivisen annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen määritys.
	1.1.2. Jos ei ole mahdollista määrittää kvantitatiivista annos-vastesuhdetta (pitoisuus-vaikutussuhdetta), on tämä seikka perusteltava, ja on esitettävä puolikvantitatiivinen tai kvalitatiivinen analyysi. Esimerkiksi välittömille vaikutuksi...
	1.1.3. Kaikki muista kuin ihmisillä tehdyistä tutkimuksista saadut tiedot, joita on tarkoitus käyttää ihmiseen kohdistuvan erityisen vaikutuksen arviointiin ja annos-vastesuhteen (pitoisuus-vaikutussuhteen) vahvistamiseen, on esitettävä lyhyes...
	1.1.4. Jos on käytettävissä yksi tutkimus, sen osalta olisi laadittava yksityiskohtainen tutkimustiivistelmä. Jos samaa vaikutusta tutkitaan useissa tutkimuksissa, olisi ensin otettava huomioon mahdolliset muuttujat (esimerkiksi tutkimuksen suori...
	1.2 Vaihe 2 : Ihmisillä saatujen tietojen arviointi

	Jos ei ole saatavilla ihmisillä tehdyistä tutkimuksista saatuja tuloksia, on tähän osaan liitettävä ilmoitus "Ihmisillä saatuja tietoja ei ole saatavilla". Jos taas ihmisillä saatuja tuloksia on saatavilla, on ne esitettävä, mahdollisuuksie...
	1.3. Vaihe 3 : Luokitus ja merkinnät

	1.3.1. Arvioinnissa on esitettävä ja perusteltava asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 esitettyjen kriteereiden mukaisesti laadittu luokitus. Tarvittaessa on esitettävä asetuksen (EY) N:o 1272/2008 10 artiklan ja direktiivin 1999/45/EY 4–7 artiklan s...
	Arvioinnissa olisi aina oltava lausunto siitä, täyttääkö aine tai tilanteen mukaan täyttävätkö sen nanomuodot kriteerit, jotka asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 asetetaan luokitukselle vaaraluokkaan syöpää aiheuttava kategoria 1A tai 1B, vaa...
	1.3.2. Jos tietojen perusteella ei voida päättää, olisiko jokin aine tai tilanteen mukaan sen nanomuodot luokiteltava tiettyyn vaaraluokkaan tai -kategoriaan, rekisteröijän on ilmoitettava, minkä päätöksen hän on tehnyt, ja perusteltava to...
	1.4. Vaihe 4 : Johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen (Derived No-Effect Level, DNEL) määrittäminen

	1.4.1. Aineen DNEL-arvo on vahvistettava vaiheista 1 ja 2 saatujen tulosten perusteella, ja siinä on otettava huomioon todennäköinen annostelureitti (-reitit) sekä altistumisen kesto ja toistuvuus. Joidenkin vaaraluokkien, kuten erityisesti sukus...
	a) kokeellisten tietojen vaihtelusta sekä lajien sisäisestä ja välisestä vaihtelusta johtuva epävarmuus;
	b) vaikutuksen luonne ja vakavuus;
	c) sen väestö(ala-)ryhmän haavoittuvuus, johon altistumista koskevat kvantitatiiviset ja/tai kvalitatiiviset tiedot liittyvät.
	1.4.2. Jos DNEL-arvoa ei voida määrittää, se on ilmoitettava selvästi ja perusteltava aukottomasti.
	2. Fysikaalis-kemiallisen vaaran arviointi

	2.1. Aineiden fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuvien vaarojen arvioinnin tavoitteena on oltava aineen luokituksen määrittely asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti. (252/2011)
	2.2. Ainakin seuraavien fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien mahdolliset vaikutukset ihmisten terveyteen on arvioitava:
	– räjähtävyys,
	– syttyvyys,
	– hapettavuus.
	(252/2011)
	Jos tietojen perusteella ei voida päättää, olisiko jokin aine tai tilanteen mukaan sen nanomuodot luokiteltava tiettyyn vaaraluokkaan tai -kategoriaan, rekisteröijän on ilmoitettava, minkä päätöksen hän on tehnyt, ja perusteltava toimensa....
	2.3. Kunkin vaikutuksen arviointi on esitettävä kemikaaliturvallisuusraportin asiaa koskevassa kohdassa (7 jakso). Arvioinnista on esitettävä tarvittaessa tiivistelmä 31 artiklan mukaisesti käyttöturvallisuustiedotteen kohdissa 2 ja 9.
	2.4. On arvioitava aineelle ominainen kyky aiheuttaa kuhunkin fysikaalis-kemialliseen ominaisuuteen liittyvä vaikutus valmistuksen ja tunnistettujen käyttöjen seurauksena.
	2.5. Arvioinnissa on esitettävä ja perusteltava asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 esitettyjen kriteereiden mukaisesti laadittu luokitus. (252/2011)
	3. Ympäristövaarojen arviointi
	3.0. Johdanto

	3.0.1. Aineiden ympäristövaarojen arvioinnin tavoitteena on oltava aineen luokituksen määrittely asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti sekä sen pitoisuuden määrittely, jota alhaisemmat pitoisuudet eivät todennäköisesti aiheuta haittaa kys...
	3.0.2. Ympäristövaaran arvioinnissa on tarkasteltava mahdollisia vaikutuksia ympäristöön, joka käsittää 1) vesiympäristön, sedimentti mukaan luettuna, 2) maaperän ja 3) ilman, mukaan luettuna mahdolliset vaikutukset, joita voi aiheutua 4) ...
	3.0.3. Sellaisten ympäristön osa-alueiden kohdalle, joista ei ole saatavilla vaikutuksia koskevaa tietoa, asiaa koskevaan kemikaaliturvallisuusraportin jaksoon merkitään "Tätä tietoa ei ole saatavilla". Tekniseen asiakirja-aineistoon on sisäll...
	3.0.4. Vaaran arvioinnissa on oltava seuraavat kolme vaihetta, jotka on selvästi yksilöitävä sellaisiksi kemikaaliturvallisuusraportissa:
	Vaihe 1 : Tietojen arviointi
	Vaihe 2 : Luokitus ja merkinnät
	Vaihe 3 : Arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) määrittäminen.
	3.1. Vaihe 1 : Tietojen arviointi

	3.1.1. Kaikkien saatavilla olevien tietojen arviointiin on kuuluttava:
	– vaaran tunnistaminen kaikkien saatavilla olevien tietojen perusteella,
	– kvantitatiivisen annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen määritys.
	3.1.2. Jos ei ole mahdollista määrittää kvantitatiivista annos- vastesuhdetta (pitoisuus-vaikutussuhdetta), on tämä seikka perusteltava, ja on esitettävä puolikvantitatiivinen tai kvalitatiivinen analyysi.
	3.1.3. Kaikki tiettyyn ympäristön osa-alueeseen kohdistuvien vaikutusten arviointiin käytetyt tiedot on esitettävä lyhyesti, mahdollisuuksien mukaan taulukon tai taulukkojen avulla. Relevantit testitulokset (esim. LC50 tai NOEC) ja testiolosuhte...
	3.1.4. Kaikki tiedot, joiden avulla arvioidaan aineen käyttäytymistä ympäristössä, on esitettävä lyhyesti, mahdollisuuksien mukaan taulukon tai taulukkojen avulla. Relevantit testitulokset ja testiolosuhteet ja muut relevantit tiedot on esite...
	3.1.5. Jos on käytettävissä yksi tutkimus, sen osalta olisi laadittava yksityiskohtainen tutkimustiivistelmä. Jos samaa vaikutusta tutkitaan useammassa kuin yhdessä tutkimuksessa, johtopäätösten tekemiseksi on käytettävä sitä tutkimusta t...
	3.2. Vaihe 2 : Luokitus ja merkinnät

	3.2.1. Arvioinnissa on esitettävä ja perusteltava asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 esitettyjen kriteereiden mukaisesti laadittu luokitus. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 10 artiklan soveltamisesta johtuva M-kerroin on esitettävä ja jos sitä ei ole an...
	Luokittelun esittämistä ja perusteluja sovelletaan kaikkiin rekisteröinnin kattamiin nanomuotoihin.
	(2018/1881)
	3.2.2. Jos tietojen perusteella ei voida päättää, olisiko jokin aine tai tilanteen mukaan sen nanomuodot luokitettava tiettyyn vaaraluokkaan tai -kategoriaan, rekisteröijän on ilmoitettava, minkä päätöksen hän on tehnyt, ja perusteltava to...
	3.3. Vaihe 3 : Arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden määrittäminen

	3.3.1. Kullekin ympäristön osa-alueelle on vahvistettava PNEC-arvo (Predicted No-Effect Concentration, arvioitu vaikutukseton pitoisuus) saatavilla olevien tietojen perusteella. PNEC-arvo voidaan laskea soveltamalla sopivaa arviointikerrointa vaiku...
	3.3.2. Jos PNEC-arvoa ei voida määrittää, tämä on ilmoitettava selvästi ja perusteltava aukottomasti.
	4. PBT- ja vPvB-aineiden arviointi
	4.0. Johdanto

	4.0.1. PBT- ja vPvB-aineiden arvioinnin tavoitteena on oltava määrittää, täyttääkö aine liitteessä XIII vahvistetut perusteet. Jos aine täyttää ne, aineen mahdolliset päästöt on kuvattava. Tämän liitteen 1 ja 3 jakson mukaista vaaroj...
	4.0.2. PBT- ja vPvB-arvioinnissa on oltava seuraavat kaksi vaihetta, jotka on selvästi yksilöitävä sellaisiksi kemikaaliturvallisuusraportin B osan 8 jaksossa. ”Arvioinnissa on käsiteltävä kaikkia rekisteröinnin kattamia nanomuotoja.”;
	Vaihe 1 : Vertaaminen perusteisiin
	Vaihe 2 : Päästöjen kuvaaminen
	Arvioinnista on myös esitettävä tiivistelmä käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 12.
	(2018/1881)
	4.1. Vaihe 1 : Vertaaminen perusteisiin (252/2011)

	Tässä osassa PBT- ja vPvB-aineiden arviointia on verrattava saatavilla olevia tietoja liitteessä XIII olevassa 1 jaksossa vahvistettuihin perusteisiin ja ilmoitettava, täyttääkö aine perusteet vai ei. Arviointi on tehtävä liitteen XIII johda...
	4.2. Vaihe 2: Päästöjen kuvaaminen (2018/1881)

	Jos aine täyttää perusteet tai jos se katsotaan PBT- ja vPvB-aineeksi rekisteröintiasiakirjoissa, päästöt on kuvattava ja kuvaukseen on sisällyttävä 5 jaksossa kuvatut relevantit altistumisen arvioinnin osat. Erityisesti siinä on arvioitav...
	5. Altistumisen arviointi
	5.0. Johdanto

	Altistumisen arvioinnin tavoitteena on estimoida kvantitatiivisesti ja kvalitatiivisesti se aineen annos/pitoisuus, jolle väestö ja ympäristö altistuvat tai voivat altistua. Arvioinnissa on otettava huomioon aineen elinkaaren kaikki vaiheet, jotk...
	Vaihe 1 : Altistumisskenaarioiden laadinta tai asiaankuuluvien käyttö- ja altistumiskategorioiden laadinta
	Vaihe 2 : Altistumisen estimointi.
	Altistumisskenaario on tarvittaessa esitettävä 31 artiklan mukaisesti käyttöturvallisuustiedotteen liitteessä.
	5.1. Vaihe 1 : Altistumisskenaarioiden laadinta

	5.1.1. Laaditaan 0.7 ja 0.8 jaksossa kuvattuja altistumisskenaarioita. Altistumisskenaariot ovat kemikaaliturvallisuusarviointiprosessin ydin. Kemikaaliturvallisuusarviointiprosessissa voidaan toistaa tiettyjä vaiheita. Ensimmäinen arviointi perust...
	Lopullinen altistumisskenaario on esitettävä kemikaaliturvallisuusraportin asiaa koskevassa kohdassa, ja se on sisällytettävä käyttöturvallisuustiedotteen liitteeseen käyttäen sopivaa lyhyttä otsikkoa, jossa esitetään aineen käytöstä l...
	Altistumisskenaariossa on erityisesti selostettava, silloin kun se on merkityksellistä, seuraavat asiat:
	Toimintaolosuhteet
	– valmistusprosessit, muun muassa fysikaalinen olomuoto, jossa ainetta valmistetaan, prosessoidaan ja/tai käytetään,
	– prosessien kanssa tekemisiin joutuvien työntekijöiden toiminnat sekä heidän kyseiselle aineelle tapahtuvan altistumisensa kesto ja toistuvuus,
	– kuluttajien toiminnat sekä heidän kyseiselle aineelle tapahtuvan altistumisensa kesto ja toistuvuus,
	– ympäristön eri osa-alueisiin ja jätevedenkäsittelyjärjestelmiin kohdistuvien aineen päästöjen kesto ja toistuvuus sekä vastaanottavassa ympäristön osa-alueessa tapahtuva laimentuminen.
	Riskinhallintatoimenpiteet
	– riskinhallintatoimenpiteet, joilla vähennetään tai vältetään ihmisten (työntekijät ja kuluttajat mukaan luettuina) ja ympäristön eri osa-alueiden suoraa ja epäsuoraa altistumista aineelle,
	– jätehuoltotoimenpiteet, joilla vähennetään tai vältetään ihmisten ja ympäristön altistumista aineelle jätteiden käsittelyn ja/tai kierrätyksen yhteydessä.
	5.1.2. Jos valmistaja, maahantuoja tai jatkokäyttäjä hakee lupaa tiettyä käyttöä varten, tarvitsee altistumisskenaariot laatia vain kyseistä käyttöä ja käyttöä seuraavia elinkaaren vaiheita varten.
	5.2. Vaihe 2 : Altistumisen estimointi

	5.2.1. Altistuminen on estimoitava kullekin laaditulle altistumisskenaariolle, ja se on esitettävä kemikaaliturvallisuusraportin asiaa koskevassa kohdassa. Estimoinnista on esitettävä tarvittaessa tiivistelmä 31 artiklan mukaisesti käyttöturva...
	5.2.2. Päästöjen estimoinnissa on tarkasteltava päästöjä valmistuksesta ja kaikista tunnistetuista käytöistä johtuvien aineen elinkaaren kaikkien merkityksellisten vaiheiden aikana. Aineen valmistuksesta johtuvat elinkaaren vaiheet kattavat...
	5.2.3. Aineen mahdollinen hajoaminen tai muuntuminen tai reaktioprosessit on selostettava. Jakautuminen ja käyttäytyminen ympäristössä on estimoitava.
	Kun rekisteröinti kattaa nanomuotoja, estimoinnin on sisällettävä liukenevuusnopeuden luonnehdinta, hiukkasten aggregointi, agglomeroituminen ja hiukkasen pintakemian muutokset.
	(2018/1881)
	5.2.4. Altistumistasot on estimoitava kaikille väestöryhmille (työntekijät, kuluttajat ja ympäristön välityksellä epäsuorasti altistuvat yksilöt) ja ympäristön osa-alueille, joiden altistuminen aineelle on tiedettyä tai kohtuudella ennak...
	– asianmukaisesti mitatut, edustavat altistumistiedot,
	– tärkeimmät aineessa mahdollisesti esiintyvät epäpuhtaudet ja lisäaineet,
	– aineen tuotanto- ja/tai maahantuontimäärät,
	– määrä kutakin tunnistettua käyttöä kohti,
	– toteutettu tai suositeltu riskinhallinta, mukaan lukien eristämisen taso,
	– altistumisen kesto ja toistuvuus toimintaolosuhteiden mukaan,
	– prosesseihin liittyvät työntekijöiden toiminnat ja heidän aineelle altistumisensa kesto ja toistuvuus,
	– kuluttajien toiminnat ja heidän aineelle altistumisensa kesto ja toistuvuus,
	– aineesta ympäristön eri osa-alueisiin aiheutuvien päästöjen kesto ja toistuvuus sekä laimentuminen vastaanottavassa ympäristön osa-alueessa,
	– aineen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
	– muuntumis- ja/tai hajoamistuotteet,
	– todennäköiset altistumistiet ja imeytyvyys ihmisen elimistöön,
	– todennäköiset reitit, joiden kautta aine joutuu ympäristöön, sekä jakautuminen ympäristöön ja hajoaminen ja/tai muuntuminen (katso myös 3 jakson vaihe 1),
	– altistumisen (maantieteellinen) laajuus,
	– matriisiriippuvainen aineen päästö/kulkeutuminen.
	5.2.5. Jos on käytettävissä asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistumista koskevia tietoja, ne on otettava erityisesti huomioon altistumisen arvioinnin yhteydessä. Altistumistasojen estimoinnissa voidaan käyttää sopivia malleja. Tällöi...
	6. Riskinluonnehdinta

	6.1. Riskit on kuvattava kullekin altistumisskenaariolle ja esitettävä kemikaaliturvallisuusraportin asiaa koskevassa kohdassa.
	6.2. Riskinluonnehdinnassa on tarkasteltava niitä väestöryhmiä (jotka altistuvat työntekijöinä, kuluttajina tai epäsuorasti ympäristön kautta, sekä tarvittaessa niitä yhdessä) ja niitä ympäristön osa-alueita, joiden tiedetään tai vo...
	6.3. Riskinluonnehdinnassa on:
	– verrattava kunkin sellaisen väestöryhmän altistumista, jonka tiedetään tai ennakoidaan altistuvan, asianmukaiseen DNEL- tasoon,
	– verrattava kunkin ympäristön osa-alueen arvioituja ympäristöpitoisuuksia PNEC-arvoihin, ja
	– arvioitava aineen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien johdosta aiheutuvien tapahtumien todennäköisyys ja vakavuus.
	6.4. Kunkin altistumisskenaarion osalta ihmisille ja ympäristölle aiheutuvan riskin voidaan katsoa olevan asianmukaisesti hallitun valmistuksesta ja tunnistetuista käytöistä johtuvan aineen elinkaaren aikana, jos
	– 6 jakson 2 kohdassa estimoidut altistumistasot eivät ylitä 1 ja 3 jaksossa määritettyjä asiaa koskevia DNEL- tai PNEC-tasoja, ja
	– 2 jaksossa määritettyjen aineen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien johdosta aiheutuvien tapahtumien todennäköisyys ja vakavuus on erittäin vähäinen.
	6.5. Niille ihmisiin tai ympäristön osa-alueisiin kohdistuville vaikutuksille, joille ei ole voitu määrittää DNEL- tai PNEC- arvoa, on tehtävä kvalitatiivinen arvio siitä, kuinka suurella todennäköisyydellä vaikutukset voidaan välttää ...
	Aineille, jotka täyttävät PBT- ja vPvB-aineita koskevat perusteet, on valmistajan tai maahantuojan käytettävä 5 jakson vaiheessa 2 saatuja tietoja ottaessaan käyttöön toimitiloissaan riskinhallintatoimenpiteitä, joilla minimoidaan ihmisiin ...
	7. Kemikaaliturvallisuusraportin esitystapa ja muoto

	Kemikaaliturvallisuusraportissa on käytettävä seuraavia otsikoita:
	Liite II (2020/878)
	Käyttöturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat vaatimukset
	A osa


	0.1.1 Tässä liitteessä esitetään vaatimukset, joita toimittajan on noudatettava laatiessaan aineesta tai seoksesta 31 artiklan mukaisesti toimitettavaa käyttöturvallisuustiedotetta.
	0.1.2 Käyttöturvallisuustiedotteessa aineista annettavien tietojen on vastattava tietoja, jotka on annettu rekisteröinnissä ja kemikaaliturvallisuusraportissa, jos sellainen vaaditaan. Jos kemikaaliturvallisuusraportti on laadittu, on asiaankuulu...
	0.1.3 Käyttöturvallisuustiedotteen kussakin asiaankuuluvassa kohdassa on mainittava, mikäli kohta kattaa nanomuotoja ja mitkä eri nanomuodot on katettu, ja yhdistettävä kukin nanomuoto oleellisiin turvallisuustietoihin. Kuten liitteessä VI sä...
	0.2.1 Käyttöturvallisuustiedotteen avulla käyttäjien on voitava ryhtyä tarvittaviin toimenpiteisiin ihmisten terveyden ja työturvallisuuden sekä ympäristön suojelemiseksi. Käyttöturvallisuustiedotteen laatijan on otettava huomioon, että k...
	0.2.2 Käyttöturvallisuustiedotteiden tietojen on täytettävä direktiivissä 98/24/EY säädetyt vaatimukset. Erityisesti työnantajien on pystyttävä käyttöturvallisuustiedotteiden avulla määrittämään, onko työpaikalla vaarallisia kemika...
	0.2.3 Käyttöturvallisuustiedotteen tiedot on annettava selkeästi ja tiiviissä muodossa. Käyttöturvallisuustiedotteen laatijan on oltava pätevä henkilö, jonka on otettava huomioon käyttäjien erityistarpeet ja tietämys, sikäli kuin ne tied...
	0.2.4 Käyttöturvallisuustiedotteissa on käytettävä yksinkertaista, selkeää ja täsmällistä kieltä sekä vältettävä ammattislangia, akronyymejä ja lyhenteitä. Ilmaisuja kuten ”saattaa olla vaarallinen”, ”ei terveysvaikutuksia”, ...
	0.2.5 Käyttöturvallisuustiedotteen laatimispäivä on ilmoitettava tiedotteen ensimmäisellä sivulla. Aina kun käyttöturvallisuustiedotetta tarkistetaan ja uusi tarkistettu versio toimitetaan käyttäjille, muutokset on saatettava vastaanottajan...
	0.3.1 Käyttöturvallisuustiedotteella ei ole määrämittaa. Sen pituus määräytyy aineen tai seoksen vaarojen ja saatavilla olevien tietojen mukaan.
	0.3.2 Käyttöturvallisuustiedotteen ja sen kaikkien liitteiden jokaisella sivulla on oltava sivunumero ja merkintä tiedotteen pituudesta (esimerkiksi ”sivu 1/3”) tai siitä, jatkuuko teksti (esimerkiksi ”Jatkuu seuraavalla sivulla” tai ”K...
	Tässä liitteessä vaaditut tiedot on sisällytettävä käyttöturvallisuustiedotteeseen B osassa määriteltyihin asianomaisiin alakohtiin, jos tiedot ovat sovellettavia ja saatavilla. Käyttöturvallisuustiedote ei saa sisältää tyhjiä alakohtia.
	Joihinkin alakohtiin voi olla tarpeen lisätä merkityksellisiä ja saatavilla olevia lisätietoja, jos aineilla ja seoksilla on monenlaisia ominaisuuksia.
	Turvallisuuteen ja ympäristönäkökohtiin liittyviä lisätietoja tarvitaan niihin merenkulkijoihin ja muihin kuljetustyöntekijöihin liittyvien tarpeiden ottamiseksi huomioon, jotka työskentelevät vaarallisten aineiden irtolastikuljetuksissa se...
	On käytettävä neuvoston direktiivissä 80/181/ETY (Neuvoston direktiivi 80/181/ETY, annettu 20 päivänä joulukuuta 1979, mittayksikköjä koskevan jäsenvaltioiden lainsäädännön lähentämisestä ja direktiivin 71/354/ETY kumoamisesta (EYVL ...
	Käyttöturvallisuustiedote vaaditaan myös asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevassa 1.3 kohdassa mainituissa erityistapauksissa, joiden osalta merkinnöistä on säädetty poikkeuksia.
	1. KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtiön tai yrityksen tunnistetiedot
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa vahvistetaan, kuinka aine tai seos tunnistetaan ja kuinka käyttöturvallisuustiedotteessa esitetään tunnistetut merkitykselliset käytöt, aineen tai seoksen toimittajan nimi ja tarkat yhteystiedot, ...
	Tuotetunniste ilmoitetaan aineen osalta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 18 artiklan 2 kohdan mukaisesti ja seoksen osalta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti, sellaisena kuin se on ilmoitettu varoitusetiketissä, jok...
	Rekisteröitävien aineiden osalta tuotetunnisteen on vastattava rekisteröinnissä ilmoitettua tunnistetta, ja myös tämän asetuksen 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti annettu rekisteröintinumero on mainittava. Myös muita tunnisteita voidaan ilmoit...
	Vaikuttamatta tämän asetuksen 39 artiklassa säädettyihin jatkokäyttäjien velvollisuuksiin, toimittaja, joka on jakelija tai jatkokäyttäjä, voi jättää rekisteröintinumeron yksittäiseen rekisteröijään viittaavan osan pois yhteisessä t...
	a) kyseinen toimittaja ottaa vastuun täydellisen rekisteröintinumeron ilmoittamisesta pyynnöstä täytäntöönpanon valvontaa varten tai, jos täydellinen rekisteröintinumero ei ole toimittajan tiedossa, pyynnön toimittamisesta edelleen omalle ...
	b) kyseinen toimittaja ilmoittaa täydellisen rekisteröintinumeron täytäntöönpanon valvonnasta vastaavalle jäsenvaltion viranomaiselle, jäljempänä ’valvontaviranomainen’, seitsemän päivän kuluessa vastaanotettuaan pyynnön joko suoraa...
	On mahdollista toimittaa vain yksi käyttöturvallisuustiedote, joka kattaa useamman kuin yhden aineen tai seoksen, jos kyseisessä käyttöturvallisuustiedotteessa olevat tiedot täyttävät tässä liitteessä asetetut vaatimukset kunkin aineen tai...
	Jos yksi käyttöturvallisuustiedote kattaa aineen eri muotoja, on annettava asiaankuuluvat tiedot, joista käy selvästi ilmi, mikä tieto liittyy mihinkin muotoon. Vaihtoehtoisesti voidaan laatia erillinen käyttöturvallisuustiedote muotoa tai muo...
	Jos käyttöturvallisuustiedote koskee yhtä tai useampaa nanomuotoa tai nanomuotoja sisältäviä aineita, tästä on ilmoitettava käyttämällä sanaa ”nanomuoto”.
	Muut tunnistustavat
	Voidaan ilmoittaa myös muut nimet tai synonyymit, joita aineesta tai seoksesta käytetään merkinnöissä tai joilla se tunnetaan yleisesti.
	Jos seoksella on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä VIII olevan A osan 5 kohdan mukainen ainutkertainen koostumustunniste, jäljempänä ’UFI-tunniste’ ja kyseinen UFI-tunniste ilmoitetaan käyttöturvallisuustiedotteessa, UFI-tunniste on a...
	Ilmoitetaan ainakin vastaanottajien kannalta merkitykselliset aineen tai seoksen tunnistetut käytöt (esimerkiksi lattian siivous, teollinen käyttö polymeerien valmistuksessa tai ammattikäyttö puhdistusaineissa).
	Käytöt, joita toimittaja ei suosittele, ilmoitetaan perusteluineen tarvittaessa. Luettelon ei tarvitse olla täydellinen.
	Jos vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti, käyttöturvallisuustiedotteen tässä alakohdassa olevien tietojen on oltava yhdenmukaiset kemikaaliturvallisuusraportissa mainittujen tunnistettujen käyttöjen kanssa ja käyttöturvallisuustiedotteen l...
	Ilmoitetaan yksityiskohtaiset tiedot käyttöturvallisuustiedotteen toimittajasta, joka voi olla valmistaja, maahantuoja, ainoa edustaja, jatkokäyttäjä tai jakelija. Ilmoitetaan toimittajan täydellinen osoite ja puhelinnumero sekä käyttöturval...
	Lisäksi, jos toimittaja ei ole sijoittautunut siihen jäsenvaltioon, jossa aine tai seos saatetaan markkinoille, ja toimittaja on nimennyt asiasta vastaavan henkilön kyseisessä jäsenvaltiossa, ilmoitetaan kyseisen vastuuhenkilön täydellinen oso...
	Jos on nimetty ainoa edustaja, voidaan antaa myös unionin ulkopuolisen valmistajan tai formuloijan tiedot.
	Rekisteröijien osalta on käyttöturvallisuustiedotteen toimittajasta annettujen tietojen ja mahdollisesti aineen tai seoksen toimittajasta annettujen tietojen oltava yhdenmukaiset rekisteröinnissä ilmoitettujen valmistajan, maahantuojan tai ainoa...
	Ilmoitetaan, mitä tietopalveluja on tarjolla hätätilanteessa. Jos siinä jäsenvaltiossa, jossa aine tai seos saatetaan markkinoille, on olemassa virallinen neuvontaelin (joka voi olla se elin, joka on vastuussa asetuksen (EY)  N:o 1272/2008 45 ar...
	2. KOHTA 2: Vaaran yksilöinti
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa kuvataan aineen tai seoksen vaarat ja niihin liittyvät asianmukaiset varoitukset.
	Aineen tai seoksen osalta ilmoitetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 luokituskriteerien soveltamisesta johtuva luokitus. Jos toimittaja on ilmoittanut ainetta koskevia tietoja luokitusten ja merkintöjen luetteloon asetuksen (EY) N:o 1272/2008 40 artik...
	Jos seos ei täytä asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisia luokituskriteerejä, tämä on ilmoitettava selkeästi.
	Seoksen sisältämiä aineita koskevat tiedot annetaan alakohdassa 3.2.
	Jos luokitusta ja vaaralausekkeita ei kirjoiteta täydellisinä, on viitattava kohtaan 16, jossa jokaisen luokituksen teksti, vaaralausekkeet mukaan luettuina, esitetään kokonaisuudessaan.
	Tärkeimmät fysikaaliset ja ihmisten terveyteen ja ympäristöön kohdistuvat haittavaikutukset luetellaan käyttöturvallisuustiedotteen kohtien 9–12 mukaisesti siten, että myös muut kuin asiantuntijat voivat tunnistaa aineeseen tai seokseen li...
	Luokitukseen perustuen vähintään seuraavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset varoitusetiketin merkinnät on annettava: varoitusmerkki (varoitusmerkit), huomiosana(t), vaaralauseke (vaaralausekkeet) ja turvalauseke (turvalausekkeet). Asetuksess...
	Sovellettavat merkinnät esitetään asetuksen (EY) N:o 1272/ 2008 25 artiklan 1–6 kohdan ja 32 artiklan 6 kohdan mukaisesti.
	Annetaan tiedot siitä, täyttääkö aine hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden tai erittäin hitaasti hajoavien ja erittäin voimakkaasti biokertyvien aineiden perusteet liitteen XIII mukaisesti, onko aine sisällytetty 59 artik...
	Mainitaan myös muut vaarat, jotka eivät edellytä luokitusta mutta jotka voivat lisätä aineen tai seoksen yleistä vaarallisuutta, kuten ilmansaasteiden muodostuminen kovettumisen tai prosessoinnin aikana, pölyävyys, sellaiset räjähdysominais...
	3. KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa kuvataan aineen tai seoksen aineosien kemiallinen yksilöinti, epäpuhtaudet ja stabilisaattorit mukaan luettuina. Annetaan saatavilla olevat tarkoituksenmukaiset tiedot pintakemiasta.
	Aineen pääaineosan kemiallinen yksilöinti ilmoitetaan vähintään tuotetunnisteella tai jollakin muulla alakohdassa 1.1 mainitulla tunnistustavalla.
	Epäpuhtauden, stabilisaattorin tai yksittäisen aineosan (muun kuin pääaineosan), joka itse luokitellaan ja joka vaikuttaa aineen luokitukseen, kemiallinen yksilöinti ilmoitetaan seuraavasti:
	a) tuotetunniste asetuksen (EY) N:o 1272/2008 18 artiklan 2 kohdan mukaisesti;
	b) jos tuotetunniste ei ole saatavilla, jokin muu nimi (yleisnimi, kauppanimi, lyhenne) tai tunnistenumerot.
	Ilmoitetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä VI olevassa 3 osassa luetteloitujen aineiden erityinen pitoisuusraja, M-kerroin ja välittömän myrkyllisyyden estimaatti tai mainitun asetuksen liitteen I mukaisesti määritetty estimaatti, jos ...
	Jos aine on rekisteröity ja kattaa nanomuodon, ilmoitetaan kyseisen nanomuodon yksilöivät hiukkasten ominaisuudet liitteessä VI kuvatun mukaisesti.
	Jos ainetta ei ole rekisteröity mutta käyttöturvallisuustiedote kattaa nanomuotoja, joiden hiukkasten ominaisuudet vaikuttavat aineen turvallisuuteen, ilmoitetaan kyseiset ominaisuudet.
	Aineiden toimittajat voivat lisäksi luetella kaikki aineosat, myös luokittelemattomat.
	Tässä alakohdassa voidaan antaa tietoja myös useista aineosista koostuvista aineista (multi-constituent substances).
	Tuotetunniste, pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluväli ja luokitukset ilmoitetaan vähintään kaikista kohdassa 3.2.1 tai 3.2.2 tarkoitetuista aineista. Seosten toimittajat voivat lisäksi luetella kaikki seoksen sisältämät aineet, myös ne, jotk...
	Seoksen sisältämien aineiden pitoisuudet ilmoitetaan joko
	a) massan tai tilavuuden tarkkana prosenttiosuutena suurimmasta pienimpään, jos se on teknisesti mahdollista; tai
	b) massan tai tilavuuden prosenttivälinä suurimmasta pienimpään, jos se on teknisesti mahdollista.
	Kun käytetään prosenttivälejä eivätkä koko seoksen vaikutukset ole tiedossa, terveys- ja ympäristövaarojen osalta on ilmoitettava kunkin aineosan suurimman pitoisuuden vaikutukset.
	Jos koko seoksen vaikutukset ovat tiedossa, näiden tietojen perusteella määritetty luokitus annetaan kohdassa 2.
	Vaihtoehtoista kemiallista nimeä voidaan käyttää, jos sen käyttö on sallittu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 24 artiklan mukaisesti.
	3.2.1 Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset luokituskriteerit täyttävästä seoksesta ilmoitetaan seuraavat aineet (ks. myös taulukko 1.1) sekä niiden pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluväli seoksessa:
	a) asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 tarkoitetut terveydelle tai ympäristölle vaaralliset aineet, jos niiden pitoisuus on vähintään yhtä suuri kuin pienin seuraavista arvoista:
	i) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen I taulukossa 1.1 tarkoitetut yleiset raja-arvot;
	ii) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevassa 3–5 osassa vahvistetut yleiset pitoisuusrajat, ottaen huomioon tiettyjen 3 osan taulukoiden huomautuksissa ilmoitetut pitoisuudet, kun on kyse velvollisuudesta asettaa seoksen käyttöturvalli...
	iii) erityiset pitoisuusrajat, jotka on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä VI olevassa 3 osassa;
	iv) jos asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä VI olevassa 3 osassa on vahvistettu M-kerroin, kyseisen asetuksen liitteen I taulukossa 1.1 vahvistettu yleinen raja-arvo mukautettuna kyseisen asetuksen liitteessä I olevassa 4.1 kohdassa säädetty...
	v) erityiset pitoisuusrajat, jotka on täsmennetty asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti laaditussa luokitusten ja merkintöjen luettelossa;
	vi) kymmenesosa erityisestä pitoisuusrajasta ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistäväksi tai hengitysteitä herkistäväksi ja jolla on erityinen pitoisuusraja;
	vii) pitoisuusrajat, jotka on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä II;
	viii) jos asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti laaditussa luokitusten ja merkintöjen luettelossa on vahvistettu M-kerroin, kyseisen asetuksen liitteessä I olevassa taulukossa 1.1 vahvistettu yleinen rajaarvo mukautettuna kyseisen asetuksen liitt...
	b) aineet, joille unionissa on säädetty työperäisen altistuksen raja-arvot ja jotka eivät kuulu a alakohdassa mainittuihin aineisiin;
	c) siinä tapauksessa, että yksittäisen aineen pitoisuus on vähintään 0,1 prosenttia, aineet, jotka täyttävät jonkin seuraavista kriteereistä:
	– aineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyviä ja myrkyllisiä tai erittäin hitaasti hajoavia ja erittäin voimakkaasti biokertyviä liitteessä XIII vahvistettujen kriteerien mukaisesti,
	– aineet, jotka on sisällytetty muista kuin tämän alakohdan a alakohdassa tarkoitetuista syistä, kuten hormonitoimintaa häiritsevät ominaisuudet, 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon,
	– aineet, joilla on tunnistettu olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia delegoidussa asetuksessa (EU) 2017/ 2100 tai asetuksessa (EU) 2018/605 vahvistettujen kriteerien mukaisesti.
	Taulukko 1.1
	Luettelo vaaraluokista, vaarakategorioista ja pitoisuusrajoista, joiden osalta aine on luetteloitava seokseen sisältyvänä aineena alakohdassa 3.2.1

	3.2.2 Seoksista, jotka eivät täytä asetuksen (EY) N:o 1272/ 2008 mukaisia luokituskriteerejä, ilmoitetaan sellaiset aineet ja niiden pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluväli, joiden yksittäinen pitoisuus on vähintään seuraava:
	a) 1 painoprosenttia muussa kuin kaasumaisessa seoksessa ja 0,2 tilavuusprosenttia kaasumaisessa seoksessa seuraavien aineiden osalta:
	i) aineet, jotka ovat asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 tarkoitettuja terveydelle tai ympäristölle vaarallisia aineita; tai
	ii) aineet, joille on unionissa vahvistettu työperäisen altistuksen raja-arvot;
	b) 0,1 painoprosenttia jonkin seuraavista kriteereistä täyttävien aineiden osalta:
	– aineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyviä ja myrkyllisiä liitteessä XIII vahvistettujen perusteiden mukaisesti,
	– aineet, jotka ovat erittäin hitaasti hajoavia ja erittäin voimakkaasti biokertyviä liitteessä XIII vahvistettujen perusteiden mukaisesti,
	– aineet, jotka on sisällytetty muista kuin tämän alakohdan a alakohdassa tarkoitetuista syistä, kuten hormonitoimintaa häiritsevät ominaisuudet, 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon,
	– aineet, joilla on tunnistettu olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia delegoidussa asetuksessa (EU) 2017/ 2100 tai komission asetuksessa (EU) 2018/605 vahvistettujen kriteerien mukaisesti;
	c) 0,1 prosenttia ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistäväksi, kategoria 1 tai 1B, hengitysteitä herkistäväksi, kategoria 1 tai 1B, tai syöpää aiheuttavaksi, kategoria 2;
	d) 0,01 prosenttia ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistäväksi, kategoria 1A, tai hengitysteitä herkistäväksi, kategoria 1A;
	e) kymmenesosa erityisestä pitoisuusrajasta ainetta, joka on luokiteltu ihoa herkistäväksi tai hengitysteitä herkistäväksi ja jolla on erityinen pitoisuusraja;
	f) 0,1 prosenttia ainetta, joka on luokiteltu lisääntymiselle vaaralliseksi, kategoria 1A, 1B tai 2, tai sillä on vaikutuksia imetykseen tai imetyksen kautta aiheutuvia vaikutuksia.
	3.2.3 Alakohdassa 3.2 mainittujen aineiden osalta:
	– Ilmoitetaan aineen asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukainen luokitus, mukaan luettuina vaaraluokat ja kategorioiden koodit kyseisen asetuksen liitteen VI taulukon 1.1 mukaisesti, sekä vaaralausekkeet ja täydentävät vaaralausekkeet. Vaaralausekke...
	– Ilmoitetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä VI olevassa 3 osassa luetteloidun aineen erityinen pitoisuusraja, M-kerroin ja välittömän myrkyllisyyden estimaatti tai mainitun asetuksen liitteen I mukaisesti määritetty estimaatti, jos ...
	– Jos seoksessa käytettävä aine on nanomuotoinen ja se on sellaisena rekisteröity tai sisällytetty jatkokäyttäjän kemikaaliturvallisuusraporttiin, ilmoitetaan kyseisen nanomuodon yksilöivät hiukkasten ominaisuudet liitteessä VI kuvatun m...
	3.2.4 Alakohdassa 3.2 mainituista aineista ilmoitetaan nimi ja tämän asetuksen 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti kirjattu rekisteröintinumero, jos se on saatavilla.
	Toimitettaessa yhteisesti tietoja seoksen toimittaja voi jättää yksittäiseen rekisteröijään viittaavan rekisteröintinumeron osan pois ilman, että se vaikuttaa tämän asetuksen 39 artiklassa säädettyihin jatkokäyttäjien velvollisuuksiin ...
	a) kyseinen toimittaja ottaa vastuun täydellisen rekisteröintinumeron ilmoittamisesta pyynnöstä täytäntöönpanon valvontaa varten tai, jos täydellinen rekisteröintinumero ei ole toimittajan tiedossa, pyynnön toimittamisesta edelleen omalle ...
	b) kyseinen toimittaja ilmoittaa täydellisen rekisteröintinumeron täytäntöönpanon valvonnasta vastaavalle jäsenvaltion viranomaiselle, jäljempänä ’valvontaviranomainen’, seitsemän päivän kuluessa vastaanotettuaan pyynnön joko suoraa...
	Jos EY-numero on saatavilla, se ilmoitetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti. Myös CAS-numero ja IUPAC-nimi voidaan ilmoittaa, jos ne ovat saatavilla.
	Aineille, jotka on tässä alakohdassa mainittu vaihtoehtoisella kemiallisella nimellä asetuksen (EY) N:o 1272/2008 24 artiklan mukaisesti, ei tarvitse ilmoittaa rekisteröintinumeroa, EY- numeroa eikä muuta täsmällistä kemikaalitunnistetta.
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa kuvataan ensiapu niin, että sen voi ymmärtää ja sitä voi antaa kouluttamaton toimija ilman monimutkaisia laitteita ja laajaa lääkevalikoimaa. Ohjeissa on mainittava lääkinnällisen avun tarve j...
	4.1.1 Ensiapuohjeet annetaan merkityksellisten altistumisreittien mukaan. Käytetään tarkempaa jaottelua ilmaisemaan menettely kullekin reitille, esimerkiksi hengitys, iho- ja silmäkosketus ja nieleminen.
	4.1.2 On annettava ohjeita siitä,
	a) tarvitaanko välitöntä lääketieteellistä apua ja onko altistumisen jälkeen odotettavissa viivästyneitä vaikutuksia;
	b) suositellaanko altistuneen henkilön siirtämistä raittiiseen ilmaan;
	c) onko suositeltavaa poistaa altistuneelta henkilöltä vaatteet ja kengät ja käsitellä ne; ja
	d) onko ensiavun antajan suositeltavaa käyttää henkilönsuojaimia.
	Lyhyesti esitetyistä tiedoista on käytävä ilmi altistumisen aiheuttamat tärkeimmät oireet ja vaikutukset, sekä välittömät että viivästyneet.
	Tarvittaessa annetaan tiedot viivästyneiden vaikutusten kliinisistä tutkimuksista ja lääketieteellisestä seurannasta sekä erityiset tiedot vasta-aineista (jos tiedossa) ja vasta-aiheista.
	Joidenkin aineiden tai seosten osalta voi olla tärkeää korostaa, että työpaikalla on oltava erikoisvalmiuksia erityistä ja välitöntä hoitoa varten.
	5. KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa esitetään aineen tai seoksen aiheuttaman tai sen läheisyydessä ilmenevän tulipalon sammuttamiseksi vaadittavat toimenpiteet.
	Soveltuva sammutusaine:
	Annetaan tiedot soveltuvasta sammutusaineesta.
	Soveltumaton sammutusaine:
	Annetaan tiedot siitä, onko jokin sammutusaine soveltumaton tietyssä aineeseen tai seokseen liittyvässä tilanteessa (esim. vältettävä korkeassa paineessa olevaa ainetta, joka voisi aiheuttaa mahdollisesti räjähtävän pöly-ilmaseoksen muodo...
	Annetaan tiedot aineeseen tai seokseen itseensä mahdollisesti liittyvistä vaaroista, kuten vaarallisista palamistuotteista, joita muodostuu kun aine tai seos palaa, esimerkiksi ”saattaa palaessaan tuottaa myrkyllistä hiilimonoksidia” tai ”tu...
	Annetaan ohjeet palontorjunnan aikana suoritettavista suojatoimista, esimerkiksi ”pidä säiliöt viileinä suihkuttamalla niitä vedellä”, ja erityisistä suojavarusteista palomiehille, esimerkiksi saappaat, haalarit, käsineet, silmä- ja kasv...
	6. KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspäästöissä
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa annetaan suosituksia asianmukaisista vastatoimenpiteistä valuma-, vuoto- tai päästövahingoissa tarkoituksena ehkäistä tai minimoida ihmisiin, omaisuuteen ja ympäristöön kohdistuvat haitalliset ...
	6.1.1 Muu kuin pelastushenkilökunta
	Annetaan aineen tai seoksen onnettomuuspäästöihin liittyviä ohjeita, kuten
	a) asianmukaisten suojavarusteiden käyttäminen (myös käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 8 mainitut henkilönsuojaimet), jotta ehkäistään kosketus ihon, silmien ja omien vaatteiden kanssa;
	b) sytytyslähteiden poistaminen, riittävä ilmanvaihto, pölyn leviämisen estäminen; ja
	c) menettelyt hätätilanteissa, kuten tarve evakuoida vaara-alue tai kuulla asiantuntijaa.
	6.1.2 Pelastushenkilökunta
	Annetaan ohjeita suojavaatetukseen soveltuvasta kankaasta (esimerkiksi ’soveltuu: butyleeni’; ’ei sovellu: PVC’).
	Annetaan ohjeita ympäristöön kohdistuvista varotoimista, joihin on ryhdyttävä aineen tai seoksen onnettomuuspäästöjen yhteydessä, esimerkiksi viemäreihin tai pinta- ja pohjavesiin pääsyn estäminen. .
	6.3.1 Annetaan asianmukaisia ohjeita päästön rajoittamiseksi. Soveltuvia suojarakenteita voivat olla esimerkiksi
	a) peittäminen, viemärien kattaminen;
	b) sulkeminen tai eristäminen.
	6.3.2 Annetaan asianmukaisia ohjeita päästön puhdistamiseksi. Soveltuvia puhdistusmenetelmiä voivat olla esimerkiksi:
	a) neutralointi
	b) dekontaminointi
	c) sidonta-aineet
	d) puhdistus
	e) imurointi
	f) suojarakenteita ja puhdistusta varten tarvittavat laitteet (tarvittaessa myös kipinöimättömien työvälineiden ja laitteiden käyttö).
	6.3.3 Annetaan kaikki mahdolliset muut vuotoihin ja päästöihin liittyvät tiedot, myös soveltumattomia suojarakenteita ja puhdistustekniikoita koskevat ohjeet, esimerkiksi ”älä koskaan käytä…”.
	Tarvittaessa viitataan kohtiin 8 ja 13.
	7. KOHTA 7: Käsittely ja varastointi
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa annetaan ohjeita turvallisista käsittelykäytännöistä. Siinä on korostettava varotoimenpiteitä, jotka soveltuvat alakohdassa 1.2 tarkoitettuihin tunnistettuihin käyttöihin ja aineen tai seoksen ...
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa annettavien tietojen on liityttävä ihmisten terveyden, turvallisuuden ja ympäristön suojeluun. Työnantajan pitäisi pystyä niiden avulla suunnittelemaan ja järjestämään työpaikan työmenetelm...
	Jos vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti, käyttöturvallisuustiedotteen tämän kohdan tietojen on oltava yhdenmukaiset kemikaaliturvallisuusraportissa mainituista tunnistetuista käytöistä annettujen tietojen kanssa ja käyttöturvallisuustied...
	Asiaan liittyviä tietoja on tässä kohdassa annettujen tietojen lisäksi myös kohdassa 8.
	7.1.1 Suositukset on täsmennettävä siten, että
	a) varmistetaan aineen tai seoksen turvallinen käsittely, esimerkiksi suojarakenteilla ja toimenpiteillä aerosolien ja pölyn muodostumisen ja tulipalon estämiseksi;
	b) estetään yhteensopimattomien aineiden tai seosten käsittely;
	c) kiinnitetään huomiota toimintoihin ja olosuhteisiin, jotka voivat aiheuttaa uusia riskejä muuttamalla aineen tai seoksen ominaisuuksia, sekä asianmukaisiin vastatoimiin; ja
	d) vähennetään aineen tai seoksen joutumista ympäristöön, esimerkiksi ehkäisemällä vuotoja ja estämällä pääsy viemäreihin.
	7.1.2 On annettava ohjeita yleisestä työhygieniasta, esimerkiksi siitä, että
	a) syöminen, juominen ja tupakointi on kielletty työskentelyalueilla;
	b) kädet on pestävä käytön jälkeen; ja
	c) saastunut vaatetus ja suojavarusteet on riisuttava ennen ruokailutiloihin menoa.
	Annettujen ohjeiden on oltava johdonmukaiset käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 9 kuvattujen fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien kanssa. Tarvittaessa annetaan ohjeita varastointia koskevista erityisistä vaatimuksista, kuten:
	a) kuinka vältetään riskejä, jotka liittyvät seuraaviin:
	i) räjähdysvaaralliset tilat;
	ii) syövyttävät olosuhteet;
	iii) syttyvyyteen liittyvät vaarat;
	iv) yhteensopimattomat aineet tai seokset;
	v) haihtumista edistävät olosuhteet; ja
	vi) mahdolliset syttymislähteet (mukaan lukien sähkölaitteet);
	b) kuinka hallitaan seuraavien vaikutuksia:
	i) sääolosuhteet;
	ii) ilmanpaine;
	iii) lämpötila;
	iv) auringonvalo;
	v) kosteus; ja
	vi) tärinä;
	c) kuinka säilytetään aineen tai seoksen muuttumattomuus käyttämällä seuraavia:
	i) stabilisaattorit; ja
	ii) antioksidantit;
	d) muita ohjeita, kuten:
	i) ilmanvaihtovaatimukset;
	ii) varastohuoneiden tai astioiden erityisominaisuudet (mukaan lukien suojarakenteet ja ilmastointi);
	iii) varastoitavien aineiden määriä koskevat rajoitukset (tarvittaessa); ja
	iv) soveltuvat pakkaustavat.
	Erityiseen loppukäyttöön tarkoitettujen aineiden ja seosten osalta annetaan suosituksia, joiden on liityttävä alakohdassa 1.2 tarkoitettuihin tunnistettuihin käyttöihin. Suositusten on oltava yksityiskohtaisia ja käytännöllisiä. Jos liitte...
	8. KOHTA 8: Altistumisen ehkäiseminen ja henkilönsuojaimet
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa kuvataan sovellettavat työperäisen altistumisen raja-arvot ja tarvittavat riskinhallintatoimenpiteet.
	Jos vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti, käyttöturvallisuustiedotteen tämän kohdan tietojen on oltava yhdenmukaiset kemikaaliturvallisuusraportissa mainituista tunnistetuista käytöistä annettujen tietojen kanssa ja käyttöturvallisuustied...
	8.1.1 Ilmoitetaan kullekin aineelle tai kullekin seoksen sisältämälle aineelle jäljempänä mainitut kansalliset raja-arvot, joita nykyisin sovelletaan siinä jäsenvaltiossa, jossa käyttöturvallisuustiedote annetaan, jos ne ovat saatavilla, se...
	8.1.1.1 kansalliset työperäisen altistumisen raja-arvot, jotka vastaavat direktiivin 98/24/EY mukaisia unionissa vahvistettuja työperäisen altistuksen raja-arvoja, sekä mahdolliset komission päätöksen 2014/113/EU (Komission päätös 2014/ 11...
	8.1.1.2 kansalliset työperäisen altistuksen raja-arvot, jotka vastaavat direktiivin 2004/37/EY mukaisia unionissa vahvistettuja työperäisen altistuksen raja-arvoja, sekä mahdolliset päätöksen 2014/113/EU 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut huom...
	8.1.1.3 mahdolliset muut kansalliset työperäisen altistumisen raja-arvot;
	8.1.1.4 kansalliset biologiset raja-arvot, jotka vastaavat direktiivin 98/24/EY mukaisia unionin biologisia raja-arvoja, sekä mahdolliset päätöksen 2014/113/EU 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut huomautukset;
	8.1.1.5 mahdolliset muut kansalliset biologiset raja-arvot.
	8.1.2 Annetaan nykyisin suositelluista altistumisen seurantamenetelmistä tiedot ainakin tärkeimpien aineiden osalta.
	8.1.3 Jos ainetta tai seosta tarkoitetulla tavalla käytettäessä syntyy ilmansaasteita, myös niiden osalta ilmoitetaan työperäisen altistumisen raja-arvot ja/tai biologiset raja-arvot.
	8.1.4 Jos kemikaaliturvallisuusraportti vaaditaan tai saatavilla on liitteessä I olevassa 1.4 kohdassa tarkoitettu aineen johdettu vaikutukseton altistumistaso (DNEL) tai liitteessä I olevassa 3.3 kohdassa tarkoitettu arvioitu vaikutukseton pitoisu...
	8.1.5 Jos erityisiin käyttötarkoituksiin liittyvistä riskinhallintatoimenpiteistä päätettäessä käytetään vaarojen analysointiin perustuvaa valvontaa (control banding), on annettava riittävästi tietoja tehokkaan riskinhallinnan mahdollist...
	Tässä alakohdassa vaaditut tiedot on ilmoitettava, paitsi jos kyseiset tiedot sisältävä altistumisskenaario on liitetty käyttöturvallisuustiedotteeseen.
	Jos toimittaja ei ole tehnyt liitteessä XI olevan 3 kohdan mukaista testausta, sen on ilmoitettava erityiset käyttöolosuhteet, joilla tekemättä jättäminen voidaan perustella.
	Jos aine on rekisteröity erotettuna välituotteena (tuotantopaikalla tai kuljetettuna), toimittajan on mainittava, että kyseinen käyttöturvallisuustiedote on yhdenmukainen niiden erityisedellytysten kanssa, joilla perustellaan rekisteröinti 17 t...
	8.2.1 Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet
	Altistumisen asianmukaisten ehkäisemistoimenpiteiden kuvauksen on liityttävä aineen tai seoksen alakohdassa 1.2 tarkoitettuihin tunnistettuihin käyttöihin. Näiden tietojen on oltava riittävät, jotta työnantaja voi arvioida riskin, jonka aine...
	Tietojen on oltava sellaisia, että ne täydentävät kohdassa 7 jo annettuja tietoja.
	8.2.2 Henkilökohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilönsuojaimet
	8.2.2.1 Henkilönsuojainten käyttöä koskevien tietojen on oltava yhdenmukaiset hyvien työhygieniakäytäntöjen ja muiden ehkäisemistoimenpiteiden kanssa; näitä ovat tekniset torjuntatoimenpiteet, ilmanvaihto ja eristäminen. Tarvittaessa viit...
	8.2.2.2 Ottaen huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425 (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, annettu 9 päivänä maaliskuuta 2016, henkilönsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ ETY kumoamisesta (EUV...
	a) Silmien tai kasvojen suojaus
	Määritellään vaadittavan silmien- ja kasvojensuojaimen tyyppi aineen tai seoksen vaarallisuuden ja kosketuksiin joutumisen todennäköisyyden perusteella, esimerkiksi suojasilmälasit, naamiomalliset suojasilmälasit, levykasvosuojus.
	b) Ihonsuojaus
	i) Käsien suojaus
	Ainetta tai seosta käsiteltäessä käytettävien käsineiden tyyppi on yksilöitävä selkeästi aineen tai seoksen vaarallisuuden ja kosketuksiin joutumisen todennäköisyyden perusteella ja ottaen huomioon ihoaltistuksen määrä ja kesto samoin kui
	– materiaalin tyyppi ja paksuus,
	– käsinemateriaalin tyypillinen tai vähimmäisläpäisyaika.
	Tarvittaessa ilmoitetaan muut käsiensuojaustoimenpiteet.
	ii) Muut
	Jos on tarpeellista suojata muuta kehon osaa kuin käsiä, määritellään aineen tai seoksen vaarallisuuden ja kosketuksiin joutumisen todennäköisyyden perusteella vaadittavan suojaimen tyyppi ja laatu, esimerkiksi pitkävartiset käsineet, saapp...
	Tarvittaessa ilmoitetaan mahdolliset muut ihonsuojaustoimenpiteet ja erityiset hygieniatoimenpiteet.
	c) Hengityksensuojaus
	Kaasuja, höyryjä, sumua tai pölyä vastaan käytettävän suojavarusteen tyyppi määritellään vaaran ja altistumistodennäköisyyden perusteella. Se voi olla esimerkiksi ilman epäpuhtauksia poistava hengityssuojain, jolloin puhdistava laite vo...
	d) Termiset vaarat
	Henkilönsuojaimen rakenteeseen on kiinnitettävä erityistä huomiota, kun määritellään, mitä suojavarusteita on käytettävä termisen vaaran aiheuttavia materiaaleja käsiteltäessä.
	8.2.3 Ympäristöaltistumisen torjuminen
	Annetaan tiedot, jotka työnantaja tarvitsee täyttääkseen unionin ympäristölainsäädännön mukaiset velvoitteensa.
	Kun vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti, käyttöturvallisuustiedotteen liitteessä mainituille altistumisskenaarioille on esitettävä yhteenveto riskinhallintatoimenpiteistä, joilla voidaan hallita asianmukaisesti ympäristön altistuminen kys...
	9. KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa annetaan tarvittaessa aineeseen tai seokseen liittyvät empiiriset tiedot. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 8 artiklan 2 kohtaa sovelletaan.
	Jotta voidaan toteuttaa asianmukaisia altistumisen ehkäisemistoimenpiteitä, on aineesta tai seoksesta annettava kaikki merkitykselliset tiedot. Tämän kohdan tietojen on vastattava rekisteröinnissä tai kemikaaliturvallisuusraportissa (jos se vaa...
	Jos seoksen tapauksessa tiedot eivät koske koko seosta, nimikkeissä on selkeästi ilmoitettava, mitä seoksen ainetta tiedot koskevat.
	Ilmoitetut ominaisuudet on yksilöitävä selkeästi ja ilmoitettava asianomaisia mittayksiköitä käyttäen. On ilmoitettava myös määritysmenetelmä, mukaan luettuina mittaus- ja vertailuolosuhteet, jos se on merkityksellistä numeerisen arvon t...
	Alakohdissa 9.1 ja 9.2 luetellut ominaisuudet voidaan esittää luettelona. Ominaisuuksien luetteloimisjärjestys voi alakohdissa olla erilainen, jos se katsotaan aiheelliseksi.
	Kussakin käyttöturvallisuustiedotteessa on esitettävä jäljempänä mainitut ominaisuudet. Jos ilmoitetaan, että tiettyä ominaisuutta ei ole, tai jos tiettyä ominaisuutta koskevaa tietoa ei ole saatavilla, on siitä mainittava selkeästi ja ma...
	a) Olomuoto
	Ilmoitetaan olomuoto (kaasu, neste tai kiinteä) pääsääntöisesti normaalilämpötilassa ja -paineessa.
	Sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevassa 1.0 kohdassa annettuja kaasun, nesteen ja kiinteän aineen määritelmiä.
	b) Väri
	Ilmoitetaan toimitetun aineen tai seoksen väri.
	Jos sama käyttöturvallisuustiedote kattaa seoksen eri variantteja, joiden värit voivat poiketa toisistaan, värin kuvaamiseen voidaan käyttää termiä ”useita”.
	c) Haju
	Annetaan laadullinen kuvaus hajusta, jos se on yleisesti tunnettu tai kuvattu alan kirjallisuudessa.
	Ilmoitetaan hajukynnys (laadullinen tai määrällinen), jos se on saatavilla.
	d) Sulamis- ja jäätymispiste
	Ei koske kaasuja.
	Sulamis- ja jäätymispiste ilmoitetaan normaalipaineessa.
	Jos sulamispiste on korkeampi kuin menetelmän mittausalueen yläraja, ilmoitetaan korkein lämpötila, jossa sulamispistettä ei havaittu.
	Jos ennen sulamista tai sen aikana esiintyy hajoamista tai sublimoitumista, se mainitaan.
	Vahojen ja tahnojen tapauksessa voidaan sulamis- ja jäätymispisteen asemesta ilmoittaa pehmenemispiste tai -alue.
	Jos seoksen sulamis- tai jäätymispisteen määrittäminen ei ole teknisesti mahdollista, se mainitaan.
	e) Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislämpötila ja kiehumisalue
	Ominaisuudet ilmoitetaan normaalipaineessa. Jos kiehumispiste on hyvin korkea tai kun hajoamista tapahtuu ennen kiehumista normaalipaineessa, voidaan kuitenkin ilmoittaa kiehumispiste matalammassa paineessa.
	Jos kiehumispiste on korkeampi kuin menetelmän mittausalueen yläraja, ilmoitetaan korkein lämpötila, johon mennessä kiehumispistettä ei havaittu saavutetun.
	Jos ennen kiehumista tai sen aikana esiintyy hajoamista, se mainitaan.
	Jos seoksen kiehumispisteen tai -alueen määrittäminen ei ole teknisesti mahdollista, se mainitaan. Tällöin ilmoitetaan myös alimmassa lämpötilassa kiehuvan aineosan kiehumispiste.
	f) Syttyvyys
	Koskee kaasuja, nesteitä ja kiinteitä aineita.
	Ilmoitetaan, onko aine tai seos helposti syttyvä eli voiko se syttyä tai voidaanko se sytyttää, vaikka sitä ei olisikaan luokiteltu syttyväksi.
	Lisäksi voidaan antaa saatavilla olevia ja tarkoituksenmukaisia muita tietoja esimerkiksi siitä, johtaako syttyminen muuhun kuin tavanomaiseen palamiseen (esim. räjähdykseen), tai syttyvyydestä normaalista poikkeavissa olosuhteissa.
	Syttyvyydestä voidaan antaa tarkempia, asianomaiseen vaaraluokitukseen perustuvia tietoja. Kohdassa 9.2.1 annettavia tietoja ei ilmoiteta tässä kohdassa.
	g) Alempi ja ylempi räjähdysraja (Huomautus: Termi ”räjähdysraja” tarkoittaa samaa kuin unionin ulkopuolella käytetty termi ”syttymisraja”.)
	Ei koske kiinteitä aineita.
	Syttyvien nesteiden osalta on ilmoitettava ainakin alempi räjähdysraja. Jos leimahduspiste on noin –25 °C tai korkeampi, ei välttämättä voida määrittää ylempää räjähdysrajaa normaalilämpötilassa. Tällöin on suositeltavaa ilmoitta...
	h) Leimahduspiste
	Ei koske kaasuja, aerosoleja eikä kiinteitä aineita.
	Seosten osalta ilmoitetaan seosta koskeva arvo, jos sellainen on saatavilla. Muussa tapauksessa ilmoitetaan niiden aineiden leimahduspisteet, joilla ne ovat alimmat.
	i) Itsesyttymislämpötila
	Koskee vain kaasuja ja nesteitä.
	Seosten osalta ilmoitetaan seosta koskeva itsesyttymislämpötila, jos se on saatavilla. Jos seosta koskevaa arvoa ei ole saatavilla, ilmoitetaan niiden aineosien itsesyttymislämpötilat, joilla ne ovat alimmat.
	j) Hajoamislämpötila
	Koskee vain itsereaktiivisia aineita ja seoksia, orgaanisia peroksideja ja muita aineita ja seoksia, jotka voivat hajota.
	Ilmoitetaan itsekiihtyvän hajoamisen lämpötila (SADT) ja tilavuus, jota se koskee, tai hajoamisen alkamislämpötila.
	Täsmennetään, onko ilmoitettu lämpötila SADT vai hajoamisen alkamislämpötila.
	Jos hajoamista ei ole havaittu, ilmoitetaan, mihin lämpötilaan mennessä hajoamista ei havaittu esimerkiksi seuraavasti: ”hajoamista ei havaittu lämpötilassa x °C tai alle”.
	k) pH
	Ei koske kaasuja.
	Ilmoitetaan toimitettavan aineen tai seoksen pH, tai jos tuote on kiinteä, sen pH vesipitoisessa nesteessä tai liuoksessa, josta ilmoitetaan myös pitoisuus.
	Ilmoitetaan testattavan aineen tai vesiseoksen pitoisuus.
	l) Kinemaattinen viskositeetti
	Koskee vain nesteitä.
	Käytettävä mittayksikkö on mm2 /s.
	Ei-newtonisten nesteiden tapauksessa ilmoitetaan niiden tiksotrooppisuus tai reopeksisuus.
	m) Liukoisuus
	Liukoisuus ilmoitetaan pääsääntöisesti normaalilämpötilassa.
	Ilmoitetaan vesiliukoisuus.
	Lisäksi voidaan ilmoittaa liukoisuus muihin polaarisiin ja ei- polaarisiin liuottimiin.
	Seosten osalta ilmoitetaan, onko seos täysin vai vain osittain liukoinen tai sekoittuva veteen tai muuhun liuottimeen.
	Nanomuotojen osalta ilmoitetaan vesiliukoisuuden lisäksi liukenemisnopeus veteen tai muihin asianmukaisiin biologisiin tai ympäristön väliaineisiin.
	n) Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo)
	Ei koske epäorgaanisia ja ionisia nesteitä eikä pääsääntöisesti seoksia.
	Ilmoitetaan, perustuuko ilmoitettu arvo testaukseen vai laskentaan.
	Kun kyse on aineiden nanomuodoista, joihin ei sovelleta n- oktanoli–vesi-jakautumiskerrointa, ilmoitetaan niiden dispersion stabiilisuus eri väliaineissa.
	o) Höyrynpaine
	Höyrynpaine ilmoitetaan pääsääntöisesti normaalilämpötilassa.
	Haihtuvien nesteiden osalta ilmoitetaan lisäksi höyrynpaine lämpötilassa 50 °C.
	Jos samaa käyttöturvallisuustiedotetta käytetään kattamaan nesteseoksen tai nesteytetyn kaasuseoksen eri variantteja, ilmoitetaan höyrynpaineen vaihtelualue.
	Kun kyse on nesteseoksista tai nesteytetyistä kaasuseoksista, ilmoitetaan höyrynpaineen vaihtelualue tai vähintään haihtuvimpien aineosien höyrynpaine, kun seoksen höyrynpaine määräytyy pääasiassa kyseisten aineosien höyrynpaineen perust...
	Lisäksi voidaan ilmoittaa höyryn kyllästymispitoisuus.
	p) Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys
	Koskee vain nesteitä ja kiinteitä aineita.
	Tiheys ja suhteellinen tiheys ilmoitetaan pääsääntöisesti normaalilämpötilassa ja -paineessa.
	Lisäksi ilmoitetaan absoluuttinen tiheys ja/tai suhteellinen tiheys suhteena veden tiheyteen lämpötilassa 4 °C (käytetään myös nimitystä ominaistiheys).
	Jos tiheys voi vaihdella esimerkiksi erävalmistuksen vuoksi tai jos samaa käyttöturvallisuustiedotetta käytetään kattamaan useita aineen tai seoksen variantteja, voidaan ilmoittaa vaihteluväli.
	Käyttöturvallisuustiedotteessa on mainittava, ilmoitetaanko absoluuttinen tiheys (yksikkö esim. g/cm3 tai kg/m3 ) ja/tai suhteellinen tiheys (yksikötön).
	q) Höyryn suhteellinen tiheys
	Koskee vain kaasuja ja nesteitä.
	Kaasujen osalta ilmoitetaan kaasun suhteellinen tiheys suhteena ilman tiheyteen lämpötilassa 20 °C.
	Nesteiden osalta ilmoitetaan höyryn suhteellinen tiheys suhteena ilman tiheyteen lämpötilassa 20 °C.
	Nesteiden osalta voidaan ilmoittaa myös höyry-ilmaseoksen suhteellinen tiheys Dm lämpötilassa 20 °C.
	r) Hiukkasten ominaisuudet
	Koskee vain kiinteitä aineita.
	Ilmoitetaan hiukkaskoko (ekvivalenttihalkaisijan mediaani, halkaisijan laskentamenetelmä (lukumäärä-, pinta-ala- tai tilavuusperusteinen) ja mediaaniarvon vaihteluväli). Lisäksi voidaan ilmoittaa muita ominaisuuksia, kuten kokojakauma (esim. va...
	Edellä 9.1 kohdassa mainittujen ominaisuuksien lisäksi ilmoitetaan muut fysikaaliset ja kemialliset parametrit, kuten 9.2.1 ja 9.2.2 alakohdassa luetellut ominaisuudet, jos niiden ilmoittamisella on merkitystä aineen tai seoksen turvallisen käyt...
	9.2.1 Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvät tiedot
	Tässä alakohdassa luetellaan ominaisuudet, turvallisuusominaisuudet ja testitulokset, jotka voi olla hyvä sisällyttää käyttöturvallisuustiedotteeseen, kun aine tai seos on luokiteltu asianomaiseen fysikaaliseen vaaraluokkaan. Lisäksi voi oll...
	Tietojen yhteydessä voidaan ilmoittaa sen vaaraluokan nimi, johon tiedot liittyvät.
	a) Räjähteet
	Tätä kohtaa sovelletaan myös asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevan 2.1.3 kohdan huomautuksessa 2 tarkoitettuihin aineisiin ja seoksiin sekä muihin aineisiin ja seoksiin, jotka reagoivat positiivisesti kuumennettaessa suljetussa astiassa.
	Voidaan antaa seuraavat tiedot:
	i) iskuherkkyys
	ii) vaikutus kuumennettaessa suljetussa astiassa
	iii) vaikutus sytytettäessä suljetussa astiassa
	iv) törmäysherkkyys
	v) kitkaherkkyys
	vi) terminen stabiilisuus
	vii) pakkaus (tyyppi, koko, aineen tai seoksen nettomassa), jonka perusteella luokitus räjähteiden luokan vaarallisuusluokkaan on tehty tai jonka perusteella aine tai seos on vapautettu räjähteeksi luokittelusta.
	b) Syttyvät kaasut
	Puhtaiden syttyvien kaasujen osalta voidaan antaa kohdan 9.1 alakohdassa g tarkoitettuja räjähdysrajoja koskevien tietojen lisäksi seuraavat tiedot:
	i) TCi (syttyvän kaasun suurin pitoisuus, jossa se typpeen sekoitettuna ei ole syttyvä ilmassa, mooliprosentteina)
	ii) peruspalamisnopeus, jos kaasu on luokiteltu kategoriaan 1B peruspalamisnopeuden perusteella.
	Syttyvän kaasuseoksen osalta voidaan antaa kohdan 9.1 alakohdassa g tarkoitettuja räjähdysrajoja koskevien tietojen lisäksi seuraavat tiedot:
	i) räjähdysrajat, jos testattu, tai maininta siitä, perustuuko luokitus ja kategoria laskentaan
	ii) peruspalamisnopeus, jos kaasuseos on luokiteltu kategoriaan 1B peruspalamisnopeuden perusteella.
	c) Aerosolit
	Voidaan ilmoittaa syttyvien aineosien kokonaisprosenttiosuus (massan mukaan), ellei aerosolia ole luokiteltu kategorian 1 aerosoliksi, koska se sisältää enemmän kuin 1 massaprosenttia syttyviä aineosia tai sen palamislämpö on vähintään 20 k...
	d) Hapettavat kaasut
	Puhtaan kaasun osalta voidaan ilmoittaa happiekvivalenttikerroin Ci , joka on määritetty standardin ISO 10156 ”Gases and gas mixtures. Determination of fire potential and oxidizing ability for the selection of cylinder valve outlets” tai vastaa...
	Kaasuseoksen osalta voidaan mainita ilmaisu ”hapettava kaasu, kategoria 1 (testattu standardin ISO 10156 (tai vastaavan menetelmän) mukaisesti)” tai standardin ISO 10156 tai vastaavan menetelmän mukaisesti laskettu hapetuskyky.
	e) Paineen alaiset kaasut
	Puhtaan kaasun osalta voidaan ilmoittaa kriittinen lämpötila.
	Kaasuseoksen osalta voidaan ilmoittaa pseudokriittinen lämpötila.
	f) Syttyvät nesteet
	Jos aine tai seos on luokiteltu syttyväksi nesteeksi, tässä kohdassa ei tarvitse ilmoittaa kiehumis- ja leimahduspistettä koskevia tietoja, koska ne ilmoitetaan kohdan 9.1 mukaisesti. Palamisen ylläpitämistä koskevat tiedot voidaan antaa.
	g) Syttyvät kiinteät aineet
	Voidaan antaa seuraavat tiedot:
	i) palamisnopeus tai metallijauheiden tapauksessa palamisaika
	ii) ilmoitus siitä, onko kostean vyöhykkeen testi hyväksytty.
	h) Itsereaktiiviset aineet ja seokset
	Edellä 9.1 kohdan j alakohdassa tarkoitetun SADT-lämpötilan lisäksi voidaan antaa seuraavat tiedot:
	i) hajoamislämpötila
	ii) detonaatio-ominaisuudet
	iii) humahdusominaisuudet
	iv) vaikutus kuumennettaessa suljetussa astiassa
	v) räjähdysvoima, tapauksen mukaan.
	i) Pyrofo riset nesteet
	Voidaan antaa tiedot itsesyttymisestä tai suodatinpaperin hiillyttämisestä.
	j) Pyrofo riset kiinteät aineet
	Voidaan antaa seuraavat tiedot:
	i) maininta siitä, syttyykö aine itsestään kaadettaessa tai viiden minuutin kuluessa sen jälkeen, kun kyse on jauhemaisesta kiinteästä aineesta
	ii) maininta siitä, voivatko pyroforiset ominaisuudet muuttua ajan mittaan.
	k) Itsestään kuumenevat aineet ja seokset
	Voidaan antaa seuraavat tiedot:
	i) maininta siitä, syttyykö aine tai seos itsestään, ja saavutettu suurin lämpötilannousu
	ii) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevassa 2.11.4.2 kohdassa tarkoitettujen seulontatestien tulokset, jos ne ovat merkityksellisiä ja saatavilla.
	l) Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin joutuessaan kehittävät syttyviä kaasuja
	Voidaan antaa seuraavat tiedot:
	i) kehitetyn kaasun tunnistetiedot, jos tiedossa
	ii) maininta siitä, syttyykö kehittynyt kaasu itsestään
	iii) kaasun kehittymisnopeus.
	m) Hapettavat nesteet
	Voidaan antaa tiedot itsesyttymisestä sekoitettuna selluloosan kanssa.
	n) Hapettavat kiinteät aineet
	Voidaan antaa tiedot itsesyttymisestä sekoitettuna selluloosan kanssa.
	o) Orgaaniset peroksidit
	Kohdan 9.1 j alakohdassa tarkoitetun SADT-lämpötilan lisäksi voidaan antaa seuraavat tiedot:
	i) hajoamislämpötila
	ii) detonaatio-ominaisuudet
	iii) humahdusominaisuudet
	iv) vaikutus kuumennettaessa suljetussa astiassa
	v) räjähdysvoima.
	p) Metalleja syövyttävät aineet ja seokset
	Voidaan antaa seuraavat tiedot:
	i) metallit, joita aine tai seos syövyttää
	ii) korroosionopeus ja maininta, koskeeko se terästä vai alumiinia
	iii) viittaus muihin käyttöturvallisuustiedotteen kohtiin yhteensopivien tai yhteensopimattomien materiaalien osalta.
	q) Flegmatoidut räjähteet
	Voidaan antaa seuraavat tiedot:
	i) käytetyt flegmatointiaineet
	ii) eksoterminen hajoamisenergia
	iii) korjattu palamisnopeus (Ac)
	iv) flegmatoidun räjähteen räjähdysominaisuudet flegmatoidussa muodossa.
	9.2.2 Muut turvallisuusominaisuudet
	Seuraavassa luetellut aineen tai seoksen ominaisuudet, turvallisuusominaisuudet ja testitulokset voi olla hyödyllistä ilmoittaa:
	a) mekaaninen herkkyys
	b) itsekiihtyvän polymerisaation lämpötila
	c) räjähtävän pöly-ilmaseoksen muodostuminen
	d) happo- tai emäskapasiteetti
	e) haihtumisnopeus
	f) sekoittuvuus
	g) johtavuus
	h) syövyttävyys
	i) kaasuryhmä
	j) hapetus-pelkistyspotentiaali
	k) radikaalien muodostumispotentiaali
	l) fotokatalyyttiset ominaisuudet.
	Ilmoitetaan myös muut fysikaaliset ja kemialliset parametrit, jos ilmoittamisella on merkitystä aineen tai seoksen turvallisen käytön kannalta.
	10. KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa kuvataan aineen tai seoksen stabiilisuus ja mahdolliset vaaralliset reaktiot tietyissä käyttöolosuhteissa tai ympäristöpäästöjen seurauksena. Tarvittaessa viitataan käytettyihin tutkimusmenetel...
	10.1.1 Kuvataan aineen tai seoksen reaktiivisuusvaarat. Annetaan aineesta tai koko seoksesta saatavilla olevat tutkimustulokset. Tiedot voivat kuitenkin perustua myös yleiseen tietoaineistoon aine- tai seosluokasta tai -ryhmästä, jos se kuvaa riit...
	10.1.2 Jos seosta koskevia tietoja ei ole saatavilla, annetaan seoksen sisältämiä aineita koskevat tiedot. Yhteensopimattomuutta määritettäessä on otettava huomioon aineet, säiliöt ja epäpuhtaudet, joille aine tai seos saattaa altistua kulj...
	Ilmoitetaan, onko aine tai seos stabiili vai epästabiili, kun sitä varastoidaan ja käsitellään tavanomaisissa ja ennakoiduissa ympäristön lämpötila- ja paineolosuhteissa. Kuvataan kaikki stabilisaattorit, joita käytetään tai jotka ovat ta...
	Tarvittaessa mainitaan, jos aine tai seos voi reagoida tai polymeroitua ja vapauttaa liikapainetta tai -lämpöä tai aiheuttaa muita vaarallisia olosuhteita. Kuvataan olosuhteet, joissa vaarallisia reaktioita saattaa tapahtua.
	Luetellaan olosuhteet, kuten lämpötila, paine, valo, isku, staattinen sähkö, tärinä tai muut fysikaaliset rasitteet, jotka voivat johtaa vaaratilanteeseen (”vältettävät olosuhteet”), ja tarvittaessa kuvataan lyhyesti toimenpiteet, joihin...
	Luetellaan aine- tai seosryhmät tai tietyt aineet, kuten vesi, ilma, hapot, emäkset tai hapettavat aineet, joiden kanssa aine tai seos saattaa reagoida ja aiheuttaa vaaratilanteen (esimerkiksi räjähdyksen, myrkyllisten tai syttyvien materiaalien ...
	Luetellaan tunnetut ja kohtuullisesti ennakoitavat vaaralliset hajoamistuotteet, joita syntyy käytön, päästöjen, varastoinnin ja kuumentamisen aikana. Vaaralliset palamistuotteet sisällytetään käyttöturvallisuustiedotteen kohtaan 5.
	11. KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvät tiedot
	Käyttöturvallisuustiedotteen tämä kohta on tarkoitettu lähinnä lääketieteen ammattilaisten, työterveyden ja -turvallisuuden ammattilaisten ja toksikologien käyttöön. Tässä kuvataan tiiviisti mutta kattavasti ja ymmärrettävästi erilai...
	Annetaan tiedot seuraavista merkityksellisistä vaaraluokista:
	a) välitön myrkyllisyys
	b) ihosyövyttävyys/ihoärsytys
	c) vakava silmävaurio/silmä-ärsytys
	d) hengitysteiden tai ihon herkistyminen
	e) sukusolujen perimää vaurioittavat vaikutukset
	f) syöpää aiheuttavat vaikutukset
	g) lisääntymiselle vaaralliset vaikutukset
	h) elinkohtainen myrkyllisyys – kerta-altistuminen
	i) elinkohtainen myrkyllisyys – toistuva altistuminen
	j) aspiraatiovaara.
	Nämä vaarat on aina mainittava käyttöturvallisuustiedotteessa.
	Rekisteröitävien aineiden osalta annetaan yhteenveto tiedoista, jotka on saatu liitteiden VII–XI soveltamisesta, ja tarvittaessa on myös viitattava käytettyihin tutkimusmenetelmiin. Rekisteröitävistä aineista ilmoitetaan myös tulokset saata...
	11.1.1 Tiedot annetaan jokaisesta vaaraluokasta tai sen jaottelusta. Jos todetaan, että ainetta tai seosta ei ole luokiteltu tietyn vaaraluokan tai jaottelun osalta, käyttöturvallisuustiedotteessa on selkeästi mainittava, onko syynä tietojen puu...
	11.1.2 Tässä alakohdassa olevat tiedot koskevat ainetta tai seosta sellaisena kuin se on saatettu markkinoille. Seoksen osalta tiedoissa olisi kuvattava koko seoksen myrkylliset ominaisuudet, paitsi jos asetuksen (EY) N:o 1272/2008 6 artiklan 3 koh...
	11.1.3 Jos aineesta tai seoksesta on olemassa huomattavat määrät tutkimustuloksia, voi olla tarpeen esittää yhteenveto käytettyjen ratkaisevien tutkimusten tuloksista esimerkiksi altistumisreitin mukaan.
	11.1.4 Jos luokituskriteerit eivät täyty tietyn vaaraluokan osalta, tätä päätelmää tukevat tiedot on toimitettava.
	11.1.5 Todennäköisiä altistumisreittejä koskevat tiedot
	Annetaan tiedot todennäköisistä altistumisreiteistä ja aineen tai seoksen vaikutuksista kunkin mahdollisen altistumisreitin osalta eli suun kautta (nieltynä), hengitettynä taikka iho- tai silmäaltistuksen kautta. Jos terveysvaikutuksia ei tunn...
	11.1.6 Fysikaalisiin, kemiallisiin ja myrkyllisiin erityispiirteisiin liittyvät oireet
	Kuvataan mahdolliset terveydelle aiheutuvat haitalliset vaikutukset ja oireet, jotka liittyvät aineelle tai seokselle ja sen aineosille tai tunnetuille sivutuotteille altistumiseen. Annetaan saatavilla olevat tiedot altistumisen jälkeisistä oireis...
	11.1.7 Lyhyt- ja pitkäaikaisesta altistumisesta johtuvat viivästyneet ja välittömät vaikutukset sekä krooniset vaikutukset
	Annetaan tiedot siitä, onko lyhyt- tai pitkäaikaisen altistumisen jälkeen odotettavissa viivästyneitä tai välittömiä vaikutuksia. Lisäksi annetaan tiedot välittömistä ja kroonisista terveysvaikutuksista, jotka liittyvät ihmisen altistumi...
	11.1.8 Yhteisvaikutukset
	Yhteisvaikutuksia koskevat tiedot annetaan, jos ne ovat merkityksellisiä ja saatavilla.
	11.1.9 Tiettyjen tietojen puuttuminen
	Aina ei ehkä ole mahdollista saada tietoja aineen tai seoksen vaaroista. Jos tietystä aineesta tai seoksesta ei ole saatavilla tietoja, voidaan soveltuvin osin käyttää tietoja samankaltaisista aineista tai seoksista edellyttäen, että samankalt...
	11.1.10 Seokset
	Jos tiettyä terveysvaikutusta ei ole testattu koko seoksen osalta, annetaan asianomaiset tiedot kohdassa 3 luetelluista merkityksellisistä aineista.
	11.1.11 Seosta vai ainetta koskevat tiedot
	11.1.11.1 Seoksessa olevien aineiden välillä voi kehossa syntyä yhteisvaikutuksia, mikä johtaa erilaiseen imeytymisnopeuteen, aineenvaihduntaan ja eritykseen. Tämän seurauksena myrkyllisyysvaikutus voi muuttua ja seoksen kokonaismyrkyllisyys vo...
	11.1.11.2 On tarkasteltava, riittääkö kunkin aineen pitoisuus muuttamaan seoksen terveyteen kohdistuvia kokonaisvaikutuksia. Myrkkyvaikutuksia koskevat tiedot esitetään jokaisen aineen osalta lukuun ottamatta seuraavia tapauksia:
	a) jos tiedot ovat päällekkäiset, ne ilmoitetaan ainoastaan kerran koko seoksen osalta, esimerkiksi kun kaksi ainetta aiheuttaa kumpikin oksentelua ja ripulia;
	b) jos on epätodennäköistä, että kyseiset vaikutukset esiintyvät kyseisillä pitoisuuksilla, esimerkiksi kun lievästi ärsyttävä aine laimennetaan alle tietyn pitoisuuden liuoksessa, joka ei ole ärsyttävää;
	c) jos seoksen sisältämien aineiden välistä vuorovaikutusta koskevia tietoja ei ole saatavilla, ei saa tehdä oletuksia, vaan jokaisen aineen terveysvaikutukset on ilmoitettava erikseen.
	11.2.1 Hormonitoimintaa häiritsevät ominaisuudet
	Annetaan tiedot hormonitoimintaa häiritsevien ominaisuuksien aiheuttamista haitallisista terveysvaikutuksista, jos saatavilla, sellaisten aineiden osalta, joilla on kohdassa 2.3 ilmoitettu olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia. Tiedois...
	11.2.2 Muut tiedot
	Haitallisia terveysvaikutuksia koskevat muut merkitykselliset tiedot on annettava, vaikka niitä ei luokituskriteereissä vaadittaisi.
	12. KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympäristölle
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa annetaan tiedot, joiden avulla arvioidaan ympäristöön päässeen aineen tai seoksen ympäristövaikutukset. Käyttöturvallisuustiedotteen kohdissa 12.1–12.7 annetaan lyhyt yhteenveto tiedoista, jo...
	Jotkin ominaisuudet, eli biokertyvyys, pysyvyys ja hajoavuus, ovat ainekohtaisia, ja niitä koskevat saatavilla olevat ja tarkoituksenmukaiset tiedot on annettava jokaisesta seoksen sisältämästä merkityksellisestä aineesta (eli aineista, jotka o...
	Tämän kohdan tietojen on vastattava rekisteröinnissä ja/tai kemikaaliturvallisuusraportissa (jos se vaaditaan) annettuja tietoja sekä aineen tai seoksen luokitusta.
	Jos saatavilla on luotettavia ja merkityksellisiä kokeellisia tietoja, ne on ilmoitettava ja niitä on pidettävä ensisijaisina malleista saatuihin tietoihin nähden.
	Annetaan saatavilla olevat myrkyllisyystiedot, jotka on saatu vesieliöillä ja/tai maaperän eliöillä suoritetuista tutkimuksista. Niihin kuuluvat merkitykselliset saatavilla olevat tiedot myrkyllisyydestä vesieliöille, sekä välittömistä ett...
	Jos kokeellisia tietoja ei ole saatavilla, toimittajan on selvitettävä, voidaanko antaa luotettavia ja merkityksellisiä malleista saatuja tietoja.
	Rekisteröitävien aineiden osalta annetaan yhteenveto tiedoista, jotka on johdettu tämän asetuksen liitteitä VII–XI soveltamalla.
	Hajoavuudella tarkoitetaan aineen tai seoksessa olevien tiettyjen aineiden kykyä hajota ympäristössä joko biologisen hajoamisen tai muiden prosessien, kuten hapettumisen tai hydrolyysin kautta. Pysyvyydellä eli hitaalla hajoamisella tarkoitetaan...
	Jos kokeellisia tietoja ei ole saatavilla, toimittajan on selvitettävä, voidaanko antaa luotettavia ja merkityksellisiä malleista saatuja tietoja.
	Jos nämä tiedot ovat saatavilla ja tarkoituksenmukaisia, ne ilmoitetaan jokaisesta seoksen sisältämästä yksittäisestä aineesta, joka on mainittava käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 3.
	Biokertyvyys on aineen tai seoksen sisältämien tiettyjen aineiden kyky kertyä eliöstöön ja lopulta kulkeutua ravintoketjussa. On toimitettava biokertyvyyden arvioinnin kannalta merkitykselliset tutkimustulokset. Näihin kuuluvat oktanoli–vesi...
	Jos kokeellisia tietoja ei ole saatavilla, on selvitettävä, voidaanko antaa malleihin perustuvia ennusteita
	Jos nämä tiedot ovat saatavilla ja tarkoituksenmukaisia, ne ilmoitetaan jokaisesta seoksen sisältämästä yksittäisestä aineesta, joka on mainittava käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 3.
	Liikkuvuudella maaperässä tarkoitetaan aineen tai seoksen aineosien kykyä kulkeutua luonnonvoimien vaikutuksesta pohjavesiin tai kauas päästöpaikasta, jos ainetta pääsee ympäristöön. Tieto liikkuvuudesta maaperässä ilmoitetaan, jos se on...
	Jos nämä tiedot ovat saatavilla ja tarkoituksenmukaisia, ne ilmoitetaan jokaisesta seoksen sisältämästä yksittäisestä aineesta, joka on mainittava käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 3.
	Jos vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti, on ilmoitettava kemikaaliturvallisuusraportissa olevat PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset.
	Annetaan tiedot hormonitoimintaa häiritsevien ominaisuuksien aiheuttamista haitallisista ympäristövaikutuksista, jos saatavilla, sellaisten aineiden osalta, joilla on kohdassa 2.3 ilmoitettu olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia. Tie...
	Annetaan saatavilla olevat tiedot muista mahdollisista ympäristöön kohdistuvista haittavaikutuksista, esimerkiksi käyttäytymisestä ympäristössä (altistuminen), valokemiallisesta otsoninmuodostuskyvystä, otsonia tuhoavasta ominaisvaikutukses...
	13. KOHTA 13: Jätteiden käsittelyyn liittyvät näkökohdat
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa annetaan tiedot ainetta tai seosta ja/tai sen säiliötä koskevaa asianmukaista jätehuoltoa varten, jotta voidaan määrittää Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/98/EY (Euroopan parla...
	Jos vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportti ja jos jätevaiheanalyysi on tehty, jätehuoltotoimenpiteitä koskevien tietojen on oltava yhdenmukaiset kemikaaliturvallisuusraportissa mainittujen tunnistettujen käyttöjen kanssa ja käyttöturvallisuus...
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa
	a) täsmennetään jätteenkäsittelysäiliöt ja -menetelmät, mukaan luettuina sekä aineen tai seoksen että mahdollisen saastuneen pakkausmateriaalin asianmukaiset käsittelymenetelmät (poltto, kierrätys, kaatopaikalle sijoittaminen jne.);
	b) mainitaan fysikaaliset tai kemialliset ominaisuudet, jotka mahdollisesti vaikuttavat jätteenkäsittelyn vaihtoehtoihin;
	c) kehotetaan välttämään aineen laskemista jäteveteen;
	d) yksilöidään tarvittaessa kaikki suositeltuja jätteenkäsittelyvaihtoehtoja koskevat erityiset varotoimet.
	On viitattava asiaan liittyviin jätteitä koskeviin unionin säännöksiin tai, jos niitä ei ole, asiaan liittyviin voimassa oleviin kansallisiin tai alueellisiin määräyksiin.
	14. KOHTA 14: Kuljetustiedot
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa annetaan tavanomaiset perustiedot kohdassa 1 mainittujen aineiden tai seosten kuljettamisesta ja toimittamisesta rautatie-, maantie-, sisävesi-, meri- tai lentoliikenteessä. Jos tietoja ei ole saatavi...
	Tarvittaessa tässä kohdassa annetaan tiedot kuljetusluokituksesta kunkin seuraavan kansainvälisen sopimuksen, jolla pannaan täytäntöön YK:n mallimääräykset, osalta: sopimus vaarallisten tavaroiden kansainvälisistä tiekuljetuksista (ADR), ...
	Ilmoitetaan YK-numero tai tunnistenumero (eli aineen, seoksen tai esineen nelimerkkinen numeerinen tunnus, jota edeltävät kirjaimet ”UN” tai ”ID”), joka saadaan YK:n mallimääräyksistä taikka IMDG-, ADR-, RID-, ADNtai ICAO-TI- säännös...
	Ilmoitetaan kuljetuksessa käytettävä virallinen nimi, sellaisena kuin se esitetään YK:n mallimääräysten osan ”Vaarallisten aineiden luettelo” kohdan 3.2 taulukon A sarakkeessa 2 ”Nimi ja kuvaus”, ADR-säännöstössä, RIDsäännöst...
	Ilmoitetaan kuljetuksen vaaraluokka (ja siihen liittyvät riskit), joka on osoitettu aineelle tai seokselle merkittävimmän vaaran perusteella, jonka se YK:n mallimääräyksen mukaan aiheuttaa. Sisämaakuljetusten osalta ilmoitetaan kuljetuksen vaa...
	Tarvittaessa ilmoitetaan YK:n mallimääräyksissä ja ADR-, RID- ja ADN-säännöstöissä vaadittu pakkausryhmänumero. Pakkausryhmänumero osoitetaan tietyille aineille niiden aiheuttaman vaaran asteen mukaan.
	Ilmoitetaan, onko aine tai seos vaarallinen ympäristölle YK:n mallimääräysten kriteerien mukaan (sellaisina kuin ne ilmenevät ADR:ssä, RID:ssä ja ADN:ssä) ja onko se IMDG-säännöstön ja vaarallisia aineita kuljettavien alusten hätätilan...
	Annetaan kaikkien asianomaisten kuljetusmuotojen osalta tiedot kaikista erityisistä varotoimista, joihin käyttäjän olisi tai on ryhdyttävä tai joista hänen olisi tai on oltava tietoinen kuljetuksiin ja siirtoihin liittyvissä asioissa omalla t...
	Tätä kohtaa sovelletaan ainoastaan silloin, kun tavara on tarkoitettu kuljetettavaksi irtolastina seuraavien IMO:n asiakirjojen mukaisesti: SOLAS-yleissopimuksen VI tai VII luku (SOLAS-yleissopimuksella tarkoitetaan ihmishengen turvallisuudesta mer...
	Nestemäisen irtolastin tapauksessa ilmoitetaan laivausasiakirjassa vaadittu tuotteen nimi (jos se on erilainen kuin alakohdassa 1.1 ilmoitettu) IBC-säännöstön 17 ja 18 luvun tuoteluettelossa käytetyn nimen mukaisesti tai IMO:n meriympäristön ...
	Kiinteän irtolastin tapauksessa ilmoitetaan irtolastin kuljetusnimi. Ilmoitetaan, katsotaanko lasti meriympäristön kannalta haitalliseksi (HME) Marpol-yleissopimuksen liitteen V mukaisesti, onko kyse ainoastaan irtolastina vaarallisesta aineesta (...
	Irtolastina kuljetettavan nesteytetyn kaasun tapauksessa ilmoitetaan tuotenimi ja vaadittu laivan tyyppi IGCsäännöstön tai sen aiempien versioiden eli EGC- tai GC-säännöstön mukaisesti.
	15. KOHTA 15: Lainsäädäntöä koskevat tiedot.
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa ilmoitetaan ainetta tai seosta koskevat muut lainsäädännölliset tiedot, joita ei ole vielä annettu käyttöturvallisuustiedotteessa (kuten se, kuuluuko aine tai seos seuraavien soveltamisalaan: ots...
	Tässä annetaan asianomaisia unionin turvallisuus-, terveys- ja ympäristösäännöksiä koskevat tiedot (esimerkiksi Seveso- luokka tai neuvoston direktiivin 96/82/EY (EUVL L 10, 14.1.1997, s. 13.) liitteessä I nimetyt aineet) tai tiedot aineen t...
	Jos aineeseen tai seokseen, jota tämä käyttöturvallisuustiedote koskee, sovelletaan erityisiä ihmisten terveyden tai ympäristön suojelua koskevia unionin säännöksiä (jos sille esimerkiksi on haettava VII osaston mukainen lupa tai sille voi...
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa ilmoitetaan, onko toimittaja suorittanut aineen tai seoksen kemikaaliturvallisuusarvioinnin.
	16. KOHTA 16: Muut tiedot
	Käyttöturvallisuustiedotteen tässä kohdassa annetaan kaikki kohtiin 1–15 sisältymättömät muut tiedot, myös tiedot käyttöturvallisuustiedotteen tarkistamisesta, esimerkiksi seuraavat:
	a) jos kyseessä on käyttöturvallisuustiedotteen tarkistaminen, selkeä maininta siitä, mitä muutoksia tiedotteen edelliseen versioon on tehty, ellei tätä tietoa ole annettu toisaalla tiedotteessa, sekä tarvittaessa selvitys muutoksista. Ainee...
	b) käyttöturvallisuustiedotteessa käytettyjen lyhenteiden ja akronyymien selitykset;
	c) tärkeimmät kirjallisuusviitteet ja tietolähteet;
	d) seosten osalta maininta siitä, mitä menetelmää käytettiin asetuksen (EY) N:o 1272/2008 9 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnissa luokitusta varten;
	e) luettelo merkityksellisistä vaaralausekkeista ja/tai turvalausekkeista. Kaikki ne lausekkeet, joita ei ole kirjoitettu kokonaisuudessaan kohdissa 2–15, on esitettävä täydellisinä;
	f) ohjeet työntekijöille tarkoitetusta asianmukaisesta koulutuksesta, jolla taataan ihmisten terveyden ja ympäristön suojelu.
	B osa

	Käyttöturvallisuustiedotteessa on oltava seuraavat 16 otsaketta 31 artiklan 6 kohdan mukaisesti ja lisäksi jo luetellut alaotsakkeet lukuun ottamatta kohtaa 3, johon sisällytetään tapauksen mukaan joko alakohta 3.1 tai alakohta 3.2.
	KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtiön tai yrityksen tunnistetiedot
	1.1 Tuotetunniste
	1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut käytöt ja käytöt, joita ei suositella
	1.3 Käyttöturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
	1.4 Hätäpuhelinnumero
	KOHTA 2: Vaaran yksilöinti
	2.1 Aineen tai seoksen luokitus
	2.2 Merkinnät
	2.3 Muut vaarat
	KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista
	3.1 Aineet
	3.2 Seokset
	KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet
	4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
	4.2 Tärkeimmät oireet ja vaikutukset, sekä välittömät että viivästyneet
	4.3 Mahdollisesti tarvittavaa välitöntä lääketieteellistä apua ja erityistä hoitoa koskevat ohjeet
	KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet
	5.1 Sammutusaineet
	5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
	5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
	KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspäästöissä
	6.1 Varotoimenpiteet, henkilönsuojaimet ja menettely hätätilanteessa
	6.2 Ympäristöön kohdistuvat varotoimet
	6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmät ja -välineet
	6.4 Viittaukset muihin kohtiin
	KOHTA 7: Käsittely ja varastointi
	7.1 Turvallisen käsittelyn edellyttämät toimenpiteet
	7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttämät olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
	7.3 Erityinen loppukäyttö
	KOHTA 8: Altistumisen ehkäiseminen ja henkilönsuojaimet
	8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
	8.2 Altistumisen ehkäiseminen
	KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
	9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
	9.2 Muut tiedot
	KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus
	10.1 Reaktiivisuus
	10.2 Kemiallinen stabiilisuus
	10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
	10.4 Vältettävät olosuhteet
	10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
	10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
	KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvät tiedot
	11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 määritellyistä vaaraluokista
	11.2 Tiedot muista vaaroista
	KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympäristölle
	12.1 Myrkyllisyys
	12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
	12.3 Biokertyvyys
	12.4 Liikkuvuus maaperässä
	12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
	12.6 Hormonitoimintaa häiritsevät ominaisuudet
	12.7 Muut haitalliset vaikutukset
	KOHTA 13: Jätteiden käsittelyyn liittyvät näkökohdat
	13.1 Jätteiden käsittelymenetelmät
	KOHTA 14: Kuljetustiedot
	14.1 YK-numero tai tunnistenumero
	14.2 Kuljetuksessa käytettävä virallinen nimi
	14.3 Kuljetuksen vaaraluokat
	14.4 Pakkausryhmä
	14.5 Ympäristövaarat
	14.6 Erityiset varotoimet käyttäjälle
	14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti
	KOHTA 15: Lainsäädäntöä koskevat tiedot
	15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympäristösäännökset tai -lainsäädäntö
	15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
	KOHTA 16: Muut tiedot.
	Liite III (2018/1881)
	Perusteet aineille, joita rekisteröidään 1–10 tonnia


	Perusteet aineille ja tilanteen mukaan niiden nanomuodoille, joita rekisteröidään 1–10 tonnia 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti:
	a) aineet, joiden osalta arvioidaan esimerkiksi (kvantitatiivisia) rakenne-aktiivisuussuhteita ((Q)SAR) tai muuta näyttöä soveltamalla, että ne todennäköisesti täyttävät vaaraluokkiin syöpää aiheuttava, sukusolujen perimää vaurioittava ...
	b) aineet
	i) joita käytetään laveasti tai moniin tarkoituksiin, erityisesti silloin kun kyseisiä aineita käytetään kulutusseoksissa tai silloin kun ne sisältyvät kulutusesineisiin; ja
	ii) joiden osalta arvioidaan esimerkiksi (kvantitatiivisia) rakenne-aktiivisuussuhteita ((Q)SAR) tai muuta näyttöä soveltamalla, että ne todennäköisesti täyttävät joitakin ihmisen terveyteen tai ympäristöön liittyviä vaaraluokkia tai nii...
	Liite IV (2008/987/EY)
	Vapautukset 2 artiklan 7 kohdan a alakohdan mukaisesta rekisteröintivelvollisuudesta

	Liite V (2008/987/EY)
	Vapautukset 2 artiklan 7 kohdan b alakohdan mukaisesta rekisteröintivelvollisuudesta


	1. Aineet, jotka muodostuvat kemiallisessa reaktiossa, joka tapahtuu toisen aineen tai esineen altistuessa ympäristötekijöille kuten ilmalle, kosteudelle, mikrobeille tai auringonvalolle.
	2. Aineet, jotka muodostuvat kemiallisessa reaktiossa, joka tapahtuu toisen aineen, seoksen tai esineen varastoinnin yhteydessä. (1272/2008)
	3. Aineet, jotka muodostuvat kemiallisessa reaktiossa, joka tapahtuu toisten aineiden, seoksien tai esineiden loppukäytön yhteydessä, ja joita ei itsessään valmisteta, tuoda maahan tai saateta markkinoille. (1272/2008)
	4. Aineet, joita ei sellaisinaan valmisteta, tuoda maahan tai saateta markkinoille ja jotka muodostuvat kemiallisessa reaktiossa, joka tapahtuu, kun:
	a) stabilointiaine, väriaine, aromiaine, hapetuksenestoaine, täyteaine, liuotin, kantaja-aine, pinta-aktiivinen aine, pehmitin, syöpymisen estoaine, vaahdonestoaine, dispergoiva aine, saostuksen estoaine, kuivausaine, sidosaine, emulgointiaine, em...
	b) aine, jonka ainoa tarkoitus on antaa erityinen fysikaalis-kemiallinen ominaisuus, toimii tarkoitetulla tavalla.
	5. Sivutuotteet, ellei niitä itsessään tuoda maahan tai saateta markkinoille.
	6. Aineen hydraatit tai hydratoidut ionit, jotka muodostuvat aineen assosioituessa vesimolekyyleihin, edellyttäen että valmistaja tai maahantuoja on rekisteröinyt aineen käyttäen tätä vapauttamisperustetta.
	7. Seuraavat luonnossa esiintyvät aineet, jos niitä ei ole muunnettu kemiallisesti:
	mineraalit, malmit, malmirikasteet, käsittelemätön ja prosessoitu maakaasu, raakaöljy, kivihiili.
	8. Luonnossa esiintyvät aineet, joita ei ole lueteltu 7 kohdassa, jos niitä ei ole muunnettu kemiallisesti, paitsi jos ne täyttävät kriteerit, joiden mukaan ne luokitellaan vaarallisiksi asetuksen (EY)  N:o 1272/ 2008 mukaisesti tai jos ne ovat ...
	9. Seuraavat luonnon lähteistä saadut aineet, jos niitä ei ole muunnettu kemiallisesti, paitsi jos ne täyttävät kriteerit, joiden mukaan ne luokitellaan vaarallisiksi direktiivin 67/548/ ETY mukaisesti, ei kuitenkaan aineet, jotka on luokiteltu...
	kasvirasvat, kasviöljyt, kasvivahat; eläinrasvat, eläinöljyt, eläinvahat; rasvahapot C6:sta C24:ään sekä niiden kalium-, natrium-, kalsium- ja magnesiumsuolat; glyseroli.
	10. Seuraavat aineet, jos niitä ei ole muunnettu kemiallisesti:
	nestekaasu, maakaasukondensaatti, prosessikaasut ja niiden aineosat, koksi, sementtiklinkkeri, magnesia.
	11. Seuraavat aineet, paitsi jos ne täyttävät kriteerit, joiden mukaan ne luokitellaan vaarallisiksi direktiivin 67/548/ETY mukaisesti, ja jos niissä ei ole direktiivin 67/548/ETY mukaisesti vaaralliseksi luokiteltuja aineosia suurempina pitoisuu...
	Lasit ja keraamiset fritit.
	12. Komposti, biokaasu ja mädäte. (2019/1691)
	13. Vety ja happi.
	Liite VI
	Asetuksen 10 artiklassa tarkoitetut tietovaatimukset
	Liitteiden VI–XI vaatimusten täyttämistä koskevat tiedot (2018/1881)


	Liitteissä VI–XI täsmennetään, mitä tietoja on toimitettava rekisteröintiä ja arviointia varten 10, 12, 13, 40, 41 ja 46 artiklan mukaisesti. Alhaisinta tonnitasoa koskevat vakiovaatimukset annetaan liitteessä VII, ja aina kun saavutetaan u...
	Aine määritetään 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja tunnistetaan tässä liitteessä olevan 2 jakson mukaisesti. Ainetta valmistetaan tai tuodaan maahan ainakin yhdessä muodossa. Ainetta voi myös esiintyä useammassa kuin yhdessä muodossa.
	Kaikista rekisteröinnin kattamista nanomuodoista on toimitettava tietyt tiedot. Nanomuotoja on luonnehdittava tämän liitteen mukaisesti. Rekisteröijän on perusteltava, miksi yhteisrekisteröinnissä toimitettavat tiedot, jotka kattavat tietovaat...
	Jotakin tietovaatimusta tai joitakin tietovaatimuksia varten voidaan tarvita useampi kuin yksi tietokokonaisuus, kun niissä ominaisuuksissa, joilla on merkitystä vaaran, altistumisen ja riskin arvioinnille sekä nanomuotojen hallinnoinnille, esiint...
	Liitteessä XI olevassa 1.5 kohdassa esitettyjä menetelmiä on käytettävä rekisteröintiasiakirjoissa, kun aineen kaksi tai useampi muoto ”ryhmitellään” yhtä, useaa tai mahdollisesti kaikkia tietovaatimuksia varten, kun se on teknisesti ja...
	Nanomuotoja erityisesti koskevia vaatimuksia sovelletaan rajoittamatta aineen muihin muotoihin sovellettavia vaatimuksia.
	Nanomuodon ja samanlaisten nanomuotojen ryhmien määritelmä:
	Nanomateriaalin määritelmästä 18 päivänä lokakuuta 2011 annetun komission suosituksen (EUVL L 275, 20.10.2011, s. 38.) perusteella nanomuoto on luonnollisen tai valmistetun aineen muoto, joka sisältää hiukkasia joko vapaina, aggregoituneina...
	Tätä tarkoitusta varten ’hiukkasella’ tarkoitetaan erittäin pientä aineen osaa, jonka fyysiset rajat on määritetty; ’agglomeraatilla’ tarkoitetaan heikosti sidottuja hiukkasia tai aggregaatteja, joiden yhteinen ulkoinen kokonaispintaala...
	Nanomuoto on luonnehdittava jäljempänä olevan 2.4 kohdan mukaisesti. Aineella voi olla yksi tai useampi erilainen nanomuoto 2.4.2–2.4.5 alakohdassa esitettyjen muuttujien erojen perusteella.
	’Samanlaisten nanomuotojen ryhmällä’ tarkoitetaan 2.4 kohdan mukaisesti luonnehdittujen nanomuotojen ryhmää, kun ryhmän yksittäisten nanomuotojen osalta 2.4.2–2.4.5 kohdissa esitettyjen muuttujien selkeästi määritetyt rajat mahdollista...
	Kun muissa liitteissä viitataan termiin ”nanomuoto”, kyseessä on yksittäinen nanomuoto tai samanlaisten nanomuotojen ryhmä, jos sellainen on määritetty, sellaisena kuin se on määritetty tässä liitteessä.
	(2018/1881)
	Vaihe 1 – olemassa olevat tiedot kerätään ja saatetaan yhteiskäyttöön (2018/1881)

	Rekisteröijän olisi kerättävä kaikki olemassa ja saatavilla olevat testitiedot rekisteröitävästä aineesta ja tähän liittyy ainetta koskevien asiaankuuluvien tietojen hankkiminen kirjallisuudesta.
	Aina kun se on käytännössä mahdollista, rekisteröintihakemukset pitäisi jättää yhteisesti 11 tai 19 artiklan mukaisesti. Sen ansiosta olisi mahdollista antaa muidenkin käyttää testitietoja, jolloin voidaan välttää tarpeetonta testausta...
	Lisäksi on koottava altistumista, käyttöä ja riskinhallintatoimenpiteitä koskevat tiedot 10 artiklan ja tämän liitteen mukaisesti. Kun rekisteröijä tarkastelee kaikkia näitä tietoja yhdessä, hän voi päättää, ovatko lisätiedot tarpeen.
	(2018/1881)
	Vaihe 2 — tarkastellaan tietojen tarvetta

	Rekisteröijän olisi selvitettävä, mitä tietoja rekisteröintiä varten tarvitaan. Ensin on selvitettävä, mitä liitettä (liitteitä) on käytettävä, tonnimäärän mukaan. Liitteissä määrätään tietoja koskevista vakiovaatimuksista, mu...
	Vaihe 3 – tunnistetaan tiedoissa olevat puutteet (2018/1881)

	Rekisteröijän on verrattava ainetta koskevien tietojen tarvetta jo saatavilla oleviin tietoihin, tarkasteltava sitä, missä määrin jo saatavilla olevia tietoja voidaan soveltaa kaikkiin rekisteröinnin kattamiin nanomuotoihin, ja tunnistettava t...
	Tässä vaiheessa on tärkeää varmistaa, että käytettävissä olevat tiedot ovat relevantteja ja laadultaan riittävät vaatimusten täyttämiseen.
	(2018/1881)
	Vaihe 4 – tuotetaan uusia tietoja/ehdotetaan testausstrategiaa (2018/1881)

	Joissakin tapauksissa ei tarvitse tuottaa uusia tietoja. Jos kuitenkin tiedoissa on puute, joka on korjattava, on hankittava uutta tietoa (liitteet VII ja VIII) tai ehdotettava testausstrategiaa (liitteet IX ja X) tonnimäärästä riippuen. Uusia se...
	Edellä esitettyä lähestymistapaa on sovellettava myös, jos tiedoissa on puute yhteisesti toimitettuun asiakirjaaineistoon sisältyvän aineen yhden tai usean nanomuodon osalta.
	Joissakin tapauksissa liitteissä VII–XI määrättyjen sääntöjen mukaan tietyt testit on tehtävä aiemmin kuin vakiovaatimuksissa mainitut testit tai ne on tehtävä vakiovaatimustestien lisäksi.
	(2018/1881)
	Huomautuksia (2018/1881)

	Huomautus 1: Jos tietojen antaminen ei ole mahdollista teknisistä syistä tai se ei näytä tarpeelliselta tieteellisistä syistä, on syyt tähän ilmoitettava selvästi asiaa koskevien säännösten mukaisesti.
	Huomautus 2: Rekisteröijä voi halutessaan ilmoittaa, että tietyt rekisteröintiasiakirjoissa toimitetut tiedot ovat kaupallisesti arkaluonteisia ja niiden antaminen saattaisi aiheuttaa hänelle kaupallista haittaa. Hänen on siinä tapauksessa lue...
	(2018/1881)
	Asetuksen 10 artiklan a alakohdan i–v alakohdassa tarkoitetut tiedot
	1. Rekisteröijää koskevat yleiset tiedot

	1.1. Rekisteröijä
	1.1.1. Nimi, osoite, puhelinnumero ja sähköpostiosoite (2022/477)
	1.1.2. Yhteyshenkilö
	1.1.3. Rekisteröijän tuotantotilojen ja omaan käyttöön tarkoitettujen tilojen sijainti
	1.1.4 Jos 8 artiklan 1 kohdan nojalla on nimitetty yksinomainen edustaja, seuraavat tiedot yksinomaisen edustajan nimittäneestä unionin ulkopuolelle sijoittautuneesta luonnollisesta henkilöstä tai oikeushenkilöstä: nimi, osoite, puhelinnumero, ...
	1.2. Tietojen toimittaminen yhteisesti
	Asetuksen 11 ja 19 artiklassa säädetään, että päärekisteröijä voi muiden jäsenrekisteröijien puolesta jättää osia rekisteröintihakemuksen tiedoista.
	Kun päärekisteröijä toimittaa 10 artiklan a alakohdan iv, vi, vii ja ix alakohdassa tarkoitettuja tietoja 11 artiklan 1 kohdan mukaisesti, päärekisteröijän on kuvailtava tämän liitteen 2.3.1–2.3.4 alakohdan ja 2.4 alakohdan mukaisesti sen...
	Kun päärekisteröijä toimittaa 10 artiklan a alakohdan iv, vi, vii tai ix alakohdassa tarkoitettuja tietoja 11 artiklan 3 kohdan mukaisesti erikseen, päärekisteröijän on kuvailtava tämän liitteen 2.3.1–2.3.4 alakohdan ja 2.4 alakohdan muka...
	(2022/477)
	1.3. 4 artiklan mukaisesti nimetty ulkopuolinen edustaja
	1.3.1. Nimi, osoite, puhelinnumero ja sähköpostiosoite (2022/477)
	1.3.2. Yhteyshenkilö
	2. Aineen tunnistetiedot

	Kustakin aineesta tässä jaksossa annettavien tietojen on oltava riittävät, jotta voidaan tunnistaa aine ja luonnehtia eri nanomuodot. Jos tietojen antaminen joistakin jäljempänä mainituista asioista ei ole mahdollista teknisistä syistä tai s...
	2.1. Kunkin aineen nimi ja mahdollinen muu tunnistetieto (2022/477)
	2.1.1. IUPAC-nimikkeistössä oleva nimi (nimet). Jos sellaista ei ole, muu kansainvälinen kemiallinen nimi (nimet) (2022/ 477)
	2.1.2. Muut nimet (yleisnimi, kauppanimi, lyhenne)
	2.1.3. EY-numero eli Einecs-, Elincs- tai NLP-numero tai viraston antama numero (jos saatavilla ja tarpeen) (2022/477)
	2.1.4. CAS-nimi ja -numero (jos saatavilla)
	2.1.5. Muu tunnistekoodi, kuten tullinumero (jos saatavilla) (2022/477)
	2.2. Kunkin aineen molekyyli- ja rakennekaavaa tai kiderakennetta koskevat tiedot (2022/477)
	2.2.1. Molekyylikaava ja rakennekaava (myös SMILES-kaava ja muu kuvaus, jos saatavilla) ja kiderakenteen (-rakenteiden) kuvaus (2022/477)
	2.2.2 Optista aktiivisuutta koskevat tiedot ja tyypillinen (stereo)isomeerien suhde (jos saatavilla ja tarpeen)
	2.2.3. Molekyylipaino tai molekyylipainon vaihteluväli
	2.3. Kunkin aineen koostumus. Kun rekisteröinti kattaa yhden tai usean nanomuodon, nämä nanomuodot on luonnehdittava tämän liitteen 2.4 kohdan mukaisesti. (2018/1881)
	2.3.1. Puhtausaste (%), jos sovellettavissa (2022/477)
	2.3.2. Ainesosien ja epäpuhtauksien nimet
	Jos on kyse koostumukseltaan tuntemattomasta tai vaihtelevasta aineesta, komplekseista reaktiotuotteista tai biologisista materiaaleista (UVCB):
	– niiden ainesosien nimet, joiden pitoisuus on ≥ 10 %;
	– niiden tunnettujen ainesosien nimet, joiden pitoisuus on < 10 %;
	– niiden ainesosien osalta, joita ei voida tunnistaa yksittäin, kuvaus aineosaryhmistä kemiallisen luonteen perusteella;
	– alkuperän tai lähteen sekä valmistusprosessin kuvaus
	(2022/477)
	2.3.3. Edellä 2.3.2 alakohdassa yksilöityjen ainesosien, niiden ainesosaryhmien, joita ei voida tunnistaa yksittäin, ja epäpuhtauksien tyypillinen pitoisuus ja pitoisuusalue (prosentteina) (2022/477)
	2.3.4. Lisäaineiden nimet ja tyypillinen pitoisuus ja pitoisuusalue (prosentteina) (2022/477)
	2.3.5. Kaikki aineen tunnistamiseksi tarvittava laadullinen analyysidata, kuten ultravioletti-, infrapuna-, ydinmagneettiresonanssi-, massaspektri- tai diffraktiodata (2022/477)
	2.3.6. Kaikki aineen tunnistamiseksi tarvittava määrällinen analyysidata, kuten kromatografinen, titrimetrinen, alkuaineanalyysi- tai diffraktiodata (2022/477)
	2.3.7. Kuvaus analyysimenetelmistä tai asianmukaiset kirjallisuusviitteet, jotka tarvitaan aineen tunnistamiseksi (mukaan lukien aineen ainesosien ja tarvittaessa epäpuhtauksien ja lisäaineiden tunnistaminen ja kvantifiointi). Kuvauksen on koostut...
	2.4. Aineen nanomuotojen luonnehdinta: Toimitettuja tietoja voidaan kunkin luonnehdintamuuttujan osalta soveltaa joko yksittäiseen nanomuotoihin tai samanlaisten nanomuotojen ryhmään sillä edellytyksellä, että ryhmien rajat on selvästi määri...
	On selkeästi osoitettava, että 2.4.2–2.4.5 alakohdissa mainitut tiedot koskevat 2.4.1 alakohdassa tunnistettuja eri nanomuotoja tai samanlaisten nanomuotojen ryhmiä.
	(2018/1881)
	2.4.1. Aineen nanomuotojen tai samanlaisten nanomuotojen ryhmien nimet tai muut tunnisteet (2018/1881)
	2.4.2. Numeroperusteinen hiukkaskokojakauma ja tieto kooltaan 1–100 nm:n ainesosahiukkasten osuudesta. (2018/ 1881)
	2.4.3. Kuvaus toiminnallisista pinnoista tai kunkin aineen käsittelystä ja tunnistamisesta, myös IUPAC-nimi sekä CAS- tai EC-numero. (2018/1881)
	2.4.4. Muoto, muotosuhde tai muu morfologinen luonnehdinta: kiteisyys, tiedot kokonaisrakenteesta, mukaan lukien tilanteen mukaan simpukkamaiset rakenteet tai ontot rakenteet (2018/1881)
	2.4.5. Pinta-ala (erityinen tilavuuteen suhteutettu pinta-ala, erityinen massaan suhteutettu pinta-ala tai molemmat) (2018/1881)
	2.4.6. Tässä alakohdassa (2.4) esitettyjen tiedoissa käytettyjen analyysimenetelmien kuvaus tai asianmukaiset kirjallisuusviitteet. Kuvauksen on koostuttava noudatetuista koesuunnitelmista ja 2.4.2–2.4.5 alakohdassa raportoitujen tulosten asianm...
	2.5 Muut saatavilla olevat tiedot, joilla on aineen tunnistamisen kannalta merkitystä (2022/477)
	3. Aineen (aineiden) valmistusta ja käyttöä koskevat tiedot

	Jos rekisteröitävää ainetta valmistetaan tai tuodaan maahan yhdessä tai useassa nanomuodossa, 3.1–3.7 kohdissa tarkoitetuissa valmistusta ja käyttöä koskevissa tiedoissa on esitettävä erilliset tiedot eri nanomuodoista ja samanlaisten nan...
	3.1. Valmistusmäärät, rekisteröitävän esineen tuotannossa käytetyt määrät ja/tai maahantuontimäärät tonneina rekisteröijää kohti vuodessa:
	Rekisteröintivuonna (arvioitu määrä)
	3.2. Kun kyseessä on valmistaja tai esineiden tuottaja: lyhyt kuvaus valmistuksessa tai esineiden tuotannossa käytetystä teknologisesta prosessista
	Prosessin tarkkoja yksityiskohtia, erityisesti kaupallisesti luottamuksellisia, ei tarvitse esittää.
	3.3. Tonnimäärä, joka käytetään itse
	3.4. Onko kyseessä aine, seos vai esine, ja/tai fysikaalinen olotila, jossa aine saatetaan jatkokäyttäjien saataville. Jatkokäyttäjien saataville asetettavien seoksien sisältämän aineen pitoisuus tai pitoisuusalue ja jatkokäyttäjien saatavi...
	3.5. Tunnistetun käytön (tunnistettujen käyttöjen) yleinen kuvaus (2022/477)
	3.6. Aineen valmistuksesta, käytöstä esineissä ja tunnistetusta käytöstä aiheutuvan jätteen määriä ja koostumusta koskevat tiedot
	3.7. Käytöt, joita ei suositella (käyttöturvallisuustiedotteen kohta 1) (453/2010)
	Mahdolliset käytöt, joita rekisteröijä ei suosittele (ts. suositukset, joista ei määrätä säännöksissä), on ilmoitettava. Syy on myös ilmoitettava. Luettelon ei tarvitse olla täydellinen.
	4. Luokitus ja merkinnät

	4.1. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 I ja II osaston soveltamiseen perustuva aine(id)en vaaraluokitus kaikkien asetuksessa mainittujen vaaraluokkien ja vaarakategorioiden osalta.
	Jokaisessa nimikkeessä on lisäksi annettava syyt siihen, miksi jotakin vaaraluokkaa tai vaaraluokan jaottelua varten ei ole ilmoitettu luokitusta (esim. tietojen puute, epäluotettavat tiedot tai luotettavat mutta luokitukseen riittämättömät ti...
	(1272/2008)
	4.2. Edellisen perusteella määrätty asetuksen (EY) N:o 1272/ 2008 III osaston soveltamiseen perustuva aine (id)en vaaraa osoittavat merkinnät; (1272/2008)
	4.3 Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 10 artiklan soveltamiseen perustuvat erityiset pitoisuusrajat, silloin kun niitä on sovellettava. (1272/2008)
	5. Turvallista käyttöä koskevat ohjeet

	Näiden tietojen on oltava käyttöturvallisuustiedotteessa annettujen tietojen mukaisia, jos käyttöturvallisuustiedotetta edellytetään 31 artiklan mukaan. (2018/1881)
	Jos rekisteröitävää ainetta valmistetaan tai tuodaan maahan myös yhdessä tai useassa nanomuodossa, tässä jaksossa tarkoitetuissa tiedoissa on käsiteltävä eri nanomuotoja ja samanlaisten nanomuotojen ryhmiä, sellaisina kuin ne on luonnehdi...
	5.1. Ensiaputoimenpiteet (käyttöturvallisuustiedotteen kohta 4)
	5.2. Palontorjuntatoimenpiteet (käyttöturvallisuustiedotteen kohta 5)
	5.3. Toimenpiteet onnettomuuspäästöissä (käyttöturvallisuustiedotteen kohta 6)
	5.4. Käsittely ja varastointi (käyttöturvallisuustiedotteen kohta 7)
	5.5. Kuljetustiedot (käyttöturvallisuustiedotteen kohta 14)
	Jos kemikaaliturvallisuusraporttia ei vaadita, on toimitettava seuraavat lisätiedot:
	5.6. Altistumisen ehkäiseminen/henkilönsuojaimet (käyttöturvallisuustiedotteen kohta 8)
	5.7. Stabiilisuus ja reaktiivisuus (käyttöturvallisuustiedotteen kohta 10)
	5.8. Jätteiden käsittelyyn liittyvät näkökohdat
	5.8.1. Jätteiden käsittelyyn liittyvät näkökohdat (käyttöturvallisuustiedotteen kohta 13)
	5.8.2. Kierrätystä ja jätteiden käsittelymenetelmiä koskevat teollisuudelle tarkoitetut tiedot
	5.8.3 Kierrätystä ja jätteiden käsittelymenetelmiä koskevat yleisölle tarkoitetut tiedot
	6. Altistumista koskevat tiedot niiden aineiden osalta, joita rekisteröidään 1–10 tonnia vuodessa valmistajaa tai maahantuojaa kohti

	Jos rekisteröitävää ainetta valmistetaan tai tuodaan maahan yhdessä tai useassa nanomuodossa, tässä jaksossa tarkoitetuissa tiedoissa on erikseen käsiteltävä eri nanomuotoja ja samanlaisten nanomuotojen ryhmiä, sellaisina kuin ne on luonne...
	6.1. Pääasiallinen käyttökategoria:
	6.1.1. a) teollisuuskäyttö ja/tai
	b) ammatillinen käyttö ja/tai
	c) kulutuskäyttö
	6.1.2 Teollisuus- ja ammatillista käyttöä koskevat lisätiedot:
	a) käyttö suljetussa järjestelmässä ja/tai
	b) käytöstä seuraa sisällyttäminen matriisiin tai matriisille ja/tai
	c) muu kuin laaja käyttö ja/tai
	d) laaja käyttö
	6.2. Merkittävä altistumisreitti (altistumisreitit):
	6.2.1 Ihmisten altistuminen:
	a) suun kautta ja/tai
	b) ihon kautta ja/tai
	c) hengitysteiden kautta
	6.2.2 Ympäristön altistuminen:
	a) vesi ja/tai
	b) ilma ja/tai
	c) kiinteä jäte ja/tai
	d) maaperä
	6.3. Altistumistapa:
	a) satunnainen/harvoin tapahtuva ja/tai
	b) ajoittainen ja/tai
	c) jatkuva/usein tapahtuva
	Liite VII
	Vakiotietovaatimukset aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vähintään yhden tonnin määrinä (Tätä liitettä sovelletaan tarvittaessa mukautettuna esineiden tuottajiin, joiden on rekisteröidyttävä 7 artiklan mukaisesti, ja muihin j...


	Tämän liitteen sarakkeessa 1 vahvistetaan vakiotiedot, jotka vaaditaan:
	a) muista kuin vaiheittain rekisteröitävistä aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan 1–10 tonnin suuruisina määrinä;
	b) vaiheittain rekisteröitävistä aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan 1–10 tonnin suuruisina määrinä ja jotka täyttävät liitteen III perusteet, 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti; ja
	c) aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vähintään 10 tonnin suuruisina määrinä.
	On annettava myös muut saatavilla olevat asiaankuuluvat fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ympäristötoksikologiset tiedot. Niille aineille, jotka eivät vastaa liitteen III perusteita, asetetaan vain tämän liitteen kohdassa 7 esitetyt fys...
	Sarakkeessa 2 luetellaan erityissäännöt, joiden mukaan vaaditut vakiotiedot voidaan jättää antamatta, korvata muilla tiedoilla, toimittaa myöhemmin tai mukauttaa jollain muulla tavalla. Jos tämän liitteen sarakkeessa 2 mainitut edellytykset ...
	Kaikkiin asian kannalta merkityksellisiin fysikaalis-kemiallisiin, toksikologisiin ja ekotoksikologisiin tietoihin on sisällytettävä testattujen nanomuotojen luonnehdinta sekä testiolosuhteet, tämän vaikuttamatta tietoihin, jotka on toimitettu ...
	Näiden erityissääntöjen lisäksi rekisteröijä voi mukauttaa tämän liitteen sarakkeen 1 vakiotietovaatimuksia liitteessä XI selostettujen yleisten sääntöjen mukaisesti lukuun ottamatta ainekohtaista altistumiseen perustuvaa poikkeusta kosk...
	Ennen kuin tehdään uusia testejä tässä liitteessä lueteltujen ominaisuuksien määrittämiseksi, on ensin arvioitava kaikki saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -tiedot, ihmisiä koskevat tiedot, tiedot valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot ra...
	Jos testimenetelmä mahdollistaa jouston tutkimussuunnitelmassa, esimerkiksi annostasojen valinnan suhteen, valitulla tutkimussuunnitelmalla on varmistettava, että tuotetut tiedot riittävät vaarojen tunnistamiseen ja riskinarviointiin. Tätä vart...
	Jos tietoja tietyistä tutkittavista ominaisuuksista ei ole toimitettu muista syistä kuin tämän liitteen sarakkeessa 2 tai liitteessä XI mainituista syistä, tämä seikka perusteluineen on mainittava selvästi.
	7. Aineen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot
	8. Myrkyllisyyteen liittyvät tiedot
	9. Ympäristömyrkyllisyyttä koskevat tiedot

	On annettava myös muut saatavilla olevat asiaankuuluvat fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ympäristötoksikologiset tiedot.
	Liite VIII
	Vakiotietovaatimukset aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vähintään 10 tonnin määrinä (Tätä liitettä sovelletaan tarvittaessa mukautettuna esineiden tuottajiin, joiden on rekisteröidyttävä 7 artiklan mukaisesti, ja muihin jatk...


	Tämän liitteen sarakkeessa 1 vahvistetaan vakiotiedot, jotka vaaditaan kaikista aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vähintään kymmenen tonnin suuruisina määrinä, 12 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti. Sen mukaisesti vaaditaa...
	Kaikkiin asian kannalta merkityksellisiin fysikaalis-kemiallisiin, toksikologisiin ja ekotoksikologisiin tietoihin on sisällytettävä testattujen nanomuotojen luonnehdinta ja testiolosuhteet, tämän vaikuttamatta tietoihin, jotka on toimitettu mui...
	Näiden erityissääntöjen lisäksi rekisteröijä voi mukauttaa tämän liitteen sarakkeessa 1 olevia vakiotietovaatimuksia liitteessä XI selostettujen yleisten sääntöjen mukaisesti. Tässäkin tapauksessa rekisteröijän on ilmoitettava selvä...
	Ennen kuin tehdään uusia testejä tässä liitteessä lueteltujen ominaisuuksien määrittämiseksi, on ensin arvioitava kaikki saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -tiedot, ihmisiä koskevat tiedot, tiedot valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot ra...
	Jos testimenetelmä mahdollistaa jouston tutkimussuunnitelmassa, esimerkiksi annostasojen valinnan suhteen, valitulla tutkimussuunnitelmalla on varmistettava, että tuotetut tiedot riittävät vaarojen tunnistamiseen ja riskinarviointiin. Tätä vart...
	Jos tietoja tietyistä tutkittavista ominaisuuksista ei ole toimitettu muista syistä kuin tämän liitteen sarakkeessa 2 tai liitteessä XI mainituista syistä, tämä seikka perusteluineen on mainittava selvästi.
	7. Aineen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot (2018/1881)
	8. Myrkyllisyyteen liittyvät tiedot
	9. Ympäristömyrkyllisyyttä koskevat tiedot
	Liite IX
	Vakiotietovaatimukset aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vähintään 100 tonnin määrinä (Tätä liitettä sovelletaan tarvittaessa mukautettuna esineiden tuottajiin, joiden on rekisteröidyttävä 7 artiklan mukaisesti, ja muihin jat...


	Rekisteröijän on ehdotettava, miten ja millaisella aikataululla tässä liitteessä tarkoitetuissa määrissä käsiteltäviä aineita koskevat tietovaatimukset voidaan täyttää 12 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.
	Tämän liitteen sarakkeessa 1 vahvistetaan vakiotiedot, jotka vaaditaan kaikista aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vähintään sadan tonnin suuruisina määrinä, 12 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti. Sen mukaisesti vaaditaan l...
	Kaikkiin asian kannalta merkityksellisiin fysikaalis-kemiallisiin, toksikologisiin ja ekotoksikologisiin tietoihin on sisällytettävä testattujen nanomuotojen luonnehdinta ja testiolosuhteet, tämän vaikuttamatta tietoihin, jotka on toimitettu mui...
	Näiden erityissääntöjen lisäksi rekisteröijä voi ehdottaa, että tässä liitteessä olevan sarakkeen 1 vakiotietovaatimuksia mukautetaan liitteessä XI selostettujen yleisten sääntöjen mukaisesti. Tässäkin tapauksessa rekisteröijän on ...
	Ennen kuin tehdään uusia testejä tässä liitteessä lueteltujen ominaisuuksien määrittämiseksi, on ensin arvioitava kaikki saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -tiedot, ihmisiä koskevat tiedot, tiedot valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot ra...
	Jos testimenetelmä mahdollistaa jouston tutkimussuunnitelmassa, esimerkiksi annostasojen valinnan suhteen, valitulla tutkimussuunnitelmalla on varmistettava, että tuotetut tiedot riittävät vaarojen tunnistamiseen ja riskinarviointiin. Tätä vart...
	Jos tietoja tietyistä tutkittavista ominaisuuksista ei aiota toimittaa muista syistä kuin tämän liitteen sarakkeessa 2 tai liitteessä XI mainituista syistä, tämä seikka perusteluineen on mainittava selvästi.
	7. Aineen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot
	8. Myrkyllisyyteen liittyvät tiedot
	9. Ympäristömyrkyllisyyttä koskevat tiedot
	10. Osoitus- ja analyysimenetelmät

	Kuvaus analyysimenetelmistä, joilla kyseiseen ympäristön osa- alueeseen kohdistuvat tutkimukset on tehty, on toimitettava pyydettäessä. Jos analyysimenetelmiä ei ole saatavilla, on se perusteltava.
	Liite X
	Vakiotietovaatimukset aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vähintään 1 000 tonnin määrinä (Tätä liitettä sovelletaan tarvittaessa mukautettuna esineiden tuottajiin, joiden on rekisteröidyttävä 7 artiklan mukaisesti, ja muihin j...


	Rekisteröijän on ehdotettava, miten ja millaisella aikataululla tässä liitteessä tarkoitetuissa määrissä käsiteltäviä aineita koskevat tietovaatimukset voidaan täyttää 11 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.
	Tämän liitteen sarakkeessa 1 vahvistetaan vakiotiedot, jotka vaaditaan kaikista aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vähintään tuhannen tonnin suuruisina määrinä, 12 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti. Sen mukaisesti vaaditaa...
	Kaikkiin asian kannalta merkityksellisiin fysikaalis-kemiallisiin, toksikologisiin ja ekotoksikologisiin tietoihin on sisällytettävä testattujen nanomuotojen luonnehdinta ja testiolosuhteet, tämän vaikuttamatta tietoihin, jotka on toimitettu mui...
	Näiden erityissääntöjen lisäksi rekisteröijä voi ehdottaa, että tässä liitteessä olevan sarakkeen 1 vakiotietovaatimuksia mukautetaan liitteessä XI selostettujen yleisten sääntöjen mukaisesti. Tässäkin tapauksessa rekisteröijän on ...
	Ennen kuin tehdään uusia testejä tässä liitteessä lueteltujen ominaisuuksien määrittämiseksi, on ensin arvioitava kaikki saatavilla olevat in vitro- ja in vivo -tiedot, ihmisiä koskevat tiedot, tiedot valideista (Q)SAR-arvoista ja tiedot ra...
	Jos testimenetelmä mahdollistaa jouston tutkimussuunnitelmassa, esimerkiksi annostasojen valinnan suhteen, valitulla tutkimussuunnitelmalla on varmistettava, että tuotetut tiedot riittävät vaarojen tunnistamiseen ja riskinarviointiin. Tätä vart...
	Jos tietoja tietyistä tutkittavista ominaisuuksista ei aiota toimittaa muista syistä kuin tämän liitteen sarakkeessa 2 tai liitteessä XI mainituista syistä, tämä seikka perusteluineen on mainittava selvästi.
	8. Myrkyllisyyteen liittyvät tiedot
	9. Ympäristömyrkyllisyyttä koskevat tiedot
	10. Osoitus- ja analyysimenetelmät

	Kuvaus analyysimenetelmistä, joilla kyseiseen ympäristön osa- alueeseen kohdistuvat tutkimukset on tehty, on toimitettava pyydettäessä. Jos analyysimenetelmiä ei ole saatavilla, on se perusteltava.
	Liite XI
	Yleiset säännöt liitteissä VII–X vahvistettujen vakiotestausohjelmien mukauttamiseksi


	Liitteissä VII–X vahvistetaan tietovaatimukset kaikille aineille, joita valmistetaan tai tuodaan maahan seuraavia määriä:
	– vähintään yksi tonni, 12 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan,
	– vähintään 10 tonnia, 12 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan,
	– vähintään 100 tonnia, 12 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaan ja
	– vähintään 1 000 tonnia, 12 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaan.
	Liitteiden VII–X sarakkeessa 2 annettujen erityissääntöjen lisäksi rekisteröijä voi mukauttaa vakiotestausohjelmaa tämän liitteen 1 jaksossa vahvistettujen yleissääntöjen mukaisesti. Kemikaalivirasto voi arvioida nämä vakiotestausohjel...
	Erityisesti nanomuotoja koskevia tässä liitteessä esitettyjä vaatimuksia sovelletaan rajoittamatta aineen muihin muotoihin sovellettavien vaatimusten soveltamista. (2018/1881)
	1. Testaus ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta
	1.1. Olemassa olevien raakatietojen käyttö

	Mitään 1 päivän kesäkuuta 2008 jälkeen tuotettuja raakatietoja ei pidetä olemassa olevina raakatietoina, eikä niihin sovelleta tässä 1.1 kohdassa säädettyjä yleisiä mukauttamissääntöjä. (2021/979)
	1.1.1. Fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat raakatiedot kokeista, joita ei ole tehty 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen testimenetelmien mukaisesti (2021/979)

	Raakatietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuilla vastaavilla testimenetelmillä saadut raakatiedot, jos seuraavat vaatimukset täyttyvät:
	(1) tiedot riittävät luokituksen, merkintöjen ja/tai riskinarvioinnin laatimiseen,
	(2) toimitetaan riittävä dokumentaatio tutkimuksen asianmukaisuuden arvioimiseksi, ja
	(3) tiedot ovat pätevät tutkittavan ominaisuuden osalta ja suoritetussa tutkimuksessa käytetyn laadunvarmistuksen taso on hyväksyttävä.
	1.1.2. Ihmisten terveyteen ja ympäristöön liittyviä ominaisuuksia koskevat raakatiedot kokeista, joita ei ole tehty hyvän laboratoriokäytännön tai 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen testimenetelmien mukaisesti

	Raakatietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuilla vastaavilla testimenetelmillä saadut raakatiedot, jos seuraavat vaatimukset täyttyvät:
	(1) tiedot riittävät luokituksen, merkintöjen ja/tai riskinarvioinnin laatimiseen,
	(2) tärkeimpiä muuttujia, jotka oli määrä tutkia 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa vastaavissa testimenetelmissä, on käsitelty riittävästi ja luotettavasti,
	(3) altistumisen kesto on verrattavissa 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen vastaavien testimenetelmien kestoon tai se on pitempi, mikäli altistumisen kesto on merkityksellinen muuttuja, ja
	(4) tutkimuksesta toimitetaan riittävä ja luotettava dokumentaatio.
	1.1.3. Aiemmat ihmisiä koskevat tiedot (2018/1881)

	Aineistossa on tarkasteltava ihmisiä koskevia aiempia tietoja, kuten epidemiologisia tutkimuksia altistuneista väestöryhmistä sekä vahingossa tapahtuneesta tai työperäisestä altistumisesta tai kliinisistä tutkimuksista saatuja tietoja.
	Tietojen merkitys tietyn ihmisiä koskevan terveysvaikutuksen suhteen riippuu muun muassa määrityksen tyypistä, tutkituista muuttujista sekä vasteen suuruudesta ja spesifisyydestä ja siitä seuraavasta vaikutuksen ennustettavuudesta. Tietojen ke...
	(1) altistuneiden ja verrokkiryhmien asianmukainen valinta ja luonnehdinta;
	(2) altistumisen asianmukainen luonnehdinta;
	(3) riittävän pitkä seuranta sairauden ilmenemisen havaitsemiseksi;
	(4) validi menetelmä vaikutuksen havaitsemiseksi;
	(5) tilastoharhan ja häiritsevien tekijöiden asianmukainen tarkastelu; ja
	(6) kohtuullinen tilastollinen luotettavuus päätelmien perustelemiseksi.
	Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittävä ja luotettava dokumentaatio.
	Kun rekisteröinti kattaa nanomuotoja, edellä kuvatussa lähestymistavassa on käsiteltävä nanomuotoja erikseen.
	(2018/1881)
	1.2. Todistusnäyttö (2018/1881)

	Todistusnäyttö on riittävä, kun useista riippumattomista lähteistä saadut tiedot yhdessä mahdollistavat perustelluin syin päätelmän tietovaatimuksesta, kun taas kustakin yksittäisestä lähteestä saadut tiedot eivät yksinään riitä tie...
	Myös sellaisia uusia testimenetelmiä käyttämällä, jotka eivät vielä sisälly 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin testimenetelmiin, voidaan saada riittävä todistusnäyttö niin, että niillä voidaan perustellusti katsoa saatavan tiedot, ...
	Todistusnäyttö voi johtaa päätelmään siitä, onko aineella tietty ominaisuus vaiko ei.
	Jos todistusnäyttöä on riittävästi, tietovaatimus täyttyy. Tästä syystä selkärankaisilla tehtävät lisäkokeet on jätettävä tekemättä ja lisäkokeet, joissa ei ole mukana selkärankaisia, voidaan jättää tekemättä.
	Annettujen tietojen on kaikissa tapauksissa oltava luokituksen, merkintöjen ja/tai riskinarvioinnin kannalta riittävät sekä riittävästi ja luotettavasti dokumentoidut, mukaan lukien
	– yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmät tutkimuksista, joita käytetään tietolähteinä;
	– perustelu, jossa selitetään, miksi tietolähteet yhdessä antavat johtopäätöksen tietovaatimuksesta.
	Kun rekisteröinti kattaa nanomuotoja, edellä kuvatussa lähestymistavassa on käsiteltävä nanomuotoja erikseen.
	(2021/979)
	1.3. Kvalitatiivinen tai kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde ((Q)SAR) (2018/1881)

	Valideista kvalitatiivisista tai kvantitatiivisista rakenne-aktiivisuussuhdemalleista saadut tulokset voivat osoittaa tietyn vaarallisen ominaisuuden olemassaolon tai puuttumisen. Näistä malleista saatuja tuloksia voidaan käyttää testauksen sija...
	– tulokset on johdettu sellaisesta (Q)SAR-mallista, jonka tieteellinen pätevyys on vahvistettu,
	– aine kuuluu (Q)SAR-mallin soveltamisalan piiriin,
	– tulokset riittävät luokituksen, merkintöjen ja/tai riskinarvioinnin laatimiseen, ja
	– käytetystä menetelmästä on toimitettu riittävä ja luotettava dokumentaatio.
	Virasto kehittää yhteistyössä komission, jäsenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa ohjeet sen arvioimiseksi, mitkä (Q)SAR- mallit täyttävät nämä ehdot. Ne toimittavat tarvitseville ohjeet ja antavat esimerkkejä.
	Kun rekisteröinti kattaa nanomuotoja, edellä kuvatussa lähestymistavassa on käsiteltävä nanomuotoja erikseen.
	(2018/1881)
	1.4. In vitro -menetelmät

	Sopivilla in vitro -menetelmillä saadut tulokset voivat osoittaa tietyn vaarallisen ominaisuuden olemassaolon tai niillä voi olla tärkeä merkitys mekanistisen ymmärryksen kannalta, joka puolestaan voi olla tärkeää arvioinnin kannalta. Tässä...
	Jos tällaisilla in vitro -menetelmillä saatujen tulosten perusteella tietty vaarallinen ominaisuus ei näytä todennäköiseltä, on kyseinen testi kuitenkin tehtävä asianomaisella tonnimäärätasolla negatiivisen tuloksen varmistamiseksi, paits...
	Vahvistusta ei tarvita, jos seuraavat edellytykset täyttyvät:
	(1) tulokset on johdettu sellaisesta in vitro -menetelmästä, jonka tieteellinen pätevyys on vahvistettu validointitutkimuksella kansainvälisesti sovittujen validointiperusteiden mukaisesti;
	(2) tulokset riittävät luokituksen, merkintöjen ja/tai riskinarvioinnin laatimiseen; ja
	(3) käytetystä menetelmästä on toimitettu riittävä ja luotettava dokumentaatio.
	Kun rekisteröinti kattaa nanomuotoja, edellä kuvatun lähestymistavan 1–3 kohdassa on käsiteltävä nanomuotoja erikseen.
	(2018/1881)
	1.5. Aineiden ryhmittely ja interpolointiin perustuva lähestymistapa

	Aineita, joiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset ominaisuudet ovat todennäköisesti samanlaisia tai ovat todennäköisesti säännöllisen mallin mukaiset rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi, voidaan pitää aineryhmä...
	Kun rekisteröinti kattaa nanomuotoja, edellä kuvatussa lähestymistavassa on käsiteltävä nanomuotoja erikseen. Saman aineen eri nanomuotojen ryhmittelyn perusteena ei saa käyttää pelkästään molekyylien rakenteellista samankaltaisuutta.
	Jos rekisteröinnin kattamat nanomuodot ryhmitellään tai asetetaan johonkin kategoriaan saman rekisteröinnin kattaman aineen toisten muotojen kanssa, mukaan lukien muut nanomuodot, edellä esitettyjä velvoitteita on sovellettava samalla tavalla.
	Samankaltaisuudet voivat perustua johonkin seuraavista:
	1) yhteinen toiminnallinen ryhmä,
	2) yhteiset lähtöaineet ja/tai fysikaalisissa ja biologisissa prosesseissa todennäköisesti muodostuvat yhteiset hajoamistuotteet, mistä on tuloksena rakenteeltaan samanlaisia kemikaaleja,
	3) ominaisuuksien voimakkuus muuttuu kussakin kategoriassa vakiomuotoisesti.
	UVCB-aineiden rakenteellinen samankaltaisuus on osoitettava aineosien rakenteiden samankaltaisuuden sekä näiden aineosien pitoisuuksien ja niiden pitoisuuksien vaihtelun perusteella. Jos voidaan osoittaa, ettei kaikkien yksittäisten aineosien tunn...
	Jos ryhmäkäsitettä sovelletaan, aineet on luokiteltava ja merkittävä tältä pohjalta.
	Tulosten on kaikissa tapauksissa täytettävä seuraavat edellytykset:
	– niiden on oltava riittävät luokitukseen sekä merkintöjen ja/ tai riskinarvioinnin laatimiseen,
	– niissä on katettava riittävästi ja luotettavasti samat keskeiset muuttujat kuin vastaavassa tutkimuksessa, joka on tavallisesti tehtävä tiettyä tietovaatimusta varten,
	– niissä on katettava altistuksen kesto, joka on verrattavissa vastaavaan tutkimukseen tai pidempi kuin vastaavassa tutkimuksessa, joka on tavallisesti tehtävä tiettyä tietovaatimusta varten, jos altistuksen kesto on merkityksellinen parametri.
	Käytetystä menetelmästä on kaikissa tapauksissa toimitettava riittävä ja luotettava dokumentaatio. Dokumentaation on sisällettävä
	– yksityiskohtainen tutkimustiivistelmä jokaisesta mukauttamisessa käytetystä lähdetutkimuksesta;
	– selvitys siitä, miksi rekisteröidyn aineen ominaisuudet voidaan ennustaa ryhmän muista aineista;
	– tiedot, joilla perustellaan tieteellisesti tällainen selitys ominaisuuksien ennustamiselle.
	(2021/979)
	2. Testaus ei ole teknisesti mahdollista

	Tiettyä tutkittavaa ominaisuutta ei tarvitse testata, jos tutkimusta ei voida tehdä aineen ominaisuuksiin liittyvistä teknisistä syistä: esimerkiksi jos aine haihtuu tai reagoi erittäin helposti tai on epästabiili, jos aineen sekoittuminen vet...
	3. Ainekohtainen, altistumiseen perustuva testaus (134/ 2009)

	3.1 Liitteessä VIII olevan 8.7 kohdan sekä liitteiden IX ja X mukainen testaus voidaan jättää tekemättä, jos se voidaan perustella kemikaaliturvallisuusraportissa esitety(i)llä altistumisskenaario(i)lla. Liitteessä VIII olevan 8.6.1 kohdan m...
	3.2 Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittävät perustelut ja dokumentaatio. Perustelujen on pohjauduttava liitteessä I olevan 5 kohdan mukaiseen perinpohjaiseen ja tarkkaan altistumisen arviointiin ja täytettävä jokin seuraavista arviointip...
	a) Valmistaja tai maahantuoja osoittaa dokumentoinnin kera, että kaikki seuraavat ehdot täyttyvät:
	i) tulokset altistumisen arvioinnista, joka kattaa kaikki merkitykselliset altistumiset aineen koko elinkaaren ajan, osoittavat, että missään liitteessä VI olevassa 3.5 jaksossa tarkoitetussa valmistusskenaariossa tai tunnistetussa käyttötarkoi...
	ii) DNEL- tai PNEC-arvo voidaan johtaa saatavilla olevista kyseistä ainetta koskevista testituloksista, minkä yhteydessä on otettava täysimääräisesti huomioon se, että tietojen antamatta jättäminen lisää epävarmuutta, ja se, että DNEL- ...
	iii) johdetun DNEL- tai PNEC-arvon ja altistumisen arvioinnista saatujen tulosten välinen vertailu osoittaa, että kaikki altistumiset jäävät selkeästi alle johdetun DNEL- tai PNEC-arvon;
	b) jos ainetta ei ole sisällytetty esineeseen, valmistaja tai maahantuoja osoittaa ja dokumentoi, että kaikissa merkityksellisissä skenaarioissa ja aineen koko elinkaaren ajan sovelletaan 18 artiklan 4 kohdan a–f alakohdassa säädettyjä tarkas...
	c) jos aine on sisällytetty esineeseen, jossa se on sidottu pysyvästi matriisiin tai muuten täysin eristetty ympäristöstään teknisin keinoin, osoitetaan dokumentoinnin kera, että kaikkia seuraavassa mainittuja ehtoja noudatetaan:
	i) ainetta ei vapaudu sen koko elinkaaren aikana;
	ii) todennäköisyys, että työntekijät tai kuluttajat tai ympäristö altistuisivat aineelle tavanomaisissa tai kohtuullisesti ennakoitavissa käyttöolosuhteissa, on vähäinen; ja
	iii) ainetta käsitellään 18 artiklan 4 kohdan a–f alakohdassa säädettyjen ehtojen mukaisesti kaikissa valmistus- ja tuotantovaiheissa, mukaan luettuna ainetta koskeva jätehuolto näiden vaiheiden aikana.
	3.3 Erityiset käyttöedellytykset on ilmoitettava toimitusketjua käyttäen tapauksen mukaan 31 tai 32 artiklan mukaisesti.
	Liite XII
	Yleiset määräykset jatkokäyttäjille aineiden arviointia ja kemikaaliturvallisuusraporttien laatimista varten
	Johdanto (2018/1881)


	Tässä liitteessä on tarkoituksena vahvistaa, miten jatkokäyttäjien on arvioitava ja dokumentoitava, että heidän käyttämästään aineesta (käyttämistään aineista) aiheutuvat riskit hallitaan asianmukaisesti käytön aikana, kun heille to...
	Arvioinnissa on käsiteltävä kaikkia rekisteröinnin kattamia nanomuotoja. Arvioinnista saatavien perustelujen ja päätelmien on oltava merkittäviä nanomuotojen kannalta, aina siitä lähtien kun jatkokäyttäjä vastaanottaa aineen, mukaan luet...
	Tehdessään kemikaaliturvallisuusarviointia ja laatiessaan kemikaaliturvallisuusraporttia jatkokäyttäjän on tarkasteltava kemikaalin toimittajalta tämän asetuksen 31 ja 32 artiklan mukaisesti saamiaan tietoja.
	Kun kemikaaliturvallisuusarviointi kattaa aineen nanomuodot omaa käyttöä tai jäljempänä toimitusketjussa tunnistettua jatkokäyttäjän käyttöä varten, on tarkasteltava asianmukaista mittayksikköä 0.6.1 ja 0.6.2 alakohtien mukaisten kemika...
	Jatkokäyttäjän kemikaaliturvallisuusarviointiin ja kemikaaliturvallisuusraportin laatimiseen kuuluu kolme vaihetta
	(2018/1881)
	Vaihe 1: Altistumisskenaario(ide)n laadinta

	Jatkokäyttäjän on laadittava altistumisskenaarioita sellaisille käytöille, joita hänelle liitteessä I olevan 5 jakson mukaisesti toimitettu käyttöturvallisuustiedote ei kata.
	Vaihe 2: Tarvittaessa aineen toimittaja tarkentaa vaaran arviointia

	Jos jatkokäyttäjä katsoo, että hänelle toimitetussa käyttöturvallisuustiedotteessa raportoidut vaaroja ja PBT-aineita koskevat arviot ovat asianmukaiset, ei tarvita muuta vaaranarviointia tai PBT- ja vPvB-aineiden arviointia. Hän voi tällöi...
	Kun kemikaaliturvallisuusarviointi kattaa aineen nanomuodot omaa käyttöä tai jatkokäyttäjän jäljempänä toimitusketjussa tunnistettua käyttöä varten, arvioinnin on katettava käytettyihin nanomuotoihin liittyvän vaaran arviointi sekä PBT...
	Jos jatkokäyttäjä katsoo, että hänelle toimitetussa käyttöturvallisuustiedotteessa raportoidut arviot eivät ole asianmukaisia, hänen on tehtävä tarvittavat arviot liitteessä I olevan 1-4 jakson mukaisesti hänen tarkoituksiinsa sopivalla ...
	Jos jatkokäyttäjä katsoo, että hän tarvitsee kemikaaliturvallisuusraporttinsa laatimiseen lisätietoja sen lisäksi, mitä tavarantoimittaja on hänelle toimittanut, hänen on hankittava kyseiset tiedot. Jos tiedot voidaan saada vain selkäranka...
	Kun mahdolliset lisätestit on tehty, jatkokäyttäjän on muutettava kemikaaliturvallisuusraporttia ja käyttöturvallisuustiedotetta, jos hänen on laadittava sellainen, tulosten mukaisesti.
	Vaihe 3: Riskinluonnehdinta

	Riskit on kuvattava kullekin uudelle altistumisskenaariolle liitteessä I olevan 6 jakson mukaisesti. Riskinluonnehdinta on esitettävä kemikaaliturvallisuusraportin asianmukaisen otsakkeen alla, ja siitä on esitettävä tiivistelmä käyttöturval...
	Laadittaessa altistumisskenaariota on tarpeen tehdä alustavia oletuksia toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimenpiteistä. Jos alustavat oletukset johtavat riskinluonnehdintaan, joka osoittaa ihmisten terveyden ja ympäristön riittämätöntä ...
	Jatkokäyttäjän on esitettävä kemikaaliturvallisuusraportissaan kemikaaliturvallisuusarvionsa yksityiskohtaisesti liitteessä I olevassa 7 jaksossa määritellyn lomakkeen B osan 9 ja 10 jaksossa ja tarvittaessa lomakkeen muissa jaksoissa.
	Kemikaaliturvallisuusraportin A osassa on ilmoitettava, että jatkokäyttäjä toteuttaa omassa käytössään relevanteissa altistumisskenaarioissa kuvattuja riskinhallintatoimenpiteitä ja että altistumisskenaarioissa tunnistettuja käyttöjä var...
	Liite XIII (253/2011)
	Perusteet hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden sekä erittäin hitaasti hajoavien ja erittäin voimakkaasti biokertyvien aineiden tunnistamiseksi


	Tässä liitteessä vahvistetaan perusteet hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden (PBT-aineiden) sekä erittäin hitaasti hajoavien ja erittäin voimakkaasti biokertyvien aineiden (vPvB-aineiden) tunnistamiseksi sekä tiedot, jotka...
	PBT- ja vPvB-aineiden tunnistamisessa on käytettävä asiantuntija-arvion käyttöön perustuvaa todistusnäytön arviointia vertaamalla kaikkia 3.2 jaksossa mainittuja relevantteja ja käytettävissä olevia tietoja 1 jaksossa mainittuihin perustei...
	Todistusnäytön arviointi merkitsee sitä, että kaikkia käytettävissä olevia PBT- tai vPvB-aineen tunnistamiseen liittyviä tietoja tarkastellaan yhdessä; niitä ovat seuranta- ja mallintamistulokset, soveltuvien in vitro -testien tulokset, rel...
	PBT/vPvB-ominaisuuksien arviointiin käytettävien tietojen on perustuttava asianmukaisissa olosuhteissa hankittuun dataan.
	Tunnistamisessa on otettava huomioon myös relevanttien aineen aineosien ja muuntumis- ja/tai hajoamistuotteiden PBT/vPvB-ominaisuudet.
	Liitettä sovelletaan kaikkiin orgaanisiin aineisiin, myös organometalleihin.
	1. Perusteet PBT- ja vPvB-aineiden tunnistamista varten
	1.1 PBT-aineet

	Aine, joka täyttää jaksoissa 1.1.1, 1.1.2 ja 1.1.3 mainitut pysyvyyttä, biokertyvyyttä ja myrkyllisyyttä koskevat perusteet, on katsottava PBT-aineeksi.
	1.1.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen)

	Aine täyttää hidasta hajoamista koskevan perusteen (P), jos jokin seuraavista ehdoista täyttyy:
	a) sen hajoamisen puoliintumisaika merivedessä on yli 60 vuorokautta;
	b) sen hajoamisen puoliintumisaika makeassa vedessä tai suistovedessä on yli 40 vuorokautta;
	c) sen hajoamisen puoliintumisaika merisedimentissä on yli 180 vuorokautta;
	d) sen hajoamisen puoliintumisaika makean veden tai suistoveden sedimentissä on yli 120 vuorokautta;
	e) sen hajoamisen puoliintumisaika maaperässä on yli 120 vuorokautta.
	1.1.2 Biokertyvyys

	Aine täyttää biokertyvyyttä koskevan perusteen (B), jos sen biologinen kertyvyystekijä vesieliölajeissa on yli 2 000.
	1.1.3 Myrkyllisyys

	Aine täyttää myrkyllisyyttä koskevan perusteen (T), jos jokin seuraavista ehdoista täyttyy:
	a) pitkäaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus (NOEC-arvo) tai EC10-arvo meri- tai makean veden eliöillä on alle 0,01 mg/l;
	b) aine täyttää kriteerit, joiden mukaisesti se voidaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla luokitella syöpää aiheuttavaksi, kategoria 1A tai 1B, sukusolujen perimää vaurioittavaksi, kategoria 1A tai 1B, tai lisääntymiselle vaaralliseksi, ...
	c) on olemassa muuta näyttöä kroonisesta myrkyllisyydestä, koska aine täyttää toistuvasta altistumisesta aiheutuvan elinkohtaisen myrkyllisyyden luokituskriteerit (STOT RE, kategoria 1 tai 2), asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
	1.2 vPvB-aineet

	Aine, joka täyttää jaksoissa 1.2.1 ja 1.2.2 mainitut pysyvyyttä ja biokertyvyyttä koskevat perusteet, on katsottava PBT-aineeksi.
	1.2.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen)

	Aine täyttää erittäin hidasta hajoamista koskevan perusteen (vP), jos jokin seuraavista ehdoista täyttyy:
	a) sen hajoamisen puoliintumisaika merivedessä, makeassa vedessä tai suistovedessä on yli 60 vuorokautta;
	b) sen hajoamisen puoliintumisaika meriveden, makean veden tai suistoveden sedimentissä on yli 180 vuorokautta;
	c) sen hajoamisen puoliintumisaika maaperässä on yli 180 vuorokautta.
	1.2.2 Biokertyvyys

	Aine täyttää erittäin voimakasta biokertyvyyttä koskevan perusteen (vB), jos biologinen kertyvyystekijä vesieliölajeissa on yli 5 000.
	2. P-, vP-, B-, vB- ja T-ominaisuuksien seulonta ja arviointi
	2.1 Rekisteröinti

	PBT- ja vPvB-aineiden tunnistamista varten rekisteröijän on otettava rekisteröintiasiakirja-aineistossa huomioon liitteessä I ja tämän liitteen 3 jaksossa kuvatut tiedot.
	Jos teknisessä asiakirja-aineistossa esitetään yhdelle tai useammalle tutkittavalle ominaisuudelle vain liitteissä VII ja VIII vaaditut tiedot, on rekisteröijän otettava huomioon P-, B- tai T- ominaisuuksien seulonnan kannalta merkitykselliset ...
	2.2 Lupamenettely

	Tämän asetuksen 57 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitettujen aineiden tunnistamiseksi laadittavissa asiakirja- aineistoissa on otettava huomioon rekisteröintiasiakirja-aineistoihin sisältyvät relevantit tiedot sekä muut käytettävissä olevat...
	3. P-, vP-, B-, vB ja T-ominaisuuksien seulonnan ja arvioinnin kannalta relevantit tiedot
	3.1 Seulontatiedot

	Seuraavat tiedot on otettava huomioon P-, vP-, B-, vB- ja T- ominaisuuksien seulontaa varten 2.1 jakson toisessa kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa, ja ne voidaan ottaa huomioon P-, vP- B-, vB- ja T-ominaisuuksien seulontaa varten 2.2 jakson yhteyde...
	3.1.1 P- ja vP-ominaisuudet

	a) helppoa biohajoavuutta koskevien testien tulokset liitteessä VII olevan 9.2.1.1 jakson mukaisesti;
	b) tulokset muista seulontatesteistä (esim. tehostettu helpon biohajoavuuden testi, luontaista biohajoavuutta koskeva testi);
	c) biohajoavuuden (Q)SAR-malleilla saadut tulokset liitteessä XI olevan 1.3 jakson mukaisesti;
	d) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittävällä tavalla.
	3.1.2 B- ja vB-ominaisuudet

	a) jakautumiskerroin oktanoli-vesi, joka on määritetty kokeellisesti liitteessä VII olevan 7.8 jakson mukaisesti tai estimoitu käyttäen (Q)SAR-malleja liitteessä XI olevan 1.3 jakson mukaisesti;
	b) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittävällä tavalla.
	3.1.3 T-ominaisuudet

	a) lyhytaikainen myrkyllisyystesti vesieliöillä liitteessä VII olevan 9.1 jakson ja liitteessä VIII olevan 9.1.3 jakson mukaisesti;
	b) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittävällä tavalla.
	3.2 Arviointitiedot

	P-, vP-, B-, vB- ja tai T-ominaisuuksien arviointiin on käytettävä seuraavia tietoja todistusnäytön arviointia käyttäen:
	3.2.1 P- tai vP-ominaisuuksien arviointi:

	a) tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta pintavedessä;
	b) tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta maaperässä;
	c) tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta sedimentissä;
	d) muut tiedot, kuten kenttä- ja seurantatutkimuksista saatavat tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittävällä tavalla.
	3.2.2 B- tai vB-ominaisuuksien arviointi:

	a) biokonsentraatiota tai biokertyvyyttä vesieliölajeihin koskevan tutkimuksen tulokset;
	b) muut tiedot biokertyvyyspotentiaalista, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittävällä tavalla, kuten:
	– biokertyvyyttä maaeliölajeihin koskevan tutkimuksen tulokset,
	– ihmisruumiin nesteiden tai kudosten, kuten veren, maidon tai rasvakudoksen, tieteellisen analyysin tulokset,
	– biologisessa materiaalissa, erityisesti uhanalaisissa lajeissa tai haavoittuvissa populaatioissa, havaitut korkeat tasot verrattuna niiden ympäristössä havaittuihin tasoihin,
	– tulokset eläimillä tehdystä kroonisen myrkyllisyyden tutkimuksesta,
	– aineen toksikokineettisen käyttäytymisen arviointi;
	c) tiedot aineen kyvystä rikastua ravintoketjussa, mahdollisuuksien mukaan biomagnifikaatiota ja ravintoverkkorikastumista kuvaavin kertoimin ilmaistuna.
	3.2.3 T-ominaisuuksien arviointi:

	a) tulokset liitteessä IX olevan 9.1.5 jakson mukaisesta selkärangattomilla tehtävästä pitkäaikaisesta myrkyllisyystestauksesta;
	b) tulokset liitteessä IX olevan 9.1.6 jakson mukaisesta kaloilla tehtävästä pitkäaikaisesta myrkyllisyystestauksesta;
	c) tulokset liitteessä VII olevan 9.1.2 jakson mukaisesti vesikasveilla tehtävästä kasvunestymistutkimuksesta;
	d) aine täyttää kriteerit, joiden mukaisesti se voidaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla luokitella syöpää aiheuttavaksi, kategoria 1A tai 1B (aineeseen liitetyt vaaralausekkeet: H350 tai H350i), sukusolujen perimää vaurioittavaksi, kateg...
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	Tiedot vaihtoehdoista
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	1.4 Maahantuojien ja jatkokäyttäjien, jotka ovat ilmoittaneet vaarallisesta seoksesta 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle nimetylle elimelle ennen 1.1, 1.2 ja 1.3 kohdassa tarkoitettua soveltamisen alkamispäivää tietoja, jotka eivät ole tämä...
	1.5 Jos jokin tämän liitteen B osan 4.1 kohdassa tarkoitetuista muutoksista tapahtuu ennen 1 päivää tammikuuta 2025, maahantuojien ja jatkokäyttäjien on poikkeuksena 1.4 kohdan säännöksistä noudatettava tämän liitteen säännöksiä enne...
	2. Kohde, soveltamisala ja määritelmät

	2.1 Tässä liitteessä vahvistetaan vaatimukset, joita maahantuojien ja jatkokäyttäjien, jotka saattavat markkinoille seoksia, jäljempänä ’ilmoittajat’, on noudatettava tietoja ilmoittaessaan, jotta nimetyillä elimillä on käytettävissä...
	Tätä liitettä ei sovelleta seoksiin, jotka on luokiteltu vain yhteen tai useampaan seuraavista vaaraluokista:
	1) paineen alaiset kaasut;
	2) räjähteet (epästabiilit räjähteet ja vaarallisuusluokat 1.1– 1.6).
	2.2a. Kun kyseessä ovat asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetut maalit, ilmoittajat voivat, sen rajoittamatta, mitä 25 artiklan 8 kohdassa säädetään, jättää tämän liitteen mukaiset tiedot toimittamatta ja ainutkertaisen koostumustunnisteen (...
	2.3 Kun on kyse seoksista, joiden loppukäyttö ei edellytä ilmoitusta, tai seoksista, jotka on saatettu markkinoille vain teollisuuskäyttöä varten, ilmoittajat voivat yleisten ilmoittamisvaatimusten sijasta valita rajoitetun ilmoittamisen B osan...
	2.4 Tässä liitteessä tarkoitetaan:
	(1) ’kuluttajakäyttöön tarkoitetulla seoksella’ seosta, joka on tarkoitettu kuluttajien käyttöön joko sellaisenaan tai osana toista seosta ja johon sovelletaan 45 artiklassa säädettyjä tietovaatimuksia;
	(2) ’ammattikäyttöön tarkoitetulla seoksella’ seosta, joka on tarkoitettu ammattikäyttäjien käyttöön muualla kuin teollisuuslaitoksissa joko sellaisenaan tai osana toista seosta, joka on tarkoitettu ammattikäyttäjien käyttöön muualla...
	(3) ’teollisuuskäyttöön tarkoitetulla seoksella’ seosta, joka on tarkoitettu käytettäväksi pelkästään teollisuuslaitoksissa.
	(4) ’seoksella, jonka loppukäyttö ei edellytä ilmoitusta’ seosta osana toista seosta, kun viimeksi mainittu on tarkoitettu kuluttajien tai ammattikäyttäjien käyttöön, mutta johon ei sovelleta 45 artiklassa säädettyjä tietovaatimuksia;
	(5) ’asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetulla maalilla’ maalia, jota sekoitetaan pieninä määrinä räätälöidysti yksittäiselle kuluttajalle tai ammattikäyttäjälle myyntipisteessä sävyttämällä tai värejä sekoittamalla.
	Jos seoksella on useampia kuin yksi käyttötarkoitus, kaikkia asianomaisia luokkia koskevien vaatimusten on täytyttävä.
	3. Ilmoittamista koskevat vaatimukset

	3.1 Ilmoittajien on ennen sellaisten seosten saattamista markkinoille, jotka on luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella, annettava tiedot kyseisistä seoksista 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitet...
	Ilmoituksen on sisällettävä B osassa täsmennetyt tiedot. Se on toimitettava sähköisesti XML-muodossa, jonka kemikaalivirasto asettaa maksutta saataville.
	3.2 Jos nimetty elin vastaanotettuaan 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen tekee ilmoittajalle perustellun pyynnön, jonka mukaan kyseinen nimetty elin tarvitsee lisätietoja tai selvennyksiä voidakseen suorittaa 45 artiklan mukaiset tehtävänsä, ...
	3.3 Ilmoitus on tehtävä sen jäsenvaltion (niiden jäsenvaltioiden) virallisella kielellä (virallisilla kielillä), jossa (joissa) seos saatetaan markkinoille, paitsi jos kyseiset jäsenvaltiot määräävät toisin.
	3.4 Seoksen aiottu käyttö on kuvailtava käyttäen kemikaaliviraston määrittämää yhdenmukaistettua tuoteluokittelujärjestelmää.
	3.5 Ilmoitus on päivitettävä ilman aiheetonta viivytystä, kun B osan 4.1 kohdan mukaiset edellytykset täyttyvät.
	4. Ryhmäilmoitus

	4.1 Useammasta kuin yhdestä seoksesta voidaan tehdä yksi yhteinen ilmoitus, jos kaikkien ryhmään kuuluvien seosten luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisen vaarojen osalta on sama. Tällainen ilmoitus on jäljempänä ’ryhmäilmoitus’.
	4.2 Ryhmäilmoitus voidaan tehdä vain jos kaikissa ryhmän seoksissa on samat ainesosat (B osan 3.2 kohdan mukaisesti tunnistettuina) ja kunkin ainesosan ilmoitettu pitoisuuden vaihteluväli on sama kaikissa seoksissa (B osan 3.4 kohdan mukaisesti).
	4.3 Ryhmäilmoitus voidaan 4.2 kohdan säännöksistä poiketen sallia myös silloin, kun ryhmän eri seosten koostumuserot johtuvat pelkästään hajusteista sillä edellytyksellä, että eri hajusteiden pitoisuus kussakin seoksessa on enintään 5 ...
	4.4 Ryhmäilmoitusta käytettäessä B osassa vaaditut tiedot on tapauksen mukaan annettava kustakin ryhmän seoksesta.
	5. Ainutkertainen koostumustunniste (UFI)

	5.1 Ilmoittajan on muodostettava ainutkertainen koostumustunniste (unique formula identifier), jäljempänä ’UFItunniste’, kemikaaliviraston käyttöön asettamalla sähköisellä menettelyllä. UFI-tunniste on alfanumeerinen koodi, joka yksisel...
	Uusi UFI-tunniste on luotava, jos seoksen tai seosryhmän koostumus muuttuu tavalla, joka täyttää yhden tai useamman B osan 4.1 kohdan ensimmäisen alakohdan neljännen luetelmakohdan a, b ja c alakohdassa kuvaillun edellytyksen, tai, tapauksen mu...
	Tämän kohdan toisen alakohdan säännöksistä poiketen uutta UFI-tunnistetta ei vaadita ryhmäilmoitukseen sisältyville seoksille, jotka sisältävät hajusteita, sillä edellytyksellä, että koostumuksen muutokset koskevat pelkästään kyseisi...
	Tämän kohdan toisen alakohdan säännöksistä poiketen uutta UFI-tunnistetta ei vaadita, kun B osan 4.1 kohdan ensimmäisen alakohdan neljännen luetelmakohdan a alakohdassa vahvistetut edellytykset täyttävä muutos koskee ainoastaan yhtä tai u...
	5.2 UFI-tunnisteen eteen on merkittävä lyhenne ”UFI” suuraakkosin ja perään kaksoispiste (”UFI:”), ja sen on oltava selvästi näkyvä, helposti luettava ja pysyvä.
	5.3 Sen sijaan, että ilmoittaja sisällyttää UFI-tunnisteen varoitusetiketin täydentäviin tietoihin, se voi vaihtoehtoisesti painaa tai liittää tunnisteen sisäpakkaukseen lähelle muita pakkausmerkintöjä.
	Jos sisäpakkaus on joko muodoltaan sellainen tai kooltaan niin pieni, että siihen ei voi kiinnittää UFI-tunnistetta, ilmoittaja voi painaa tai liittää lähellä muita pakkausmerkintöjä olevan UFI-tunnisteen ulkopakkaukseen.
	Jos seosta ei ole pakattu, UFI-tunniste on tapauksen mukaan ilmoitettava käyttöturvallisuustiedotteessa tai sisällytettävä 29 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun kopioon pakkausmerkinnöistä.
	Jos kyseessä ovat teollisuuslaitoksessa käytettäviksi toimitetut pakatut seokset, ilmoittaja voi ilmoittaa UFI-tunnisteen käyttöturvallisuustiedotteessa sen sijaan, että ilmoittaisi sen pakkausmerkinnöissä tai pakkauksessa.
	6. Tietojen ilmoittamisen muoto ja tekninen tuki

	6.1 Kemikaalivirasto määrittelee UFI-tunnisteen muodostamisessa käytettävän menetelmän, ilmoittamisessa käytettävät XML-formaatit ja yhdenmukaistetun tuoteluokitusjärjestelmän ja ylläpitää ja päivittää niitä sekä asettaa ne maksutt...
	6.2 Kemikaalivirasto tarjoaa teknistä ja tieteellistä opastusta, teknistä tukea ja välineitä tietojen ilmoittamisen helpottamiseksi.
	B osa
	Ilmoitukseen sisältyvät tiedot
	1. Seoksen ja ilmoittajan tunnistaminen


	Tuotetunniste on annettava 18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti.
	On annettava seosten täydelliset kauppanimet, joihin sisältyvät tapauksen mukaan tuotemerkit sekä tuotteen nimi ja vaihtoehtoiset nimet, sellaisina kuin ne esiintyvät varoitusetiketissä, käyttämättä lyhenteitä ja niin, että tuotteen yksis...
	Lisäksi ilmoituksessa on mainittava UFI-tunnisteet.
	On ilmoitettava ilmoittajan nimi, täydellinen osoite, puhelinnumero ja sähköpostiosoite sekä sen yhteyspisteen (jos ei ole sama kuin ilmoittaja) nimi, täydellinen osoite, puhelinnumero ja sähköpostiosoite, jota on käytettävä kiireellisten t...
	Jos tehdään A osan 2.3 kohdassa tarkoitettu rajoitettu ilmoitus, on annettava nimi, puhelinnumero ja sähköpostiosoite, joista kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien kannalta merkityksellisiä yksityiskohtaisia lisätietoja tuotteista on saat...
	2. Vaarojen tunnistaminen ja lisätiedot

	Tässä kohdassa vahvistetaan tietovaatimukset, jotka liittyvät seoksen aiheuttamiin terveyteen kohdistuviin ja fysikaalisiin vaaroihin ja näitä vaaroja koskeviin asianmukaisiin varoitustietoihin sekä ilmoitukseen sisällytettäviin lisätietoihin.
	Seoksen luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen (vaaraluokka, -kategoria ja -lauseke) osalta on ilmoitettava liitteen I luokitusvaatimusten mukaisesti.
	Varoitusetiketissä on oltava tapauksen mukaan seuraavat tiedot 17 artiklan mukaisesti:
	– varoitusmerkkikoodit (liite V);
	– huomiosana;
	– Vaaralauseke koodillakoodit (liite III, myös täydentävät vaaratiedot);
	– turvalausekekoodit (liite IV).
	Seuraavat lisätiedot on annettava:
	– pakkaustyypit ja -koot, joita käytetään saatettaessa seos markkinoille kuluttaja- tai ammattikäyttöön;
	– toimitetun seoksen värit ja fysikaaliset olomuodot;
	– seoksen, sellaisena kuin se on toimitettuna, pH, jos saatavilla, tai, jos tuote on kiinteä, vesipitoisen nesteen tai liuoksen pH määrätyssä pitoisuudessa. Testiseoksen pitoisuus vedessä on ilmoitettava. On ilmoitettava syyt, jos pH ei ole s...
	– tuoteluokitus (ks. A osan 3.4 kohta);
	– käyttö (kuluttaja-, ammatti- tai teollisuuskäyttö tai jokin näiden yhdistelmä).
	3. Seoksen ainesosia koskevat tiedot

	Seoksen sisältämien ainesosien tunnistus ja pitoisuudet on esitettävä ilmoituksessa 3.2, 3.3 ja 3.4 kohdan mukaisesti.
	Ainesosia, joita ei ole seoksessa, ei ilmoiteta. Jos ne kuitenkin ilmoitetaan osana keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmää 3.5 kohdan mukaisesti tai niiden pitoisuus on ilmoitettu prosenttiosuuksien vaihteluvälinä 3.6 tai 3.7 kohdan mukaises...
	Poiketen siitä, mitä kolmannessa alakohdassa säädetään, seosten ilmoitettuja hajusteainesosia on oltava ainakin yhdessä seoksista, joista tehdään yhteinen ryhmäilmoitus.
	Ryhmäilmoituksissa, joihin sisältyvissä seoksissa on erilaisia hajusteainesosia, on esitettävä luettelo seoksista ja niiden sisältämistä hajusteista sekä niiden luokituksesta.
	Seoksen ainesosa on joko aine tai seokseen sisältyvä seos.
	3.2.1 Aine
	Ilmoituksessa on mainittava 3.3 kohdassa tarkoitettujen aineiden 18 artiklan 2 kohdan mukainen tuotetunniste. INCI-nimeä, väri-indeksinimeä tai muuta kansainvälistä kemiallista nimeä voidaan kuitenkin myös käyttää, jos se on laajalti tunnet...
	3.2.2 Seokseen sisältyvä seos
	Kun markkinoille saatetun seoksen ainesosana käytetään toista seosta, voidaan puhua seokseen sisältyvästä seoksesta.
	Seokseen sisältyvän seoksen ainesosista on annettava tiedot 3.2.1 kohdan perusteiden mukaisesti, paitsi jos ilmoittajalla ei ole käytettävissään täydellisiä tietoja seokseen sisältyvän seoksen koostumuksesta. Jälkimmäisessä tapauksessa,
	a) jos seokseen sisältyvälle seokselle on luotu UFI-tunniste ja nimetty elin on saanut tiedot seokseen sisältyvästä seoksesta aiemmassa ilmoituksessa, seokseen sisältyvä seos on tunnistettava sen tuotetunnisteella 18 artiklan 3 kohdan a alakoh...
	3.2.3 Tunnistaminen yleisillä ainesosatunnisteilla
	Poikkeuksena 3.2.1 ja 3.2.2 kohdan säännöksistä yleisiä ainesosatunnisteita, kuten ”hajuste” tai ”väriaine” voidaan käyttää sellaisista seoksen ainesosista, joita käytetään pelkästään lisäämään hajustetta tai väriä, jos s...
	– seoksen ainesosia ei ole luokiteltu terveydelle vaarallisiksi;
	– yleisellä ainesosatunnisteella tunnistettavien seoksen ainesosien kokonaispitoisuus on enintään seuraava:
	a) hajusteet yhteensä 5 prosenttia; ja
	b) väriaineet yhteensä 25 prosenttia.
	Seuraavat seosten ainesosat on mainittava:
	(1) seosten ainesosat, jotka luokitellaan vaarallisiksi terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten takia ja
	– joiden pitoisuus seoksessa on vähintään 0,1 prosenttia;
	– jotka tunnistetaan, vaikka niiden pitoisuus on alle 0,1 prosenttia, paitsi jos ilmoittaja voi osoittaa, että kyseiset ainesosat ovat merkityksettömiä kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien ja ennaltaehkäisevien toimenpiteiden kannalta;
	(2) seosten ainesosat, joita ei luokitella vaarallisiksi terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten takia ja joiden pitoisuus seoksessa on vähintään 1 prosentti.
	Ilmoittajien on annettava 3.4.1 ja 3.4.2 kohdan mukaiset tiedot 3.3 kohdan mukaisesti tunnistettavien seoksen ainesosien pitoisuuksista.
	3.4.1 Kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien ja ennaltaehkäisevien toimenpiteiden kannalta vakavaa huolta aiheuttavat vaaralliset ainesosat
	Kun seoksen ainesosat luokitellaan tämän asetuksen mukaisesti vähintään yhteen seuraavassa luetelluista vaarakategorioista, niiden pitoisuus seoksessa on ilmoitettava tarkkana prosenttiosuutena alenevassa järjestyksessä painon tai tilavuuden m...
	– välitön myrkyllisyys, kategoria 1, 2 tai 3;
	– elinkohtainen myrkyllisyys – kerta-altistuminen, kategoria 1 tai 2;
	– elinkohtainen myrkyllisyys – toistuva altistuminen, kategoria 1 tai 2;
	– ihosyövyttävyys, kategoria 1, 1A, 1B tai 1C;
	– vakava silmävaurio, kategoria 1.
	Vaihtoehtona tarkan prosenttiosuuden ilmoittamiselle voidaan ilmoittaa prosenttiosuuden vaihteluväli taulukon 1 mukaisesti.
	Taulukko 1
	Kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien kannalta vakavaa huolta aiheuttavien ainesosien ilmoittamiseen sovellettavat pitoisuuden vaihteluvälit

	3.4.2 Muut vaaralliset ainesosat ja vaaralliseksi luokittelemattomat ainesosat
	Niiden seokseen sisältyvien vaarallisten ainesosien, joita ei ole luokiteltu 3.4.1 kohdassa mainittuihin vaarakategorioihin, ja niiden tunnistettujen ainesosien, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi, pitoisuudet on esitettävä prosenttiosuuksien v...
	Taulukko 2
	Pitoisuuksien vaihteluvälit, joita sovelletaan muihin vaarallisiin ainesosiin ja ainesosiin, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi

	Poikkeuksena ensimmäisen kohdan säännöksistä ilmoittajien ei tarvitse ryhmäilmoituksessa ilmoittaa sellaisten hajusteainesosien pitoisuuksia, joita ei ole luokiteltu tai jotka on luokiteltu pelkästään kategorioihin ihon herkistyminen, katego...
	Ainesosia voidaan ilmoituksessa ryhmitellä keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmään sillä edellytyksellä, että
	a) keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmän kaikkien ainesosien osalta
	– ne tekniset toiminnot, joihin ainesosia käytetään siinä seoksessa, josta ilmoitus tehdään, ovat samat ja
	– niiden terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen (vaaraluokka, -kategoria) luokitus on sama ja
	– niiden myrkyllisyysominaisuudet, mukaan lukien vähintään myrkylliset vaikutukset ja kohteena olevat elimet, ovat samoja; ja
	b) keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmään kuuluviin ainesosiin perustuvien, tuloksena saatavien lopullisten seosten kaikissa mahdollisissa yhdistelmissä B osan 2 kohdassa tarkoitetut vaarojen tunnistetiedot ja lisätiedot ovat samat.
	Vaihtoehtoisesti ainesosat, jotka on luokiteltu ainoastaan ihosyövyttävyyden, ihoärsytyksen, silmävaurion, silmäärsytyksen, aspiraatiovaaran tai hengitysteiden tai ihon herkistymisen taikka näiden yhdistelmän perusteella, voidaan ryhmitellä ...
	a) terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen (vaaraluokka, -kategoria) luokitus on kaikkien ainesosien kohdalla sama ja
	b) kaikkien ihosyövyttävyyden, ihoärsytyksen, silmävaurion tai silmä-ärsytyksen osalta luokiteltujen ainesosien pH-arvo on soveltuvissa tapauksissa joko hapan, neutraali tai emäksinen ja
	c) keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmässä on enintään viisi ainesosaa ja
	d) keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmään kuuluviin ainesosiin perustuvien, tuloksena saatavien lopullisten seosten kaikissa mahdollisissa yhdistelmissä B osan 2 kohdassa tarkoitetut vaarojen tunnistetiedot ja lisätiedot ovat samat.
	3.5.1 Keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmän nimi ja ryhmään kuluvien ainesosien tunnistaminen
	Keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmälle on annettava nimi, joka vastaa ryhmään kuuluvien ainesosien sellaisia teknisiä tarkoituksia, joiden vuoksi ne on otettu mukaan seokseen.
	Kukin keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmän ainesosa on tunnistettava tapauksen mukaan 3.2.1 tai 3.2.2 kohdan mukaisesti.
	3.5.2 Vaihdettavien ainesosien ryhmän ainesosien pitoisuudet ja pitoisuuksien vaihteluvälit
	Poiketen siitä, mitä 3.4 kohdan ensimmäisessä alakohdan säädetään, ilmoittajien on keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmään ryhmiteltyjen ainesosien osalta annettava 3.4.1 ja 3.4.2 kohdan mukaiset tiedot kaikkien seokseen sisältyvien j...
	Kun keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmään ryhmitellyt seoksen ainesosat luokitellaan tämän asetuksen mukaisesti vähintään yhteen 3.4.1 kohdassa luetelluista vaarakategorioista, seoksessa esiintyvien ja keskenään vaihdettavien ainesosi...
	Niiden seokseen sisältyvien ja keskenään vaihdettavien ainesosien ryhmään ryhmiteltyjen vaarallisten ainesosien, joita ei ole luokiteltu 3.4.1 kohdassa mainittuihin vaarakategorioihin, ja niiden seokseen sisältyvien ja keskenään vaihdettavien...
	Poiketen siitä, mitä 3.2, 3.3 ja 3.4 kohdassa säädetään, sellaisen seoksen osalta, jonka koostumus on D osassa täsmennetyn vakiokaavan mukainen, kun seoksen luokitus ei muutu ainesosien pitoisuuden mukaan vakiokaavassa täsmennetyillä prosent...
	Taulukko 3
	Polttoaineluettelo
	4. Ilmoituksen päivittäminen

	Kun yksittäiseen tai ryhmäilmoitukseen kuuluvaan seokseen tehdään jokin seuraavista muutoksista, ilmoittajien on päivitettävä kyseinen ilmoitus ennen kuin seos saatetaan muutettuna markkinoille:
	– seoksen tuotetunniste tai UFI-tunniste on muuttunut;
	– seoksen luokitus terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaarojen osalta on muuttunut;
	– saataville tulee uusia käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 11 edellytettäviä toksikologisia tietoja seoksen tai sen ainesosien vaarallisista ominaisuuksista;
	– seoksen koostumukseen tehty muutos on jokin seuraavista:
	a) yhden tai useamman sellaisen ainesosan lisääminen, korvaaminen tai poistaminen, joka on ilmoitettava 3.3 kohdan mukaisesti;
	b) seoksen ainesosan pitoisuuden muuttuminen siten, että alkuperäisessä ilmoituksessa annettu vaihteluväli ylittyy;
	c) alkuperäisessä ilmoituksessa annettiin ainesosan tarkka pitoisuus 3.4.1 tai 3.4.2 kohdan mukaisesti, ja kyseinen pitoisuus muuttuu niin, että se ylittää taulukossa 4 annetut rajat.
	Poiketen siitä, mitä ensimmäisen alakohdan neljännessä luetelmakohdassa säädetään, sovelletaan seuraavaa:
	a) koostumukseltaan jonkin D osassa määritellyn vakiokaavan mukaista seosta koskevan ilmoituksen päivittämistä edellytetään ainoastaan, kun seoksen koostumus muuttuu siten, että seoksen koostumus ei enää ole vakiokaavan mukainen;
	b) seoksista, joiden koostumusta koskevat tiedot annetaan käyttöturvallisuustiedotteessa 3.6 tai 3.7 kohdan mukaisesti, edellytetään ilmoituksen päivittämistä, kun käyttöturvallisuustiedotteen kohta 3 päivitetään.
	Taulukko 4
	Ainesosien pitoisuuden muutokset, jotka edellyttävät ilmoituksen päivittämistä

	Kun ryhmäilmoituksessa ilmoitetut hajusteainesosat muuttuvat, 3.1 kohdassa tarkoitettu luettelo seoksista ja niiden sisältämistä hajusteista on päivitettävä.
	Ilmoituksen päivityksessä on toimitettava edellisestä ilmoituksesta tarkistettu versio, joka sisältää 4.1 kohdassa tarkoitetut uudet tiedot.
	C osa
	Ilmoituksen muoto
	1. ILMOITUKSEN MUOTO
	1.1 Ilmoituksen muoto


	Nimetyille elimille 45 artiklan mukaisesti tehtävän ilmoituksen on oltava muodossa, jonka määrittelee kemikaalivirasto. Ilmoituksen mallissa on oltava seuraavat osat:
	1.2 Seoksen tunnistaminen, ilmoittajan tiedot ja yhteyspiste

	Tuotetunniste
	– täydelliset tuotenimet (ryhmäilmoituksessa kaikki tuotenimet)
	– muut nimet ja synonyymit
	– ainutkertaiset koostumustunnisteet (UFI)
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	– yhdennetyt tuholaistentorjuntastrategiat;
	– teollisuuden käytänteet ja prosessit, myös puhtaampi teknologia.
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	Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/53/EY (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/53/EY, annettu 18 päivänä syyskuuta 2000, romuajoneuvoista (EYVL L 269, 21.10.2000, s. 34).) ja direktiivin 2011/65/EU mukaisesti kytkimet ...
	Liite III
	7 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin valmistusprosesseihin sovellettavat elohopeaan liittyvät vaatimukset
	I osa: Valmistusprosessit, joissa elohopean tai elohopeayhdisteiden, joko sellaisenaan tai seoksina, käyttö on kielletty


	a) 1 päivästä tammikuuta 2018: valmistusprosessit, joissa elohopeaa tai elohopeayhdisteitä käytetään katalyyttina;
	b) poiketen siitä, mitä a alakohdassa säädetään, vinyylikloridimonomeerin tuotanto on kielletty 1 päivästä tammikuuta 2022;
	c) 1 päivästä tammikuuta 2022: valmistusprosessit, joissa elohopeaa käytetään elektrodina;
	d) poiketen siitä, mitä c alakohdassa säädetään, 11 päivästä joulukuuta 2017: kloorialkalin tuotanto, jossa elohopeaa käytetään elektrodina;
	e) poiketen siitä, mitä c alakohdassa säädetään, natrium- tai kaliummetylaatin tai -etylaatin tuotanto on kielletty 1 päivästä tammikuuta 2028;
	f) 1 päivästä tammikuuta 2018: polyuretaanin tuotanto siinä määrin kuin sitä ei jo rajoiteta tai sitä ei ole kielletty asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessä XVII olevan 62 kohdan mukaisesti.
	II osa: Valmistusprosessit, joissa elohopean ja elohopeayhdisteiden käyttöä ja päästöjä rajoitetaan

	Natrium- tai kaliummetylaatin tai -etylaatin tuotanto
	Natrium- tai kaliummetylaatin tai -etylaatin tuotannon on tapahduttava I osan e alakohdan mukaisesti seuraavien edellytysten täyttyessä:
	a) uuden elohopean tuotannosta saadun elohopean käyttö on kielletty;
	b) elohopean ja elohopeayhdisteiden suoria ja epäsuoria päästöjä ilmaan, veteen ja maaperään on vähennettävä vuoteen 2020 mennessä 50 prosentilla yksikkökohtaisen tuotannon mukaan laskettuna vuoteen 2010 verrattuna;
	c) elohopeattomien valmistusprosessien tutkimista ja kehittämistä on tuettava; ja
	d) 13 päivästä kesäkuuta 2017 alkaen sellaisten laitosten, joissa käytetään elohopeaa ja elohopeayhdisteitä natrium- tai kaliummetylaatin tai -etylaatin tuotannossa ja jotka olivat toiminnassa ennen mainittua päivämäärää, kapasiteettia ...
	Liite IV
	9 artiklassa tarkoitettua pienimuotoista kullankaivua ja kullan käsittelyä koskeva kansallinen suunnitelma


	Kansalliseen suunnitelmaan on sisällytettävä seuraavat tiedot:
	a) elohopean ja elohopeayhdisteiden käytön lopettamista kokonaan koskevat kansalliset tavoitteet ja vähennystavoitteet;
	b) toimet, joilla luovutaan:
	i) malmin amalgamoinnista;
	ii) amalgaamin tai prosessoidun amalgaamin avopoltosta;
	iii) amalgaamin poltosta asuinalueilla; sekä
	iv) syanidiuutosta sedimentistä, malmista tai mineraalijätteestä, johon on lisätty elohopeaa, poistamatta elohopeaa ensin;
	c) toimenpiteet pienimuotoisen kullankaivun ja kullan käsittelyn virallistamisen tai sääntelyn edistämiseksi;
	d) lähtötasoarviot käytetyn elohopean määristä sekä sen alueella harjoitetun pienimuotoisen kullankaivun ja kullan käsittelyn käytännöistä;
	e) strategiat, joilla edistetään pienimuotoisessa kullankaivussa ja kullan käsittelyssä vapautuvien elohopeapäästöjen sekä niille altistumisen vähentämistä, elohopeattomat menetelmät mukaan luettuina;
	f) strategiat, joilla hallitaan kauppaa ja estetään sekä ulkomaisista että kotimaisista lähteistä peräisin olevan elohopean ja elohopeayhdisteiden muuntaminen pienimuotoisessa kullankaivussa ja kullan käsittelyssä käytettävään muotoon;
	g) strategiat, joilla saadaan sidosryhmät osallistumaan kansallisen suunnitelman toteutukseen ja jatkuvaan kehittämiseen;
	h) kansanterveysstrategia, joka liittyy pienimuotoista kullankaivua harjoittavien kullankaivajien ja heidän yhteisöjensä altistumiseen elohopealle; strategiaan tulisi sisältyä muun muassa terveyttä koskevien tietojen keruu, terveydenhuollon ty...
	i) strategiat, joilla ehkäistään herkkien väestöryhmien, etenkin lasten ja hedelmällisessä iässä olevien naisten, erityisesti raskaana olevien naisten, altistumista pienimuotoisessa kullankaivussa ja kullan käsittelyssä käytetylle elohope...
	j) strategiat tiedon antamiseksi pienimuotoista kullankaivua harjoittaville kullankaivajille ja asianosaisille yhteisöille; sekä
	k) kansallisen suunnitelman täytäntöönpanoaikataulu.
	Liite V
	Vastaavuustaulukko

	Muutokset
	KAs (EU) 2022/2526 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/852 muuttamisesta nestemäisessä muodossa olevan elohopeajätteen väliaikaisen varastoinnin osalta 23.9.2022
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	Liite I
	Akkreditointia, hyvää laboratoriokäytäntöä ja eläinten suojelua koskevat standardit auktorisoiduille laboratorioille, jotka on valtuutettu tarkastamaan, täyttävätkö pesuaineet tämän asetuksen ja sen liitteiden vaatimukset




	1. Laboratoriotasolla sovellettavat standardit:
	SFS-EN ISO/IEC 17025, Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden pätevyys. Yleiset vaatimukset.
	2. Akkreditointielimiä koskevat standardit ja hyvää laboratoriokäytäntöä valvovat viranomaiset:
	SFS-EN 45003, Kalibrointi- ja testauslaboratorioiden akkreditointijärjestelmä. Toimintaa ja tunnustamista koskevat yleiset vaatimukset.
	Liite II
	Pesuaineiden pinta-aktiivisten aineiden primäärisen biohajoavuuden testausmenetelmät


	Primäärinen biohajoavuus mitataan määrittämällä, paljonko alkuperäistä pinta-aktiivista ainetta on jäljellä biologisesti hajonneissa liuoksissa. Tässä liitteessä luetellaan aluksi kaikille pinta-aktiivisten aineiden luokille yhteiset te...
	Läpäisyperusteena primääriselle biohajoavuudelle on vähintään 80 prosentin taso jäljempänä mainituilla testausmenetelmillä mitattuna.
	Tässä asetuksessa tarkoitettujen pinta-aktiivisten aineiden laboratoriotestauksen vertailumenetelmä perustuu liitteen VIII 1 kohdassa selostettuun OECD:n vahvistavaan testimenetelmään. Vahvistavaan testimenetelmään voidaan tehdä muutoksia ede...
	Testausmenetelmät

	1) ECD:n menetelmä ”Proposed Method for the Determination of the Biodegradability of Surfactants used in Synthetic Detergents” (Ehdotus synteettisten pesuaineiden sisältämien pinta-aktiivisten aineiden biohajoavuuden mittausmenetelmäksi), jok...
	2) Ranskassa käytetty menetelmä, joka on hyväksytty 24.12.1987 annetulla ja 30.12.1987 julkaistulla asetuksella (Journal officiel de la République française, s. 15385), ja kesäkuussa 1981 annetulla standardilla NF 73-260, jonka on julkaissut As...
	3) Saksassa käytetty menetelmä, joka perustuu 30.1.1977 annettuun säädökseen ”Verordnung über die Abbaubarkeit anionischer und nichtionischer grenzflächenaktiver Stoffe in Wasch- und Reinigungsmitteln” (Bundesgesetzblatt 1977, I osa, s. 24...
	4) Yhdistyneessä kuningaskunnassa käytetty menetelmä, jonka nimi on ”Porous Pot Test”, Water Research Centre, tekninen raportti nro 70 (1978).
	5) OECD:n varmistustestimenetelmä, joka kuvataan liitteen VIII 1 osassa (sisältäen mahdolliset muutokset toimintaolosuhteisiin, sellaisina kuin ne esitetään standardissa EN ISO 11733). Tämä on myös vertailumenetelmä, jota käytetään oikeus...
	A. Anionisten pinta-aktiivisten aineiden analyysimenetelmät

	Anioniset pinta-aktiiviset aineet on määritettävä näissä testeissä Methylene Blue Active Substance (MBAS) -menetelmällä (metyleenisinimenetelmä) liitteen VIII 2 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti.
	Jos anioninen pinta-aktiivinen aine ei reagoi edellä mainitussa MBAS-menetelmässä tai jos se tehokkuuden tai tarkkuuden vuoksi vaikuttaa asianmukaisemmalta, asianmukaisia spesifisiä instrumentaalianalyysejä on tehtävä, kuten korkean suoritusky...
	B. Ionittomien pinta-aktiivisten aineiden analyysimenetelmät

	Ionittomat pinta-aktiiviset aineet on määritettävä näissä testeissä Bismuth Active Substance (BiAS) -menetelmällä (vismuttimenetelmällä) liitteen VIII 3 kohdassa vahvistetun analyysimenetelmän mukaisesti.
	Jos ioniton pinta-aktiivinen aine ei reagoi edellä mainitussa BiAS-menetelmässä tai jos se tehokkuuden tai tarkkuuden vuoksi vaikuttaa asianmukaisemmalta, asianmukaisia spesifisiä instrumentaalianalyysejä on tehtävä, kuten korkean suorituskyvy...
	C. Kationisten pinta-aktiivisten aineiden analyysimenetelmät

	Kationiset pinta-aktiiviset aineet on määritettävä näissä testeissä Disulfine Blue Active Substance (DBAS) -menetelmällä seuraavien menettelyjen mukaisesti:
	Saksassa käytetty menetelmä (1989) DIN 38 409 – Ausgabe: 1989-07.
	Jos kationinen pinta-aktiivinen aine ei reagoi edellä mainitussa testimenetelmässä tai jos se tehokkuuden tai tarkkuuden vuoksi vaikuttaa asianmukaisemmalta (mikä on perusteltava), asianmukaisia spesifisiä instrumentaalianalyysejä on tehtävä,...
	D. Amfoteeristen pinta-aktiivisten aineiden analyysimenetelmät

	Amfoteeriset pinta-aktiiviset aineet on määritettävä näissä testeissä seuraavia menetelmiä noudattaen:
	1. jos kationisia aineita ei ole läsnä:
	Saksassa käytetty menetelmä, (1989) DIN 38 409-Teil 20
	2. muutoin:
	Orange II -menetelmä (Boiteux, 1984).
	Jos amfoteerinen pinta-aktiivinen aine ei reagoi edellä mainituissa testeissä tai jos se tehokkuuden tai tarkkuuden vuoksi vaikuttaa asianmukaisemmalta (mikä on perusteltava), asianmukaisia spesifisiä instrumentaalianalyysejä on tehtävä, kuten...
	Liite III (907/2006)
	Pesuaineiden pinta-aktiivisten aineiden lopullisen biohajoavuuden (mineralisaation) testausmenetelmät


	Pesuaineiden sisältämien pinta-aktiivisten aineiden katsotaan olevan biohajoavia, jos biohajoavuus (mineralisaatio) on jossakin jäljempänä luetelluista testeistä (Näitä testejä pidetään sopivimpina pinta-aktiivisille aineille.) mitattuna v...
	6. Standardi ISO 10708: 1997 Water quality – Evaluation in an aqueous medium of the ultimate aerobic biodegradability of organic compounds – Determination of biochemical oxygen demand in a two-phase closed bottle test. Esialtistusta ei pidä käy...
	B. Pinta-aktiivisen aineen fysikaalisista ominaisuuksista riippuen voidaan mahdollisesti käyttää jotakin jäljempänä mainituista menetelmistä, jos se perustellaan asianmukaisesti (DOC-menetelmillä saatavat tulokset saattavat mitata aineen pois...
	Liite IV
	Täydentävä riskinarviointi pesuaineiden sisältämille pinta-aktiivisille aineille


	Tutkimuksessa on käsiteltävä vesiympäristöä. 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu komitea voi tapauskohtaisesti vaatia erityisiin riskinarviointikysymyksiin liittyviä tietoja. Lisätiedot voivat koskea esimerkiksi muita ympäristökohteita kuten...
	Testausten rajoittamiseksi mahdollisimman vähiin ja erityisesti tarpeettomien eläinkokeiden välttämiseksi 4.2.2 kohdassa lueteltuja lisätutkimuksia on kuitenkin vaadittava vain silloin, kun tiedot ovat tarpeellisia ja tarkoituksenmukaisia. Mikä...
	Tämän liitteen ohjeita, joita tarvitaan poikkeuslupapäätöksiä varten, voi olla tarpeen mukauttaa tieteen ja tekniikan kehitykseen kertyneiden kokemusten perusteella, kuten 13 artiklassa mainitaan.
	1. Pinta-aktiivisen aineen tunnistetiedot (neuvoston direktiivin 67/548/ETY liitteen VII A osan säännösten mukaisesti).
	1.1 Nimi
	1.1.1 IUPAC-nimikkeistössä esiintyvät nimet
	1.1.2 Muut nimet
	1.1.3 CAS-numero ja -nimitys (jos saatavissa)
	1.1.4 EINECS- (Euroopassa kaupallisessa käytössä olevien aineiden luettelo.) tai ELINCS- (Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo.) numerot (jos saatavissa)
	1.2 Molekyyli- ja rakennekaava
	1.3 Pinta-aktiivisen aineen koostumus
	2. Tiedot pinta-aktiivisesta aineesta
	2.1 Pesuaineissa käytetyt pinta-aktiivisen aineen määrät
	2.2 Tässä osassa annettavien käyttötapoja koskevien tietojen on oltava riittäviä, jotta voidaan likimääräisesti mutta todenmukaisesti arvioida, miten aine pesuaineissa käytettynä vaikuttaa ja missä määrin ympäristö voi altistua sille....
	– käyttötavan tärkeys (merkitys yhteiskunnalle)
	– käyttöolosuhteet (päästöjä koskevat arviot)
	– käyttömäärä
	– vaihtoehtoisten aineiden saatavuus ja sopivuus (niiden teho ja taloudelliset näkökohdat)
	– asiaa koskevien ympäristötietojen arviointi.
	3. Tiedot mahdollisista hitaasti hajoavista aineenvaihduntatuotteista
	Tiedot testiliuosten myrkyllisyydestä on annettava. Jos jäännöksen tunnistetietoja ei ole, voidaan vaatia 4.2.1 kohdassa tarkoitettujen tietojen antamista riippuen pesuaineiden sisältämien pinta-aktiivisten aineiden mahdollisesti aiheuttamasta ...
	4. Lisätutkimukset
	4.1 Biohajoavuuden testit
	4.1.1 Esialtistettu mikrobisiirros
	Mikä tahansa liitteessä III kuvattu testi voidaan tehdä esialtistetulla mikrobisiirroksella, jotta saadaan näyttöä pinta-aktiivisen aineen testauksen esialtistusvaiheen tarkoituksenmukaisuudesta.
	4.1.2 Aineelle ominaisen biohajoavuuden testit
	Testiohjelmassa on oltava vähintään yksi seuraavista testeistä:
	Se, että pinta-aktiivinen aine ei läpäise aineelle ominaisen biohajoavuuden testiä, on osoitus potentiaalisesta pysyvyydestä, jota voidaan yleensä pitää riittävänä perusteena kieltää pinta- aktiivisen aineen saattaminen markkinoille, luk...
	4.1.3 Aktiivilietesimulaatioon perustuvat biohajoavuuden testit
	Testiohjelman on sisällettävä seuraavat testit:
	Se, että pinta-aktiivinen aine ei läpäise aktiivilietesimulaatioon perustuvaa biohajoavuuden testiä, on osoitus siitä, että puhdistamokäsittelyssä voi tapahtua aineenvaihduntatuotteiden päästöjä. Tämän voidaan yleensä katsoa osoittavan...
	4.2 Biohajoavuustestien koeliuosten myrkyllisyyden testaus
	Koeliuosten myrkyllisyydestä on annettava seuraavat tiedot:
	4.2.1 Kemialliset ja fysikaaliset tiedot, kuten
	– aineenvaihduntatuotteen tunnistetiedot (ja tiedot analyysimenetelmistä, joiden avulla tiedot on saatu)
	– tärkeimmät fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet (esimerkiksi vesiliukoisuus ja oktanoli/vesi -jakautumiskerroin (log Po/w)).
	4.2.2 Vaikutukset eliöihin. Testit on suoritettava hyvää laboratoriokäytäntöä noudattaen.
	4.2.3 Hajoavuus
	Jos epäillään joidenkin aineenvaihduntatuotteiden häiritsevän hormonitoimintaa, suositellaan niiden mahdollisten haitallisten vaikutusten määrittämistä. Tämä on tehtävä niin pian kuin on saatavilla validoituja testausohjelmia tällaisten...
	Huom: Kaikki edellä mainitut menetelmät on esitetty myös seuraavassa julkaisussa: ”Classification, Packaging and Labelling of Dangerous Substances in the European Union”. Part 2: ”Testing Methods”. European Commission 1997. ISBN 92-828-0076-8
	Liite V (551/2009)
	Luettelo pinta-aktiivisista aineista, joille on myönnetty poikkeuslupa


	Seuraavat pesuaineissa käytettävät pinta-aktiiviset aineet, jotka ovat läpäisseet liitteen II mukaiset testit mutta eivät liitteessä III säädettyjä testejä, voidaan saattaa markkinoille 5 artiklassa tarkoitetulla poikkeusluvalla ja 12 arti...
	EY-numero" tarkoittaa Einecs-, ELINCS- tai NLP-numeroa, ja se on aineen virallinen numero Euroopan unionissa.
	Einecs (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances) on Euroopan kaupallisessa käytössä olevien kemiallisten aineiden luettelo. Siinä luetellaan kaikki yhteisön markkinoilla 18. syyskuuta 1981 olleet aineet. Einecs-numero saada...
	ELINCS (European List of Notified Chemical Substances) on Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo. ELINCS-numero saadaan Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelosta, sellaisena kuin se on muutettuna (Euroopan yhteisöje...
	Liite VI (551/2009)
	Luettelo kokonaan tai osittain kielletyistä pesuaineiden pinta-aktiivisista aineista


	Seuraavien pesuaineissa käytettävien pinta-aktiivisten aineiden ei katsota täyttävän tämän asetuksen säännöksissä säädettyjä vaatimuksia:
	EY-numero" tarkoittaa Einecs-, ELINCS- tai NLP-numeroa, ja se on aineen virallinen numero Euroopan unionissa.
	Liite VI a (259/2012)
	Fosfaattien ja muiden fosforiyhdisteiden pitoisuutta koskevat rajoitukset

	Liite VII (907/2006)
	Pakkausmerkinnät ja luettelo ainesosista


	A. Sisältöä koskevat merkinnät
	Seuraavia merkintäsäännöksiä on sovellettava kuluttajille myytävien pesuaineiden pakkauksissa:
	Merkinnöissä käytettävät painoprosenttialueet ovat
	– alle 5 prosenttia,
	– 5 prosenttia tai enemmän mutta alle 15 prosenttia,
	15 prosenttia tai enemmän mutta alle 30 prosenttia,
	- 30 prosenttia tai enemmän.
	Näitä painoprosenttialueita on käytettävä ilmoitettaessa seuraavassa luettelossa mainittujen ainesosien pitoisuutta, kun se on yli 0,2 painoprosenttia:
	- fosfaatit,
	- fosfonaatit,
	- anioniset pinta-aktiiviset aineet,
	- kationiset pinta-aktiiviset aineet,
	- amfoteeriset pinta-aktiiviset aineet,
	- ionittomat pinta-aktiiviset aineet,
	- happipohjaiset valkaisuaineet,
	- klooripohjaiset valkaisuaineet,
	- EDTA ja sen suolat,
	- nitrilotrietikkahappo (NTA) ja sen suolat,
	- fenolit ja halogenoidut fenolit,
	- paradiklooribentseeni,
	- aromaattiset hiilivedyt,
	- alifaattiset hiilivedyt,
	- halogenoidut hiilivedyt,
	- saippua,
	- zeoliitit,
	- polykarboksylaatit.
	Seuraaviin luokkiin kuuluvat ainesosat, jos niitä käytetään, merkitään riippumatta niiden pitoisuudesta:
	- entsyymit,
	- desinfiointiaineet,
	– optiset kirkasteet,
	- hajusteet.
	Pakkauksessa on mainittava sen Internet-sivuston osoite, josta liitteessä VII olevassa D osassa mainittu ainesosaluettelo voidaan hankkia.
	Edellä mainittuja vaatimuksia ei tarvitse noudattaa sellaisten pesuaineiden osalta, jotka on tarkoitettu käytettäväksi vain teollisuudessa ja laitoskäytössä ja jotka eivät ole kuluttajien saatavilla, jos vastaavat tiedot ovat saatavilla tekni...
	B. Annostelutietojen merkitseminen (259/2012)
	Kuten 11 artiklan 4 kohdassa säädetään, seuraavat merkintäsäännökset koskevat kuluttajille myytävien pesuaineiden pakkauksia. (259/2012)
	Kuluttajille tarkoitetut pyykinpesuaineet (259/2012)
	Kuluttajille myytävissä pyykinpesuun tarkoitettujen pesuaineiden pakkauksissa on annettava seuraavat tiedot:
	– suositellut määrät ja/tai annosteluohjeet millilitroina tai grammoina ilmaistuna tavallisen pesukoneen pyykkimäärää kohti pehmeälle, keskikovalle ja kovalle vedelle sekä yhdelle tai kahdelle pesusyklille,
	– montako tavallista pesukoneellista ”tavanomaisen likaista” pyykkiä voidaan pestä pakkauksen sisältämällä tehokkaalla pesuaineella ja montako tavallista pesukoneellista ”hieman likaista” pyykkiä voidaan pestä pakkauksen sisältäm...
	– pakkauksessa mahdollisesti annettavan mitta-astian vetoisuus on ilmoitettava millilitroina tai grammoina, ja mitta-astiassa on oltava merkit, jotka osoittavat sopivan annoksen tavalliselle pesukoneelliselle pyykkiä pehmeälle, keskikovalle ja ko...
	(259/2012)
	Kuluttajille tarkoitetut konetiskiaineet (259/2012)
	Kuluttajille myytävissä konetiskiaineiden pakkauksissa on annettava seuraavat tiedot:
	– normaaliannostus, joka on grammoina tai millilitroina tai tabletteina ilmaistu annostus täyden 12- paikkaisen tiskikoneen varsinaiselle pesuohjelmalle ja tavanomaisesti likaantuneille astioille siten, että aiheellisissa tapauksissa otetaan huom...
	(259/2012)
	C. Luettelo ainesosista
	Seuraavat säännökset koskevat tämän asetuksen 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua ainesosien luetteloa.
	Luettelossa on mainittava pesuaineen ja valmistajan nimi.
	Kaikki ainesosat on lueteltava, painon mukaan alenevassa järjestyksessä, ja luettelo on jaettava seuraaviin painoprosenttialueisiin:
	- 10 prosenttia tai enemmän,
	- 1 prosentti tai enemmän mutta alle 10 prosenttia,
	- 0,1 prosenttia tai enemmän mutta alle 1 prosenttia,
	- alle 0,1 prosenttia.
	Epäpuhtauksia ei pidetä ainesosina.
	Luettelossa on mainittava kunkin ainesosan kemiallinen nimi tai IUPAC-nimi (International Union of Pure and Applied Chemistry.) sekä, jos ne ovat saatavilla, INCI-nimi (International Nomenclature Cosmetic Ingredient.), CAS-numero ja Euroopan farmako...
	D. Ainesosaluettelon julkaiseminen
	Valmistajien on julkaistava Internet-sivustoilla edellä mainittu luettelo ainesosista lukuun ottamatta seuraavia tietoja:
	- painoprosenttialueista ei tarvitse antaa tietoja,
	- CAS-numeroita ei tarvitse ilmoittaa,
	Internet-sivustolle pääsyyn ei saa soveltaa rajoituksia eikä ehtoja, ja sivuston sisältö on pidettävä ajan tasalla. Sivustolta on oltava linkki komission Pharmacos-sivustolle tai jollekin muulle sopivalle sivustolle, jolla esitetään INCI-nim...
	Tämä velvoite ei koske teollisuus- tai laitospesuaineita eikä teollisuus- tai laitospesuaineissa käytettäviä pinta-aktiivisia aineita, joita varten on saatavilla tekninen tiedote tai käyttöturvallisuustiedote.
	Liite VIII
	Testi- ja määritysmenetelmät


	Jäsenvaltiot voivat valvoa markkinoilla olevia pesuaineita seuraavin testi- ja määritysmenetelmin:
	1. Vertailumenetelmä (varmistustesti)
	Tämä menetelmä kuvaa aktiivilietelaitoksen ja saostusaltaan laboratoriomallin, jonka tarkoituksena on simuloida kunnallista jätevedenpuhdistusta. Määritykset tehdään olosuhteissa, jotka ovat samat kuin tätä asetusta edeltäneissä direktiiv...
	Mittausmenetelmässä käytetään kuvassa 1 ja yksityiskohtaisemmin kuvassa 2 esitettyä pientä aktiivilietelaitosta. Laitteistossa on jätevesiastia (A) synteettistä jätevettä varten, annostelupumppu (B), ilmastusastia (C), saostusastia (D), il...
	Astioiden A ja F on oltava lasia tai sopivaa muovia ja vetoisuudeltaan vähintään kaksikymmentäneljä litraa. Pumpun B on pumpattava tasaisesti synteettistä jätevettä ilmastusastiaan, jossa tavanomaisen käytön aikana on kolme litraa sekoitett...
	Määrityksessä käytetään synteettistä jätevettä. Litraan vesijohtovettä liuotetaan
	– 160 mg peptonia
	– 110 mg lihauutetta
	– 7 mg natriumkloridia, NaCl
	– 10 ± 1 mg kyseistä pinta-aktiivista ainetta.
	Synteettinen jätevesi valmistetaan päivittäin.
	Yhtä ainetta olevat pinta-aktiiviset aineet tutkitaan alkuperäisessä muodossaan. Pinta-aktiivisen aineen näytteiden aktiivisuus on määritettävä synteettisen jäteveden valmistamista varten (1.3).
	Ilmastusastia C ja saostusastia D täytetään aluksi synteettisellä jätevedellä. Astia D asetetaan sellaiselle korkeudelle, että ilmastusastiassa C on kolme litraa nestettä. Mikrobisiirrosteena lisätään 3 ml hyvälaatuista biologisesti käsi...
	Ilmastusnopeus olisi säädettävä sellaiseksi, että astian C sisältö pysyy kaiken aikaa suspensiossa ja että liuenneen hapen määrä on vähintään 2 mg/l. Vaahtoaminen täytyy estää sopivalla keinolla. Sellaisia vaahdonestoaineita ei saa k...
	Saostusastiasta D kerätään kahdenkymmenenneljän tunnin ajan nestettä astiaan F, minkä jälkeen sekoitetaan perusteellisesti ja otetaan näyte. Astia F on tämän jälkeen huolellisesti puhdistettava.
	Pinta-aktiivisen aineen pitoisuus synteettisessä jätevedessä (mg/l) määritetään välittömästi ennen käyttöä.
	Pinta-aktiivisen aineen pitoisuus astiaan F kahdessakymmenessäneljässä tunnissa kerätyssä nesteessä (mg/l) on määritettävä analyyttisesti samalla menetelmällä välittömästi keräyksen loputtua; jollei näin voida tehdä, näytteet on s...
	Menetelmän tehokkuuden tarkastamiseksi määritetään kemiallinen hapenkulutus (COD) tai liuennut orgaaninen hiili (DOC) vähintään kaksi kertaa viikossa astiaan F kerätystä nesteestä lasikuitusuodattimella suodattamisen jälkeen sekä astiass...
	Menetelmän tehokkuuden tarkastamiseksi määritetään kemiallinen hapenkulutus (COD) tai liuennut orgaaninen hiili (DOC) vähintään kaksi kertaa viikossa astiaan F kerätystä nesteestä lasikuitusuodattimella suodattamisen jälkeen sekä astiass...
	Ilmastussäiliössä olevan aktiivilietteen kuiva-ainepitoisuus (g/ l) on määritettävä kahdesti viikossa. Jos pitoisuus on yli 2,5 g/ l, ylimäärä aktiivilietettä poistetaan.
	Hajoavuustesti tehdään tasaisessa huoneenlämmössä, joka on välillä 19–24 °C.
	Pinta-aktiivisen aineen hajoamisprosentti lasketaan päivittäin synteettisessä jätevedessä ja vastaavassa astiaan F kertyneessä nesteessä olevien pinta-aktiivisen aineen pitoisuuksien (mg/l) perusteella.
	Täten saadut hajoavuusarvot esitetään kuvaajan avulla kuten kuvassa 3.
	Pinta-aktiivisen aineen hajoavuus on laskettava sisäänajo- ja akklimatisaatiokautta seuraavien kahdenkymmenenyhden vuorokauden aikana saatujen arvojen aritmeettisena keskiarvona, jos hajoaminen on ollut tänä aikana säännöllistä ja laitteiston...
	Päivittäiset hajoamisarvot lasketaan 0,1 prosentin tarkkuudella, mutta lopullinen tulos ilmoitetaan kokonaislukuna.
	Joissakin tapauksissa saattaa olla hyväksyttävää vähentää näytteenottotiheyttä, mutta keskiarvoa laskettaessa on käytettävä vähintään neljäätoista tulosta, jotka on saatu sisäänajokautta seuraavien kahdenkymmenenyhden vuorokauden a...
	2. Anionisten pinta-aktiivisten aineiden määrittäminen biohajoavuuden testeissä
	Menetelmä perustuu siihen, että kationinen väriaine metyleenisini muodostaa anionisten pinta-aktiivisten aineiden (MBAS) kanssa sinisiä suoloja, jotka voidaan uuttaa kloroformilla. Häiritsevien tekijöiden välttämiseksi uutos tehdään ensin e...
	2.2.1 Puskuriliuos, pH 10
	2.2.2 Neutraali metyleenisiniliuos
	Liuotetaan 0,35 g metyleenisinistä (analyysilaatua) deionisoituun veteen ja laimennetaan 1 000 ml:ksi. Liuos valmistetaan vähintään kaksikymmentäneljä tuntia ennen käyttöä. Nollakokeena käytetyn kloroformifaasin absorbanssi mitattuna klorof...
	2.2.3 Hapan metyleenisiniliuos
	2.2.4 Kloroformi (trikloorimetaani) (analyysilaatua), juuri tislattua
	2.2.5 Dodekyylibentseenisulfonihapon metyyliesteri
	2.2.6 Kaliumhydroksidin etanoliliuos, KOH 0,1 M
	2.2.9 Fenoliftaleiiniliuos
	Liuotetaan 1 g fenoliftaleiinia 50 ml:aan etanolia ja lisätään 50 ml deionisoitua vettä koko ajan sekoittaen. Mahdollinen sakka suodatetaan pois.
	2.2.10 Metanolin ja suolahapon seos: 250 ml suolahappoa (analyysilaatua) ja 750 ml metanolia
	2.2.11 Erotussuppilo, 250 ml
	2.2.12 Mittapullo, 50 ml
	2.2.13 Mittapullo, 500 ml
	2.2.14 Mittapullo, 1 000 ml
	2.2.15 Pyöreäpohjainen pullo (keittopullo) ja hiottu lasitulppa sekä palautusjäähdytin, 250 ml; kiehumakiviä
	2.2.16 pH-mittari
	2.2.17 Fotometri, jolla voi mitata aallonpituudella 650 nm, ja 1–5 cm kyvettejä
	2.2.18 Kvalitatiivista suodatinpaperia
	Analysoitavia näytteitä ei saa ottaa vaahtokerroksen läpi.
	Analyysiin käytettävät laitteet on puhdistettava perusteellisesti vedellä ja huuhdottava metanolin ja suolahapon seoksella (2.2.10) sekä deionisoidulla vedellä ennen käyttöä.
	Aktiivilietelaitokseen menevä ja sieltä tuleva tutkittava jätevesi on suodatettava heti näytteenoton yhteydessä. Ensimmäiset 100 ml suodoksista heitetään pois.
	Tunnettu määrä näytettä, joka on tarvittaessa neutraloitu, kaadetaan 250 ml erotussuppiloon (2.2.11). Näytteen pitäisi sisältää 20–150 μg MBAS:ää. Kun MBAS-pitoisuus on pieni, voidaan käyttää jopa 100 ml näytettä. Jos näytettä o...
	Emäksiset ja happamat liuokset uutetaan kolme kertaa käyttäen toisessa ja kolmannessa uutoksessa 10 ml kloroformia. Kloroformiuutteet yhdistetään ja suodatetaan saman puuvillasuodattimen läpi ja täytetään merkkiin asti 50 ml:n mittapullossa ...
	Kalibrointiliuos valmistetaan standardiaineesta eli dodekyylibentseenisulfonihapon metyyliesteristä (tetrapropyleenityyppi, molekyylipaino 340), kun se on saippuoitu kaliumsuolaksi. MBAS lasketaan natriumdodekyylibentseenisulfonaattina (molekyylipai...
	Punnituspipetistä punnitaan 400–500 mg dodekyylibentseenisulfonihapon metyyliesteriä (2.2.5) 0,1 mg tarkkuudella keittopulloon ja lisätään 50 ml etanolista kaliumhydroksidiliuosta (2.2.6) sekä muutama kiehumakivi. Palautusjäähdytin liitetä...
	Osa tästä pinta-aktiivisten aineiden kantaliuoksesta laimennetaan edelleen. Otetaan 25 ml liuosta ja siirretään se 500 ml:n mittapulloon (2.2.13), laimennetaan merkkiin saakka deionisoidulla vedellä ja sekoitetaan.
	Tämä standardiliuos sisältää
	jossa E on näytteen paino milligrammoina.
	Kalibrointikuvaaja tehdään ottamalla standardiliuoksesta 1, 2, 4, 6 ja 8 ml:n annokset ja laimentamalla kukin 100 ml:ksi deionisoidulla vedellä. Jatketaan kohdassa 2.3 esitetyn mukaisesti, mukaan luettuna nollakoe.
	Näytteessä olevien anionisten pinta-aktiivisten aineiden (MBAS) määrä luetaan kalibrointikuvaajalta (2.4). Näytteen MBAS-pitoisuus voidaan laskea yhtälöstä
	jossa V = käytetyn näytteen tilavuus (ml).
	Tulokset ilmoitetaan natriumdodekyylibentseenisulfonaattina (molekyylipaino 348).
	Tulokset ilmoitetaan muodossa MBAS mg/l 0,1:n tarkkuudella.
	3. Ionittomien pinta-aktiivisten aineiden määrittäminen biohajoavuuden testiliuoksissa
	Pinta-aktiiviset aineet konsentroidaan ja uutetaan kaasuvirtauksen avulla. Näytteessä olevan ionittoman pintaaktiivisen aineen määrän pitäisi olla välillä 250–800 μg.
	Kaasun avulla uutettu pinta-aktiivinen aine liuotetaan etyyliasetaattiin.
	Sakka suodatetaan, pestään jääetikalla ja liuotetaan ammoniumtartraattiliuokseen. Liuoksessa oleva vismutti titrataan potentiometrisesti pyrrolidiiniditiokarbamaattiliuoksella pH:ssa 4–5 käyttämällä indikaattorina kirkasta platinaelektrodia...
	Titraustulos kerrotaan kokeellisesti määritetyllä tekijällä 54, jolla se muunnetaan referenssiaineeksi. Referenssiaine on nonyylifenoli, joka on kondensoitu 10 moolin kanssa etyleenioksidia (NP 10).
	Reagenssit tehdään deionisoituun veteen.
	3.2.1 Puhdas vasta tislattu etyyliasetaatti
	3.2.3 Laimea suolahappo (20 ml väkevää happoa (HCl) laimennettuna vedellä 1 000 ml:aan)
	3.2.4 Metanoli (analyysilaatua), vasta tislattu, säilytetään lasipullossa.
	3.2.5 Bromokresolipurppura, 0,1 g 100 ml:ssa metanolia.
	3.2.6 Saostusreagenssi: saostusreagenssi sekoitetaan kahdesta tilavuusosasta liuosta A ja yhdestä tilavuusosasta liuosta B. Seos säilytetään ruskeassa pullossa ja se on sekoituksen jälkeen käyttökelpoista viikon ajan.
	3.2.6.1 Liuos A
	3.2.6.2 Liuos B
	Liuotetaan 290 g bariumkloridia, BaCl2.2H2O (analyysilaatua), 1 000 ml:aan vettä.
	3.2.7 Jääetikka, 99–100-prosenttinen (laimeampi ei sovellu)
	3.2.8 Ammoniumtartraattiliuos: 12,4 g viinihappoa (analyysilaatua) ja 12,4 ml ammoniakkiliuosta (analyysilaatua, tiheys 0,910 g/ml) sekoitetaan ja laimennetaan 1 000 ml:aan vedellä (tai käytetään vastaavaa määrää analyysilaatuista ammoniumtar...
	3.2.9 Laimea ammoniakkiliuos: 40 ml ammoniakkiliuosta (analyysilaatua, tiheys 0,910 g/ml) laimennettuna vedellä 1 000 ml:aan.
	3.2.10 Standardi asetaattipuskuri: 40 g kiinteää natriumhydroksidia (analyysilaatua) varten liuotetaan 500 ml:aan vettä dekantterilasissa ja annetaan jäähtyä. Lisätään 120 ml jääetikkaa (3.2.7). Sekoitetaan perusteellisesti, annetaan jää...
	3.2.12 Kuparisulfaattiliuos (3.2.11:n vakioimiseen).
	KANTALIUOS
	STANDARDILIUOS
	3.2.13 Natriumkloridi (analyysilaatua)
	3.2.14 Kaasu-uuttolaite (ks. kuva 5)
	Sintterilevyn halkaisijan täytyy olla yhtä suuri kuin sylinterin sisähalkaisija.
	3.2.15 Erotussuppilo, 250 ml
	3.2.16 Magneettisekoittaja ja 25–30 mm magneettisekoitussauva
	3.2.17 Goochin upokas, reikälevyn halkaisija = 25 mm, tyyppi G4
	3.2.18 Pyöreitä lasikuitusuodatinpapereita, halkaisija 27 mm ja huokoskoko 0,3–1,5 μm
	3.2.19 Kaksi suodatinpulloa, adapterit ja kumikaulukset, 500 ja 250 ml
	3.2.20 Piirturilla varustettu potentiometri, jossa on kirkas platina-indikaattorielektrodi ja kalomeli- tai hopea/hopeakloridi- referenssielektrodi, alue 250 mV, sekä 20–25 ml:n automaattibyretti, tai vaihtoehtoisesti käsikäyttöinen laitteisto.
	3.3.1 Pinta-aktiivisen aineen konsentrointi ja erotus
	Vesiliuoksena oleva näyte suodatetaan kvalitatiivisen suodatinpaperin läpi. Ensimmäiset 100 ml suodosta heitetään pois.
	Mitattu määrä näytettä, joka sisältää 250–800 μg ionitonta pinta-aktiivista ainetta, pannaan kaasu-uutoslaitteeseen, joka on ensin huuhdeltu etyyliasetaatilla.
	Erotuksen tehostamiseksi lisätään 100 g natriumkloridia ja 5 g natriumbikarbonaattia.
	Jos näytettä on enemmän kuin 500 ml, nämä suolat lisätään uuttolaitteeseen kiinteässä muodossa ja liuotetaan kuplittamalla liuoksen läpi typpeä tai ilmaa.
	Jos näyte on pienempi, suolat liuotetaan 400 ml:aan vettä ja lisätään sitten uuttolaitteeseen.
	Lisätään vettä ylempään tulppaan asti.
	Lisätään varovasti 100 ml etyyliasetaattia veden päälle.
	Täytetään kaksi kolmasosaa kaasulinjassa (typpi tai ilma) olevasta pesupullosta etyyliasetaatilla.
	Laitteen läpi kuplitetaan kaasua nopeudella 30–60 l/h mieluiten virtausmittaria käyttäen. Ilmastusnopeutta täytyy lisätä alussa asteittain. Kaasun virtausnopeus täytyy säätää siten, että faasit pysyvät selvästi erillään, jolloin min...
	Jos orgaanisen faasin tilavuus on pienentynyt yli 20 prosenttia veteen liukenemisen takia, uutto täytyy uusia ja kiinnittää erityistä huomiota kaasun virtausnopeuteen.
	Orgaaninen faasi siirretään erotussuppiloon. Jos erotussuppiloon tulee vesifaasia, sitä pitäisi tulla vain pari millilitraa ja se pannaan takaisin uuttolaitteeseen. Etyyliasetaattifaasi suodatetaan kuivan kvalitatiivisen suodatinpaperin läpi 250...
	Uuttolaitteeseen pannaan vielä 100 ml etyyliasetaattia ja kuplitetaan läpi typpeä tai ilmaa viisi minuuttia. Orgaaninen faasi siirretään samaan erotussuppiloon kuin ensimmäisessä erotuksessa, vesifaasi pannaan pois ja orgaaninen faasi suodatet...
	Etyyliasetaattiuute haihdutetaan kuiviin vesihauteessa (vetokaapissa). Liuoksen pinnan yli johdetaan heikko ilmavirta haihtumisen nopeuttamiseksi.
	3.3.2 Saostus ja suodatus
	Kuiva jäännös kohdasta 3.3.1 liuotetaan 5 ml:aan metanolia, lisätään 40 ml vettä ja 0,5 ml laimeaa suolahappoa (3.2.3) ja sekoitetaan magneettisekoittajalla.
	Tähän liuokseen lisätään 30 ml saostusreagenssia (3.2.6) mittalasista. Sakka laskeutuu, kun on sekoitettu jonkin aikaa. Seosta sekoitetaan kymmenen minuuttia ja annetaan sen jälkeen seistä vähintään viisi minuuttia.
	Seos suodatetaan Goochin upokkaan läpi, jonka pohjalla on lasikuitusuodatinpaperi. Suodatin pestään ensin noin 2 ml:lla jääetikkaa ja käytetään imua. Sitten pestään dekantterilasi, magneettisekoitussauva ja upokas jääetikalla, jota tarvit...
	3.3.3 Sakan liuotus
	Suodatinupokkaassa oleva sakka liuotetaan lisäämällä kuumaa ammoniumtartraattiliuosta (noin 80 °C) (3.2.8) kolme kertaa 10 ml:n erissä. Kunkin erän annetaan olla upokkaassa muutama minuutti ennen kuin se imetään suodattimen läpi pulloon.
	Suodatinpullon sisältö kaadetaan saostuksessa käytettyyn dekantterilasiin. Lasin laidat huuhdotaan vielä 20 ml:lla tartraattiliuosta lopun sakan liuottamiseksi.
	Upokas, adapteri ja suodatinpullo pestään huolellisesti 150– 200 ml:lla vettä ja huuhteluvesi kaadetaan saostusastiaan.
	3.3.4 Titraus
	Liuosta sekoitetaan magneettisekoittajalla (3.2.16), lisätään pari tippaa bromokresolipurppuraa (3.2.5) ja lisätään laimeaa ammoniakkiliuosta (3.2.9), kunnes väri muuttuu violetiksi (liuos on heikosti hapan huuhtomiseen käytetyn etikkahapon j...
	Sitten lisätään 10 ml standardiasetaattipuskuria (3.2.10), elektrodit upotetaan liuokseen ja titrataan potentiometrisesti standardikarbaattiliuoksella (3.2.11). Byretin kärjen täytyy olla upotettuna liuokseen.
	Titrausnopeus ei saa olla suurempi kuin 2 ml/min.
	Loppupiste on potentiaalikuvaajan kahden osan tangenttien leikkauspiste.
	Joskus voidaan havaita potentiaalikuvaajan taitekohdan loivenevan; tämä voidaan korjata puhdistamalla platinaelektrodi huolellisesti (kiillottamalla hiomapaperilla).
	3.3.5 Nollakokeet
	Nollakokeet suoritetaan samalla tavalla käyttäen 5 ml metanolia ja 40 ml vettä kohdassa 3.3.2 annettujen ohjeiden mukaisesti. Nollanäytteen titraustuloksen olisi oltava alle 1 ml, muuten reagenssien (3.2.3, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.9, 3.2.10) puhtaus on...
	3.3.6 ”Karbaattiliuoksen” kertoimen tarkastaminen
	Karbaattiliuoksen kerroin määritetään sen käyttöpäivänä. Tätä varten titrataan 10 ml kuparisulfaattiliuosta (3.2.12) karbaattiliuoksella sen jälkeen kun on lisätty 100 ml vettä ja 10 ml standardiasetaattipuskuria (3.2.10). Jos käytetty...
	ja kaikki titraustulokset kerrotaan tällä tekijällä.
	Kullakin ionittomalla pinta-aktiivisella aineella on oma kertoimensa, joka riippuu sen koostumuksesta, erityisesti alkeenioksidiketjun pituudesta. Ionittoman pinta-aktiivisen aineen konsentraatio ilmaistaan suhteessa standardiaineeseen (nonyylifenoli...
	Käyttäen tätä kerrointa näytteessä olevan pinta-aktiivisen aineen määrä ilmoitetaan mg:na NP 10-ekvivalenttia seuraavasti:
	(b – c) × f × 0,054 = mg ionitonta pinta-aktiivista ainetta ilmaistuna NP 10:nä,
	jossa
	b = näytteen kuluttaman ”karbaattiliuoksen” määrä (ml),
	c = nollanäytteen kuluttaman ”karbaattiliuoksen” määrä (ml),
	f = ”karbaattiliuoksen” kerroin.
	Tulokset ilmoitetaan milligrammoina litrassa NP 10:tä tarkkuudella 0,1.
	4. Tutkittavien anionisten pinta-aktiivisten aineiden esikäsittely
	4.1.1 Näytteiden esikäsittely
	Anioniset pinta-aktiiviset aineet ja useita kemikaaleja sisältävät pesuaineseokset käsitellään seuraavasti ennen kuin primäärinen biohajoavuus määritetään varmistustestillä: (1336/ 2008)
	Alkoholiuuton tarkoitus on poistaa kaupan olevasta tuotteesta liukenemattomat ja epäorgaaniset ainesosat, jotka saattaisivat joissakin olosuhteissa häiritä biohajoavuuden mittausta.
	4.1.2 Ioninvaihto
	Anioniset pinta-aktiiviset aineet on eristettävä ja erotettava saippuoista, ionittomista ja kationisista pinta-aktiivisista aineista, jotta biohajoavuuden mittaukset olisivat luotettavia.
	Tämä tehdään ioninvaihdolla käyttäen makrohuokoista ioninvaihtohartsia ja sopivia eluentteja vaiheittaista eluointia varten. Siten saippuat, anioniset ja ionittomat pinta-aktiiviset aineet voidaan eristää yhdellä menetelmällä.
	4.1.3 Analyyttinen kontrolli
	Homogenisoinnin jälkeen anionisten pinta-aktiivisten aineiden pitoisuus synteettisessä pesuaineessa määritetään MBAS- analyysimenetelmän mukaisesti. Saippuapitoisuus määritetään sopivalla analyysimenetelmällä.
	Tämä tuotteiden analysointi on välttämätöntä, jotta voidaan laskea tarvittavat ainemäärät biohajoavuuden mittausta varten.
	Kvantitatiivinen uutto ei ole välttämätöntä, mutta vähintään 80 prosenttia anionisista pinta-aktiivisista aineista pitäisi saada uutetuksi. Tavallisesti saadaan talteen vähintään 90 prosenttia.
	Homogeenisesta näytteestä (jauheista, kuivatuista tahnoista tai kuiviin haihdutetuista nesteistä) tehdään etanoliuutos, joka sisältää synteettisen pesuainenäytteen pinta-aktiiviset aineet, saippuat ja muut alkoholiliukoiset aineosat.
	Etanoliuute haihdutetaan kuiviin, haihdutusjäännös liuotetaan isopropanoli-vesiseokseen ja liuos ajetaan voimakkaasti happaman kationinvaihtajan ja makrohuokoisen anioninvaihtajan yhdistelmän läpi lämpötilassa 50 °C. Tämä lämpötila on vä...
	Ionittomat pinta-aktiiviset aineet jäävät ulostulevaan nesteeseen.
	Saippuoiden rasvahapot erotetaan uuttamalla hiilidioksidia sisältävällä etanolilla. Anioniset pinta-aktiiviset aineet saadaan sen jälkeen ammoniumsuoloina eluoimalla ammoniumbikarbonaattia sisältävällä isopropanoli-vesiseoksella. Näitä amm...
	Kationiset pinta-aktiiviset aineet, jotka saattaisivat häiritä biohajoavuuden mittaamista ja analyysimenetelmää, poistetaan anioninvaihtajan yläpuolelle sijoitetulla kationinvaihtajalla.
	4.3.1 Deionisoitu vesi
	4.3.3 Isopropanolin ja veden seos (tilavuussuhde 50/50):
	– 50 tilavuusosaa vettä (4.3.1)
	4.3.6 Kationinvaihtaja (KAT), voimakkaasti hapan, alkoholia kestävä (seulamitta 50–100)
	4.3.7 Anioninvaihtaja (AAT), makrohuokoinen, Merck Lewatit MP 7080 (seulamitta 70–150) tai vastaava
	4.3.8 Suolahappo, 10 % HCl (paino- %)
	4.3.9 2 000 ml:n pyöreäpohjainen pullo ja hiottu lasitulppa sekä tislauskolonni
	4.3.10 Imulla toimiva 90 mm halkaisijaltaan oleva imusuodatin (kuumennusta kestävä) suodatinpapereita varten
	4.3.11 2 000 ml:n suodatinpullo
	4.3.12 Ioninvaihtokolonneja, joissa on kuumennusvaippa ja hana: sisäputken halkaisija 60 mm ja korkeus 450 mm (ks. kuva 4)
	4.3.13 Vesihaude
	4.3.14 Vakuumikuivausuuni
	4.3.15 Termostaatti
	4.3.16 Pyöröhaihduttaja
	4.4.1 Uutteen valmistaminen
	Biohajoavuuden mittaamiseen tarvitaan noin 50:tä g MBAS:ää vastaava määrä pinta-aktiivisia aineita.
	Yleensä uutettavan seoksen määrä on vähemmän kuin 1 000 g, mutta voi olla tarpeen uuttaa suurempikin määrä näytettä. Käytännön syistä seoksen määrä pitäisi useimmissa tapauksissa rajoittaa 5 000 g:aan valmistettaessa uutteita bioha...
	Kokemus on osoittanut, että on parempi tehdä useita pieniä uuttoja kuin yksi iso. Ohjeessa ilmoitetut ioninvaihtohartsien määrät riittävät käsittelemään 600–700 mmol pinta-aktiivisia aineita ja saippuoita.
	4.4.2 Alkoholiliukoisten ainesosien erottaminen
	Lisätään 250 g analysoitavaa synteettistä pesuainetta 1 250 ml:aan etanolia, seos kuumennetaan kiehumispisteeseen ja refluksoidaan tunnin ajan sekoittaen. Kuuma alkoholiliuos suodatetaan nopeasti lämpötilaan 50 °C kuumennetun suurihuokoisen im...
	Jos analysoidaan tahnoja tai nestemäisiä seoksia, on varmistettava, ettei näytteessä ole enempää kuin 55 g anionisia pinta- aktiivisia aineita eikä enempää kuin 35 g saippuoita. Näyte punnitaan ja haihdutetaan kuiviin. Jäännös liuotetaan...
	Jos kyseessä on hyvin kevyt jauhe (tiheys < 300 g/l), suositellaan etanolin suhteellista osuutta nostettavaksi arvoon 20:1. Etanolisuodos haihdutetaan täysin kuiviin, mieluiten pyöröhaihduttajalla. Käsittely toistetaan, jos uutetta tarvitaan ene...
	4.4.3 Ioninvaihtokolonnien valmistelu
	KATIONINVAIHTOKOLONNI
	Pannaan 3 000 ml:n dekantterilasiin 600 ml kationinvaihtohartsia (4.3.6) ja lisätään päälle 2 000 ml suolahappoa (4.3.8). Annetaan seistä vähintään kaksi tuntia ja sekoitetaan muutamia kertoja.
	Happo dekantoidaan ja hartsi kaadetaan kolonniin (4.3.12) deionisoidun veden kanssa. Kolonnissa pitää olla lasivillatuppo.
	Kolonnia pestään deionisoidulla vedellä 10–30 ml/min, kunnes eluaatissa ei ole kloridia.
	Kolonnin läpi ajetaan 2 000 ml isopropanolin ja veden seosta (4.3.3) 10–30 ml/min. Ioninvaihtokolonni on sen jälkeen valmis käytettäväksi.
	ANIONINVAIHTOKOLONNI
	Pannaan 3 000 ml:n dekantterilasiin 600 ml anioninvaihtohartsia (4.3.7) ja lisätään päälle 2 000 ml deionisoitua vettä.
	Hartsin annetaan turvota vähintään kaksi tuntia.
	Hartsi kaadetaan kolonniin deionisoidun veden kanssa. Kolonnissa pitää olla lasivillatuppo.
	Kolonnia pestään 0,3 M ammoniumbikarbonaattiliuoksella (4.3.5), kunnes siinä ei ole kloridia. Tähän tarvitaan noin 5 000 ml liuosta. Pestään jälleen 2 000 ml:lla deionisoitua vettä. Kolonnin läpi ajetaan 2 000 ml isopropanolin ja veden seos...
	4.4.4 Ioninvaihto
	Ioninvaihtokolonnit liitetään toisiinsa siten, että kationinvaihtokolonni on anioninvaihtokolonnin yläpuolella.
	Kolonnit kuumennetaan lämpötilaan 50 °C termostaattia käyttäen.
	Kuumennetaan 5 000 ml kohdassa 4.4.2 saatua liuosta lämpötilaan 60 °C ja ajetaan liuos ioninvaihtajayhdistelmän läpi nopeudella 20 ml/min. Kolonnit pestään 1 000 ml:lla kuumaa isopropanolin ja veden seosta (4.3.3).
	Tämän jälkeen MBAS eluoidaan AAT-kolonnista 5 000 ml:lla ammoniumbikarbonaattiliuosta (4.3.5). Eluaatti haihdutetaan kuiviin kiehuvassa vesihauteessa tai pyöröhaihduttajassa.
	Jäännöksessä on MBAS-aineet (ammoniumsuolana) sekä mahdollisesti muita anioneja kuin pinta-aktiivisia aineita, jotka eivät haittaa biohajoavuuden mittaamista. Jäännökseen lisätään deionisoitua vettä tunnettuun tilavuuteen asti, ja siitä...
	4.4.5 Ioninvaihtohartsien regenerointi
	Kationinvaihtaja heitetään käytön jälkeen pois.
	Anioninvaihtohartsi regeneroidaan ajamalla kolonnista läpi lisää ammoniumbikarbonaattiliuosta (4.3.5) noin 10 ml/min, kunnes eluaatissa ei ole enää anionisia pinta-aktiivisia aineita (metyleenisinikoe).
	Tämän jälkeen anioninvaihtaja pestään ajamalla kolonnista läpi 2 000 ml isopropanolin ja veden seosta (4.3.3). Anioninvaihtaja on jälleen käyttövalmis.
	5. Testattavien ionittomien pinta-aktiivisten aineiden esikäsittely
	5.1.1 Näytteiden esikäsittely
	Ionittomat pinta-aktiiviset aineet ja useista kemikaaleista koostuvat pesuaineet käsitellään seuraavasti ennen kuin primäärinen biohajoavuus määritetään varmistustestillä:
	Alkoholiuuton tarkoitus on poistaa kaupan olevasta tuotteesta liukenemattomat ja epäorgaaniset ainesosat, jotka saattaisivat joissakin olosuhteissa häiritä biohajoavuuden mittausta.
	5.1.2 Ioninvaihto
	Ionittomat pinta-aktiiviset aineet on eristettävä ja erotettava saippuoista, anionisista ja kationisista pinta-aktiivisista aineista, jotta biohajoavuuden mittaukset olisivat luotettavia.
	Tämä tehdään ioninvaihdolla käyttäen makrohuokoista ioninvaihtohartsia ja sopivia eluentteja vaiheittaista eluointia varten. Siten saippuat, anioniset ja ionittomat pinta-aktiiviset aineet voidaan erottaa yhdellä menetelmällä.
	5.1.3 Analyyttinen kontrolli
	Homogenisoinnin jälkeen anionisten ja ionittomien pinta- aktiivisten aineiden pitoisuus pesuaineessa määritetään MBAS- ja BiAS-analyysimenetelmän mukaisesti. Saippuapitoisuus määritetään sopivalla analyysimenetelmällä.
	Tämä tuotteiden analysointi on välttämätöntä, jotta voidaan laskea tarvittavat ainemäärät biohajoavuuden mittausta varten.
	Kvantitatiivinen uutto ei ole välttämätöntä; kuitenkin vähintään 80 prosenttia ionittomista pinta-aktiivisista aineista pitäisi saada uutetuksi. Tavallisesti saadaan talteen vähintään 90 prosenttia.
	Homogeenisesta näytteestä (jauheista, kuivatuista tahnoista tai kuiviin haihdutetuista nesteistä) tehdään etanoliuutos, joka sisältää pesuainenäytteen pinta-aktiiviset aineet, saippuat ja muut alkoholiliukoiset ainesosat.
	Etanoliuute haihdutetaan kuiviin, liuotetaan isopropanoli-vesiseokseen ja liuos ajetaan voimakkaasti happaman kationinvaihtajan ja makrohuokoisen anioninvaihtajan yhdistelmän läpi lämpötilassa 50 °C. Tämä lämpötila on välttämätön, jotta ...
	Kationiset pinta-aktiiviset aineet, jotka saattaisivat häiritä biohajoavuuden mittaamista ja analyysimenetelmää, poistetaan anioninvaihtajan yläpuolelle sijoitetulla kationinvaihtajalla.
	5.3.1 Deionisoitu vesi
	5.3.2 Etanoli, 95-prosenttinen (tilavuus- %) C2H5OH (sallittu denaturointiaine: metyylietyyliketoni tai metanoli)
	5.3.3 Isopropanolin ja veden seos (tilavuussuhde 50/50):
	– 50 tilavuusosaa vettä (5,3.1)
	5.3.4 Ammoniumbikarbonaattiliuos (tilavuussuhde 60/40):
	5.3.5 Kationinvaihtaja (KAT), voimakkaasti hapan, alkoholia kestävä (seulamitta 50–100)
	5.3.6 Anioninvaihtaja (AAT), makrohuokoinen, Merck Lewatit MP 7080 (seulamitta 70–150) tai vastaava
	5.3.7 Suolahappo, 10 % HCl (paino- %)
	5.3.8 2 000 ml:n pyöreäpohjainen pullo ja hiottu lasitulppa sekä tislauskolonni
	5.3.9 Imulla toimiva 90 mm halkaisijaltaan oleva imusuodatin (kuumennusta kestävä) suodatinpapereita varten
	5.3.10 2 000 ml:n suodatinpullo
	5.3.11 Ioninvaihtokolonneja, joissa on kuumennusvaippa ja hana: sisäputken halkaisija 60 mm ja korkeus 450 mm (ks. kuva 4)
	5.3.12 Vesihaude
	5.3.13 Vakuumikuivausuuni
	5.3.14 Termostaatti
	5.3.15 Pyöröhaihduttaja
	5.4.1 Uutteen valmistaminen
	Biohajoavuuden mittaamiseen tarvitaan noin 25 g BiAS:ää vastaava määrä pinta-aktiivista ainetta.
	Käytettävän tuotteen määrä pitäisi rajoittaa korkeintaan 2 000 g:aan valmistettaessa uutteita hajoamiskokeita varten. Siksi voi olla tarpeen tehdä uutto kahdesti tai useammin, jotta saadaan tarpeeksi ainetta hajoamiskokeisiin.
	Kokemus on osoittanut, että on parempi tehdä useita pieniä uuttoja kuin yksi iso.
	5.4.2 Alkoholiliukoisten ainesosien erottaminen
	Lisätään 250 g analysoitavaa synteettistä pesuainetta 1 250 ml:aan etanolia, seos kuumennetaan kiehumispisteeseen ja refluksoidaan tunti sekoittaen. Kuuma alkoholiliuos suodatetaan nopeasti lämpötilaan 50 °C kuumennetun suurihuokoisen imusuoda...
	Jos analysoidaan tahnoja tai nestemäisiä seoksia, on varmistettava, ettei näytteessä ole enempää kuin 25 g anionisia pinta- aktiivisia aineita eikä enempää kuin 35 g saippuoita. Näyte punnitaan ja haihdutetaan kuiviin. Jäännös liuotetaan...
	Etanolisuodos haihdutetaan täysin kuiviin, mieluiten pyöröhaihduttajalla. Käsittely toistetaan, jos uutetta tarvitaan enemmän. Jäännös liuotetaan 5 000 ml:aan isopropanolin ja veden seosta.
	5.4.3 Ioninvaihtokolonnien valmistelu
	KATIONINVAIHTOKOLONNI
	Pannaan 3 000 ml:n dekantterilasiin 600 ml kationinvaihtohartsia (5.3.5) ja lisätään päälle 2 000 ml suolahappoa (5.3.7). Annetaan seistä vähintään kaksi tuntia ja sekoitetaan muutamia kertoja.
	Happo dekantoidaan ja hartsi kaadetaan kolonniin (5.3.11) deionisoidun veden kanssa. Kolonnissa pitää olla lasivillatuppo. Kolonnia pestään deionisoidulla vedellä 10–30 ml/min, kunnes eluaatissa ei ole kloridia.
	Kolonnin läpi ajetaan 2 000 ml isopropanolin ja veden seosta (5.3.3) 10–30 ml/min. Ioninvaihtokolonni on sen jälkeen valmis käytettäväksi.
	ANIONINVAIHTOKOLONNI
	Dekantterilasiin pannaan 600 ml anioninvaihtohartsia (5.3.6) ja lisätään päälle 2 000 ml deionisoitua vettä. Hartsin annetaan turvota vähintään kaksi tuntia. Hartsi kaadetaan kolonniin deionisoidun veden kanssa. Kolonnissa pitää olla lasiv...
	Kolonnia pestään 0,3 M ammoniumbikarbonaattiliuoksella (5.3.4), kunnes siinä ei ole kloridia. Tähän tarvitaan noin 5 000 ml liuosta. Pestään jälleen 2 000 ml:lla deionisoitua vettä.
	Kolonnin läpi ajetaan 2 000 ml isopropanolin ja veden seosta (5.3.3) nopeudella 10–30 ml/min. Ioninvaihtokolonni on tämän jälkeen OH-muodossa ja valmis käytettäväksi.
	5.4.4 Ioninvaihto
	Ioninvaihtokolonnit liitetään toisiinsa siten, että kationinvaihtokolonni on anioninvaihtokolonnin yläpuolella. Kolonnit kuumennetaan lämpötilaan 50 °C termostaattia käyttäen. Kuumennetaan 5 000 ml kohdassa 5.4.2 saatua liuosta lämpötilaan...
	Ionittomien pinta-aktiivisten aineiden talteen saamiseksi suodos ja huuhtelunesteet kerätään talteen ja haihdutetaan kuiviin mieluiten pyöröhaihduttajalla. BiAS on jäännöksessä. Jäännökseen lisätään deionisoitua vettä tunnettuun tilav...
	5.4.5 Ioninvaihtohartsien regenerointi
	Kationinvaihtaja heitetään käytön jälkeen pois.
	Anioninvaihtohartsi regeneroidaan ajamalla kolonnista läpi noin 5 000–6 000 ml ammoniumbikarbonaattiliuosta (5.3.4) virtausnopeudella noin 10 ml/min, kunnes eluaatissa ei ole enää anionisia pinta-aktiivisia aineita (metyleenisinikoe). Tämän j...
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	1. Tässä liitteessä vahvistetaan 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston valmistelua koskevat tietovaatimukset.
	2. Tässä liitteessä vahvistetut tiedon yksiköt käsittävät perustiedot sekä lisätiedot. Perustietoihin kuuluvat tiedon osat katsotaan perustiedoiksi, jotka olisi periaatteessa annettava kaikista tehoaineista. Joissakin tapauksissa kuitenkin a...
	Lisätietojen osalta tietystä tehoaineesta toimitettavat tiedon osat määritetään huomioimalla kaikki tässä liitteessä ilmoitetut lisätiedot ottaen huomioon muun muassa aineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, olemassa olevat tiedot, ...
	Eräiden tiedon osien sisällyttämistä koskevat erityismaininnat ovat liitteessä II olevan taulukon sarakkeessa 1. Myös liitteessä IV mainittuja, tietovaatimusten mukauttamista koskevia yleisiä näkökohtia sovelletaan. Koska on tärkeää väh...
	Hakijan olisi tutustuttava kemikaaliviraston verkkosivuilla oleviin yksityiskohtaisiin teknisiin ohjeisiin, jotka koskevat tämän liitteen soveltamista ja 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston valmistelua.
	Hakijan on aloitettava hakemuksen jättämistä edeltävä kuulemismenettely tulevan arviointielimen kanssa. Hakija voi 62 artiklan 2 kohdassa säädetyn velvoitteen lisäksi myös kuulla toimivaltaista viranomaista, joka arvioi asiakirja-aineiston e...
	Jos arviointi on suoritettava 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla, lisätietojen toimittaminen saattaa olla tarpeen.
	3. Asiakirja-aineistossa on oltava yksityiskohtainen ja täydellinen kuvaus tutkimuksista, jotka on suoritettu tai joihin viitataan, ja käytetyistä menetelmistä. On tärkeää varmistaa, että saatavilla olevat tiedot ovat asiaankuuluvia ja laadul...
	4. Asiakirja-aineistot on toimitettava kemikaalivirastolta saatavia malleja käyttäen. Lisäksi on käytettävä IUCLID-ohjelmistoa soveltuvissa asiakirja-aineiston osissa. Mallit sekä tietovaatimuksia ja asiakirja-aineiston valmistelua koskevat li...
	Kun testimenetelmiä sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettävä selvitys niiden tieteellisestä soveltuvuudesta nanomateriaaleihin sekä soveltuvin osin teknisistä muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty näiden materiaalien erityisominai...
	(2021/525)
	7. Testeissä käytetystä tehoaineesta ja sen epäpuhtauksista on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio). Testit olisi suoritettava valmistusprosessissa tuotettavalla tehoaineella tai eräiden fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuks...
	9. Uusia selkärankaisilla tehtäviä kokeita suoritetaan viimeisenä vaihtoehtona tässä liitteessä olevien tietovaatimusten täyttämiseksi, kun kaikki muut tietolähteet on käytetty. In vivo - testausta syövyttävillä aineilla syöpymistä ai...
	1 osasto
	Kemialliset aineet
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	Tiedot, jotka vaaditaan tehoaineen hyväksymiseksi, sisältyvät jäljempänä olevaan taulukkoon.
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	1. Tässä liitteessä vahvistetaan tietovaatimukset, jotka on sisällytettävä biosidivalmistetta koskevaan asiakirja-aineistoon, joka liitetään 6 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaiseen tehoaineen hyväksymistä koskevaan hakemukseen, sekä asia...
	2. Tässä liitteessä vahvistetut tiedon osat käsittävät perustiedot sekä lisätiedot. Perustietoihin kuuluvat tiedon osat katsotaan perustiedoiksi, jotka olisi periaatteessa annettava kaikista biosidivalmisteista.
	Lisätietojen osalta tietystä biosidivalmisteesta toimitettavat tiedon osat määritetään huomioimalla kaikki tässä liitteessä ilmoitetut lisätiedot ottaen huomioon muun muassa valmisteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, olemassa olev...
	Eräiden tiedon osien sisällyttämistä koskevat erityismaininnat ovat liitteessä III olevan taulukon sarakkeessa 1. Myös tämän asetuksen liitteessä IV olevia yleisiä säännöksiä tietovaatimusten mukauttamisesta sovelletaan. Koska on tärke...
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	3. Asiakirjoissa on oltava yksityiskohtainen ja täydellinen kuvaus suoritetuista tutkimuksista ja käytetyistä menetelmistä. On tärkeää varmistaa, että saatavilla olevat tiedot ovat asiaankuuluvia ja laadultaan riittäviä vaatimusten täyttä...
	4. Asiakirja-aineistot on toimitettava kemikaalivirastolta saatavia malleja käyttäen. Lisäksi on käytettävä IUCLID-ohjelmistoa soveltuvissa asiakirja-aineiston osissa. Mallit sekä tietovaatimuksia ja asiakirja-aineiston valmistelua koskevat li...
	Kun testimenetelmiä sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettävä selvitys niiden tieteellisestä soveltuvuudesta nanomateriaaleihin sekä soveltuvin osin teknisistä muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty näiden materiaalien erityisominai...
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	9. Uusia selkärankaisilla tehtäviä kokeita suoritetaan viimeisenä vaihtoehtona tässä liitteessä olevien tietovaatimusten täyttämiseksi, kun kaikki muut tietolähteet on käytetty. In vivo - kokeita syövyttävillä aineilla syöpymistä aihe...
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	Tässä liitteessä vahvistetaan säännöt, joita noudatetaan hakijan ehdottaessa liitteissä II ja III säädettyjen tietovaatimusten mukauttamista 6 artiklan 2 ja 3 kohdan tai 21 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta ...
	Tietovaatimusten mukautusten perusteet on esitettävä selkeästi asiakirja-aineiston asiaa koskevassa kohdassa, ja tällöin on viitattava tähän liitteeseen sisältyviin erityisiin sääntöihin.
	1. TESTAUS EI VAIKUTA TIETEELLISIN PERUSTEIN TARPEELLISELTA
	1.1 Olemassa olevien tietojen käyttö
	1.1.1 Fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot kokeista, joita ei ole tehty hyvän laboratoriokäytännön tai asiaankuuluvien testimenetelmien mukaisesti
	Tietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin vastaavilla testimenetelmillä saadut tiedot, jos seuraavat edellytykset täyttyvät:
	1) tiedot ovat riittävät luokitukseen, merkintöihin ja riskinarviointiin;
	2) tutkimuksen samanarvoisuuden arvioimiseksi toimitetaan riittävä, adekvaatti ja luotettava dokumentaatio; ja
	3) tiedot ovat validit tutkittavan ominaisuuden osalta ja suoritetussa tutkimuksessa käytetyn laadunvarmistuksen taso on hyväksyttävä.
	1.1.2 Ihmisten terveyteen ja ympäristöön liittyviä ominaisuuksia koskevat tiedot kokeista, joita ei ole tehty hyvän laboratoriokäytännön tai asiaankuuluvien testimenetelmien mukaisesti:
	Tietojen on katsottava olevan samanarvoisia kuin vastaavilla testimenetelmillä saadut tiedot, jos seuraavat edellytykset täyttyvät:
	1) tiedot ovat riittävät luokitukseen, merkintöihin ja riskinarviointiin;
	2) tärkeimpiä muuttujia / tutkittavia ominaisuuksia, jotka oli määrä tutkia vastaavilla testimenetelmillä, on käsitelty riittävästi ja luotettavasti;
	3) altistuksen kesto on verrattavissa vastaavien testimenetelmien altistuksen kestoon tai se on pitempi, mikäli altistuksen kesto on merkityksellinen muuttuja;
	4) tutkimuksesta toimitetaan riittävä ja luotettava dokumentaatio; ja
	5) suoritetussa tutkimuksessa on käytetty laadunvarmistusjärjestelmää.
	1.1.3 Aiemmat ihmisillä saadut tiedot
	Ihmisillä tehdyistä testeistä tai tutkimuksista kerättyjä tietoja ei saa käyttää niin, että ihmisen turvallisuus vähenee verrattuna niihin johtopäätöksiin, joita voidaan tehdä eläimillä tehtyjen testien tai tutkimusten perusteella.
	Tietojen merkitys tietyn ihmisiä koskevan terveysvaikutuksen suhteen riippuu muun muassa analyysin tyypistä, tutkituista muuttujista sekä vasteen suuruudesta ja spesifisyydestä ja vaikutuksen ennustettavuudesta. Tietojen kelpoisuuden arviointiper...
	1) altistuneiden ja verrokkiryhmien asianmukainen valinta ja luonnehdinta;
	2) altistumisen asianmukainen luonnehdinta;
	3) riittävän pitkä seuranta sairauden ilmenemisen havaitsemiseksi;
	4) validi menetelmä vaikutuksen havaitsemiseksi;
	5) tilastoharhan ja häiritsevien tekijöiden asianmukainen tarkastelu; ja
	6) kohtuullinen tilastollinen luotettavuus päätelmien perustelemiseksi.
	Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittävä ja luotettava dokumentaatio.
	1.2 Todistusnäytön arviointi
	Monesta toisistaan riippumattomasta tietolähteestä voidaan yhdessä saada riittävästi näyttöä, jonka perusteella voidaan tehdä oletus tai päätelmä, että aineella on tietty vaarallinen ominaisuus tai ei ole tiettyä vaarallista ominaisuutt...
	Kun kaikkien saatavilla olevien tietojen tarkastelu antaa riittävästi näyttöä siitä, onko aineella tietty vaarallinen ominaisuus tai ei:
	– kyseistä ominaisuutta ei enää testata selkärankaisilla,
	– lisätestejä, joissa ei käytetä selkärankaisia, ei tarvitse tehdä.
	Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittävä ja luotettava dokumentaatio.
	1.3 Kvalitatiivinen tai kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde ((Q)SAR)
	Valideista kvalitatiivisista tai kvantitatiivisista rakenne-aktiivisuussuhdemalleista saadut tulokset voivat viitata tietyn vaarallisen ominaisuuden olemassaoloon mutta eivät sen puuttumiseen. Näistä malleista saatuja tuloksia voidaan käyttää t...
	– tulokset on johdettu sellaisesta (Q)SAR-mallista, jonka tieteellinen pätevyys on vahvistettu,
	– aine kuuluu (Q)SAR-mallin soveltamisalan piiriin,
	– tulokset riittävät luokitukseen sekä merkintöjen ja riskinarvioinnin laatimiseen, ja
	– käytetystä menetelmästä on toimitettu riittävä ja luotettava dokumentaatio.
	Kemikaalivirasto kehittää ja antaa yhteistyössä komission, jäsenvaltioiden ja asianosaisten kanssa ohjeita (Q)SAR-mallien käytöstä.
	1.4 In vitro -menetelmät
	Sopivilla in vitro -menetelmillä saadut tulokset voivat viitata tietyn vaarallisen ominaisuuden olemassaoloon tai niillä voi olla tärkeä merkitys mekanistisen ymmärryksen kannalta, joka puolestaan voi olla tärkeää arvioinnin kannalta. Tässä...
	Kun in vitro -testit ovat positiiviset, vaaralliselle ominaisuudelle on saatava vahvistus riittävin in vivo -testein. Vahvistusta ei kuitenkaan tarvita, jos seuraavat edellytykset täyttyvät:
	1) tulokset on johdettu sellaisesta in vitro -menetelmästä, jonka tieteellinen pätevyys on vahvistettu validointitutkimuksella kansainvälisesti sovittujen validointiperusteiden mukaisesti;
	2) tulokset riittävät luokitukseen sekä merkintöjen ja riskinarvioinnin laatimiseen; ja
	3) käytetystä menetelmästä on toimitettu riittävä ja luotettava dokumentaatio.
	Tulosten ollessa negatiiviset näitä vapautuksia ei sovelleta. Tapauskohtaisesti voidaan vaatia vahvistustesti.
	1.5 Aineiden ryhmittely ja rakenteellisesti samankaltaisista aineista saatujen tietojen käyttö (read-across)
	Aineita, joiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset ominaisuudet ovat samanlaisia tai noudattavat säännöllistä mallia rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi, voidaan pitää aineryhmänä tai -kategoriana. Ryhmäkäsittee...
	Samanlaisten ominaisuuksien pohjana voi olla
	1) yhteinen toiminnallinen ryhmä, joka osoittaa vaarallisten ominaisuuksien olemassaolon;
	2) yhteiset prekursorit ja/tai fysikaalisissa ja biologisissa prosesseissa todennäköisesti muodostuvat yhteiset hajoamistuotteet, joista on tuloksena rakenteeltaan samanlaisia kemikaaleja ja jotka osoittavat vaarallisten ominaisuuksien olemassaolon...
	3) ominaisuuksien voimakkuus muuttuu kategorian sisällä vakiomuotoisesti.
	Jos ryhmäkäsitettä sovelletaan, aineet on luokitettava ja merkittävä tältä pohjalta.
	Kaikissa tapauksissa olisi varmistettava, että
	– tiedot ovat riittävät luokitukseen, merkintöihin ja riskinarviointiin;
	– tärkeimpiä muuttujia, jotka tutkitaan vastaavassa testimenetelmässä, on käsitelty riittävästi ja luotettavasti; ja
	– altistuksen kesto on verrattavissa vastaavien testimenetelmien altistuksen kestoon tai se on pitempi, mikäli altistuksen kesto on merkityksellinen muuttuja.
	Kaikissa tapauksissa käytetystä menetelmästä on toimitettava riittävä ja luotettava dokumentaatio.
	Kemikaalivirasto kehittää ja antaa yhteistyössä komission, jäsenvaltioiden ja asianosaisten kanssa ohjeita aineiden ryhmittelyä koskevasta teknisesti ja tieteellisesti perustellusta metodologiasta.
	2. TESTAUS EI OLE TEKNISESTI MAHDOLLISTA
	Tiettyä tutkittavaa ominaisuutta ei tarvitse testata, jos tutkimusta ei voida tehdä aineen ominaisuuksiin liittyvistä teknisistä syistä: esimerkiksi jos aine haihtuu tai reagoi erittäin helposti tai on epästabiili, jos aineen sekoittuminen vet...
	3. VALMISTEKOHTAINEN, ALTISTUMISEEN PERUSTUVA TESTAUS
	3.1 Sen estämättä, mitä 6 artiklan 2 kohdassa säädetään, liitteissä II ja III olevissa 8 ja 9 jaksossa mainittujen joidenkin tutkittavien ominaisuuksien mukaisesta testauksesta voidaan luopua altistumiseen perustuvien näkökohtien perusteel...
	Tässä tapauksessa on täytettävä seuraavat edellytykset:
	– Altistumisen arviointi on suoritettava sitä tehoainetta, jolle hyväksymistä on haettu, sisältävän biosidivalmisteen tai biosidivalmisteen, jolle lupaa on haettu, kaikille käyttötarkoituksille, ja sen on katettava primaarinen ja sekundaari...
	– Mikäli myöhemmin valmisteen lupamenettelyn aikana otetaan käyttöön uusi altistumisskenaario, on toimitettava lisätiedot sen arvioimiseksi, onko tietojen mukauttaminen edelleen perusteltua.
	– Syyt, joiden vuoksi altistumisen arviointitulosten perusteella on syytä luopua tietovaatimuksista, on selvitettävä selkeästi ja avoimesti.
	Testauksesta ei kuitenkaan voida luopua kynnyksettömien vaikutusten osalta. Tämän seurauksena tiettyjen perustietojen on aina oltava pakollisia, esimerkiksi genotoksisuuskokeiden.
	Tarvittaessa kemikaalivirasto kehittää ja antaa yhteistyössä komission, jäsenvaltioiden ja asianosaisten kanssa lisäohjeita 6 artiklan 4 kohdan ja 21 artiklan 3 kohdan mukaisesti vahvistetuista kriteereistä.
	3.2 Kaikissa tapauksissa on toimitettava riittävät perustelut ja dokumentaatio. Perusteena käytetään altistumisen arviointia asiaankuuluvien teknisten ohjeiden mukaisesti, mikäli saatavilla.
	Liite V
	Biosidivalmisteryhmät ja niiden kuvaukset, joihin viitataan 2 artiklan 1 kohdassa


	PÄÄRYHMÄ 1: Desinfiointiaineet
	Näihin valmisteryhmiin eivät kuulu puhdistusaineet, joilla ei ole tarkoituksellista biosidivaikutusta, mukaan luettuina pesunesteet ja -jauheet ja samantyyppiset valmisteet.
	Valmisteryhmä 1: Ihmisen hygienia
	Tähän ryhmään kuuluvat valmisteet ovat ihmisten hygienian hoitoon käytettäviä biosidivalmisteita, joita käytetään ihmisen iholle tai päänahalle tai kosketuksissa ihmisen ihoon tai päänahkaan ensisijaisena tarkoituksena ihon tai päänah...
	Valmisteryhmä 2: Desinfiointiaineet ja levämyrkyt, joita ei ole tarkoitettu käytettäviksi suoraan ihmisillä tai eläimillä
	Valmisteet, joita käytetään sellaisten pintojen, materiaalien, laitteistojen ja kalusteiden desinfiointiin, jotka eivät joudu suoraan kosketuksiin elintarvikkeiden tai rehujen kanssa.
	Käyttöalueisiin kuuluvat muun muassa uima-altaat, akvaariot, kylpy- ja muut vedet, ilmastointijärjestelmät sekä yksityisten, julkisten ja teollisessa sekä muussa ammattikäytössä olevien tilojen seinät ja lattiat.
	Valmisteet, joita käytetään ilman, muun veden kuin ihmisten tai eläinten juomaveden, kemiallisten WC:eiden, jätevesien, sairaalajätteiden ja maaperän desinfiointiin.
	Levämyrkkyinä käytettävät valmisteet, käyttöalueina uima-altaat, akvaariot ja muut vedet sekä rakennusmateriaalien jälkikäsittely.
	Valmisteet, jotka sekoitetaan tekstiileihin, pyyhkeisiin, maskeihin, maaleihin ja muihin esineisiin tai materiaaleihin tarkoituksena tuottaa desinfioivasti vaikuttavia käsiteltyjä esineitä.
	Valmisteryhmä 3: Eläinten hygienia
	Eläinten hygienian hoitoon käytettävät valmisteet, kuten desinfiointiaineet, desinfioivat saippuat, oraaliseen tai ruumiinosien hygieniaan tarkoitetut tai antimikrobiset valmisteet.
	Valmisteet, joita käytetään materiaalien ja pintojen desinfioinnissa tiloissa, joissa eläimiä pidetään tai kuljetetaan.
	Valmisteryhmä 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja
	Elintarvikkeiden tai rehujen (mukaan luettuna juomavesi) tuotantoon, kuljetukseen, varastointiin tai nauttimiseen liittyvien laitteiden, säilytysastioiden, käyttöastioiden, pintojen tai putkistojen desinfiointiin käytettävät valmisteet.
	Valmisteet, jotka on tarkoitus sisällyttää materiaaleihin, jotka voivat joutua kosketuksiin elintarvikkeiden kanssa. (334/ 2014)
	Valmisteryhmä 5: Juomavesi
	Sekä ihmisten että eläinten juomaveden desinfiointiin käytettävät valmisteet.
	PÄÄRYHMÄ 2: Säilytysaineet
	Ellei toisin mainita, näihin valmisteryhmiin kuuluu ainoastaan valmisteita, jotka torjuvat mikrobien ja levien kasvua.
	Valmisteryhmä 6: Tuotteiden varastoinnissa käytettävät säilytysaineet
	Valmisteet, joita käytetään muiden tehdastuotteiden kuin elintarvikkeiden, rehujen, kosmeettisten aineiden tai lääkkeiden tai lääkinnällisten laitteiden säilyvyyden takaamiseen torjumalla mikrobien aiheuttama pilaantuminen tuotteiden säilyv...
	Valmisteet, joita käytetään säilytysaineina jyrsijämyrkkyjen, hyönteismyrkkyjen tai muiden syöttien varastoinnissa tai käytössä.
	Valmisteryhmä 7: Kalvojen säilytysaineet
	Valmisteet, joita käytetään kalvojen tai pinnoitteiden säilyvyyden varmistamiseksi torjumalla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista tai leväkasvua, jotta voidaan suojella sellaisten materiaalien tai esineiden pintojen kuin maalien, muovien, tiivis...
	Valmisteryhmä 8: Puunsuoja-aineet
	Valmisteet, joita käytetään puun (sahavaiheesta lähtien) tai puusta valmistettujen tuotteiden suojaamiseen torjumalla puuta tuhoavia tai pilaavia eliöitä, mukaan luettuina hyönteiset.
	Tähän valmisteryhmään kuuluu sekä ennalta ehkäiseviä että korjaavia valmisteita.
	Valmisteryhmä 9: Kuitujen, nahan, kumin ja polymeeristen materiaalien säilytysaineet
	Valmisteet, joita käytetään kuitumaisten tai polymeeristen materiaalien, kuten nahan, kumin tai paperi- tai tekstiilituotteiden, säilyvyyden takaamiseen torjumalla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista.
	Tähän valmisteryhmään kuuluvat biosidivalmisteet, joilla torjutaan mikro-organismien kertymistä materiaalien pinnoille ja vähennetään tai estetään siten hajujen muodostumista ja/tai tuotetaan muunlaisia etuja.
	Valmisteryhmä 10: Rakennusmateriaalien säilytysaineet
	Valmisteet, joita käytetään muuraustuotteiden, komposiittimateriaalien tai muiden rakennusmateriaalien, puuta lukuun ottamatta, säilyttämiseen torjumalla mikrobiologista tai levien aiheuttamaa pilaantumista.
	Valmisteryhmä 11: Nestejäähdytyksessä ja prosessijärjestelmissä käytettävät säilytysaineet
	Valmisteet, joita käytetään veden tai muiden jäähdytys- ja prosessijärjestelmissä käytettävien nesteiden säilyvyyden parantamiseen torjumalla haitallisia eliöitä, kuten mikrobeja, leviä tai simpukoita.
	Valmisteet, joita käytetään juomaveden tai uima-allasveden desinfiointiin, eivät sisälly tähän valmisteryhmään.
	Valmisteryhmä 12: Limanestoaineet
	Valmisteet, joita käytetään ehkäisemään tai torjumaan liman kasvua teollisuusprosesseissa käytettävissä materiaaleissa, laitteissa ja rakenteissa, esimerkiksi puu- ja paperimassassa sekä huokoisissa hiekkakerrostumissa öljyn tuotannossa.
	Valmisteryhmä 13: Työstö- tai leikkuunesteiden säilytysaineet
	Valmisteet, joilla estetään mikrobien aiheuttamaa pilaantumista metallin, lasin tai muiden materiaalien työstö- tai leikkuunesteissä.
	PÄÄRYHMÄ 3: Tuholaistorjunta
	Valmisteryhmä 14: Jyrsijämyrkyt
	Valmisteet, joita käytetään hiirien, rottien tai muiden jyrsijöiden torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.
	Valmisteryhmä 15: Lintumyrkyt
	Valmisteet, joita käytetään lintujen torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.
	Valmisteryhmä 16: Nilviäis- ja matomyrkyt ja muiden selkärangattomien torjuntaan käytettävät valmisteet
	Valmisteet, joita käytetään nilviäisten, matojen ja selkärangattomien, joita muut valmisteryhmät eivät kata, torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.
	Valmisteryhmä 17: Kalamyrkyt
	Valmisteet, joita käytetään kalojen torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.
	Valmisteryhmä 18: Hyönteis- ja punkkimyrkyt sekä muiden niveljalkaisten torjuntaan käytettävät valmisteet
	Valmisteet, joita käytetään niveljalkaisten (esimerkiksi hyönteisten, hämähäkkieläinten ja äyriäisten) torjuntaan muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.
	Valmisteryhmä 19: Karkotteet ja houkutteet
	Valmisteet, joita käytetään haitallisten eliöiden (selkärangattomien, kuten kirput, ja selkärankaisten, kuten linnut, kalat, jyrsijät) torjuntaan karkottamalla tai houkuttamalla, mukaan luettuina valmisteet, joita käytetään ihmisten tai el...
	Valmisteryhmä 20: Muiden selkärankaisten torjunta
	Valmisteet, joita käytetään niiden muiden selkärankaisten torjuntaan, joita ei jo ole katettu tämän pääryhmän muilla valmisteryhmillä, muilla keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla.
	PÄÄRYHMÄ 4: Muut biosidivalmisteet
	Valmisteryhmä 21: Antifouling-valmisteet
	Valmisteet, joita käytetään torjumaan mikrobien ja kehittyneempien kasvi- tai eläinlajien muodostaman kasvuston muodostumista ja tarttumista aluksiin, vesiviljelylaitteistoihin tai muihin vedessä käytettäviin rakenteisiin.
	Valmisteryhmä 22: Ruumiiden säilytykseen ja eläinten täyttämiseen käytettävät nesteet
	Valmisteet, joita käytetään ihmisten tai eläinten ruumiiden tai niiden osien desinfiointiin ja säilytykseen.
	Liite VI
	Biosidivalmisteista toimitettavien asiakirja-aineistojen arviointia koskevat yleiset periaatteet
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	– Vaikutukset kohde-eliöihin
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	Lopulliset johtopäätökset
	TERMIT JA MÄÄRITELMÄT
	Vastaavuus 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa säädettyjen kriteerien kanssa
	Jaksoissa ”Arviointi” ja ”Päätelmät” käytetyt alaotsakkeet ”Vaikutukset ihmisten ja eläinten terveyteen”, ”Vaikutukset ympäristöön”, ”Vaikutukset kohde-eliöihin” ja ”Teho” vastaavat 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ...
	”Teho” vastaa kriteeriä i) ”on riittävän tehokas”.
	”Vaikutukset kohde-eliöihin” vastaa kriteeriä ii) ”ei aiheuta kohde-eliöissä vaikutuksia, joita ei voida hyväksyä, erityisesti liiallista resistenssiä tai ristikkäisresistenssiä, eikä tuota tarpeetonta kärsimystä ja kipua selkärank...
	”Vaikutukset ihmisten ja eläinten terveyteen” vastaa kriteeriä iii) ”ei itse eikä jäämiensä välityksellä aiheuta ihmisten, mukaan luettuina riskiryhmät (Katso 3 artiklassa oleva riskiryhmien määritelmä.), tai eläinten terveyteen su...
	”Vaikutukset ympäristöön” vastaa kriteeriä iv) ”ei itse eikä jäämiensä välityksellä aiheuta ympäristöön vaikutuksia, joita ei voida hyväksyä, ottaen erityisesti huomioon seuraavat seikat:
	– käyttäytyminen ja jakaantuminen ympäristössä;
	– pintavesien (mukaan luettuina suistoalueet ja merivesi), pohjaveden, juomaveden, ilman ja maaperän saastuminen, ottaen huomioon kaukokulkeutuminen käyttöpaikasta;
	– vaikutus muihin kuin kohde-eliöihin;
	– vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosysteemiin”.
	Tekniset määritelmät
	a) Vaarojen tunnistaminen
	Niiden haitallisten vaikutusten tunnistaminen, joita biosidivalmiste voi ominaisuuksiensa perusteella aiheuttaa.
	b) Annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi
	Biosidivalmisteen sisältämän tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen annoksen tai altistumistason sekä vaikutuksen esiintyvyyden ja vakavuuden välisen suhteen arviointi.
	c) Altistumisen arviointi
	Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen päästöjen, kulkeutumisteiden ja -nopeuksien sekä sen muuntumisen tai hajoamisen määrittäminen niiden pitoisuuksien tai annosten arvioimiseksi, joille ihmiset, eläimet tai ympäristön...
	d) Riskinluonnehdinta
	Biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todellisen tai ennakoidun altistumisen aiheuttamien, ihmisiin, eläimiin tai ympäristön osiin kohdistuvien haitallisten vaikutusten esiintyvyyden ja vakavuuden arviointi. Luonnehdinta voi s...
	e) Ympäristö
	Vesi, mukaan luettuna sedimentti, ilma, maaperä, luonnonvaraiset eläimet ja kasvit sekä kaikki niiden väliset suhteet samoin kuin kaikki suhteet eläviin organismeihin.
	JOHDANTO
	1. Tässä liitteessä säädetään yleisistä periaatteista 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen biosidivalmisteista toimitettavien asiakirja-aineistojen arviointia varten. Jäsenvaltio tai komissio tekee päätöksen luvan antamisesta...
	2. Tässä liitteessä vahvistettuja periaatteita voidaan soveltaa kaikilta osin kemiallisista aineista koostuvien biosidivalmisteiden arviointiin. Mikro-organismeja sisältävien biosidivalmisteiden osalta näitä periaatteita olisi edelleen kehitet...
	3. Ihmisten terveyden, eläinten terveyden ja ympäristön suojelun yhdenmukaisen ja korkean tason varmistamiseksi kaikki biosidivalmisteen käytöstä johtuvat riskit on tunnistettava. Tätä varten on tehtävä riskinarviointi tunnistettujen riskie...
	4. Biosidivalmisteen tehoaineelle tai -aineille on aina tehtävä riskinarviointi. Riskinarviointiin tulee sisältyä vaaran tunnistaminen ja tarvittaessa annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) - suhteen arviointi, altistumisen arviointi ja riskinluonn...
	6. Riskinarvioinnin tekemiseksi tarvitaan tietoja. Nämä tiedot on mainittu yksityiskohtaisesti liitteissä II ja III, ja niissä on otettu huomioon, että hakemukset ja eri valmisteryhmät ovat hyvin erilaisia ja että tällä on vaikutuksensa niih...
	7. Biosidivalmisteen tehoaineen ja huolta aiheuttavien aineiden riskinarvioinnin tulokset yhdistetään niin, että tuloksena on kokonaisarvio biosidivalmisteesta.
	8. Biosidivalmisteita arvioidessaan arviointielimen on
	a) otettava huomioon muut asiaankuuluvat tekniset tai tieteelliset tiedot, jotka biosidivalmisteiden ominaisuuksista, aineosista, aineenvaihduntatuotteista ja jäämistä on kohtuudella saatavilla;
	b) tarvittaessa arvioitava hakijan perusteet olla toimittamatta tiettyjä tietoja.
	9. Näitä yleisiä periaatteita soveltamalla yhdessä 19 artiklassa säädettyjen muiden edellytysten kanssa toimivaltaiset viranomaiset päättävät tai komissio päättää, voidaanko biosidivalmisteelle antaa lupa. Luvan antamiseen voi sisälty...
	10. Kun biosidivalmisteet sisältävät 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja, hyväksymättä jättämisen perusteet täyttäviä tehoaineita, toimivaltaiset viranomaiset arvioivat tai komissio arvioi lisäksi, voidaanko 5 artiklan 2 kohdan edellytyks...
	11. Arvioinnin aikana hakijoiden ja arviointielinten on toimittava yhdessä, jotta kaikki tietovaatimuksiin liittyvät kysymykset voidaan ratkaista nopeasti ja jotta kaikkien vaadittavien lisätutkimusten tarve selvitetään jo alkuvaiheessa tai jott...
	12. Arvioinnin aikana tehtyjen arviointielimen johtopäätösten on perustuttava tieteellisiin periaatteisiin, jotka ovat mieluiten kansainvälisellä tasolla tunnustettuja, ja ne on tehtävä asiantuntijoiden neuvoja hyödyntämällä.
	ARVIOINTI
	Yleisperiaatteet
	14. Biosidivalmisteen tehoaineelle on aina suoritettava riskinarviointi. Jos biosidivalmisteessa lisäksi on huolta aiheuttavia aineita, riskinarviointi suoritetaan myös kullekin niistä. Riskinarvioinnin on katettava biosidivalmisteen ehdotettu tav...
	15. Arviointia suoritettaessa on otettava lisäksi huomioon kumulatiivisten ja synergiavaikutusten mahdollisuus. Kemikaalivirasto kehittää ja antaa yhteistyössä komission, jäsenvaltioiden ja asianosaisten kanssa ohjeita kumulatiivisten ja synerg...
	16. Biosidivalmisteen kunkin tehoaineen ja kunkin huolta aiheuttavan aineen riskinarviointiin tulee sisältyä vaaran tunnistaminen ja, mikäli mahdollista, asianmukaisten viitearvojen määritys annostasoille tai vaikutuspitoisuuksille kuten NOAEL-a...
	17. Tulokset, jotka saadaan verrattaessa altistumista kunkin tehoaineen ja mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden asianmukaisiin viitearvoihin, on yhdistettävä, ja niistä on laadittava biosidivalmisteen kokonaisriskinarviointi. Jos kvantitatiiv...
	18. Riskinarvioinnissa on määritettävä
	a) fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista johtuvat vaarat,
	b) riski ihmisille ja eläimille,
	c) riski ympäristölle,
	d) ihmisten, eläinten ja ympäristön suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet sekä biosidivalmisteen ehdotetun tavanomaisen käytön että realistisen pahimman tilanteen aikana.
	19. Joissakin tapauksissa voidaan päättää, että tarvitaan lisätietoja, jotta riskinarviointi voidaan saattaa päätökseen. Vaadittavien lisätietojen määrän on oltava pienin riskinarvioinnin mahdollistava määrä.
	20. Biosidivalmisteperheistä toimitettujen tietojen perusteella arviointielimen on voitava tehdä päätös siitä, ovatko kaikki biosidivalmisteperheeseen kuuluvat valmisteet 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan kriteerien mukaisia.
	21. Tarvittaessa kunkin biosidivalmisteeseen sisältyvän tehoaineen osalta on viitattava tekniseen vastaavuuteen sellaisten tehoaineiden kanssa, jotka on jo sisällytetty hyväksyttyjen tehoaineiden luetteloon.
	Vaikutukset ihmisten ja eläinten terveyteen
	Vaikutukset ihmisten terveyteen
	22. Riskinarvioinnissa on otettava huomioon seuraavat biosidivalmisteen käytöstä mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset ja altistuvat väestöryhmät.
	23. Mainitut vaikutukset johtuvat tehoaineen ja huolta aiheuttavien aineiden ominaisuuksista. Niitä ovat
	– välitön myrkyllisyys,
	– ärsyttävyys,
	– syövyttävyys,
	– herkistävyys,
	– toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys,
	– perimää vaurioittavat vaikutukset,
	– syöpää aiheuttavat vaikutukset,
	– lisääntymismyrkyllisyys,
	– neurotoksisuus,
	– immunotoksisuus,
	– hormonitoimintaa häiritsevät ominaisuudet,
	– tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen muut mahdolliset erityiset ominaisuudet,
	– fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista johtuvat muut vaikutukset.
	24. Edellä mainitut väestöryhmät ovat:
	– ammattikäyttäjät,
	– muut kuin ammattikäyttäjät,
	– ympäristön välityksellä suoraan tai epäsuorasti altistuvat ihmiset.
	Näitä väestöryhmiä tarkasteltaessa erityistä huomiota olisi kiinnitettävä tarpeeseen suojella riskiryhmiä näissä väestöryhmissä.
	25. Vaaran tunnistamisessa otetaan huomioon biosidivalmisteen tehoaineiden ja mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden ominaisuudet ja mahdolliset haitalliset vaikutukset.
	26. Arviointielimen on sovellettava 27–30 kohtaa biosidivalmisteen tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhdetta arvioidessaan.
	27. Toistuvasta annostuksesta johtuvan myrkyllisyyden ja lisääntymismyrkyllisyyden osalta annos–vastesuhde arvioidaan kunkin tehoaineen ja huolta aiheuttavan aineen osalta ja, jos mahdollista, NOAEL-arvo tunnistetaan. Jos ei ole mahdollista tunni...
	29. Perimää vaurioittavien vaikutusten ja syöpää aiheuttavien vaikutusten osalta arviointi olisi suoritettava ilman kynnysarvoa, jos tehoaine tai huolta aiheuttava aine on genotoksinen ja karsinogeeninen. Jos tehoaine tai huolta aiheuttava aine ...
	30. Ihon tai hengitysteiden herkistymisen osalta, koska ei ole yksimielisyyttä mahdollisuudesta määrittää pitoisuutta tai annosta, jota alempana haitalliset vaikutukset eivät todennäköisesti ilmene, erityisesti kyseiselle aineelle jo herkisty...
	31. Myrkyllisyyttä koskeviin tietoihin, jotka on saatu ihmisen altistumisen havainnoinnin tuloksena, esimerkiksi teollisuudesta, myrkytystietokeskuksista tai epidemiologisista tutkimuksista, on kiinnitettävä erityistä huomiota riskinarvioinnin yh...
	32. Altistuminen arvioidaan jokaisessa väestöryhmässä (ammattikäyttäjät, muut kuin ammattikäyttäjät ja ympäristön välityksellä suoraan tai epäsuorasti altistuvat ihmiset), joka altistuu tai jonka altistuminen biosidivalmisteelle voidaa...
	33. Altistumisen arviointi perustuu 6 ja 21 artiklan mukaisesti toimitun teknisen asiakirja-aineiston tietoihin ja muihin saatavilla oleviin tai asiaankuuluviin tietoihin. Erityistä huomiota on kiinnitettävä tapauksen mukaan seuraaviin:
	– asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,
	– muoto, jossa biosidivalmistetta pidetään kaupan,
	– biosidivalmisteen tyyppi,
	– annostelutapa ja -taajuus,
	– biosidivalmisteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet
	– todennäköiset altistumisreitit ja imeytyvyys,
	– altistumisen toistuvuus ja kesto,
	– jäämien enimmäismäärät,
	– erityisten altistuvien väestöryhmien tyyppi ja koko, jos tällaisia tietoja on saatavilla.
	34. Asianmukaisesti mitatut ja edustavat altistumista koskevat tiedot on erityisesti otettava huomioon altistumista arvioitaessa, jos tällaisia tietoja on saatavilla. Jos altistumistasojen arviointiin käytetään laskentamenetelmiä, on sovellettav...
	Näiden mallien on täytettävä seuraavat vaatimukset:
	– niiden tulee antaa paras mahdollinen arvio kaikista asiaankuuluvista prosesseista ottaen huomioon realistiset muuttujat ja oletukset,
	– ne on analysoitava ottaen huomioon mahdolliset epävarmuustekijät,
	– ne on luotettavasti validoitava mittauksin, jotka toteutetaan mallin käytön kannalta relevanteissa olosuhteissa,
	– niiden on vastattava käyttöalueen todellisia olosuhteita.
	On otettava huomioon myös seurantatiedot aineista, joiden käyttö tai muut ominaisuudet ovat vastaavia taikka joille altistutaan vastaavalla tavalla.
	35. Jos 23 kohdassa lueteltujen vaikutusten osalta on määritetty viitearvo, riskinluonnehdintaan tulee sisältyä viitearvon vertailu arvioon annoksesta tai pitoisuudesta, jolle väestöryhmä altistuu. Jos viitearvoa ei voida määrittää, on kä...
	Arviointikertoimilla otetaan huomioon eläimillä suoritettavien toksisuuskokeiden ekstrapolointi altistuviin väestöryhmiin. Asettamalla kokonaisarviointikerroin otetaan huomioon ekstrapolointiin lajista toiseen ja lajin sisällä liittyvä epävar...
	Vaikutukset eläinten terveyteen
	36. Arviointielimen on otettava huomioon biosidivalmisteesta eläimille aiheutuvat riskit käyttäen soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa käsitellään vaikutuksia ihmisiin.
	Vaikutukset ympäristöön
	37. Riskinarvioinnissa on otettava huomioon biosidivalmisteen käytön haitalliset vaikutukset kuhunkin kolmeen ympäristön osaan – ilmaan, maaperään ja veteen (mukaan lukien sedimentti) – sekä kasvi- ja eläinkuntaan.
	38. Vaaran tunnistamisessa otetaan huomioon biosidivalmisteen tehoaineiden ja mahdollisten huolta aiheuttavien aineiden ominaisuudet ja mahdolliset haitalliset vaikutukset.
	39. Annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen arviointi on tehtävä sen pitoisuuden arvioimiseksi, jonka alapuolella haitallisia vaikutuksia ei kyseisessä ympäristön osassa oleteta aiheutuvan. Arviointi on suoritettava biosidivalmisteen tehoa...
	41. Arviointikerroin kuvaa epävarmuuden astetta, kun rajoitetulla lajimäärällä saatuja testituloksia ekstrapoloidaan todelliseen ympäristöön. Sen vuoksi epävarmuus ja arviointikerroin ovat yleensä sitä pienempiä, mitä enemmän on tietoja...
	42. Jokaisen ympäristön osan osalta tehdään altistumisen arviointi, jonka tarkoituksena on ennustaa biosidivalmisteen kunkin tehoaineen tai huolta aiheuttavan aineen todennäköinen pitoisuus. Tätä pitoisuutta kutsutaan arvioiduksi ympäristöp...
	43. PEC-arvo tai tarvittaessa altistumisen kvalitatiivinen arvio määritetään ainoastaan sellaisille ympäristön osille, joihin tiedetään tai joihin voidaan kohtuudella arvioida kohdistuvan päästöjä tai joihin voi jäädä tai joihin levite...
	44. PEC-arvon määrittämisessä tai altistumisen kvalitatiivisessa arviossa otetaan tarvittaessa erityisesti huomioon
	– asianmukaisesti mitatut altistumistiedot,
	– muoto, jossa valmistetta pidetään kaupan,
	– biosidivalmisteen ryhmä,
	– annostelutapa ja -taajuus,
	– fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
	– hajoamis- ja muuntumistuotteet,
	– todennäköiset kulkeutumisreitit ympäristössä ja adsorptio-/ desorptiokyky ja hajoaminen,
	– altistumisen toistuvuus ja kesto,
	– kaukokulkeutuminen ympäristössä.
	45. Asianmukaisesti mitatut ja edustavat altistumista koskevat tiedot on erityisesti otettava huomioon altistumista arvioitaessa, jos tällaisia tietoja on saatavilla. Jos altistumistasojen arviointiin käytetään laskentamenetelmiä, on sovellettav...
	46. Ympäristön kunkin osan osalta riskinluonnehdintaan tulee sisältyä PEC-arvon ja PNEC-arvon vertailu, jotta voidaan määrittää PEC/PNEC-suhde.
	47. Jos PEC/PNEC-suhdetta ei ole voitu määrittää, riskinluonnehdinnassa on arvioitava kvalitatiivisesti se todennäköisyys, että vaikutus esiintyy nykyisissä altistusolosuhteissa tai että se esiintyy oletetuissa altistumisolosuhteissa.
	Vaikutukset kohde-eliöihin
	49. On suoritettava arviointi sen osoittamiseksi, ettei biosidivalmiste tuota tarpeetonta kärsimystä kohteena oleville selkärankaisille. Tässä on arvioitava vaikutusmekanismi ja havaitut vaikutukset kyseisten selkärankaisten käyttäytymiseen j...
	50. Arviointielimen on tarvittaessa arvioitava kohde-eliön mahdollinen kyky kehittää resistenssi tai ristikkäisresistenssi biosidivalmisteen tehoaineelle.
	Teho
	51. Hakijan toimittamien tietojen on oltava riittäviä valmisteen tehosta esitettyjen väitteiden osoittamiseksi toteen. Hakijan toimittamien tai arviointielimen hallussa olevien tietojen perusteella on voitava osoittaa biosidivalmisteen teho kohde-...
	52. Testejä suoritettaessa on soveltuvin osin noudatettava saatavilla olevia unionin ohjeita. Tarvittaessa voidaan käyttää seuraavassa luettelossa mainittuja muita menetelmiä. Jos hyväksyttäviä tuloksia kenttäkokeista on saatavilla, niitä v...
	– ISO:n, CEN:n tai muun kansainvälisen elimen hyväksymä standardimenetelmä,
	– kansallinen standardimenetelmä,
	– teollisuudessa laadittu standardimenetelmä (jos arviointielimen hyväksymä),
	– yksittäisen valmistajan laatima standardimenetelmä (jos arviointielimen hyväksymä),
	– biosidivalmisteen kehitystyön aikana saadut tiedot (jos arviointielimen hyväksymät).
	Tiivistelmä
	53. Kaikilla niillä alueilla, joilla riskinarviointi on suoritettu, arviointielimen on yhdistettävä tehoaineista ja kaikista huolta aiheuttavista aineista saadut tulokset biosidivalmistetta koskevan kokonaisarvion laatimiseksi. Tässä arviossa on...
	54. Jos biosidivalmiste sisältää useampaa kuin yhtä tehoainetta, kaikkia haitallisia vaikutuksia on myös tarkasteltava yhdessä varsinaisen biosidivalmisteen kokonaisarvion laatimiseksi.
	PÄÄTELMÄT
	Yleisperiaatteet
	55. Arvioinnin tarkoituksena on määrittää, onko valmiste 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa säädettyjen kriteerien mukainen. Arviointielimen on tehtävä tämän liitteen 13–54 kohdan mukaisesti suoritetun arvioinnin pohjalta päätelmänsä,...
	56. Määrittäessään vaatimustenmukaisuutta 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa säädettyjen kriteerien suhteen arviointielimen on biosidivalmisteen, josta on tehty hakemus, kunkin valmisteryhmän ja kunkin käyttöalueen osalta päädyttävä yht...
	1) biosidivalmiste on kriteerien mukainen;
	2) erityisedellytyksin/-rajoituksin biosidivalmiste voi olla kriteerien mukainen;
	3) ilman lisätietoja ei ole määritettävissä, onko biosidivalmiste kriteerien mukainen;
	4) biosidivalmiste ei ole kriteerien mukainen.
	57. Arviointielimen on määrittäessään sitä, onko biosidivalmiste 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa säädettyjen kriteerien mukainen, otettava huomioon arviointiprosessissa käytettyjen tietojen erilaisuudesta aiheutuva epävarmuus.
	58. Mikäli arviointielimen tekemänä päätelmänä on, että lisätietoja tarvitaan, sen on perusteltava tällaisen tiedon tarve. Vaadittavien lisätietojen määrän tulee olla pienin mahdollinen määrä, joka tarvitaan asianmukaisen riskien lis...
	Vaikutukset ihmisten ja eläinten terveyteen
	Vaikutukset ihmisten terveyteen
	59. Arviointielimen on otettava huomioon mahdolliset vaikutukset kaikkiin väestöryhmiin (ammattikäyttäjät, muut kuin ammattikäyttäjät sekä ympäristön kautta suoraan tai epäsuoraan altistuvat ihmiset). Päätelmiä tehtäessä erityistä h...
	60. Arviointielimen on tutkittava altistumisen ja vaikutuksen suhdetta. Tätä suhdetta tutkittaessa on otettava huomioon useita tekijöitä. Yksi tärkeimmistä tekijöistä on tarkastelussa olevan aineen haitallisen vaikutuksen luonne. Haitallisia ...
	62. Arviointielimen on tapauksen mukaan tehtävä päätelmä, jonka mukaan 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdan kriteeriä voidaan noudattaa vain soveltamalla ennalta ehkäiseviä ja suojaavia toimenpiteitä, mukaan luettuina työprosessie...
	63. Jos henkilösuojainten käyttö olisi ainoa keino pienentää muiden kuin ammattikäyttäjien altistumista kyseisen väestöryhmän osalta hyväksyttävälle tasolle, ei valmistetta yleensä saa katsoa 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohd...
	Vaikutukset eläinten terveyteen
	64. Arviointielimen on arvioitava 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdan kriteerin täyttymistä eläinten terveyden osalta käyttäen soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa käsitellään vaikutuksia ihmisten terveyteen.
	Vaikutukset ympäristöön
	65. Päätöksenteon perusväline on PEC/PNEC-suhde tai, jos sitä ei ole käytettävissä, kvalitatiivinen arvio. Asianmukaista huomiota on kiinnitettävä myös tämän arvon tarkkuuteen, johon pitoisuuksien mittauksessa saatujen ja arvioinnissa k...
	Määritettäessä PEC-arvoa pitäisi käyttää sopivinta mallia ottaen huomioon biosidivalmisteen käyttäytyminen ympäristössä.
	66. Jos jossakin ympäristön osassa PEC/PNEC-suhde on enintään yksi, riski luonnehditaan siten, että lisätiedot ja/tai - testit eivät ole tarpeen. Jos suhdeluku on suurempi kuin yksi, arviointielimen on kyseisen lukuarvon ja muiden asiaankuuluv...
	Vesi
	67. Arviointielimen on tehtävä päätelmä, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos ehdotetuissa käyttöolosuhteissa tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden aineen...
	– kansainväliset sopimukset, jotka koskevat jokien tai meriympäristön suojelemista pilaantumiselta.
	68. Arviointielimen on tehtävä päätelmä, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos ehdotetuissa käyttöolosuhteissa tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden aineen...
	– suurin pitoisuus, joka vahvistetaan merkityksellisten tietojen, erityisesti toksikologisten tietojen perusteella, tehoaineen hyväksymistä tämän asetuksen nojalla koskevaa menettelyä noudattaen,
	ellei ole tieteellisesti osoitettu, että asianmukaisissa kenttäolosuhteissa alhaisempi pitoisuus ei ylity.
	69. Arviointielimen on tehtävä päätelmä, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos tehoaineen tai huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiot...
	– ylittää seuraavissa vahvistetut arvot, kun pintavesi suunnitellulla käyttöalueella tai suunnitellulta käyttöalueelta on tarkoitettu juomaveden valmistukseen:
	– vaikuttaa muihin kuin kohde-eliöihin tavalla, jota ei voida hyväksyä,
	ellei ole tieteellisesti osoitettu, että asianmukaisissa kenttäolosuhteissa kyseinen pitoisuus ei ylity.
	70. Biosidivalmisteen ehdotettujen käyttöohjeiden, mukaan luettuina annosteluvälineiden puhdistusmenetelmät, on oltava sellaiset, että niitä noudatettaessa vettä tai sen sedimenttejä saastuttavan vahingon todennäköisyys on mahdollisimman pieni
	Maaperä
	71. Arviointielimen on tehtävä päätelmä, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos ehdotetuissa käyttöolosuhteissa tehoaineen tai muiden huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden...
	Ilma
	72. Arviointielimen on tehtävä päätelmä, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, että ilmaan kohdistuu vaikutuksia, joi...
	Muut kuin kohde-eliöt
	73. Arviointielimen on tehtävä päätelmä, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, että muut kuin kohde-eliöt altistuvat...
	– PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin 1, tai
	– tehoaineen tai muiden huolta aiheuttavien aineiden taikka niiden aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden pitoisuudella on muihin kuin kohdelajeihin vaikutus, jota ei voida hyväksyä, ellei ole tieteellisesti osoitettu, ettei tällaista...
	74. Arviointielimen on tehtävä päätelmä, jonka mukaan biosidivalmiste ei ole 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdan kriteerin mukainen, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus, että jätevedenpuhdistuslaitosten mikr...
	Vaikutukset kohde-eliöihin
	75. Jos resistenssin tai ristikkäisresistenssin kehittyminen biosidivalmisteen tehoaineelle on todennäköistä, arviointielimen on harkittava toimenpiteitä tämän resistenssin seurausten minimoimiseksi. Tähän voi liittyä lupaehtojen muuttamine...
	76. Selkärankaisten torjuntaan tarkoitetun biosidivalmisteen ei yleensä katsota täyttävän 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan ii alakohdan kriteeriä, paitsi jos
	– kuolema tapahtuu samanaikaisesti tajunnan menettämisen kanssa, tai
	– kuolema tapahtuu välittömästi, tai
	– elintoiminnot heikkenevät vähitellen ilman merkkejä ilmeisestä kärsimisestä.
	Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, että kohteena oleva selkärankainen tarpeettomasti kärsii tai tuntee kipua.
	Teho
	77. Suojauksen, torjunnan tai muiden tarkoitettujen vaikutusten tason, yhdenmukaisuuden ja keston on oltava vähintään samanlaisia kuin sopivien viitevalmisteiden käytöllä saavutettavat, silloin kun tällaisia valmisteita on olemassa, tai samanl...
	Tiivistelmä
	78. Edellä 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii ja iv alakohdassa vahvistettujen kriteerien osalta arviointielimen on yhdistettävä tehoaineesta (tehoaineista) ja huolta aiheuttavista aineista tehdyt päätelmät varsinaista biosidivalmistetta kosk...
	LOPULLISET JOHTOPÄÄTÖKSET
	Arviointielimen on tässä liitteessä mainittujen periaatteiden mukaisesti suoritetun arvioinnin perusteella päästävä johtopäätökseen siitä, onko voitu osoittaa, että biosidivalmiste on 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa säädettyjen krite...
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	C. KemikaaLITURVALLISUUS
	Johdanto
	Vaarallisten kemikaalien teollista käsittelyä ja varastointia sekä räjähteitä ja niiden valmistusta, varastointia, käyttöä ja muuta käsittelyä koskevat säännökset sisältyvät vaarallisten kemikaalien ja räjähteiden käsittelyn turval...
	Kemikaaliturvallisuuslakiin on tehty viimeksi merkittäviä muutoksia vuonna 2015 lakimuutoksella (358/2015), joka tuli voimaan 1.6.2015. Muutokset liittyivät vaarallisista aineista aiheutuvan suuronnettomuusvaaran ehkäisemistä koskevan direktiivi...
	Tuotesääntelyssä merkittävä uudistus on ollut EU:n tuotedirektiivipaketin toimeenpanemiseksi annettu kansallinen laki- ja asetuspaketti, joka tuli voimaan vuoden 2017 alusta. Lakiuudistus oli pitkälti lakitekninen ja koski useita tuotesektoreit...
	Euroopan unionin uuden markkinavalvonta-asetuksen täytäntöönpanoa on tehty viime vuosina vaiheittain. Tuotteiden markkinavalvontaa ja vastavuoroista tunnustamista koskevia sääntöjä on uudistettu Euroopan unionissa kahdella uudella EU-asetukse...
	Kemikaaliturvallisuuslaki
	Kemikaaliturvallisuuslaki sisältää kaikkien vaarallisten kemikaalien tärkeimmät teollista käsittelyä ja varastointia koskevat vaatimukset. Laki sisältää myös asetuksenantovaltuudet tarpeellisten alemmanasteisten säädösten antamiseksi. V...
	Lain tarkoitus ja soveltamisala
	Kemikaaliturvallisuuslain tarkoituksena on ehkäistä ja torjua vaarallisten kemikaalien sekä räjähteiden valmistuksesta, käytöstä, siirrosta, varastoinnista, säilytyksestä ja muusta käsittelystä aiheutuvia henkilö-, ympäristö- ja omaisu...
	Lakia sovelletaan kaikkien vaarallisten kemikaalien teolliseen käsittelyyn ja varastointiin, siirtoon ja säilytykseen. Näin ollen soveltamisalaan kuuluvat fysikaalista vaaraa aiheuttavat (palo- ja räjähdysvaaralliset) kemikaalit sekä terveydell...
	Lain soveltamisalaan kuuluu myös pölyjen aiheuttaman räjähdysvaaran ehkäiseminen vaarallisten kemikaalien teollisen käsittelyn ja varastoinnin yhteydessä. Pölyjen aiheuttaman räjähdysvaaran ehkäisemiseksi tarvittavista toimenpiteistä on s...

	Turvallisuusvaatimukset
	Vaarallisten kemikaalien ja räjähteiden valmistusta, käsittelyä ja varastointia koskevat turvallisuusvaatimukset on esitetty lain 2 luvussa. Nämä vaatimukset on kohdistettu toiminnanharjoittajalle, jonka tulee ottaa ne huomioon toimintaa suunni...
	Turvallisuusvaatimuksiin sisältyvät yleiset turvallisuusperiaatteet: selvilläolovelvollisuus, valintavelvollisuus ja huolehtimisvelvollisuus. Nämä korostavat toiminnanharjoittajan vastuuta käsittelemistään vaarallisista kemikaaleista ja räj...
	Turvallisuusvaatimuksiin sisältyvät myös keskeiset säännökset toiminnan järjestämisestä tuotantolaitoksessa, tuotantolaitoksen suunnittelusta ja rakentamisesta sekä tuotantolaitoksen sijoituksesta. Nämä turvallisuusvaatimukset muodostavat...

	Vaarallisten kemikaalien käsittely ja varastointi
	Vaarallisten kemikaalien käsittelyä ja varastointia koskevat hallintomenettelyt on kuvattu pääosin lain 3 luvussa.
	Teollinen käsittely ja varastointi jaetaan vaarallisten kemikaalien määrän ja vaarallisuuden mukaan laajamittaiseen ja vähäiseen teolliseen käsittelyyn ja varastointiin. Jaottelun mukaisesti määräytyvät tätä toimintaa koskevat hallintome...
	Vaarallisen kemikaalin laajamittaista teollista käsittelyä ja varastointia saa lain mukaan harjoittaa vain Tukesin luvalla. Vähäisen teollisen käsittelyn ja varastoinnin harjoittaminen edellyttää ilmoituksen tekemistä pelastusviranomaiselle. ...
	Lain 3 luvussa on säännökset myös toimenpiteistä vaarallisista kemikaaleista aiheutuvien suuronnettomuuksien ehkäisemiseksi. Nämä säännökset perustuvat vaarallisista aineista aiheutuvan suuronnettomuusvaaran ehkäisemistä koskevan direkti...
	Edellä mainittujen säännösten lisäksi 3 luvussa on yleiset säännökset vaarallisten kemikaalien säilytyksestä, säilytysmääristä ja niitä koskevista rajoituksista sekä vaarallisten kemikaalien siirrosta putkistoissa tuotantolaitoksen ul...

	Vaarallisiin kemikaaleihin liittyvät laitteet ja laitteistot
	Vaarallisten kemikaalien käsittelyssä ja varastoinnissa käytettäviä laitteita ja laitteistoja koskevat vaatimukset ja niiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen liittyvät toimenpiteet on esitetty lain 5 luvussa. Säännökset koskevat vaaralli...

	Vaarallisiin kemikaaleihin liittyvien laitteistojen asennus ja huolto
	Lain 6 luvussa säädetään yleisestä velvoitteesta vaarallisiin kemikaaleihin liittyvien laitteistojen asennukselle ja huollolle.
	Vaarallisten kemikaalien valmistus-, siirto-, varastointi- ja käyttölaitteistot tulee asentaa ja huoltaa asiantuntevasti ja huolellisesti siten, että niiden käytöstä ei aiheudu henkilö-, ympäristö- ja omaisuusvahingon vaaraa. Lisäksi edelly...
	Asennus-, huolto- ja tarkastusliikkeen hyväksymisen edellytyksenä on, että sillä on riittävästi ammattitaitoista henkilöstöä sekä toiminnan edellyttämät laitteet, välineet ja järjestelmät. Hyväksytyllä liikkeellä tulee lisäksi olla...

	Räjähteiden valmistus ja varastointi
	Räjähteiden valmistusta ja varastointia saa harjoittaa vain Tukesin luvalla. Edellytyksenä luvan myöntämiselle on, että toiminnanharjoittaja on osoittanut, että toiminta täyttää lain 2 luvun mukaiset turvallisuusvaatimukset. Tukesin on valv...
	Pyroteknisten tuotteiden varastoinnista kaupan yhteydessä edellytetään tehtävän ilmoitus pelastusviranomaiselle. Pelastusviranomainen tarkastaa kaupan yhteydessä olevien varastojen toimintatavat ja teknisen toteutuksen vaatimustenmukaisuuden. R...

	Valtioneuvoston asetukset
	Kemikaaliturvallisuuslain mukaan tarkemmat säännökset laissa säädetyistä asioista annetaan valtioneuvoston asetuksella. Lain 138 §:ssä on lueteltu ne ennen lain antamista annetut asetukset ja kauppa- ja teollisuusministeriön päätökset, jo...
	Kemikaaliturvallisuuslain nojalla on annettu useampi valtioneuvoston asetus koskien vaarallisia kemikaaleja. Kaikkia vaarallisia kemikaaleja käsitteleviä tuotantolaitoksia koskevat valtioneuvoston asetus vaarallisten kemikaalien käsittelyn ja vara...
	Räjähteiden valmistuksen ja varastoinnin valvonnasta sekä turvallisuusvaatimuksista säädetään puolestaan valtioneuvoston asetus räjähteiden valmistuksen ja varastoinnin valvonnasta (819/2015) ja valtioneuvoston asetus räjähteiden valmistuk...


	Valtioneuvoston asetus vaarallisten kemikaalien käsittelyn ja varastoinnin valvonnasta (685/2015)
	Valtioneuvoston asetus vaarallisten kemikaalien käsittelyn ja varastoinnin valvonnasta tuli voimaan 1.6.2015 ja sillä kumottiin vuonna 2012 annettu valtioneuvoston asetus (855/2012). Asetuksessa toteutetut säännösmuutokset perustuvat pääosin S...
	Vaarallisten kemikaalien teollinen käsittely ja varastointi määritellään laajamittaiseksi ja vähäiseksi sekä määritellään toiminnalle aiheutuvia velvoitteita (ilmoitus, lupa, toimintaperiaateasiakirja, turvallisuusselvitys) vastaavasti ku...
	Vaarallisten kemikaalien teollisen käsittelyn ja varastoinnin luvan- ja ilmoituksenvaraisuus sekä suuronnettomuusvaaran torjuntaa koskevat velvoitteet määräytyvät asetuksen liitteen I mukaan, joka perustuu suurelta osin Seveso III -direktiivin ...
	Tarkastustoimintaa koskevia säännöksiä (27–32 §) on tarkennettu vastaamaan Seveso III - direktiivin vaatimuksia. Tarkastustoiminnan periaatteet ovat pysyneet entisellään. Asetuksen 27 §:ssä säädetään tarkastussuunnitelmasta, joka on Se...
	Asetuksen säilytystä koskeviin säännöksiin on tehty muutoksia koskien säännöksiä palavien nesteiden ja syttyvien kaasujen säilytyksestä myymälärakennuksessa (49 §). Myymälähuoneena käytettävässä paloteknisessä osastossa tai usean...

	Valtioneuvoston asetus vaarallisten kemikaalien teollisen käsittelyn ja varastoinnin turvallisuusvaatimuksista (856/2012)
	Tällä asetuksella täsmennetään kemikaaliturvallisuuslain 2 luvussa säädettyjä turvallisuusvaatimuksia koskien vaarallisia kemikaaleja (fysikaalista vaaraa aiheuttavat (palo- ja räjähdysvaaralliset) kemikaalit, terveydelle vaaralliset kemika...
	Asetuksessa täsmennetään kemikaaliturvallisuuslain 17–20 §:ssä säädettyjä vaatimuksia tuotantolaitoksen sijoituksesta. Asetuksessa tarkennetaan myös, mitkä onnettomuustapaukset sijoituksessa tulee ottaa huomioon, miten niiden vaikutukset ...
	Riittävät suojaetäisyydet määritellään tuotantolaitoksella mahdollisten onnettomuuksien seurausten ulottuvuuden ja vakavuuden perusteella. Onnettomuuksien vaikutusten lisäksi tarkastelussa tulee ottaa huomioon tuotantolaitoksella käytössä ...
	Asetuksen 10 §:ssä säädetään seikoista, jotka tulee ottaa huomioon kemikaaliturvallisuuslain 18 §:n tarkoittamia erityisiä perusteltuja syitä harkittaessa, jos tuotantolaitos halutaan sijoittaa tärkeälle tai muulle vedenhankintaan soveltuv...
	Asetuksessa säädetään periaatteista ja vaatimuksista, joita on noudatettava eri toimintojen, yksiköiden tai vastaavien välisissä etäisyyksissä tuotantolaitoksen alueella. Pääperiaatteena on, että onnettomuudet pystytään rajaamaan niin, ...
	Rakennuksia ja tiloja koskevat säännökset (35–42 §) vastaavat tasoltaan kauppa- ja teollisuusministeriön palavista nesteistä antaman päätöksen (313/1985) määräyksiä sekä standardissa SFS 3353 (Palavan nesteen valmistuslaitos) esitetty...
	Kemikaalin tilapäinen varastointi kuljetusmääräysten vaatimukset täyttävässä säiliökontissa tai IBC-pakkauksessa on tietyin edellytyksin sallittua. Edellytyksenä on, että varastoinnin turvallisuus kuljetussäiliössä on samaa tasoa kuin ...
	Vaarallisten kemikaalien putkistoihin sovelletaan aina vähintään painelaitteiden luokan I vaatimustasoa, mikä vastaa jo aikaisemmin lupapäätöksissä asetettuja putkistoja koskevia vaatimuksia laajamittaisissa tuotantolaitoksissa. Vaatimus kosk...
	Vuotojen hallinnasta säädetään (51–53 §) esittämällä vain tavoitteet. Vuotojen hallinnan riittävyyttä arvioitaessa on otettava erikseen huomioon tärkeät pohjavesialueet. Jos pohjavesialueelle sijoitetaan vaarallisia kemikaaleja valmista...
	Asetuksessa säädetään räjähdysten estämistä koskevista vaatimuksista. Ne täydentävät ja täsmentävät kemikaaliturvallisuuslakia sekä räjähdyskelpoisten ilmaseosten työntekijöille aiheuttaman vaaran torjunnasta annettua valtioneuvost...
	Toiminnanharjoittajan tulee suunnitella ja mitoittaa toimintansa, järjestelmänsä ja laitteistonsa laitoksella mahdollisten onnettomuuksien ja häiriötilanteiden perusteella.
	Vanhoja eli asetuksen voimaantullessa toiminnassa olevia tuotantolaitoksia koskevat siirtymäsäännökset jakaantuvat kahteen osaan. Vuoden kuluessa asetuksen voimaantulosta oli täytettävä ne asetuksen vaatimukset, joiden toimeenpano tuotantolait...
	Asetusmuutoksella (686/2015), joka tuli voimaan 1.6.2015, asetukseen tehtiin muutokset, jotka aiheutuivat siirtymisestä CLP-asetuksen mukaiseen luokitteluun ja sen ottamiseen Seveso III -direktiivin liitteeseen I.

	Selluloidia koskeva tarkempi sääntely
	Tulenarkaa selluloidia koskeva sääntely siirrettiin 1.1.2017 lukien kemikaaliturvallisuuslakiin: samaan yhteyteen, missä on muukin vastaava sääntely. Valtioneuvoston asetusmuutokset (462/ 2019) ja (463/2019) tulivat voimaan 1.5.2019 lukien. Sama...

	Valtioneuvoston asetus nestekaasulaitosten turvallisuusvaatimuksista (858/2012)
	Tällä asetuksella täsmennetään kemikaaliturvallisuuslain 2 luvun tuotantolaitoksia koskevia vaatimuksia, soveltamisalueenaan nestekaasun käyttölaitokset. Asetuksessa säädetään turvallisuusvaatimuksista aikaisempaa selvemmin kemikaalisään...
	Asetuksen 6–7 §:ssä täsmennetään kemikaaliturvallisuuslain 17–20 §:n vaatimuksia tuotantolaitoksen (käyttölaitoksen) sijoittamisesta, mitkä onnettomuustapaukset sijoittamisessa tulee ottaa huomioon, miten niiden vaikutukset otetaan huomi...
	Riittävät suojaetäisyydet määritellään käyttölaitoksessa mahdollisten onnettomuuksien seurausten ulottuvuuden ja vakavuuden perusteella sekä lähtökohtaisesti kaikkien laitoksella mahdollisten onnettomuuksien perusteella. Onnettomuuksien v...
	Asetuksessa säädetään enintään 50 tonnin suuruisia maanpäällisiä säiliöitä koskevista vähimmäisetäisyyksistä (26 §), kun aiemmin asetuksessa suoraan määriteltyjä vähimmäisetäisyyksiä oli 200 tonnin suuruisiin säiliöihin asti...
	Asetuksen voimaantullessa toiminnassa olevia käyttölaitoksia koskevat siirtymäsäännökset ovat vastaavanlaiset kuin kemikaalilaitosten turvallisuusvaatimuksia käsittelevässä asetuksessa (856/2012).
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	Tässä liitteessä olevan 1 osan sarakkeessa 1 lueteltuun vaarakategoriaan kuuluvia vaarallisia aineita koskevat 1 osan sarakkeessa 2 ja 3 säädetyt soveltamisen vähimmäismäärät.
	Mikäli aine tai seos kuuluu tässä liitteessä olevan 1 osan soveltamisalaan ja se on lueteltu myös 2 osassa, sitä koskevat 2 osan sarakkeessa 2 ja 3 säädetyt soveltamisen vähimmäismäärät.
	1 osa
	Vaarallisten aineiden kategoriat

	Tämän osan soveltamisalaan kuuluvat kaikki ne vaaralliset aineet, jotka kuuluvat johonkin sarakkeessa 1 lueteltuun vaarakategoriaan:
	2 osa
	Nimetyt vaaralliset aineet

	LIITETTÄ I KOSKEVAT HUOMAUTUKSET
	1. Aineet ja seokset on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/ 2008 mukaisesti.
	2. Seoksia käsitellään samalla tavalla kuin puhtaita aineita edellyttäen, että niiden pitoisuudet ovat pitoisuusrajoissa, jotka on vahvistettu seosten ominaisuuksien perusteella huomautuksessa 1 mainitussa asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 tai sen ...
	3. Edellä säädetyt soveltamisen vähimmäismäärät on annettu tuotantolaitosta kohti.
	Artikloja sovellettaessa otetaan huomioon korkeimmat millä tahansa hetkellä kyseessä olevassa paikassa esiintyvät tai mahdollisesti esiintyvät määrät. Sellaisia vaarallisia aineita, joita on tuotantolaitoksessa vain enintään 2 prosenttia va...
	4. Tarvittaessa sovelletaan seuraavia sääntöjä vaarallisten aineiden, tai vaarallisten aineiden luokkien yhteenlaskemisesta:
	Jos tuotantolaitoksessa ei ole yksittäistä vaarallista ainetta vähintään kyseisen soveltamisen edellyttämää vähimmäismäärää, käytetään seuraavaa sääntöä sen määrittämiseksi, kuuluuko tuotantolaitos tämän direktiivin asianoma...
	Direktiiviä sovelletaan ylemmän tason tuotantolaitoksiin, jos summa
	q1/QU1 + q2/QU2 + q3/QU3 + q4/QU4 + q5/QU5 + … on suurempi tai yhtä suuri kuin 1,
	qx = tässä liitteessä olevaan 1 tai 2 osaan kuuluvan vaarallisen aineen x (tai vaarallisten aineiden kategorian) määrä,
	sekä QUX = tässä liitteessä olevan 1 osan sarakkeen 3 tai 2 osan sarakkeen 3 soveltamisen vähimmäismäärä vaarallisen aineen tai kategorian x osalta.
	Direktiiviä sovelletaan alemman tason tuotantolaitoksiin, jos summa
	q1/QL1 + q2/QL2 + q3/QL3 + q4/QL4 + q5/QL5 + … on suurempi tai yhtä suuri kuin 1,
	qx = tässä liitteessä olevaan 1 tai 2 osaan kuuluvan vaarallisen aineen x (tai vaarallisten aineiden kategorian) määrä,
	sekä QLX = tässä liitteessä olevan 1 osan sarakkeessa 2 tai 2 osan sarakkeessa 2 oleva soveltamisen vähimmäismäärä vaarallisen aineen tai seoksen tai luokan x osalta.
	Tätä sääntöä käytetään terveydelle aiheutuvien vaarojen, fysikaalisten vaarojen ja ympäristölle aiheutuvien vaarojen arviointiin. Siksi sitä on sovellettava kolme kertaa:
	a) sellaisten 2 osassa lueteltujen vaarallisten aineiden, jotka kuuluvat välitöntä myrkyllisyyttä kuvaavaan kategoriaan 1, 2 tai 3 (hengitysteiden kautta) tai STOT SE kategoriaan 1, laskemiseksi yhteen sellaisten vaarallisten aineiden kanssa, jot...
	b) sellaisten 2 osassa lueteltujen vaarallisten aineiden, jotka ovat räjähteitä, syttyviä kaasuja, syttyviä aerosoleja, hapettavia kaasuja, syttyviä nesteitä, itsereaktiivisia aineita ja seoksia, orgaanisia peroksideja, pyroforisia nesteitä t...
	c) sellaisten 2 osassa lueteltujen vaarallisten aineiden, jotka kuuluvat myrkyllisiksi vesiympäristölle joko välitöntä myrkyllisyyttä kuvaavaan kategoriaan 1, kroonista myrkyllisyyttä kuvaavaan kategoriaan 1 tai kroonista myrkyllisyyttä kuvaa...
	Tämän direktiivin asianomaisia säännöksiä sovelletaan, kun yksikin jollain edellä a, b ja c kohdassa mainitulla tavalla saaduista summista on suurempi tai yhtä suuri kuin 1.
	5. Jos tuotantolaitoksessa on tai voi olla vaarallisia aineita, joita asetus (EY) N:o 1272/2008 ei koske, mukaan lukien jäte, mutta joilla kuitenkin on tai voi olla tuotantolaitoksessa vallitsevissa olosuhteissa vastaavanlaisia ominaisuuksia mahdoll...
	6. Vaarallisiin aineisiin, jotka ominaisuuksiensa perusteella voidaan luokitella useampaan kuin yhteen luokkaan, sovelletaan tämän direktiivin osalta alinta vähimmäismäärää. Sovellettaessa huomautuksessa 4 olevaa sääntöä on aina käytett...
	7. Vaaralliset aineet, jotka kuuluvat välitöntä myrkyllisyyttä koskevaan kategoriaan 3 (altistuminen suun kautta, H301), kuuluvat kohtaan H2 VÄLITÖN MYRKYLLISYYS niissä tapauksissa, joita ei voida luokitella välitöntä myrkyllisyyttä hengit...
	8. Vaaraluokkaan ”räjähteet” kuuluvat räjähtävät esineet (ks. asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä oleva 2.1 kohta). Jos esineen sisältämän räjähtävän aineen tai seoksen määrä tunnetaan, kyseinen määrä otetaan huomioon tät...
	9. Aineiden ja seosten räjähtävien ominaisuuksien testaaminen on tarpeen ainoastaan, jos Yhdistyneiden kansakuntien suositusten vaarallisten tavaroiden kuljettamiseksi, Kokeet ja kriteerit (The United Nations Recommendations on the Transport of Da...
	10. Jos vaarallisuusluokkaan 1.4 kuuluvat räjähteet on purettu pakkauksista tai jos ne on pakattu uudestaan, niille on annettava merkintä P1a, ellei vaaraluokan osoiteta edelleen vastaavan luokkaa 1.4 asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
	11.1 Syttyvät aerosolit luokitellaan aerosoleja koskevan jäsenvaltioiden lainsäädännön lähentämisestä 20 päivänä toukokuuta 1975 annetun neuvoston direktiivin 75/324/ETY (EYVL L 147, 9.6.1975, s. 40.) (aerosolidirektiivi) mukaisesti. Dire...
	11.2 Jotta tätä luokitusta voitaisiin käyttää, on osoitettava, ettei aerosoli sisällä kategoriaan 1 tai 2 kuuluvaa syttyvää kaasua tai kategoriaan 1 kuuluvaa syttyvää nestettä.
	12. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevan 2.6.4.5 kohdan mukaisesti sellaisia nesteitä, joiden leimahduspiste on yli 35 °C, ei tarvitse luokitella kategoriaan 3, jos YK:n Kokeet ja kriteerit -käsikirjan III osan 32 jaksossa esitetyssä...
	13. Ammoniumnitraatti (5 000/10 000): itsestään hajoavat lannoitteet
	Sovelletaan ammoniumnitraattipohjaisiin lannoitteisiin ja lannoiteseoksiin (lannoite tai lannoiteseos sisältää ammoniumnitraattia sekä fosfaattia ja/tai kaliumkarbonaattia), jotka YK:n kaukalokokeen mukaan ovat itsestään hajoavia (ks. YK:n Koke...
	— 15,75 (Ammoniumnitraatista aiheutuva 15,75 % typpipitoisuus painosta laskettuna vastaa 45 %:a ammoniumnitraattipitoisuutta.) ja 24,5 (Ammoniumnitraatista aiheutuva 24,5 % typpipitoisuus painosta laskettuna vastaa 70 %:a ammoniumnitraattipitoisuut...
	— enintään 15,75 painoprosenttia ja joiden sisältämää palavien aineiden määrää ei ole rajoitettu.
	14. Ammoniumnitraatti (1 250/5 000): lannoitelaatu
	Tätä sovelletaan yksiravinteisiin ammoniumnitraattilannoitteisiin ja ammoniumnitraattipohjaisiin lannoitteisiin/lannoiteseoksiin, jotka täyttävät asetuksen (EY) N:o 2003/2003 liitteessä III-2 asetetut vaatimukset ja joiden ammoniumnitraatista l...
	— yli 24,5 painoprosenttia, lukuun ottamatta yksiravinteisia ammoniumnitraattilannoitteita sekä dolomiitin, kalkkikiven ja/tai kalsiumkarbonaatin seoksia, joiden puhtausaste on vähintään 90 prosenttia,
	— yli 15,75 painoprosenttia ammoniumnitraatin ja ammoniumsulfaatin seosten osalta,
	— yli 28 painoprosenttia (Ammoniumnitraatista aiheutuva 28 % typpipitoisuus painosta laskettuna vastaa 80 %:a ammoniumnitraattipitoisuutta.) yksiravinteisten ammoniumnitraattilannoitteiden sekä dolomiitin, kalkkikiven ja/tai kalsiumkarbonaatin seo...
	15. Ammoniumnitraatti (350/2 500): tekninen laatu
	Tätä sovelletaan ammoniumnitraattiin ja ammoniumnitraattiseoksiin, joiden ammoniumnitraatista laskettu typpipitoisuus on
	— 24,5 ja 28 painoprosentin välillä ja jotka sisältävät korkeintaan 0,4 prosenttia palavia aineita,
	— yli 28 painoprosenttia ja jotka sisältävät korkeintaan 0,2 prosenttia palavia aineita.
	Tätä sovelletaan myös ammoniumnitraatin vesiliuoksiin, joiden ammoniumnitraattipitoisuus on yli 80 painoprosenttia.
	16. Ammoniumnitraatti (10/50): ”off-specs”-materiaali ja lannoitteet, jotka eivät täytä detonaatiokoetta.
	Tätä sovelletaan
	— valmistusprosessin aikana hylättyyn materiaaliin ja ammoniumnitraattiin sekä ammoniumnitraattiseoksiin, yksiravinteisiin ammoniumnitraattilannoitteisiin ja huomautuksissa 14 ja 15 tarkoitettuihin ammoniumnitraattipohjaisiin lannoitteisiin ja la...
	— tässä liitteessä olevan huomautuksen 13 ensimmäisessä luetelmakohdassa ja huomautuksessa 14 tarkoitettuihin lannoitteisiin, jotka eivät täytä asetuksen (EY) N:o 2003/2003 liitteessä III-2 asetettuja vaatimuksia.
	17. Kaliumnitraatti (5 000/10 000):
	Tätä sovelletaan niihin kaliumnitraattipohjaisiin lannoiteseoksiin (mikrorakenteinen tai rakeinen muoto), joilla on samat vaaralliset ominaisuudet kuin kaliumnitraatilla.
	18. Kaliumnitraatti (1 250/5 000):
	Tätä sovelletaan niihin kaliumnitraattipohjaisiin lannoiteseoksiin (kidemuoto), joilla on samat vaaralliset ominaisuudet kuin kaliumnitraatilla.
	19. Jalostettu biokaasu
	Tämän direktiivin täytäntöönpanossa jalostettu biokaasu voidaan luokitella liitteessä I olevan 2 osan kategoriaan 18, jos sitä on käsitelty puhdistettuun ja jalostettuun biokaasuun sovellettavien vaatimusten mukaisesti, mikä takaa, että se...
	20. Polyklooridibentsofuraanit ja polyklooridibentsodioksiinit
	Polyklooridibentsofuraanien ja polyklooridibentsodioksiinien määrät lasketaan seuraavien painokertoimien avulla:
	21. Tapauksissa, joissa tämä vaarallinen aine kuuluu myös kategoriaan P5a Syttyvät nesteet tai P5b Syttyvät nesteet, tätä direktiiviä täytäntöönpantaessa sovelletaan alimpia vähimmäismääriä.
	Liite II
	Vähimmäistiedot, jotka on esitettävä 10 artiklassa tarkoitetussa turvallisuusselvityksessä


	1. Suuronnettomuuksien ehkäisemisen kannalta tarpeelliset tiedot tuotantolaitoksen organisaatiosta ja johtamisjärjestelmästä.
	Näistä tiedoista on käytävä ilmi liitteessä III käsitellyt seikat.
	2. Kuvaus tuotantolaitoksen ympäristöstä:
	a) kuvaus tuotantolaitoksesta ja sen ympäristöstä, myös maantieteellinen sijainti sekä sääolosuhteita, maaperää, pohja- ja pintavesiä koskevat tiedot sekä tarvittaessa tiedot alueen aikaisemmasta käytöstä;
	b) selostus tuotantolaitoksen laitoksista ja muista toiminnoista, jotka voivat aiheuttaa suuronnettomuuden vaaran;
	c) saatavilla olevien tietojen perusteella selostus lähistöllä olevista tuotantolaitoksista sekä kohteista, jotka jäävät tämän direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle, sekä alueista ja hankkeista, jotka saattaisivat aiheuttaa suuronnettomuu...
	d) kuvaus alueista, joihin suuronnettomuus saattaa vaikuttaa.
	3. Laitoksen kuvaus:
	a) kuvaus tärkeimmistä toiminnoista ja tuotteista turvallisuuden kannalta tärkeissä tuotantolaitoksen osissa, suuronnettomuuksien vaaralähteistä ja tilanteista, joissa suuronnettomuus voisi tapahtua, sekä lisäksi kuvaus suunnitelluista toimen...
	b) kuvaus prosesseista, erityisesti käyttömenetelmistä; tarvittaessa on otettava huomioon saatavilla oleva tieto parhaista käytänteistä;
	c) kuvaus vaarallisista aineista:
	i) luettelo vaarallisista aineista, johon kuuluu:
	— kyseessä olevien vaarallisten aineiden yksilöinti: kemiallinen nimi, CAS-numero, IUPAC:n mukainen nimi,
	— niiden vaarallisten aineiden enimmäismäärät, joita tuotantolaitoksessa on tai voi olla;
	ii) fysikaaliset, kemialliset ja toksikologiset ominaisuudet ja selostus ihmisten terveydelle tai ympäristölle välittömästi tai viivästyneesti aiheutuvista vaaroista;
	iii) aineen fysikaalinen tai kemiallinen käyttäytyminen normaaleissa käyttöolosuhteissa tai ennakoitavissa olevissa onnettomuusolosuhteissa.
	4. Onnettomuusriskien tunnistaminen ja analysointi sekä ehkäisemiskeinot:
	a) yksityiskohtainen kuvaus mahdollisten suuronnettomuuksien kulusta sekä siitä, millä todennäköisyydellä ja minkälaisissa olosuhteissa niitä esiintyy, mukaan lukien yhteenveto sekä laitoksen sisällä että sen ulkopuolella esiintyvistä se...
	i) toimintaan liittyvät syyt;
	ii) esimerkiksi onnettomuuden leviämiseen, tämän direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jääviin kohteisiin, sekä alueisiin ja rakennushankkeisiin liittyvät ulkoiset syyt, jotka saattavat aiheuttaa tai lisätä suuronnettomuuden riskiä tai va...
	iii) luonnolliset syyt, esimerkiksi maanjäristykset tai tulvat;
	b) arvio kuvattujen suuronnettomuuksien seurausten laajuudesta ja vakavuudesta mukaan lukien kartat, kuvat tai soveltuvissa tapauksissa kuvaukset alueista, joihin tällaiset tuotantolaitoksessa mahdollisesti tapahtuvat onnettomuudet saattavat vaikuttaa;
	c) samoista aineista tai käytetyistä prosesseista aiheutuneiden aikaisempien onnettomuuksien ja vaaratilanteiden tarkastelu, saatujen kokemusten tarkastelu ja nimenomainen viittaus erityisiin toimiin, jotka on toteutettu tällaisten onnettomuuksien...
	d) kuvaus laitosten turvallisuuden takaamiseksi käytettävistä teknisistä tekijöistä ja laitteista.
	5. Pelastustoimenpiteet suuronnettomuuksien seurausten rajoittamiseksi:
	a) kuvaus laitokseen asennetuista laitteista, joilla rajoitetaan suuronnettomuuksien vaikutuksia ihmisten terveydelle ja ympäristölle, kuten havainnointi- ja suojelujärjestelmät, tekniset laitteet tahattomien päästöjen määrän rajoittamiseks...
	b) hälytyksen ja pelastustoimien organisointi;
	c) kuvaus sisäisestä ja ulkoisesta pelastusvalmiudesta;
	d) kuvaus mahdollisista teknisistä ja muista kuin teknisistä toimenpiteistä, jotka ovat olennaisia suuronnettomuuden seurausten vähentämiseksi.
	Liite III
	Suuronnettomuuksien ehkäisemisen kannalta tarpeelliset tuotantolaitoksen turvallisuusjohtamisjärjestelmää ja organisaatiota koskevat 8 artiklan 5 kohdassa ja 10 artiklassa tarkoitetut tiedot


	Toiminnanharjoittajan laatimaa turvallisuusjohtamisjärjestelmää toteutettaessa otetaan huomioon seuraavat seikat:
	a) turvallisuusjohtamisjärjestelmä on suhteutettava laitoksen vaaroihin, teollisiin toimintoihin ja organisaation moninaisuuteen ja sen on perustuttava riskien arviointiin; siihen olisi sisällyttävä se osa yleistä johtamisjärjestelmää, johon...
	b) turvallisuusjohtamisjärjestelmän yhteydessä käsitellään seuraavia kysymyksiä:
	i) organisaatio ja henkilöstö – kaikilla organisaatiotasoilla suuronnettomuusvaarojen hallintaan osallistuvan henkilöstön tehtävät ja vastuualueet sekä toimet tietoisuuden lisäämiseksi turvallisuuskulttuurin jatkuvan kohentamisen tarpeesta...
	ii) suuronnettomuusvaarojen tunnistaminen ja arviointi – normaalissa tai normaalista poikkeavassa toiminnassa, tapauksen mukaan myös alihankintatoiminnassa, mahdollisesti esiintyvien suuronnettomuusvaarojen järjestelmällinen tunnistaminen sekä ...
	iii) käytönvalvonta – laitoksen ja sen prosessien sekä laitteiden ja hälytysjärjestelmien turvallista käyttöä ja kunnossapitoa sekä seisokkeja koskevien menettelytapojen käyttöönotto ja ohjeiden antaminen; seurantaa ja valvontaa koskevi...
	iv) muutosten hallinta – menettelyjen vahvistaminen ja käyttöönotto olemassa olevissa tuotantolaitoksissa tehtävien muutosten tai uusien laitosten, prosessien tai varastojen suunnittelua varten;
	v) valmistautuminen hätätilanteisiin – sellaisten menettelyjen vahvistaminen ja käyttöönotto, joiden avulla voidaan tunnistaa ennakoitavissa olevat hätätilanteet järjestelmällisen analyysin avulla sekä laatia, harjoitella ja tarkistaa pel...
	vi) toteutuksen seuranta – sellaisten menettelyjen vahvistaminen ja käyttöönotto, joilla voidaan jatkuvasti arvioida toiminnanharjoittajan suuronnettomuuksien ehkäisemistä koskevien toimintaperiaatteiden ja turvallisuusjohtamisjärjestelmien t...
	vii) tarkastus ja arviointi – sellaisten menettelyjen vahvistaminen ja käyttöönotto, joilla voidaan säännöllisin väliajoin järjestelmällisesti arvioida suuronnettomuuksien ehkäisemistä koskevia toimintaperiaatteita sekä turvallisuusjoht...
	Liite IV
	Tiedot, jotka on esitettävä 12 artiklassa tarkoitetuissa pelastussuunnitelmissa


	1. Sisäiset pelastussuunnitelmat:
	a) niiden henkilöiden nimet tai tehtävät, joilla on valtuudet käynnistää pelastustoimet ja jotka ovat vastuussa laitoksen sisäisistä pelastustoimista;
	b) sen henkilön nimi tai tehtävät, joka vastaa yhteyksistä ulkoisesta pelastussuunnitelmasta vastaaviin viranomaisiin;
	c) kuvaus toimista, joihin on ryhdyttävä tilanteen tai tapahtuman hallitsemiseksi ja sen seurauksien rajoittamiseksi, jokaisen ennakoitavissa olevan tilanteen tai tapahtuman osalta, joka voisi merkittävästi vaikuttaa suuronnettomuuden syntymiseen...
	d) alueella oleviin ihmisiin kohdistuvien vaarojen rajoittamiseen tähtäävät toimet, mukaan lukien tapa, jolla hälytys annetaan ja ohjeet käyttäytymisestä hälytyksen sattuessa;
	e) järjestelyt, joilla onnettomuuden sattuessa ilmoitetaan nopeasti ulkoisen pelastussuunnitelman käynnistämisestä vastaaville viranomaisille, millaisia tietoja annetaan välittömästi ja miten yksityiskohtaisempia tietoja toimitetaan sitä muka...
	f) tarvittaessa järjestelyt, joilla henkilöstöä koulutetaan tehtäviin, jotka heidän edellytetään suorittavan, ja joilla tämä toiminta soveltuvissa tapauksissa sovitetaan yhteen ulkoisen pelastuspalvelun kanssa;
	g) järjestelyt, joilla alueen ulkopuolella tehtäviä pelastustoimia tuetaan.
	2. Ulkoiset pelastussuunnitelmat:
	a) niiden henkilöiden nimet tai tehtävät, joilla on valtuudet käynnistää pelastustoimet, ja niiden henkilöiden nimet tai tehtävät, joilla on valtuudet johtaa ja sovittaa yhteen alueen ulkopuolella tehtäviä toimia;
	b) järjestelyt, joilla mahdollisista onnettomuuksista saadaan tieto nopeasti, sekä se, miten hälytykset annetaan ja miten apua kutsutaan;
	c) järjestelyt, joilla ulkoisen pelastussuunnitelman toteuttamiseksi tarvittavat voimavarat sovitetaan yhteen;
	d) järjestelyt, joilla alueella toteutettuja pelastustoimia tuetaan;
	e) järjestelyt, joilla alueen ulkopuolella toteutetaan pelastustoimia, mukaan lukien turvallisuusselvityksen mukaiset toimenpiteet suuronnettomuusskenaarioissa esitetyissä tilanteissa sekä mahdollisen onnettomuuksien leviämisen huomioon ottaminen...
	f) järjestelyt, joilla päätetään siitä, miten yleisölle ja lähistöllä sijaitseville laitoksille tai kohteille, jotka jäävät tämän direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle annetaan 9 artiklan mukaisesti erityisiä onnettomuuteen ja sen y...
	g) järjestelyt, joilla huolehditaan tiedottamisesta muiden jäsenvaltioiden pelastusviranomaisille sellaisen suuronnettomuuden sattuessa, jolla voi olla vaikutuksia yli valtion rajojen.
	Liite V
	Tiedot, jotka on 14 artiklan 1 kohdan ja 14 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti ilmoitettava yleisölle
	1 OSA


	Kaikkien tämän direktiivin soveltamisalaan kuuluvien laitosten osalta:
	1. Toiminnanharjoittajan nimi tai toiminimi sekä kyseessä olevan tuotantolaitoksen täydellinen osoite.
	2. Vahvistus siitä, että tuotantolaitoksen on noudatettava tämän direktiivin soveltamisesta johtuvia säännöksiä ja/tai hallinnollisia määräyksiä ja että 7 artiklan 1 kohdassa säädetty ilmoitus sekä 10 artiklan 1 kohdassa säädetty tu...
	3. Selkeästi laadittu selostus tuotantolaitoksen toiminnasta tai toiminnoista.
	4. Tuotantolaitoksessa olevien olennaisten suuronnettomuuden vaaraa aiheuttavien vaarallisten aineiden yleisnimi tai, liitteessä I olevassa 1 osassa mainittujen vaarallisten aineiden ollessa kyseessä, yleisnimet tai vaaraluokitus sekä selkeä main...
	5. Yleiset tiedot siitä, kuinka yleisöä, jota asia koskee, tarvittaessa varoitetaan; riittävät tiedot asianmukaisesta käyttäytymisestä suuronnettomuustapauksessa tai tiedot siitä, missä nämä tiedot ovat saatavilla sähköisessä muodossa.
	6. Tämän direktiivin 20 artiklan 4 kohdan mukaisen viimeisimmän laitosvierailun päivämäärä tai viite siihen, missä tämä tieto on saatavilla sähköisessä muodossa; pyynnöstä voi saada tiedot siitä, mistä saa tarkempaa tietoa tarkastuk...
	7. Täsmennykset siihen, miten muita asiaa koskevia tietoja voi saada 22 artiklassa säädettyjen edellytysten mukaisesti.
	2 OSA

	Ylemmän tason laitosten osalta tässä liitteessä olevassa 1 osassa tarkoitettujen tietojen lisäksi:
	1. Yleiset tiedot suuronnettomuuksien vaarojen luonteesta, mukaan lukien niiden mahdolliset vaikutukset ihmisten terveyteen ja ympäristöön, sekä tiivistelmä merkittävimmistä onnettomuusskenaarioista ja valvontatoimenpiteistä niiden hallitsemi...
	2. Vahvistus siitä, että toiminnanharjoittajalla on velvollisuus ryhtyä asianmukaisiin toimiin alueella ja erityisesti ottaa yhteys pelastustoimeen, jotta suuronnettomuuksissa voidaan toimia asianmukaisesti ja minimoida niiden seuraukset.
	3. Asianmukaiset tiedot ulkoisesta pelastussuunnitelmasta, joka on laadittu onnettomuudesta alueen ulkopuolelle aiheutuvien vaikutusten käsittelemiseksi. Tähän olisi sisällyttävä neuvot siitä, kuinka pelastustoimen ohjeita tai vaatimuksia olis...
	4. Soveltuvin osin selvitys siitä, sijaitseeko laitos toisen jäsenvaltion alueen lähellä siten, että on mahdollista aiheutua suuronnettomuus, jolla olisi YK:n Euroopan talouskomission teollisuusonnettomuuksien rajojen ylittäviä vaikutuksia kos...
	Liite VI
	Perusteet, joiden nojalla komissiolle on tehtävä 18 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus suuronnettomuudesta


	I. Komissiolle on ilmoitettava kaikki 1 alakohdassa tarkoitetut suuronnettomuudet sekä suuronnettomuudet, joilla on vähintään yksi jäljempänä 2, 3, 4 tai 5 alakohdassa mainituista seurauksista.
	1. Onnettomuuteen liittyvät vaaralliset aineet
	Tulipalot, räjähdykset tai vahingossa tapahtuneet vaarallisen aineen päästöt, joissa esiintyy kyseessä olevaa ainetta vähintään 5 prosenttia liitteessä I olevan 1 osan sarakkeessa 3 tai 2 osan sarakkeessa 3 mainitusta soveltamisen vähimmä...
	2. Henkilö- tai omaisuusvahingot:
	a) kuolemantapaus;
	b) kuusi henkilöä on loukkaantunut tuotantolaitoksen tiloissa ja ollut sairaalahoidossa vähintään 24 tuntia;
	c) yksi henkilö tuotantolaitoksen ulkopuolella on joutunut sairaalahoitoon vähintään 24 tunniksi;
	d) tuotantolaitoksen ulkopuolella sijaisev(i)a asunto(ja) on vahingoittunut ja tullut käyttökelvottomaksi/käyttökelvottomiksi onnettomuuden johdosta;
	e) henkilöitä on jouduttu evakuoimaan tai heitä on käsketty pysymään sisä- tai suojatiloissa vähintään kahden tunnin ajan (henkilöä × tuntia): jos luku on vähintään 500;
	f) juomavesi, sähkö, kaasu tai puhelin on ollut poikki yli kaksi tuntia (henkilöä × tuntia): jos luku on vähintään 1 000.
	3. Välittömät ympäristövahingot:
	a) pysyvät tai pitkäaikaiset ympäristövahingot maa-alueilla:
	i) vähintään 0,5 ha ympäristön tai suojelun kannalta tärkeää, lainsäädännöllä suojeltua elinympäristöä;
	ii) vähintään 10 ha muuta aluetta mukaan lukien maatalouskäytössä olevat alueet;
	b) huomattavat tai pitkäaikaiset vahingot vesistössä tai meriympäristössä:
	i) vähintään 10 km joesta tai kanavasta;
	ii) vähintään 1 ha järvestä tai lammesta;
	iii) vähintään 2 ha suistoalueesta;
	iv) vähintään 2 ha rannikoista tai merestä;
	c) huomattavat pohjavesivahingot:
	vähintään 1 ha.
	4. Omaisuusvahingot
	a) tuotantolaitokselle aiheutuneet omaisuusvahingot: vähintään 2 000 000 euroa;
	b) tuotantolaitoksen ulkopuoliset aineelliset vahingot: vähintään 500 000 euroa.
	5. Rajojen yli ulottuvat vahingot
	Vaarallisesta aineesta suoranaisesti aiheutunut suuronnettomuus, jonka vaikutukset ulottuvat kyseessä olevan jäsenvaltion alueen ulkopuolelle.
	II. Komissiolle olisi lisäksi ilmoitettava sellaisista onnettomuuksista ja läheltä piti -tilanteista, joilla jäsenvaltiot arvioivat olevan erityistä teknistä merkitystä suuronnettomuuksien estämiselle ja niiden seurauksien rajoittamiselle, va...
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	1. Tässä liitteessä esitetään luvan- ja ilmoituksenvaraisuuden ja suuronnettomuusvaaran torjuntaa koskevien velvoitteiden määräytyminen.
	2. Tässä liitteessä olevassa 1 osassa lueteltuun vaarakategoriaan kuuluvia vaarallisia aineita koskevat 1 osan sarakkeessa 1– 4 säädetyt soveltamisen vähimmäismäärät. Mikäli aine tai seos kuuluu tässä liitteessä olevan 1 osan soveltam...
	3. Aineet ja seokset on luokiteltu CLP-asetuksen mukaisesti.
	4. Seoksia käsitellään samalla tavalla kuin puhtaita aineita edellyttäen, että niiden pitoisuudet ovat pitoisuusrajoissa, jotka on vahvistettu seosten ominaisuuksien perusteella CLP- asetuksessa tai sen viimeisimmässä tekniikan kehityksen huom...
	5. Jäljempänä esitetyt vähimmäismäärät on määritetty tuotantolaitosta kohti.
	6. Liitettä sovellettaessa otetaan huomioon korkeimmat millä tahansa hetkellä kyseessä olevassa paikassa esiintyvät tai mahdollisesti esiintyvät kemikaalimäärät. Tällöin tulee ottaa huomioon myös määrät, joita voidaan olettaa muodostuv...
	7. Jos tuotantolaitoksessa on tai voi olla vaarallisia kemikaaleja, joita CLP-asetus ei koske, esimerkiksi jätteet, mutta joilla kuitenkin on tai voi olla tuotantolaitoksen olosuhteissa vastaavanlaisia ominaisuuksia suuronnettomuuden mahdollisuuden ...
	8. Vaarallisiin aineisiin ja seoksiin, jotka ominaisuuksiensa perusteella voidaan luokitella useampaan kuin yhteen luokkaan, sovelletaan alinta vähimmäismäärää. Sovellettaessa asetuksen 4, 5, 6 ja 7 §:n yhteenlaskusääntöä on aina käytett...
	9. Asetuksen 4, 5, 6 ja 7 §:n mukaista suhdelukujen summaa s laskettaessa terveydelle vaarallisiin kemikaaleihin luetaan liitteen I mukaisesti:
	a) kemikaaliluokat H1–H3;
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	OSA 1
	Kemikaaliluokat
	Kemikaalin luokitukseen perustuvat vähimmäismäärät (Q)
	Nimetyt kemikaalit
	Kemikaalikohtaiset vähimmäismäärät (Q)


	*) Suhdelukua laskettaessa sarakkeen 2 arvoa pienemmät määrät otetaan huomioon siten, että soveltamisen vähimmäismäärinä käytetään luokituksen mukaista osassa 1 esitettyä vähimmäismäärää, jos kyseessä on kemikaalien vähäinen te...
	HUOMAUTUKSET
	Liite II
	Laajamittaisen teollisen käsittelyn ja varastoinnin lupahakemus
	I Varsinainen lupahakemus
	Toiminnanharjoittajaa koskevat tiedot

	1. Toiminnanharjoittajan nimi, kotipaikka ja osoite sekä Y- tunnus.
	2. Kyseessä olevan tuotantolaitoksen sijaintipaikkakunta, kiinteistötunnus, käyntiosoite ja postitusosoite sekä selvitys siitä, että hakija hallitsee tuotantolaitoksen aluetta.
	3. Tuotantolaitoksesta vastaavan henkilön nimi ja asema.
	Yleistiedot toiminnasta

	4. Arvio tuotantolaitoksen käyttöönoton ajankohdasta.
	5. Kuvaus tuotantolaitoksessa harjoitettavasta toiminnasta ja erityisesti siitä, miten kemikaalien käsittely ja varastointi on suunniteltu pääasiassa tapahtuvaksi sekä tarvittaessa kaaviopiirros.
	6. Kuvaus vaarallisista aineista:
	a) luettelo vaarallisista kemikaaleista, joita tuotantolaitoksessa on tai voi olla; luettelosta tulee käydä ilmi kemikaalien kemiallinen nimi, luokitus ja olomuoto sekä enimmäismäärä tuotantolaitoksessa;
	b) fysikaaliset, kemialliset ja toksikologiset ominaisuudet ja selostus ihmiselle tai ympäristölle välittömästi tai viivästyneesti aiheutuvista vaaroista;
	c) kemikaalin fysikaalinen tai kemiallinen käyttäytyminen normaaleissa käyttöolosuhteissa ja ennakoitavissa olevissa onnettomuusolosuhteissa.
	Vaarojen ja riskien tunnistaminen

	7. Selvitys, miten vaarallisten kemikaalien käsittelyyn ja varastointiin liittyvät vaarat ja niistä mahdollisesti aiheutuvat onnettomuudet tunnistetaan sekä miten onnettomuuksien seuraukset ja riskit arvioidaan. Selvityksestä tulee käydä ilmi ...
	Tuotantolaitoksen sijoittaminen

	8. Laitoksen sijaintipaikan osoittava karttapiirros, josta näkyy laitosta ympäröivä vähintään 2000 metrin levyinen vyöhyke rakennuksineen, rakennelmineen ja muine kohteineen, joissa voi olla ihmisiä. Vyöhykkeelle merkitään myös mahdollis...
	9. Selvitys tuotantolaitoksen tontin kaavoituksesta sekä ympäristön kaavoitustilanteesta ja erityisesti sen mahdollistamien muutosten vaikutuksista riskeihin ja onnettomuuksista aiheutuviin seurauksiin, kuten vaarassa olevien henkilöiden määrä...
	10. Arvio tuotantolaitoksen sijoituksen kannalta merkittävimpien tunnistettujen onnettomuuksien sekä niiden ihmisen terveyteen, ympäristöön tai omaisuuteen kohdistuvien vaikutusten laajuudesta ja vakavuudesta sekä kuvaus siitä, miten ne on ote...
	11. Ympäristövaikutusten arviointiselostus, jos on kysymys ympäristövaikutusten arviointimenettelystä annetussa laissa (468/1994) tarkoitetusta hankkeesta.
	Toteutusperiaatteet

	12. Selvitys siitä, miten säädöksissä esitetyt vaatimukset ja tunnistetut riskit otetaan huomioon tuotantolaitoksen teknisessä toteutuksessa. Hakemukseen liitetään yhteenveto suunnittelussa noudatettavista periaatteista ja käytännöistä, j...
	a) kemikaalien valmistus- tai käsittelymenetelmien valintaa;
	b) laitoksen alueen suunnittelua sekä laitteistojen ja toimintojen sijoittamista laitoksen alueella;
	c) rakennusten ja rakenteiden valintaa ja suojaamista;
	d) laitteistojen ja laitteiden valintaa;
	e) turvallisuuden varmistamiseksi tai onnettomuuksien seurausten lieventämiseksi asennettavia järjestelmiä ja laitteita (ilmanvaihto, vuotojen sekä sammutus- tai jäähdytysvesien keräily ja käsittely, vuotojenvalvontajärjestelmät, turvallisu...
	13. Selvitys, miten toteutusvaiheessa varmistetaan, että tuotantolaitoksen suunnittelu, rakentaminen, sijoittaminen sekä laitteiden ja järjestelmien valinnat tapahtuvat esitettyjen periaatteiden mukaisesti ja että laitos on turvallisesti käyttö...
	II Lupahakemusta täydentävät selvitykset
	Käyttö ja osoitukset periaatteiden täyttämisestä

	14. Tuotantolaitoksessa noudatettavat toimintaperiaatteet (vaarojen rajoittamista koskevat päämäärät ja toimintatavat) sekä niiden noudattamisesta vastaavan henkilön nimi.
	15. Yhteenveto tuotantolaitokselle tehtyjen vaarojen tunnistamista ja riskien arviointia koskevien analyysien tuloksista. Tuloksista tulee käydä ilmi tyypilliset ja suurimmat mahdolliset onnettomuudet tuotantolaitoksessa sekä niiden seuraukset lai...
	16. Piirustukset, joista ilmenee tuotantolaitoksen rakennusten, laitteistojen ja varastojen sekä tärkeimpien käsittelypaikkojen sijoitus laitoksen alueella sekä laitteistojen sijoitus rakennuksissa.
	17. Yksityiskohtainen kuvaus vaarallisten kemikaalien teollisesta käsittelystä ja varastoinnista sekä tarvittaessa sitä täydentävät kaaviot, kuten virtaus- tai putkisto- ja instrumentointikaaviot.
	18. Osoitukset, joista käy ilmi, että rakenteiden, laitteiden, järjestelmien sekä turvatoimintojen toteutuksessa on noudatettu kohdassa 12 kuvattuja periaatteita ja kuvauksia.
	19. Kuvaus turvallisen käytön ja kunnossapidon järjestämisestä, joka kattaa toiminnan ohjeistuksen normaali- ja poikkeustilanteiden varalta, ennakkohuollon ja kunnossapidon järjestämisen sekä eri tehtävien edellyttämän osaamisen varmistamisen
	Liite III
	Tuotantolaitoksen toimintaperiaatteita ja turvallisuusjohtamisjärjestelmää koskevat vaatimukset

	Liite IV
	Turvallisuusselvityksen sisältö

	Liite V
	Sisäisen pelastussuunnitelman sisältö

	Liite VI
	Suuronnettomuuden varalta yleisölle annettavat tiedot

	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	4.4.2019/463:
	27.1.2022/89:

	Valtioneuvoston asetus vaarallisten kemikaalien teollisen käsittelyn ja varastoinnin turvallisuusvaatimuksista 20.12.2012/856
	1 luku
	Yleistä
	1 §
	Soveltamisala
	2 §
	Soveltamisalan rajauksia
	2 a § (4.4.2019/462)
	Selluloidin kemikaaliluokan määrittäminen
	3 §
	Määritelmiä
	2 luku
	Tuotantolaitoksen sijoitus
	Sijoitusta koskevat periaatteet
	4 §
	Yleiset periaatteet
	5 §
	Onnettomuusvaaran huomioon ottaminen sijoituksessa

	Vaarojen vaikutusten huomioon ottaminen sijoituksessa
	6 §
	Lämpösäteilyn vaikutusten huomioon ottaminen sijoituksessa
	7 §
	Painevaikutusten huomioon ottaminen sijoituksessa
	8 §
	Kemikaaleista aiheutuvan terveysvaaran huomioon ottaminen sijoituksessa
	9 §
	Kemikaaleista aiheutuvan ympäristövaaran huomioon ottaminen sijoituksessa luontokohteiden ja virkistysalueiden läheisyyteen
	10 §
	Pohjaveden suojelun huomioon ottaminen sijoituksessa
	11 §
	Yhdyskuntien toiminnan kannalta keskeisten toimintojen ja kohteiden huomioon ottaminen sijoituksessa

	Varastojen sijoitus
	12 §
	Maanpäällisten varastojen sijoitus
	13 § (21.5.2015/686)
	Palavien nesteiden ja syttyvien kaasujen sekä aerosolien ja pyroforisten aineiden varastojen sijoitus
	14 § (21.5.2015/686)
	Orgaanisten peroksidien ja itsereaktiivisten aineiden ja seosten varastojen sijoitus
	15 §
	Hapettavien kemikaalien varastojen sijoitus
	16 §
	Terveydelle ja ympäristölle vaarallisten kemikaalien varastojen sijoitus
	17 §
	Veden kanssa reagoivien kemikaalien varastojen sijoitus

	Putkistojen ja prosessilaitteistojen sijoitus
	18 §
	Maanpäällisten putkistot
	19 §
	Säiliöiden täyttö- ja tyhjennyspaikan sijoitus
	20 §
	Prosessilaitteistot
	3 luku
	Sijoitus tuotantolaitoksen alueella

	Sijoitusta koskevat periaatteet
	21 §
	Yleisperiaatteet
	22 §
	Yhteen sopimattomien ja erityisvaaraa aiheuttavien kemikaalien huomioon ottaminen sijoituksessa
	23 §
	Vaarallisten kemikaalien sijoitus

	Varastojen sijoitus tuotantolaitoksen alueella
	24 §
	Palavien nesteiden varastojen sijoitus
	25 §
	Palavien kaasujen varastojen sijoitus
	26 §
	Räjähtävien kemikaalien ja räjähdysvaarallisten pölyjen varastojen sijoitus
	27 §
	Hapettavien kemikaalien varastojen sijoitus
	28 §
	Terveydelle vaarallisten kemikaalien varastojen sijoitus
	29 §
	Ympäristölle vaarallisten kemikaalien varastojen sijoitus

	Sijoitus rakennuksessa
	30 §
	Vaarallisten kemikaalien sijoitus rakennuksessa

	Laitteistojen ja putkistojen sijoitus
	31 §
	Toiminnallisten kohteiden sijoitus
	32 §
	Putkiston sijoitus
	33 §
	Säiliöiden täyttö- ja tyhjennyspaikan sijoitus

	Sijoitus maan alle
	34 §
	Maanalaisen säiliön ja putkiston sijoitus
	4 luku
	Turvallisuusvaatimukset

	Rakennuksia ja rakenteita koskevat vaatimukset
	35 §
	Rakennuksia ja rakenteita koskevat yleiset periaatteet
	36 §
	Rakennusten palo-osastointi
	37 §
	Rakennuksen paineenkevennys
	38 § (21.5.2015/686)
	Välittömästi myrkyllisten kaasujen käsittelytilat
	39 §
	Sisäpinnat
	40 §
	Ilmanvaihto
	41 §
	Valvomo
	42 §
	Suojatilat

	Laitteistoja koskevat vaatimukset
	43 §
	Laitteistosuunnittelua koskevat perusvaatimukset
	44 §
	Varastointiin tarkoitettujen laitteiden valinta
	45 §
	Säiliön perustus
	46 §
	Tilapäinen varastointi työmaalla
	47 §
	Putkistot
	48 §
	Putkistoon asennettavat varolaitteet
	49 §
	Letkut
	50 §
	Valvonta-, hallinta- ja turvajärjestelmät

	Vuotojen hallinta
	51 §
	Vuotojen hallinnan periaatteet
	52 §
	Vuotojen hallinta ulkona
	53 §
	Vuotojen hallinta rakennuksessa
	54 §
	Kiinteiden kemikaalien leviämisen estäminen
	55 §
	Kaasujen, höyryjen, sumujen ja pölyjen leviämisen estäminen (21.5.2015/686)
	56 §
	Maanalaisten säiliöiden ja kalliovarastojen vuotojen hallinta
	57 §
	Viemäröinti ja vedenotto

	Merkinnät
	58 §
	Tilojen merkinnät
	59 §
	Laitteiden merkinnät
	60 §
	Putkistojen merkinnät

	Liikenne ja kulunvalvonta
	61 §
	Liikennejärjestelyt
	62 §
	Kulunvalvonta

	Huolto ja kunnossapito
	63 §
	Huolto ja kunnossapito
	64 §
	Kemikaalien käsittelyä ja varastointia koskevat ohjeet
	5 luku
	Räjähdysten estäminen
	65 §
	Syttymislähteiden selvittäminen
	66 §
	Kuumat pinnat
	67 §
	Avotuli, tulityöt ja ukkossuojaus
	68 §
	Staattinen sähkö ja potentiaalin tasaus
	69 §
	Kemikaalin lämmittäminen säiliössä
	70 §
	Muut syttymislähteet
	6 luku
	Onnettomuuksiin varautuminen
	71 §
	Periaatteet
	72 §
	Vaaratilanteiden havaitseminen ja hälytykset
	73 §
	Sammutus- ja torjuntavalmius
	74 §
	Sammutus- ja jäähdytysvedet
	75 §
	Sammutus-, jäähdytys- ja torjuntajärjestelyt kemikaalien varastoinnissa
	76 §
	Varautumista koskevia erityisvaatimuksia
	77 §
	Torjuntaan käytetyn veden talteenotto
	78 §
	Savunpoisto
	79 §
	Hätäsuihkut ja silmähuuhtelupisteet
	80 §
	Suojavarusteet
	7 luku
	Ammoniumnitraattia koskevat erityissäännökset

	Yleiset säännökset
	81 §
	Soveltamisala
	82 §
	Ammoniumnitraatin varastointi
	83 §
	Hävittäminen

	Syttymis- ja lämmönlähteet
	84 §
	Syttymisvaaraa aiheuttavat laitteet
	85 §
	Ajoneuvot

	Varastorakennusta koskevat vaatimukset
	86 §
	Varastorakennus
	87 §
	Varaston lattia
	88 §
	Lämmön ja savukaasujen poisto varastosta
	89 §
	Varaston ukkossuojaus

	Varaston sijoittaminen
	90 §
	Varaston sijoittamista koskevat periaatteet
	91 §
	Varaston etäisyys ulkopuolisista kohteista
	92 §
	Varaston etäisyys yleisestä kulkuväylästä
	93 §
	Varastointi pinoissa
	94 §
	Ammoniumnitraatin vesiliuokset
	95 §
	Emulsioräjähdysaineen varastointi räjäytystyömaalla

	EY-lannoitteen varastointi
	96 §
	EY-lannoitteen varastointivaatimukset
	97 §
	EY-lannoitteen varastorakennus
	98 §
	EY-lannoitteen varastorakennuksen sijoittaminen
	8 luku
	Erinäisiä säännöksiä
	99 §
	Poikkeusten myöntäminen
	9 luku
	Voimaantulo ja siirtymäsäännökset
	100 §
	Voimaantulo
	101 §
	Siirtymäsäännökset
	Liite
	Ammoniumnitraattivaraston etäisyysvaatimukset
	Taulukko 1. Ammoniumnitraattivaraston etäisyys ulkopuolisista rakennuksista ja ulkokokoontumisalueista
	Taulukko 2. EY-lannoitteen vaatimukset täyttävän ammoniumnitraatin varastorakennuksen etäisyys asuinrakennuksesta ja eläinsuojasta sekä yleisestä kulkuväylästä



	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	21.5.2015/686:
	4.4.2019/462:


	Asetus vaarallisten kemikaalien teollisesta käsittelystä ja varastoinnista 29.1.1999/59; 8 luku
	8 luku
	Varastosäiliöt ja putkistot
	Varastosäiliöt
	56 §
	Rakennetarkastus
	57 §
	Sarjavalmisteisten säiliöiden rakennetarkastus
	58 §
	Valmistuksen ja asennuksen valvonta (22.6.2005/ 484)
	59 §
	Tarkemmat säännökset

	Putkistot
	60 §

	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	22.6.2005/484:


	Valtioneuvoston asetus nestekaasulaitosten turvallisuusvaatimuksista 20.12.2012/858
	1 luku
	Yleistä
	1 §
	Soveltamisala
	2 §
	Soveltamisalan rajauksia
	3 §
	Suhde muuhun lainsäädäntöön
	4 §
	Määritelmiä
	5 §
	Nestekaasun pienkäyttö
	2 luku
	Käyttölaitoksen ja varaston yleiset vaatimukset
	6 §
	Yleiset sijoitusta koskevat periaatteet
	7 §
	Onnettomuusvaaran huomioon ottaminen käyttölaitoksen sijoituksessa
	8 §
	Laitteistosuunnittelua koskevia perusvaatimuksia
	9 §
	Onnettomuuksien vaikutusten huomioon ottaminen sijoituksessa
	10 §
	Lämpösäteilyn vaikutusten huomioon ottaminen sijoituksessa
	11 §
	Painevaikutusten huomioonottaminen sijoituksessa
	12 §
	Yhdyskuntien toiminnan kannalta keskeisten toimintojen ja kohteiden huomioon ottaminen sijoituksessa
	13 §
	Liikennejärjestelyt
	14 §
	Kulunvalvonta
	15 §
	Merkinnät
	16 §
	Nestekaasun käsittelyä ja varastointia koskevat ohjeet
	17 §
	Huolto ja kunnossapito
	3 luku
	Räjähdysten estäminen ja räjähdyksiltä suojautuminen
	18 §
	Räjähdysvaaran arviointi ja räjähdyssuojausasiakirja
	19 §
	Syttymislähteet
	20 §
	Avotuli, tulityöt ja ukkossuojaus
	21 §
	Maadoitus ja potentiaalin tasaus
	4 luku
	Nestekaasupullojen ja -astioiden varastointi
	22 §
	Varastointiin ja säilytykseen liittyvät yleiset vaatimukset
	23 §
	Sisätiloissa olevat erilliset pullovarastot
	24 §
	Nestekaasupullojen ja -astioiden varastointi ulkona
	25 §
	Lisävaatimukset ulkovarastoille
	5 luku
	Kiinteät varastosäiliöt
	26 §
	Maanpäälliset kiinteät varastosäiliöt
	27 §
	Säiliön sijoitus
	28 §
	Säiliön alusta
	29 §
	Säiliön perustus
	30 §
	Maanpäällisen kiinteän nestekaasusäiliön suojaus
	31 §
	Säiliön aitaaminen
	32 §
	Kiinteät nestekaasusäiliöt ja niiden varusteet
	33 §
	Maanalaisten ja maapeitteisten säiliöiden suojaetäisyydet
	34 §
	Maanalaisen ja maapeitteisen säiliön sijoitus
	35 §
	Peitesyvyys, suojaava maakerros ja vähimmäisetäisyydet
	36 §
	Säiliön sijoittaminen ja suojaus
	37 §
	Kiinteän säiliön täytösmäärä
	38 §
	Kiinteän nestekaasusäiliön täyttäminen
	6 luku
	Höyrystäminen
	39 §
	Höyrystinkeskus
	40 §
	Höyrystimen varusteet
	7 luku
	Putkistot
	41 §
	Putkistojen sijoitus
	42 §
	Putkiston suunnittelupaine
	43 §
	Putkiston rakenneaineet
	44 §
	Putkiston varusteet
	45 §
	Paineensäätö
	46 §
	Liitokset
	47 §
	Hitsausliitosten tarkastaminen
	48 §
	Maanalaisten nestekaasuputkistojen korroosiosuojaus
	49 §
	Maanalaisten nestekaasuputkistojen asentaminen
	50 §
	Paine- ja tiiviyskoe
	8 luku
	Käyttölaitteet ja letkut
	51 §
	Käyttölaitteet
	52 §
	Käyttölaitteen liittäminen putkistoon
	53 §
	Letkut
	54 §
	Käyttölaitteen sijoitus
	9 luku
	Nestekaasun hajustaminen
	55 §
	Hajustaminen
	10 luku
	Erinäisiä säännöksiä
	56 §
	Nestekaasupullot
	57 §
	Tietyömaakoneen nestekaasun käyttölaitteisto
	58 §
	Nestekaasun käyttö moottorien polttoaineena
	59 §
	Nestekaasun käyttö rakennus- ja korjaustöissä
	11 luku
	Voimaantulo ja siirtymäsäännökset
	60 §
	Voimaantulo
	61 §
	Siirtymäsäännökset
	Liite
	Nestekaasun pienkäyttö
	1. Nestekaasupullojen sijoitus




	Nestekaasupullot tulee sijoittaa siten, että ne eivät pääse kuumenemaan eivätkä ole alttiina mekaaniselle vahingoittumiselle säilytyksen ja käytön aikana. Pullojen sijoituksessa ja käsittelyssä tulee ottaa huomioon, että:
	1) pullo ei tulipalon sattuessa estä huoneesta poistumista;
	2) pullon pinnan lämpötila ei nouse korkeammaksi kuin 40 celsiusastetta;
	3) pullo on vähintään 1,0 metrin päässä uunista, puuliedestä ja muusta vastaavasta tulisijasta; jos pullon ja tulisijan välillä on palamattomasta aineesta tehty säteilysuojus, välimatka saa olla 0,5 metriä;
	4) pullo on vähintään 0,2 metrin etäisyydellä lämpenevistä pinnoista kuten liesistä ja lämpöpattereista;
	5) pullon säilytystilassa tulee olla riittävä tuuletus;
	6) liikuteltavissa tai siirrettävissä käyttökohteissa käyttölaitteistoon liitettyjen pullojen tulee olla tukevasti kiinnitetty paikoilleen.
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	D. Kemikaalien käyttö työpaikoilla
	Johdanto
	Kemikaalien turvallisesta käytöstä työpaikoilla säädetään pääasiassa työturvallisuuslailla ja sen nojalla annetuilla alemman asteisilla säädöksillä.
	Työturvallisuuslaki ja sen nojalla annetut kemikaalisäädökset
	Työturvallisuuslaki (738/2002) on työn tekemisen turvallisuutta sääntelevä yleislaki, jossa säädetään esimerkiksi työnantajan yleisestä huolehtimisvelvollisuudesta, työn vaarojen selvittämisestä ja arvioinnista, erityistä vaaraa aiheut...
	Työturvallisuuslain 37–38 §:ään sisältyy yksityiskohtaisia säännöksiä koskien työilman epäpuhtauksia sekä kemiallisia tekijöitä ja työssä käytettäviä vaarallisia aineita.
	Kemikaaliturvallisuuden kannalta keskeinen työturvallisuuslain nojalla annettu säädös on valtioneuvoston asetus kemiallisista tekijöistä työssä (715/2001). Sen tarkoituksena on työntekijöiden suojeleminen työssä esiintyvien kemiallisten t...
	Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella haitallisiksi tunnetuista pitoisuuksista (654/2020) on vahvistettu luettelo työpaikan ilman haitallisiksi tunnetuista pitoisuuksista (HTP-arvot) sekä työntekijöiden biologisista näytteistä mitattavis...
	Syöpävaarallisia kemiallisia tekijöitä koskevista velvoitteista säädetään valtioneuvoston asetuksella työhön liittyvän syöpävaaran torjunnasta (1267/2019). Työpaikalla on arvioitava syöpäsairauden vaaraa aiheuttaville tekijöille alti...
	Lisääntymisterveydelle työssä vaaraa aiheuttavista tekijöistä ja vaaran torjunnasta annetun valtioneuvoston asetuksen (603/2015) 1 §:ssä säädetään lisääntymisterveydelle työssä vaaraa aiheuttavista kemiallisista, biologisista ja fysik...
	Työturvallisuuslain (738/2002) nojalla on annettu myös valtioneuvoston asetus työpaikkojen turvallisuus- ja terveysvaatimuksista (577/2003). Kemikaaliturvallisuuden kannalta merkityksellisiä ovat tietyt vaatimukset pukeutumistiloista (5 §), työ...
	Aiemman työturvallisuuslain (299/1958) nojalla annettua valtioneuvoston päätöstä lyijytyöstä (1154/1993) sovelletaan metalliseen lyijyyn ja sen epäorgaanisiin yhdisteisiin. Se edellyttää lyijyaltistumisen arviointia työpaikalla käyttäen ...
	Aiemman työturvallisuuslain (299/1958) nojalla on lisäksi annettu valtioneuvoston päätös työntekijöille aiheutuvan suuronnettomuusvaaran torjunnasta (922/1999), valtioneuvoston päätös vaarallisia aineita sisältävistä säiliöistä ja nii...

	Muuta lainsäädäntöä
	Vuonna 2020 uudistettiin laki syöpäsairauden vaaraa aiheuttaville aineille ja menetelmille ammatissaan altistuvien luettelosta ja rekisteristä (452/2020). Lain mukaan työnantajan tulee pitää luetteloa työpaikalla käytettävistä ja esiintyvis...
	Eräistä asbestipurkutyötä koskevista vaatimuksista annettu laki (684/2015) sisältää asbestipurkutyöluvan myöntämistä ja asbestipurkutyöntekijän pätevyyttä sekä asbestipurkutyöluparekisteriä ja asbestipurkutyöhön pätevien henkilö...
	Lakia nuorista työntekijöistä (998/1993) sovelletaan alle 18-vuotiaan tekemään työhön. Sen nojalla on annettu valtioneuvoston asetus nuorille työntekijöille erityisen haitallisista ja vaarallisista töistä (475/2006) sekä sosiaali- ja terv...
	Työterveyshuoltolaki (1383/2001) säätää työnantajan velvollisuudesta järjestää työterveyshuolto sekä työterveyshuollon sisällöstä ja toteuttamisesta. Sen nojalla on annettu valtioneuvoston asetus hyvän työterveyshuoltokäytännön pe...
	Työterveyshuoltolain nojalla on annettu myös valtioneuvoston asetus terveystarkastuksista erityistä sairastumisen vaaraa aiheuttavissa töissä (1485/2001). Erityistä sairastumisen vaaraa aiheuttavina pidetään sellaisia työoloja, joissa fysika...
	Työtapaturma- ja ammattitautilain (459/2015) nojalla annetulla valtioneuvoston asetuksella (769/2015) säädetään ammattitautiluettelosta, joka sisältää lain 26 §:ssä tarkoitetut sairaudet, joilla katsotaan olevan lääketieteellisin tutkimuk...
	Työsopimuslaki (55/2001) säätää raskaana olevan työntekijän oikeudesta erityisäitiysvapaaseen, kun työntekijän tehtävät tai työolot vaarantavat hänen tai sikiön terveyden eikä työssä tai työoloissa olevaa vaaratekijää voida poist...
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	Työpaikan sisäinen liikenne ja tavaroiden siirtäminen
	36 §
	Järjestys ja siisteys

	Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset tekijät ja vaarallisten aineiden käyttö
	37 §
	Ilman epäpuhtaudet
	38 §
	Kemialliset tekijät ja työssä käytettävät vaaralliset aineet
	39 §
	Fysikaaliset tekijät ja sähköturvallisuus
	40 §
	Biologiset tekijät
	40 a § (14.12.2017/927)
	Luettelo biologisille tekijöille altistuneista työntekijöistä

	Koneiden, työvälineiden ja muiden laitteiden turvallisuus
	41 §
	Koneiden, työvälineiden ja muiden laitteiden käyttö
	KKO:1992:162

	42 §
	Henkilöiden nostaminen nostolaitteella
	43 §
	Työvälineen käyttöönotto- ja määräaikaistarkastukset

	Onnettomuuden vaaran torjunta, pelastautuminen ja ensiapu
	44 §
	Onnettomuuden vaara
	45 §
	Hälytys-, turvallisuus- ja pelastusvälineet ja -ohjeet
	46 §
	Ensiapu
	47 § (3.5.2013/329)
	Ensiapu- ja pelastushenkilöiden nimeäminen

	Työntekijöiden käytössä olevat tilat
	48 § (15.6.2012/396)
	Henkilöstötilat
	6 luku
	Erityiset työn teettämisen tilanteet
	49 §
	Yhteisellä työpaikalla toimivien huolehtimisvelvoite
	KHO:2018:63

	50 §
	Tiedottaminen ja yhteistoiminta yhteisellä työpaikalla
	51 §
	Pääasiallista määräysvaltaa käyttävän työnantajan velvollisuudet yhteisellä työpaikalla
	52 §
	Velvollisuudet yhteisellä rakennustyömaalla
	52 a § (22.12.2005/1199)
	Yhteisellä rakennustyömaalla työskentelevän henkilön tunniste
	KHO:2018:63

	52 b § (24.5.2013/364)
	Luettelo yhteisellä rakennustyömaalla työskentelevistä
	52 c § (4.6.2021/474)
	Telakka-alueella työskentelyä koskevat edellytykset
	53 §
	Itsenäisen työnsuorittajan velvollisuudet yhteisellä työpaikalla
	54 §
	Työpaikkojen yhteisten vaarojen torjunta
	55 §
	Vapaaehtoistyö
	7 luku
	Työn turvallisuuteen vaikuttavien muiden henkilöiden velvollisuudet
	56 §
	Tuotteen valmistajan ja luovuttajan velvollisuudet
	57 §
	Suunnittelijan velvollisuudet
	58 §
	Koneen, työvälineen tai muun laitteen asentajan velvollisuudet
	KKO:2022:52

	59 §
	Käyttöönotto- ja määräaikaistarkastuksen suorittajan velvollisuudet
	60 §
	Tavaroiden lähettäjää ja kuormaajaa koskevat velvollisuudet
	61 §
	Rakennuksen omistajan, muun haltijan tai vuokranantajan velvollisuudet
	KHO:2022:5

	62 §
	Sataman haltijan sekä aluksen omistajan ja haltijan velvollisuudet
	8 luku
	Rangaistussäännökset
	63 §
	Työturvallisuusrikkomus
	KKO:1990:71

	9 luku
	Erinäiset säännökset
	64 §
	Työneuvoston lausunnot
	65 §
	Lain noudattamisen valvonta
	66 §
	Asetuksenantovaltuus
	67 §
	Lain nähtävänä pitäminen työpaikalla
	10 luku
	Voimaantulosäännökset
	68 §
	Voimaantulo

	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	26.11.2004/1016:
	22.12.2005/1199:
	20.1.2006/53:
	11.5.2007/562:
	14.11.2008/709:
	9.12.2011/1232:
	15.6.2012/396:
	3.5.2013/329:
	24.5.2013/364:
	17.6.2016/453:
	14.12.2017/927:
	5.7.2019/870:
	4.6.2021/474:
	13.8.2021/755:
	8.7.2022/614:
	16.2.2023/222:


	Valtioneuvoston päätös työntekijöille aiheutuvan suuronnettomuusvaaran torjunnasta 23.9.1999/922
	1 §
	Soveltamisala
	2 §
	Työnantajan velvoitteet
	3 §
	Työnantajan ja työntekijöiden yhteistoiminta
	4 §
	Asiakirjojen saatavuus
	5 §
	Työntekijän velvoitteet
	6 §
	Työnantajien yhteistoiminta
	7 §
	Opetus ja ohjeet
	8 §
	Harjoitukset
	9 §
	Tarkemmat säännökset
	10 §
	Voimaantulo

	Pelastuslaki 29.4.2011/379; 48 §
	6 luku
	Yhteistoiminta pelastustoimen tehtävissä
	48 § (23.3.2023/563)
	Erityistä vaaraa aiheuttavien kohteiden ulkoinen pelastussuunnitelma
	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	16.12.2016/1171:
	28.12.2018/1353:
	23.3.2023/563:


	Sisäministeriön asetus ulkoisista pelastussuunnitelmista 18.12.2019/1286
	1 §
	Soveltamisala
	2 §
	Ulkoisen pelastussuunnitelman tavoitteet
	2 a § (10.8.2023/916)
	Määritelmät ja vaarallisten aineiden kuljetukseen käytettävät ratapihat
	3 §
	Pelastuslaitoksen ennakoiva suunnittelu
	4 § (10.8.2023/916)
	Ulkoisen pelastussuunnitelman laatimista varten toimitettavat asiakirjat
	5 §
	Ulkoisen pelastussuunnitelman laatiminen
	6 §
	Valmisteluvaiheen kuuleminen
	7 §
	Ulkoisen pelastussuunnitelman sisältö
	8 § (10.8.2023/916)
	Ulkoisesta pelastussuunnitelmasta tiedottaminen
	9 §
	Ulkoisen pelastussuunnitelman tarkistaminen ja päivittäminen
	10 §
	Ulkoista pelastussuunnitelmaa koskevat harjoitukset
	11 §
	Harjoituksista raportointi
	12 §
	Ulkoisen pelastussuunnitelman ja sitä koskevan harjoituksen arviointi
	13 §
	Voimaantulo
	Liite (10.8.2023/916)

	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	12.11.2021/934:
	10.8.2023/916:


	Valtioneuvoston asetus työpaikkojen turvallisuus- ja terveysvaatimuksista 18.6.2003/577
	1 §
	Soveltaminen
	2 §
	Työnantajan yleiset velvollisuudet
	3 §
	Istuimet
	4 §
	Ruokailu- ja lepotilat
	5 §
	Pukeutumistilat
	6 §
	Peseytymis- ja käymälätilat
	7 §
	Asuintilat
	8 §
	Ensiaputilat
	9 §
	Työpaikan tilavuus ja ilmanvaihto
	10 §
	Työpaikan valaistus
	11 §
	Lattiat, portaat ja käytävät
	12 §
	Ikkunat
	13 §
	Ovet ja portit
	14 §
	Liikennereitit ja vaara-alueet
	15 §
	Liukuportaita ja liukukäytäviä koskevia erityistoimenpiteitä
	16 §
	Työpaikan paloturvallisuus ja pelastautuminen hätätilanteessa
	17 §
	Työntekijöille annettavat suojelu- ja pelastautumisohjeet
	18 §
	Yhteistoiminta
	19 §
	Voimaantulo

	Valtioneuvoston asetus kemiallisista tekijöistä työssä 9.8.2001/715
	1 §
	Tarkoitus
	2 §
	Soveltamisala
	3 § (13.5.2015/602)
	Määritelmät
	4 §
	Tiedot vaarojen tunnistamiseksi
	5 §
	Käyttöturvallisuustiedotteet ja luettelo työpaikalla käytettävistä kemikaaleista
	6 §
	Vaarojen tunnistaminen ja riskien arviointi
	7 §
	Mittaukset
	8 §
	Riskien vähentämisen yleiset periaatteet
	9 §
	Erityiset ennalta ehkäisevät ja suojelutoimenpiteet
	10 §
	Kemiallisten tekijöiden fysikaalisten ominaisuuksien aiheuttamat vaarat
	11 §
	Onnettomuudet sekä vaara- ja hätätilanteet
	12 §
	Ilman epäpuhtauksien sitovat raja-arvot
	13 §
	Haitalliseksi tunnetut pitoisuudet
	14 §
	Biologisten näytteiden sitovat raja-arvot
	15 §
	Biologisten näytteiden viiteraja-arvot
	16 §
	Työntekijöille annettava opetus ja ohjaus
	17 §
	Yhteistoiminta
	18 §
	Kiellot
	19 §
	Terveydentilan seuranta
	20 §
	Ilman epäpuhtausmittauksien määrääminen
	21 §
	Tarkemmat säännökset
	22 §
	Voimaantulo
	Liite
	KIELLOT
	Kemialliset tekijät


	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	13.5.2015/602:


	Sosiaali- ja terveysministeriön asetus haitallisiksi tunnetuista pitoisuuksista 1.9.2020/654
	1 §
	2 §
	Johdanto
	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	18.10.2021/883:


	Laki syöpäsairauden vaaraa aiheuttaville, perimää vaurioittaville ja lisääntymiselle vaarallisille tekijöille ammatissaan altistuvien luettelosta ja rekisteristä 11.6.2020/452
	1 § (22.3.2024/117)
	Luettelon ja rekisterin käyttötarkoitus
	2 § (22.3.2024/117)
	Määritelmät
	3 § (22.3.2024/117)
	Luettelo työpaikan altisteista ja altistuneista työntekijöistä
	4 § (22.3.2024/117)
	Altistumisen toteaminen ja seuranta
	5 §
	ASA-rekisterin rekisterinpitäjä
	6 § (22.3.2024/117)
	Tietojen ilmoittaminen ASA- rekisteriin
	7 § (22.3.2024/117)
	Tietojen säilytysaika
	8 § (22.3.2024/117)
	Tietojen luovuttaminen
	9 §
	Valvonta
	10 §
	Rangaistussäännös
	11 §
	Voimaantulo
	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	22.3.2024/117:


	Valtioneuvoston asetus syöpäsairauden vaaraa aiheuttavista, perimää vaurioittavista ja lisääntymiselle vaarallisista tekijöistä työssä 21.3.2024/113
	1 §
	Soveltamisala
	2 §
	Määritelmät
	3 §
	Vaarojen tunnistaminen ja riskien arviointi
	4 §
	Riskeille erityisen alttiit työntekijät
	5 §
	Vaaraa aiheuttavien tekijöiden korvaaminen
	6 §
	Altistumisen estäminen ja vähentäminen
	7 §
	Altistumisen raja-arvot
	8 §
	Torjuntakeinot altistumisen estämiseksi ja vähentämiseksi
	9 §
	Työsuojeluviranomaiselle annettavat tiedot
	10 §
	Odottamaton altistuminen
	11 §
	Ennakoitavissa oleva altistuminen
	12 §
	Pääsy vaara-alueelle
	13 §
	Hygienia ja henkilökohtainen suojaus
	14 §
	Altistumisen ja terveydentilan seuranta
	15 §
	Opetus ja ohjeet
	16 §
	Tiedottaminen
	17 §
	Voimaantulo
	18 §
	Siirtymäsäännökset
	Liite I
	SYÖPÄSAIRAUDEN VAARAA AIHEUTTAVAT, PERIMÄÄ VAURIOITTAVAT TAI LISÄÄNTYMISELLE VAARALLISET TYÖMENETELMÄT
	A. SYÖPÄSAIRAUDEN VAARAA AIHEUTTAVAT TAI PERIMÄÄ VAURIOITTAVAT TYÖMENETELMÄT
	B. LISÄÄNTYMISELLE VAARALLISET TYÖMENETELMÄT

	Liite II
	TYÖSSÄ TAPAHTUVAN ALTISTUMISEN SITOVAT RAJA-ARVOT. SYÖPÄSAIRAUDEN VAARAA AIHEUTTAVAT JA PERIMÄÄ VAURIOITTAVAT TEKIJÄT.



	(1) EY-numero eli Einecs-, ELINCS- tai NLP -numero on aineen virallinen numero Euroopan unionissa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä VI olevan 1 osan 1.1.1.2 kohdassa määritellyn mukaisesti.
	(2) CAS-nro: Chemical Abstract Service -rekisterinumero.
	(3) Mitattuna tai laskettuna suhteessa kahdeksan tunnin vertailuajan aikapainotettuun keskiarvoon (Time Weighted Average (TWA)). Hiukkasmaisten epäpuhtauksien osalta arvo koskee hengittyvää jaetta, ellei erikseen muuta ole määritelty.
	(4) Lyhyen aikavälin raja-arvo (Short-Term Exposure Limit (STEL)). Raja-arvo, jota altistus ei saa ylittää ja joka koskee 15 minuutin ajanjaksoa, jollei toisin ilmoiteta. Hiukkasmaisten epäpuhtauksien osalta arvo koskee hengittyvää jaetta, elle...
	(5) mg/m3 = milligrammaa ilmakuutiometriä kohti 20 °C:ssa ja 101,3 kPa:ssa (760 mm elohopeamittarilla).
	(6) ppm = miljoonasosaa tilavuutena ilmassa (ml/m3).
	(7) f/cm3 = kuituja kuutiosenttimetrissä
	(8) Jos lehtipuupölyjä on sekoittunut muihin puupölyihin, raja-arvoa sovelletaan kaikkiin seoksessa mukana oleviin puupölyihin.
	(9) Keuhkorakkuloihin päätyvä osuus (alveolijae).
	(10) Huomattava kehon kokonaiskuormituksen lisääntyminen ihon kautta altistumalla mahdollista.
	(11) Aine voi aiheuttaa herkistymistä.
	(12) Keuhkorakkuloihin päätyvä osuus, nikkelinä mitattuna.
	(13) Hengittyvä osuus, nikkelinä mitattuna.
	(14) Jos työpaikan ilmassa on sekä metallista nikkeliä että nikkeliyhdisteitä, raja-arvoa sovelletaan nikkelin kokonaispitoisuuteen kyseessä olevassa pölyjakeessa.
	Liite III
	TYÖSSÄ TAPAHTUVAN ALTISTUMISEN SITOVAT RAJA-ARVOT. LISÄÄNTYMISELLE VAARALLISET TEKIJÄT.


	(Raja-arvot sellaisille lisääntymiselle vaarallisille tekijöille, jotka ovat myös syöpäsairauden vaaraa aiheuttavia tai perimää vaurioittavia on listattu liitteessä II).
	A. Kynnysarvottomat tekijät
	B. Kynnysarvolliset tekijät

	(1) EY-numero eli Einecs-, ELINCS- tai NLP -numero on aineen virallinen numero Euroopan unionissa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä VI olevan 1 osan 1.1.1.2 kohdassa määritellyn mukaisesti.
	(2) CAS-nro: Chemical Abstract Service -rekisterinumero.
	(3) Mitattuna tai laskettuna suhteessa kahdeksan tunnin vertailuajan aikapainotettuun keskiarvoon (Time Weighted Average (TWA)). Hiukkasmaisten epäpuhtauksien osalta arvo koskee hengittyvää jaetta, ellei erikseen muuta ole määritelty.
	(4) Lyhyen aikavälin raja-arvo (Short-Term Exposure Limit (STEL)). Raja-arvo, jota altistus ei saa ylittää ja joka koskee 15 minuutin ajanjaksoa, jollei toisin ilmoiteta. Hiukkasmaisten epäpuhtauksien osalta arvo koskee hengittyvää jaetta, elle...
	(5) mg/m3 = milligrammaa ilmakuutiometriä kohti 20 °C:ssa ja 101,3 kPa:ssa (760 mm elohopeamittarilla).
	(6) ppm = miljoonasosaa tilavuutena ilmassa (ml/m3).
	(7) f/cm3 = kuituja kuutiosenttimetrissä.
	(8) Huomattava kehon kokonaiskuormituksen lisääntyminen ihon kautta altistumalla mahdollista.
	Liite IV
	BIOLOGISET RAJA-ARVOT JA NIIHIN LIITTYVÄ TERVEYDENTILAN SEURANTA

	Valtioneuvoston asetus raskaana olevien, äskettäin synnyttäneiden ja imettävien työntekijöiden suojelemisesta työssä vaaraa aiheuttavilta tekijöiltä 27.3.2024/143
	1 §
	Vaarojen selvittäminen ja arviointi
	2 §
	Vaaraa aiheuttavat tekijät
	3 §
	Tiedottaminen
	4 §
	Yksilölliset toimenpiteet
	5 §
	Voimaantulo

	Valtioneuvoston asetus asbestityön turvallisuudesta 25.6.2015/798
	1 §
	Soveltamisala
	2 §
	Määritelmät
	3 §
	Altistuksen arviointi, raja-arvo ja seuranta
	4 §
	Altistumisalueen rajaaminen ja siellä toimiminen
	5 §
	Huoltotilat
	6 §
	Erityinen opetus ja ohjaus
	7 §
	Asbestikartoitus
	8 §
	Kirjallinen turvallisuussuunnitelma
	9 § (11.11.2021/930)
	Ennakkoilmoitus
	10 §
	Asbestipurkutyön johto ja valvonta
	11 §
	Turvallisen asbestipurkutyön periaatteet
	12 §
	Asbestipurkutyön työmenetelmät
	13 §
	Osastointimenetelmää koskevat lisävaatimukset
	14 §
	Työvälineiden käyttö ja toimintakunnon varmistaminen
	15 §
	Altistumisalueen puhtauden varmistaminen ja jatkokäytön turvallisuus
	16 §
	Asbestikartoitus aluksella
	17 §
	Ulkomaisella telakalla tehdyt asbestityöt
	18 §
	Voimaantulo
	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	11.11.2021/930:


	Valtioneuvoston asetus räjähdyskelpoisten ilmaseosten työntekijöille aiheuttaman vaaran torjunnasta 18.6.2003/576
	1 §
	Tarkoitus
	2 §
	Soveltamisala
	3 §
	Määritelmät
	4 §
	Työnantajan yleiset velvollisuudet
	5 §
	Räjähdysvaaran selvittäminen ja sen merkityksen arviointi
	6 §
	Räjähdysten estäminen ja räjähdyksiltä suojautuminen
	7 §
	Räjähdysvaaralliset tilat
	8 §
	Räjähdyssuojausasiakirja
	9 §
	Yhteiset työpaikat
	10 §
	Valvonta
	11 §
	Voimaantulo
	Liite 1
	Räjähdysvaarallisten tilojen luokitus
	Tilaluokka 0
	Tilaluokka 1
	Tilaluokka 2
	Tilaluokka 20
	Tilaluokka 21
	Tilaluokka 22
	Huomautukset:

	Liite 2
	A. Vähimmäisvaatimukset räjähdyskelpoisten ilmaseosten aiheuttamalle vaaralle mahdollisesti alttiiksi joutuvien työntekijöiden turvallisuuden ja terveyden suojelun parantamiseksi
	Alkuhuomautus
	1. Työn järjestelyihin liittyvät toimenpiteet
	2. Räjähdyssuojaustoimenpiteet
	B. Laitteiden ja suojausjärjestelmien valintaperusteet

	Liite 3
	Edellä 7 §:n 2 momentissa tarkoitettu varoitusmerkki räjähdysvaarallisten tilojen merkitsemiseksi:



	Valtioneuvoston päätös vaarallisia aineita sisältävistä säiliöistä ja niiden merkinnöistä 27.4.1989/421
	1 §
	2 §
	3 §
	4 §
	5 §
	6 §
	7 §
	8 §
	9 §
	10 §
	11 §
	12 §
	13 §

	Laki nuorista työntekijöistä 19.11.1993/998; 1 ja 3 luku
	1 luku
	Yleiset säännökset
	1 §
	Soveltamisala
	2 §
	Työhön ottaminen
	3 §
	Työsopimus
	3 luku
	Työn turvallisuus ja terveellisyys
	9 §
	Työn turvallisuus ja terveellisyys
	10 §
	Opetus ja ohjaus
	11 §
	Terveystarkastus
	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	16.10.1998/754:
	26.1.2001/57:
	23.8.2002/746:
	5.7.2019/878:
	30.12.2020/1236:


	Valtioneuvoston asetus nuorille työntekijöille erityisen haitallisista ja vaarallisista töistä 15.6.2006/475
	1 §
	Soveltamisala
	2 § (26.8.2021/798)
	Koulutukseen liittyvä työ
	3 §
	Erityisen haitalliset työt
	4 §
	Vaaralliset työt
	5 §
	Opetus ja ohjaus
	6 §
	Työterveyshuollon kuuleminen
	7 § (26.8.2021/798)
	Huoltajalle tehtävä ilmoitus
	8 §
	Poikkeuslupa
	9 §
	Voimaantulo
	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	26.8.2021/798:


	Sosiaali- ja terveysministeriön asetus nuorille työntekijöille vaarallisten töiden esimerkkiluettelosta 25.4.2012/188
	1 §
	Soveltamisala
	2 §
	Voimaantulo
	Liite (5.11.2014/928)
	Esimerkkiluettelo nuorille työntekijöille vaarallisista töistä
	1 Mekaaniset vaaratekijät
	2 Kemialliset vaaratekijät
	3 Fysikaaliset vaaratekijät
	4 Sähköiset vaaratekijät
	5 Ruumiillinen liikarasitus
	6 Biologiset vaaratekijät
	7 Eräät työt


	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	5.11.2014/928:


	Valtioneuvoston asetus terveystarkastuksista erityistä sairastumisen vaaraa aiheuttavissa töissä 27.12.2001/1485
	1 §
	Soveltamisala
	2 §
	Erityinen sairastumisen vaara
	3 §
	Erityisen sairastumisen vaaran ja terveystarkastusten tarpeellisuuden selvittäminen
	4 §
	Terveystarkastus
	4 a § (13.10.2005/831)
	Erityistä sairastumisen vaaraa aiheuttavien tekijöiden toiminta-arvot terveystarkastuksessa
	5 §
	Tarkastusten tavoitteet
	6 §
	Tietojen antaminen
	7 §
	Toteuttamisvelvollisuuden valvonta
	8 §
	Esimerkkiluettelo
	Liite
	Esimerkkiluettelo erityistä sairastumisen vaaraa aiheuttavista tekijöistä
	Fysikaalisia tekijöitä (13.10.2005/831)
	Kemiallisia tekijöitä
	Biologiset tekijät
	Yötyö


	Muutossäädösten voimaantulo ja soveltaminen:
	13.10.2005/831:


	Työterveyshuoltolaki 21.12.2001/1383
	1 luku
	Yleiset säännökset
	1 §
	Lain tarkoitus
	2 §
	Soveltamisala
	3 §
	Määritelmät
	VakO 12.11.2012/2078:2011

	2 luku
	Työnantajan velvollisuudet
	4 §
	Työterveyshuollon järjestäminen
	KHO:2020:90
	KHO:2012:61
	VakO 12.12.2011/3039:2010

	5 §
	Työterveyshuollon ammattihenkilöt ja asiantuntijat
	VakO 12.12.2011/3039:2010

	6 §
	Työterveyshuollon palveluista sopiminen
	7 § (22.12.2009/1271)
	Palvelujen tuottaminen
	KHO:2012:61

	8 §
	Yhteistoiminta
	9 §
	Työterveyshuollon kustannusten korvaaminen
	VakO 12.11.2012/2078:2011

	10 §
	Työntekijän suojelu
	10 a § (20.1.2012/20)
	Sairauspoissaolosta ilmoittaminen
	3 luku
	Työterveyshuollon yleisperiaatteet, toteuttaminen ja sisältö
	11 §
	Työterveyshuollon toimintasuunnitelma ja päihdeohjelma (13.8.2004/760)
	12 §
	Työterveyshuollon sisältö
	VakO 12.12.2011/3039:2010

	13 §
	Työntekijän velvollisuus osallistua terveystarkastukseen
	14 §
	Muut terveydenhuollon palvelut
	VakO 12.11.2012/2078:2011

	4 luku
	Tietojen käsittely työterveyshuollossa
	15 §
	Työnantajan velvollisuus antaa tietoja
	16 §
	Työntekijän velvollisuus antaa tietoja
	17 §
	Työterveyshuollon palvelujen tuottajan neuvonta- ja tietojenantovelvollisuus
	18 §
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	1) Tätä poikkeusta tarkastellaan uudelleen vuonna 2024.
	2) Sovelletaan alumiiniseoksiin, joihin lyijyä ei ole lisätty tarkoituksellisesti vaan sitä esiintyy kierrätetyn alumiinin käytön vuoksi.
	3) Tätä poikkeusta tarkastellaan uudelleen vuonna 2025.
	4) Järjestelmät, jotka toimivat yli 75 V DC:n jännitealueella, kuten tietyllä jännitealueella toimivien sähkölaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jäsenvaltioiden lainsäädännön yhdenmukaistamisesta 26 päivänä helmikuu...
	5) Purkaminen, jos keskimääräinen kynnysarvo 60 grammaa ajoneuvoa kohti ylitetään yhdessä 10a kohdan kanssa. Tätä lauseketta sovellettaessa ei oteta huomioon elektronisia laitteita, joita valmistaja ei ole asentanut tuotantolinjalla.
	6) Purkaminen, jos keskimääräinen kynnysarvo 60 grammaa ajoneuvoa kohti ylitetään yhdessä 8a–8k kohdan kanssa. Tätä lauseketta sovellettaessa ei oteta huomioon elektronisia laitteita, joita valmistaja ei ole asentanut tuotantolinjalla.
	Huomautukset:
	– Homogeenisessa materiaalissa olevan lyijyn, kuudenarvoisen kromin ja elohopean sallittu enimmäispitoisuus on 0,1 painoprosenttia ja kadmiumin 0,01 painoprosenttia.
	– Sellaisiin varaosiin, jotka on saatettu markkinoille 1 päivää heinäkuuta 2003 jälkeen ja joita käytetään ajoneuvoihin, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 päivää heinäkuuta 2003, ei sovelleta asetuksen 4 §:n 1 momentissa säädett...
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