Toimintamalli kemikaalien
jatkokayttajille

Altistumisskenaariot — vertaaminen omaan toimintaan




[
o
Q
i
=
-
=
<
x
ol
-

WURES

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto

Tekstit:

Pirjo Heikkila Chemphex
Riitta Viinanen RV Chem Oy
Aino Pippuri Vepico Oy
Jouni Raisanen Tukes

Taitto: Print Line Helsinki Oy 2015
ISBN: 978-952-5649-75-8




Sisallysluettelo

Altistumisskenaariot - vertaaminen omaan toimintaan

1.

2.

Johdanto
Mika on altistumisskenaario ja laajennettu kayttoturvallisuustiedote?
2.1 Altistumisskenaario

2.2 Altistumisskenaarion sisalté

. Altistumisskenaarion vaatimustenmukaisuuden tarkistaminen

. Toimenpiteet ennen altistumisskenaarioiden tarkistamista

4.1 Kemiallisten aineiden kaytto tyopaikalla
4.2 REACH-asetus ja yrityksen roolit
4.3 Jatkokayttajan keskeiset velvollisuudet

4.4 Kayttoturvallisuustiedotteen tarkistaminen

5. Altistumisskenaarion vertaaminen omaan toimintaan
5.1 Kemiallisen aineen kayton ja kdyttoolosuhteiden vertailu altistumisskenaarion tietoihin
5.2 Vertailun dokumentointi
5.3 Tyontekijoiden altistumisen ja riskisuhteiden kuvaus

6. Toiminta poikkeama- ja erityistilanteissa

7. Tiedottaminen aineen tai tuotteen vastaanottajille

8. Viitteet

Liitteet

TOIMINTAMALLI KEMIKAALIEN JATKOKAYTTAJILLE

A1. Esimerkki prosessikaaviosta. Pesuaineen XY valmistus, i-propanolin ja NaOH-liuoksen lisdys seokseen
A2. Kéyton ja olosuhteiden kuvauslomake altistumisskenaarioiden vaatimusten tarkistamista varten
B1. AS:n ja oman kayton ja kdyttéolosuhteiden vertailun dokumentointi. Ainelista - Esimerkki
B2. AS:n ja oman kayton ja kdyttoolosuhteiden vertailun dokumentointi.
Tuotantolinjakohtainen arviointi - Esimerkki

B3. Oman kéyton kayttdolosuhteiden ja aineiden altistumisskenaarioiden vertailu

A Luettelo tyopaikalla kdytettavista aineista

B Kooste prosessin vaiheista (PROC)

C Kayttoolosuhteiden ja altistumisskenaarioiden tietojen vertailu tehdaan prosessivaiheittain
C.Altistumisskenaarion rajojen tulkinta

D.Sanasto - maaritelmia ja lyhenteita

© o0 o o o v = = 5B =

—_ —_ = [y — =
co O o w w o

22

23

24
25
26

27
30
30
30
31
33
37

ALTISTUMISSKENAARIOT — VERTAAMINEN OMAAN TOIMINTAAN



1. Johdanto

REACH- asetuksessa (1) on kemiallisten aineiden jatkokayttdjille annettu altistumisskenaarioiden tarkistamista
koskevia velvoitteita. Tama toimintamalli on tarkoitettu lyhyeksi ja selkedksi ohjeeksi jatkokayttdjille verratta-
essa PK-yrityksen tuotanto-olosuhteita altistumisskenaarion vaatimuksiin. Toimintamallin avulla jatkokayttdja
voi todentaa noudattavansa REACH-asetuksen velvoitteita altistumisskenaarioiden osalta. Se on luonteeltaan
yleisohje, joka ei valttamatta sovellu suoraan yrityksille, vaan sen avulla voidaan laatia omat toimintatavat ja
ohjeet altistumisskenaarioiden vaatimustenmukaisuuden tarkistamiseen erityisesti silloin, kun ohjeet ja doku-
mentointi halutaan liittaa yrityksen omiin tietojarjestelmiin. Altistumisskenaarion tarkastuksen dokumentoin-
nissa voidaan hyodyntaa tyopaikkaselvityksia ja tyopaikalla tehtyja kemikaaliriskien arviointeja.

Toimintamalli pohjautuu Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) ja eri jarjestdjen ohjeisiin (kevaalla 2014 kaytossa
olevat versiot). Mallissa kuvataan tyontekijoiden altistumisen arviointia ja terveysriskien hallintaa, mutta ei
ympdristoaltistumisen arviointia eikd ymparistoriskien hallintaa. Koska seosten altistumisskenaarioiden laa-
dinnasta ja tulkinnasta ei ole vield selkeita ohjeita, tdima toimintamalli ei kdsittele seosten altistumisskenaarioita.

Tukes yhdessé konsultointiyritysten Chemphex, RV Chem Oy ja Vepico Oy kanssa on laatinut erityisesti P&K-
sektorille tarkoitetun ohjeen altistumisskenaarioiden vaatimuksenmukaisuuden tarkastamiseen ja tarkastami-
sen dokumentointiin. Hankkeen rahoituksesta vastasivat sosiaali- ja terveysministerio seka Tukes. Ohje tehtiin
yhteistyossa viiden kemikaaleja kayttavan yrityksen kanssa.

Viitteet:

1. REACH-asetus 1907/2006 ja sen muutokset,
http://www.kemikaalineuvonta.fi/fi/EU-asetukset/REACH-asetus

2. Mika on altistumisskenaario ja laajennettu kayttoturvallisuustiedote?

2.1 Altistumisskenaario

Altistumisskenaario (AS) on kayttdjille tarkoitettu lyhyt tiivistelma aineen kemikaaliturvallisuusraportin tie-
doista. Siind vilitetdan tietoa aineiden turvalliseen kayttoon tarvittavista toimintaolosuhteista (kdyttolosuhteet
ja riskienhallinta). Altistumisskenaarion tavoite on auttaa kdyttdajaa kdyttdmaan aineita turvallisesti.

Altistumisskenaarion laatii valmistaja tai maahantuoja rekisterdidessadan aineen. Altistumisskenaario kattaa
aineen koko elinkaaren valmistamisesta loppukayttoon, jatteisiin saakka. Rekisteroija liittda altistumisskenaa-
riot kdyttSturvallisuustiedotteen liitteeksi. Kayttoturvallisuustiedote, jonka liitteend on altistumisskenaario, on
nimeltdan laajennettu kayttoturvallisuustiedote (englanniksi "extended safety data sheet”, “eSDS”).

Altistumisskenaariot ovat yksi REACH-asetuksen keskeisista uudistuksista. Osa vaarallisista aineista rekistergi-
dddn vasta vuonna 2018 ja sen vuoksi laajennettujen KTT:den ja REACH-rekisterdintinumeroiden luominen ja
kommunikointi kestda vield usean vuoden ajan. Jos yritys ei ole saanut aineen altistumisskenaarioita, yrityksen
vastuuhenkil voi tiedustella syyta toimittajalta.
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2.2 Altistumisskenaarion sisalto

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on antanut ohjeet altistumisskenaarioiden laadinnasta. AS:n sisaltamat tiedot
kuvaavat toimintaolosuhteita, joissa tunnistettuun kayttoon liittyvat riskit ovat hallinnassa. Toimintaolosuhteita
ovat kayttoolosuhteet kuten kdyton maara, kesto ja toistuvuus, prosessiteknologia, prosessin lampétila ja
riskinhallintatoimia ilmanvaihto ja henkilonsuojaimet.

ECHA julkaisi elokuussa 2014 sivuillaan englanninkielisen interaktiivisen oppaan nimeltddan "eGuide on safety
data sheets and exposure scenarios” (2). Sen tavoite on auttaa kayttoturvallisuustiedotteiden kayttajia ymmar-
tdmaan ja kdyttamaan niissa annettua tietoa. Opas on (syyskuussa 2014) vain englanninkielinen. Oppaassa on
opastavia videoita, esimerkkeja kayttéturvallisuustiedotteista ja altistumisskenaarioista, tietoa siitd, mita tietoja
kussakin kohdassa KTT:ta tai AS on sekd mm. vastauksia usein esitettyihin kysymyksiin seka linkkeja hyddyllisiin
sivustoihin.

Eri valmistajien laatimat AS:t voivat poiketa muodoltaan toisistaan. Kemikaalin jatkokdyttdjan pitda osata tulkita
eri tavoilla koostettuja dokumentteja.

Altistumisskenaario kattaa aineen koko elinkaaren. Sitd varten valmistajan ja maahantuojan on selvitettava
aineensa kaikki kayttotarkoitukset kayttdjiltd saatujen tietojen perusteella.

Aineiden kayton ja olosuhteiden kuvaamiseksi on luotu jarjestelmd, nimeltddn kadyttokuvaajajarjestelma

(3, 4). Siind vakioidaan erilaisten kuvaajien avulla aineiden kdyton kuvaus kayttamalla ns. kayttokuvaajaluokkia.
Kuvaajien kaytolla helpotetaan aineiden ja seosten toimittajia ja jatkokdyttdjia jasentamdan keskindista vies-
tintdansa.

Kayttokuvaajajarjestelma perustuu viiteen erilliseen kuvaajaluetteloon, jotka yhdessa muodostavat lyhyen
kayttokuvauksen tai altistumisskenaarion otsikon

- Kayttoalaluokka (SU) osoittaa, milld talouden toimialalla ainetta kaytetdan. Tahan kuuluvat aineiden
sekoittaminen tai jalleenpakkaus sekoittajan tasolla seka teollisuus-, ammatti- ja kuluttajaloppukaytto.

- Kemiallinen tuoteluokka (PC) kuvaa minka tyyppisiin kemiallisiin tuotteisiin (= aineisiin sellaisenaan tai
seoksiin) aine lopulta sisaltyy, kun se toimitetaan loppukayttdjille (teollisuus-, ammatti- tai kuluttajakdyttajien
kayttoon).

- Prosessiluokka (PROC) kuvaa sovellustekniikoita ja prosessityyppejda ammatilliselta kannalta

- Ympdristopaastoluokka (ERC) kuvaa laajoja kayttoedellytyksia ympariston kannalta.

- Esineluokka (AC) kuvaa sen esineen tyyppid, joksi aine on lopulta jalostettu. Tahan kuuluvat seokset
kuivuneissa tai kovettuneissa muodoissaan (esim. kuivunut painomuste sanomalehdissa, eri pinnoille
kuivuneet pinnoitteet).

Viitteet:

2. eGuide on safety data sheets and exposure scenarios ECHA 2014,
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuidei-1/Issuel

3. Kéytokuvaajajarjestelmaa koskevat toimintaohjeet,
Guidance Fact Sheet, http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/use_descriptor_system _fi.pdf

4. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, Luku R1.12 Kayttokuvaajajarjestelma.
Version 2.0 ECHA 2010, http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_ri2_fi.pdf
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3. Altistumisskenaarion vaatimustenmukaisuuden tarkistaminen

REACH-asetus antaa jatkokayttdjalle AS:n vaatimustenmukaisuuden saavuttamiseen aikaa 12 kuukautta alkaen
siitd kun han on vastaanottanut laajennetun KTT:n. Vaatimustenmukaisuuden tarkistamista varten hanen tulee:
- selvittdd mika on hanen roolinsa (kts kpl 3.2.) kunkin aineen osalta
- selvittda onko laajennetussa kayttoturvallisuustiedotteessa kuvattu oma kayttéala (SU)
- selvittda sisaltyvatkd omat prosessit/toimet altistumisskenaarioon
o tatd varten on kuvattava aineen kayton kaikki vaiheet (PROC:t) eli aineen koko elinkaari yrityksessa,
aineen saapumisesta jatteen kasittelyyn. Tama voidaan tehda esim. toimintakaavion eli
prosessikaavion pohjalta ja yhteistydssa tuotannon/suunnittelun kanssa
- selvittda ovatko kayttdolosuhteet (toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet) AS:ssa kuvatun mukaiset
o tatd vertailua varten on kerattdva tietoa tyopaikan toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimista
- dokumentoida tarkistamisen tulokset ja sopia mahdollisista jatkotoimenpiteista
- jos hén on seoksen valmistaja, hanen on myos selvitettdava kattaako AS asiakkaiden kayttotarkoitukset

Altistumisskenaarion vaatimustenmukaisuuden tarkistaminen on esitetty kuvassa 1.

L. Toimenpiteet ennen altistumisskenaarioiden tarkistamista

4.1 Kemiallisten aineiden kaytto tyopaikalla

Kemiallisten aineiden jatkokayttdjalla on REACH-asetuksen ohella kemikaaleja koskevan muun lainsaadannon
mukaisesti useita velvoitteita, jotka liittyvdt kemikaaliturvallisuuteen ja tyoturvallisuuteen (5-7). Altistumisske-
naariossa kasitelldan vain tyontekijan altistumisen ja ymparistoon kulkeutumisen mahdollisia riskeja. Altistu-
misskenaarion vaatimusten mukaisuuden tarkastamisessa ei oteta huomioon muita turvallisuuteen liittyvia
riskeja kuten palovaaraa tai vaarallisia reaktioita. Yrityksessa on oltava kaytossa olevista kemiallisista aineista,
seoksista ja niiden kasittelysta tietoja, joita voidaan hyodyntda tarkistettaessa altistumisskenaarioita, esim.
seuraavia tietoja:

- kemikaaliluettelo vaaraluokituksin

paivitetyt kayttoturvallisuustiedotteet liitteineen

tyontekijéiden turvallisuudelle ja terveydelle mahdollisesti aiheutuvat riskit, sekd arviot altistumisen

madrdsta ja luonteesta

- kuvaus yrityksen tuotantolinjoista, niissa kdytetyista aineista ja tuotanto-olosuhteista. Tuotantoa
kuvaavia tietoja voi koota esim. liitteen A.2. kaltaisella lomakkeella

Viitteet:

5. Valtioneuvoston asetus kemiallisista tekijoista tydssa 715/2001, http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2001/20010715
6. Kemikaalilaki 599/2013, http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2013/20130599
7. Kemikaaliturvallisuuslaki 390/2005, http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2005/20050390
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Kuva 1. Altistumisskenaarion vaatimustenmukaisuuden tarkistaminen - kulkukaavio.

Toimintamallin
luku ja taulukko

Kulkukaavio

Tietojen kerays kemiallisten
aineiden kaytosta yrityksessa,
REACH-roolien madrittely ja Luku 4.1.- 4.3.
jatkokayttdjan velvoitteiden
selvittdminen

l

[ Kayttoturvallisuustiedotteeseen j Luku 4.4.
p S

erehtyminen, tarkistetaan onko liitteend A

l

Kuvataan yrityksen kdyttamien aineiden Luku 5.1. Taulukko 2,
kayttotarkoitus ja kdyton prosessivaiheet Liitteet A.1. ja A.2.

l

Selvita Luku 5.1 Taulukko 2
poikkeamat Luku 6. Taulukko 4.

Onko oma kaytto ja prosessit
tunnistettu AS:ssa?

Arvioi turvallinen kaytto
Ei AS:n rajoja tulkitsemalla,
tarvittaessa
- muuta toimintaolosuhteita,
- vaihda ainetta,

- tee oma riskinarviointi tai
- tee muut tarvittavat
9 toimenpiteet

Vastaako oma
kéytto ja kayttdolosuhteet
AS:ssa mainittua?

Luku 5.1 Taulukko 2
Luku 6. Taulukko 4.

Kyll3

Dokumentoi AS:n
vaatimustenmukaisuus »
ja poikkeamat

Luku 5.2.

TOIMINTAMALLI KEMIKAALIEN JATKOKAYTTAJILLE ALTISTUMISSKENAARIOT — VERTAAMINEN OMAAN TOIMINTAAN



4.2 REACH-asetus ja yrityksen roolit

REACH-asetus maarittelee aineiden tai valmisteiden toimitusketjussa erilaisia rooleja (1,8-10).
Jokaisen toimijan pitaa selvittda oma REACH-asetuksen tarkoittama roolinsa, koska se vaikuttaa velvoitteiden
sisaltoon ja madrdan. Rooleja ovat mm:

- valmistaja ja EU-alueelle maahantuoja
- jatkokayttaja
- jakelija ja vahittdismyyja

Samalla toimijalla voi olla useita rooleja, myds saman aineen suhteen. Yritys, joka on jatkokayttdja, voi olla
myos valmistaja, maahantuoja tai jakelija, joiden velvollisuudet ovat toisia kuin jatkokayttajalla.

Tama toimintamalli on laadittu ensisijaisesti kemiallisten aineiden jatkokayttdjille, jotka toimivat PK-yrityksissa.
REACH-asetuksessa maaritelladn jatkokayttdjiksi yritykset tai henkil6t, jotka kayttavat kemiallista ainetta joko
sellaisenaan tai seoksessa teollisessa tai ammatillisessa toiminnassaan. Termi "kaytt6” kattaa asetuksessa miltei
kaikki aineeseen (sellaisenaan tai seoksessa) liittyvat toimet, kuten prosessointi, sekoitus, varastointi ja kasittely.

|atkokayttdjia ovat esimerkiksi:

- Sekoittajat: tuottavat seoksia, joita toimitetaan yleensa eteenpain toimitusketjussa.

- Loppukayttadjat: kayttavat aineita tai seoksia, mutta eivat toimita niita eteenpdin.

- Esineiden tuottajat: sisallyttavat aineita tai seoksia materiaaleihin tai niiden paalle esineen valmistamiseksi.
- Jalleenpakkaajat: siirtdvat aineita tai seoksia yhdestd pakkauksesta toiseen.

Asetuksen mukaan seuraavat ryhmat eivat ole jatkokayttdjid, mutta tietyissa olosuhteissa niilla on jatkokayttajan

oikeudet ja velvollisuudet:

- Jalleentuojat: tuovat maahan - joko sellaisenaan tai seoksessa - ainetta, joka on alun perin valmistettu EU:ssa
ja jonka on rekisterdinyt samaan toimitusketjuun kuuluva toimija.

- Maahantuoja, jolla on "ainoa edustaja”: He ovat jatkokayttdjid, kun niiden yhteison (EU) ulkopuolelle
sijoittautunut toimittaja on nimennyt "ainoan edustajan” toimimaan yhteisdon sijoittautuneena rekisterdijana.

|atkokayttdjia, joiden toimipaikka on teollisuusalueella, kutsutaan teollisiksi kayttajiksi. Niitd, jotka kayttavat
aineita tai seoksia teollisen ympériston ulkopuolella, kutsutaan ammattimaisiksi kayttajiksi.

Jos yrityksen toiminta rajoittuu aineen varastointiin tai markkinoille saattamiseen kolmansien osapuolten
lukuun, se on jakelija. Sen tehtdva on erilainen kuin jatkokayttajalla: silla on velvollisuus ainoastaan valittda
tietoa toimitusketjussa. Sita koskevia vaatimuksia ja ohjeita on annettu jatkokayttajille annetuissa ECHAn
toimintaohjeissa.

Viitteet:

8. Jatkokayttdjat, tehtavat ja velvollisuudet, Euroopan kemikaaliviraston sivut,
http://echa.europa.eu/fi/requlations/REACH/downstreamusers

9. Jatkokayttdjien toimintaohjeet Versio 2.0. joulukuu 2013. Luku 2. REACH-asetuksen mukaisten omien roolien
ymmartaminen, http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_fi.pdf

10. |Jatkokayttdjat. Toimintaohjeen lyhennelma. Versio 1.0, Joulukuu 2013,
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_nutshell_guidance_fi.pdf
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4.3 Jatkokayttajan keskeiset velvollisuudet

Jatkokayttdjalle on REACH-asetuksessa annettu velvollisuuksia, joita hdnen tulee noudattaa saatuaan
kdyttoturvallisuustiedotteen, jonka liitteena on altistumisskenaario. Naita velvollisuuksia on kuvattu ECHAn
www-sivuilla http://echa.europa.eu/fi/requlations/REACH/downstream-users (8).

Kun jatkokdyttdja saa kayttoturvallisuustiedotteen, on hanen tarkistettava, etta kaytto ja kayttdolosuhteet

ovat KTT:n suositusten ja mahdollisten rajoitusten mukaisia. Kun kayttoturvallisuustiedotteen liitteena on
altistumisskenaario, joka sisaltda tietoa toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoimenpiteistd, on jatkokayttajan
tarkistettava, ovatko toimintatavat tydpaikalla AS:ssa kuvatun mukaisia. Tarkistuksen tulokset on dokumen-
toitava. Kun kaytto tai toimintaolosuhteet poikkeavat AS:sta, jatkokdyttdjan toimenpiteet on esitetty toimin-
tamallin taulukossa 4. Jatkokdyttdjan on noudatettava kyseistd ainetta mahdollisesti koskevia rajoituksia tai
lupaan liittyvia ehtoja, jotka yleensa ilmoitetaan kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 15. Lupiin ja rajoituksiin
liittyvét velvollisuudet on esitetty toimintamallin taulukossa 4.

Jos kaytdssa olevat riskienhallintakeinot ovat vahintdadn yhta tehokkaat kuin skenaariossa on maaritelty, tayttyvat
todennakoisesti altistumisskenaarion vaatimukset.

Jos aineen turvalliseen kayttoon liittyvat ehdotetut riskienhallintatoimenpiteet eivat AS:ssa ole tarkoituksen-
mubkaisia, on jatkokdyttdjan ilmoitettava tasta toimittajalle. Ilmoitus on myos tehtéva, jos tydpaikalla aineen
vaaroista tulee uutta tietoa.

Jatkokdyttdjan on valitettdva vaarallisia aineita ja seoksia koskevat tiedot toimitusketjussa edelleen kayttotur-
vallisuustiedotteen avulla. Jatkokayttdjan tulee laatia kdyttoturvallisuustiedote valmistamastaan seoksesta ja
toimittaa tiedote omille asiakkailleen. Altistumisskenaarion tietojen valitys toimitusketjussa on esitetty toimin-
tamallin taulukossa 5.

Jatkokayttdjalla on edelld kuvatun lisaksi mm. oikeus ja velvollisuus

- Tiedottaa aineen valmistajalle tai maahantuojalle kayttotavoista. llmoitus kayttotavasta tulee tehda
viimeistddn vuotta ennen vaiheittaisen rekisterdinnin maardaikaa

- Laatia tarvittaessa kemikaaliturvallisuusraportti aineen kaytostd, jos aineen kaytto ei sisdlly valmistajan tai
maahantuojan tunnistamiin kayttoihin ja ilmoittaa siitd Euroopan kemikaalivirastoon

- Hakea lupa luvanvaraisen aineen kayttoon, jollei valmistaja tai maahantuoja ole hakenut lupaa ko. kayttéon,
ja noudattaa luvassa kaytolle maariteltyja ehtoja

- lmoittaa luvanvaraisen aineen kaytosta Euroopan kemikaalivirastoon.
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4.4 Kayttoturvallisuustiedotteen tarkistaminen

Kayttoturvallisuustiedotteet (11) ovat keskeisessa asemassa REACH-asetuksen mukaisessa tiedonvalityksessa
valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien valilla. Niilld valitetadn tietoa kemiallisen aineen tai seoksen
vaaraominaisuuksista, riskeistd seka turvallisesta kaytosta teollisuudessa tai ammateissa.

Kayttoturvallisuustiedotteiden avulla tydnantaja voi arvioida kemiallisen aineen tai valmisteen turvallisia kayt-
totapoja ja laatia tyopaikka- ja tyotehtdavakohtaiset ohjeistukset turvallisen kdyton varmistamiseksi. Altistu-
misskenaariot antavat useimmiten yksityiskohtaisempaa tietoa tyopaikan kemikaaliriskien arvioinnin tueksi kuin
KTT.

Taulukossa 1. on esitetty ne kdyttoturvallisuustiedotteen kohdat, jotka erityisesti tulee tarkistaa ennen liitteena
olevien altistumisskenaarioiden tarkistamista. KTT:ssa tarkeitd ovat kohdat, joissa on tietoja aineen tai seoksen
luokituksesta, merkinndistd, aineen tai seoksen erityisistd ominaisuuksista tai sen kuulumisesta sellaisen
lainsdaadanndn piiriin, josta voi tulla jatkokayttdjalle erityisvelvoitteita.

Euroopan talousalueella toimivilla yrityksilla on velvoitteita, jos aine on lupamenettelyn kandidaattilistalla oleva
erityistd huolta aiheuttava aine (SVHC = Substances of Very High Concern). Velvoitteet voivat koskea ainetta
sellaisenaan, seoksessa tai esineessd. Erityistd huolta aiheuttavia aineita, on talla hetkelld 151 (12). Listalla on
aineita, jotka voivat olla syopaa aiheuttavia, sukusolujen perimaa vaurioittavia tai lisadntymiselle vaarallisia

tai pysyvid, hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisid. EU-komissio padttda Euroopan kemikaaliviraston
suosituksen pohjalta, mitka erityista huolta aiheuttavista aineista valitaan edelleen lupamenettelyyn meneviksi
aineiksi, jotka on lueteltu REACH-asetuksen 1907/2006 liitteessa XIV (1).

Kandidaattilistan aineita koskevia velvollisuuksia:

- kandidaattilistan aineet esineissa: esineen toimittajan tulee tiedottaa asiakasta esineen sisdltdmasta
erityistd huolta aiheuttavasta aineesta, jotta esineen turvallinen kaytto olisi mahdollista, jos esine sisdltda
kandidaattilistan ainetta yli 0,1 paino%

- aineen toimittajan on toimitettava asiakkaalleen aineesta kayttoturvallisuustiedote

- seoksen toimittajan on toimitettava vastaanottajalle pyynndsta kdyttoturvallisuustiedote seoksesta, jota ei ole
luokiteltu vaaralliseksi mutta sisaltda vahintdaan 0,1 paino% kandidaattilistan aineita

TURVALLISUUS- JA KEMIKAALIVIRASTO (TUKES)



Taulukko 1. Aineen kayttoturvallisuustiedotteen tarkistus

Tehtava

Sisalto/ohje

1. Aineen kayttoturvallisuustiedotteen tarkistus

Selitys

1.1. Tarkista
kayttoturvallisuustiedotteen
kohta 1. Aineen tai seoksen
ja yhtion tai yrityksen
tunnistetiedot

mm.

- tuotetunniste (kauppanimi)

- REACH-rekisterdintinumero

- aineen nimi

- aineen tai seoksen tunnistetut
merkittdvat kaytot

- kaytot, joita ei suositella

Ellei aineen kayttod ole mainittu, katso

toimintamallin taulukkoa 4, kohta 4.1

Jos aineelta puuttuu rekisterdintinumero,

syynd voi olla, ettd ainetta ei tarvitse

rekisterdida, jos

- se on vapautettu REACH-asetuksen
velvoitteista, esim. ruuan lisdaineet,
ladkkeet ja jatteet

- sitd valmistetaan tai tuodaan EU-
alueelle alle 1 t/a / valmistaja tai
maahantuoja

- se on erottamaton valituote, jonka
kdsittelystd ei aiheudu altistumista

- rekisterdintiaikataulun mukaan se
rekisterdiddan vasta v. 2018
(valmistus/maahantuonti 1-100 t
vuodessa)

1.2. Tarkista, onko
kayttoturvallisuus-
tiedotteen kohdassa
1.2. kuvattu aineen
kayttotarkoitukset

KTT:n kohdassa 1.2. on kuvattu
tunnistetut kaytot, jotka sisaltyvat
altistumisskenaarioon.

Kéytot on kuvattu kdyttoalaluokkien
avulla (SU), jotka on esitetty toiminta-
mallin luvussa 3.1.

Jos aine on REACH-rekisterdity ja
luokiteltu vaaralliseksi, KTT:n liitteena on
todennakaisesti AS.

Ellei liitteend ole AS, katso toimintamallin
taulukkoa 4, kohta 4.3

1. 3. Tarkista kaytto-
turvallisuustiedotteen kohta
2. Vaaran yksilGinti

Vaaran yksilointi:

- Aineen luokitus

- Merkinnat: varoitusmerkit, vaara- ja
turvalausekkeet

- Muut vaarat, kuten:

- onko aine PBT- tai vPvB-aine
(REACH-asetus, liite XIII)

- kuuluko aine lupamenettelyn
piiriin, lupanumero on kohdassa 2.

- Katso lisdohjeita toimintamallin
taulukosta 4 kohta 4.7

PBT: hitaasti hajoava, biokertyva ja
myrkyllinen aine vPvB: hyvin hitaasti
hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva.

1.4. Tarkista kaytto-
turvallisuustiedotteen
kohdat 7 ja 8.

Kohta 7. Kasittely ja
varastointi

Kohta 8. Altistumisen
ehkdiseminen ja henki-
Idnsuojaimet.

Kohta 7. Tietoa turvallisen kasittelyn
toimenpiteista ja varastoinnin
edellyttdmista olosuhteista, kuten
ilmanvaihto, eristetyt tilat, kielletyt tai
suositellut kédsittelymenetelmét .

Kohta 8. Siind kuvataan sovellettavat
tyoperadisen altistumisen raja-arvot
sekd tarvittavat riskinhallintatoimet
(mm. henkilonsuojaimet).

Altistumisen hallintaan liittyvat tiedot
voi olla kuvattu KTT:n kohdissa 7 ja 8 tai
liitteend olevassa altistumisskenaariossa.

KTT:n ja AS:n tietojen tulee olla

yhtenevat ja niiden tulisi olla saatavilla
jatkokayttdjan omalla didinkielelld. Joskus
esim. henkilonsuojaimet on kuvattu
yksityiskohtaisemmin KTT:n kohdassa 8 kuin
altistumisskenaariossa.

Riskinarvioinnissa kdytettdvat raja-arvot on
yleensd annettu KTT:n kohdassa 8.

TOIMINTAMALLI KEMIKAALIEN JATKOKAYTTAJILLE
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Tehtava Sisdlté/ohje Selitys

1.5. Tarkista kaytto- Jos aineen kdyttoa on rajoitettu Jos aineen valmistusta, maahantuontia

turvallisuustiedotteen kohta | (REACH-asetuksen liite XVII) tai jos se | tai kdyttoa on rajoitettu, aineen kdyton

15 Lains@adéantoa koskevat | on luvanvarainen (REACH-asetuksen jatkaminen edellyttda rajoitusehtojen

tiedot liite XIV), on nama tiedot mainittava noudattamista. Kayton rajoitukset eivat
KTT:n kohdassa 15. kuitenkaan koske tieteellista tutkimusta ja

kehittamista. REACH-asetuksen liitteessa
Jos aine on niin sanottu rajoitettu aine, | XVIl on kuvattu tilanteita, joissa rajoitusten
katso ohjeita toimintamallin taulukosta | poikkeavuuksia voidaan soveltaa.

4 kohdasta 4.6
Luvanvaraista ainetta ei saa saattaa

Jos aine on luvanvarainen, katso markkinoille kdyttoon eika sitd saa kayttaa
ohjeita toimintamallin taulukosta 4 ilman ko. kdytolle mydnnettya lupaa.
kohdasta 4.7 Lupanumero on mainittu KTT:n kohdassa 2.

Joissakin tapauksissa valmistaja ilmoittaa
rajoituksista ja luvista kohdissa 2 tai 3.

EU-komissio ylldpitda luetteloa Euroopan
kemikaaliviraston suosituksen pohjalta,
mitka erityista huolta aiheuttavista aineista
(SVHC) valitaan edelleen lupamenettelyyn
meneviksi aineiksi (REACH-asetuksen
liitteeseen XIV).

Viitteet:

11. Kayttoturvallisuustiedote,
http://www.tukes.fi/fi/Toimialat/Kemikaalit-biosidit-ja-kasvinsuojeluaineet/Kayttoturvallisuustiedote/
12. Candidate List of Substances of Very High Concern for Authorisation ECHA 16. Dec 2013,
http://echa.europa.eu/web/quest/candidate-list-table

13. SVHC-velvoitteet, http://www.kemikaalineuvonta.fi/Documents/REACH/esitteet/SVHC-velvoitteet.pdf

TURVALLISUUS- JA KEMIKAALIVIRASTO (TUKES)
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5. Altistumisskenaarion vertaaminen omaan toimintaan

Taman toimintamallin avulla kemiallisten aineiden jatkokayttaja voi tarkistaa, sisaltyyko hanen kayttonsa altis-
tumisskenaarioon, verrata omia toimintatapojaan altistumisskenaarion tietoihin sekd dokumentoida vertailun
tulokset.

Toimintamallissa kuvataan tyontekijoiden altistumisen arviointia ja terveysriskien hallintaa, mutta ei ymparis-
toaltistumisen arviointia eikda ymparistoriskien hallintaa. Koska seosten altistumisskenaarioiden laadinnasta ja
tulkinnasta ei ole viela selkeita ohjeita, tama toimintamalli ei sisalla niitd. Toimintamalli ei mydskaén kasittele
velvoitteita, joita jatkokayttdjalla on silloin, kun jatkokayttdja valmistaa tai tuo maahan kemiallisia aineita tai
esineita.

5.1 Kemiallisen aineen kayton ja kayttoolosuhteiden vertailu
altistumisskenaarion tietoihin

Taulukossa 2 on kuvattu tyojarjestystd, miten tyopaikalla kdytossa olevan aineen kayton ja kayttoolosuhteiden
vertailu altistumisskenaarion tietoihin voidaan suorittaa. Kuvatun oman toiminnan vertailu altistumisskenaa-
rion tietoihin seka vertailun dokumentointi vaativat tehtdvaan koulutettujen henkildiden osallistumista vaati-
mustenmukaisuuden osoittamiseen sekd mahdollisten poikkeamien selvittdmiseen.

KTT:n ja AS:n tietojen tulee olla yhtenevat ja niiden tulee olla saatavilla suomen tai ruotsin kielelld. Vertailua
tehdessa on tarkeda tarkistaa AS:n rinnalla myos kayttoturvallisuustiedote. Verrattaessa omaa kayttéa AS:n
tietoihin suositellaan vahintdan seuraavien KTT:n kohtien tarkistamista:

- kohdassa 7. Kasittely ja varastointi annetaan tietoa turvallisen kasittelyn edellyttamistd varotoimista ja
suositeltavista teknisista keinoista (kuten ilmanvaihto, eristetyt tilat, kielletyt tai suositellut menetelmaét tai
varusteet).

- kohdassa 8. Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet kuvataan sovellettavat tydperdisen altistumisen
raja-arvot seka tarvittavat riskinhallintatoimet (mm. henkilonsuojaimet).

Jos taulukon 2. kohtien 2.1. - 2.4. mukaiset asiat aineen kaytosta on kuvattu AS:ssa ja prosessin kdyttéolosuh-
teet (toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet) vastaavat kayttoturvallisuustiedotteen ja altistumisskenaarion
tietoja, toiminta on altistumisskenaarion vaatimustenmukaista.

Jos jatkokdyttdjan kaytto ei ole kuvattu AS:ssa tai toimintaolosuhteet poikkeavat AS:ssa mainituista, on jatko-
kayttdjan selvitettdva nama poikkeavat tilanteet. Niihin liittyvét tehtavét ovat taulukossa 4.

AS:n avulla voidaan arvioida kemikaaliriskeja tyovaihe- ja ainekohtaisesti. Tyontekijan altistumisen kokonaisar-
viointi voi jaada kuitenkin puutteelliseksi, koska AS ei ota huomioon usealle aineelle samanaikaisesti altistu-
mista ja useita tyovaiheita, joihin tyontekija voi osallistua. Altistumisskenaarioissa on arvioitu tyontekijan altis-
tuminen yhdelle aineelle yhden prosessi- eli tyovaiheen aikana. Arvioitaessa yrityksessa tyontekijan altistumista
on kuitenkin arvioitava hanen altistumisensa koko tyopadivan aikana eiké vain yhden tydvaiheen osalta. Taten,
vaikka yrityksen olosuhteet olisivat kunkin prosessin suhteen AS:n mukaiset, tulos ei valttdmatta ole riittava
kemikaaliriskien arviointi tydntekijatasolla. Tyontekijan altistuminen on arvioitava koko tydpaivan ajalta ja lisaksi
selvitettava altistuuko hdn muille samansuuntaisesti vaikuttaville aineille.

TOIMINTAMALLI KEMIKAALIEN JATKOKAYTTAJILLE ALTISTUMISSKENAARIOT — VERTAAMINEN OMAAN TOIMINTAAN
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Taulukko 2.

Kemiallisen aineen kayton ja kayttoolosuhteiden vertailu altistumisskenaarion tietoihin.

2. Kemiallisen aineen kayton ja kdyttoolosuhteiden vertailu altistumisskenaarion tietoihin
Tehtava

Sisdlté/ohje

Selitys tai lisatietoa

2.1. Kayton ja
prosessivaiheiden
kuvaus

Kuvaa yrityksen kdyttdmien aineiden

- kdyttotarkoitus eli kdyttoala SU

- ympdristopaastoluokka ERC

- aineen kayton eri toimintavaiheille
eli prosessivaiheille soveltuvat
prosessiluokat PROC

Aineen kdytto kuvataan ECHA:n ohjeessa
R12 esitetyilla kdyttokuvaajilla.

- kayton pédaluokat ovat SU3, 21, 22, muut
SU:t ovat loppukéyttoja (taulukko R.12-1).

- prosessivaiheet voidaan kuvata esim.
prosessikaavion pohjalta ja yhteistydssa
tuotannon/suunnittelun kanssa.

- prosessivaiheille tulee valita sopivat
prosessiluokat (PROC) (taulukko R.12-3).

On tarkeda, ettd aineen kayton kaikki
tyovaiheet, saapumisesta jatteen
kasittelyyn kuvataan prosessiluokkien
avulla. Esimerkki prosessivaiheiden
kuvaamisesta on liitteend A.1.

Lisatietoa:

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuus-
arviointia koskevat ohjeet Luku R.12:
Kayttokuvaajajarjestelma, ECHA versio

2, 2010, 46 s http://echa.europa.eu/
documents/10162/13632/information_
requirements_ri2_fi.pdf

Guidance Fact Sheet, Kéyttokuvaaja-
jarjestelmaa koskevat toimintaohjeet
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/
use_descriptor_system_fi.pdf

2.2. Kayttéolosuhteiden
kuvaus

Kerda tietoja tyontekijan
altistumisen arviointia varten
aineen toimintaolosuhteista ja
riskien hallintamenetelmista pro-
sessivaiheittain.

Toimintaolosuhteet:

- aineen/tuotteen ominaisuudet
(kiinted aine, neste, kaasu)

- kdyttomaarat (kg/d, t/a)

- kdyton toistuvuus ja kesto

- aineen lampotila

- pitoisuus tuotteessa (%)

- tyo sisélld/ulkona

- tyontekijoiden altistumisaika (h/d) ja
altistumisen toistuvuus (d/a)

Tietoja toimintaolosuhteista ja
riskinhallintamenetelmista tarvitaan
verrattaessa omia olosuhteita AS:n
tietoihin.

Aineen rekisterdija on kayttanyt ndita
kdyttoolosuhdetietoja laskiessaan
altistumistasoja, jotka voivat olla AS:n
kohdassa 3 Altistumisen arviointi: ymparisto
ja terveys (kts luku 5.3.).

Arvioidessaan omia riskinhallintakeinoja
jatkokdyttajan tulee selvittda niiden
tehokkuus eli kyky vahentaa altistumista.
Kaytossa olevien riskinhallintatoimien tulee
olla vdahintdan yhta tehokkaita kuin AS:ssa
mainittujen keinojen.

Kayton ja olosuhteiden kuvauslomake on
liitteend A.2

TURVALLISUUS- JA KEMIKAALIVIRASTO (TUkES)




Tehtava

Sisalto/ohje

Selitys tai lisatietoa

2.2. Kayttoolosuhteiden
kuvaus

Riskinhallintatoimet:

yleisilmanvaihto (krt/h)

kohdepoisto (tehokkuus %)
henkilonsuojaimet:
hengityksensuojain (esim. suodatta-
va puolinaamari, suojauskerroin 20)
kdsiensuojaimet (esim. kemikaaleilta
suojaavat suojakasineet, EN374 mu-
kaan tarkastetut, materiaali)
silmien- ja kasvojensuojaimet (esim.
naamiomallinen suoj., muovivisiiri)
suojavaatetus (haalari, turvakengat)

Jos riskien hallintamenetelmat on kuvattu
puutteellisesti AS:ssa, tarkista ne KTT:n
kohdasta 8. Esim. henkilonsuojaimet on
usein kuvattu yksityiskohtaisesti vain
KTT:ssa, AS:n ja KTT:n tiedot tdydentdvat
toisiaan, niiden tulee olla samanlaisia ja
molempia on noudatettava.

2. 3. Kayttoalan ja
kayttoolosuhteiden vertailu
altistumisskenaarion
tietoihin

Tarkista,

kattaako AS yrityksen kayttoalan
(SU)

ovatko kaikki omat prosessiluokat
(PROC) kuvattu

vastaavatko prosessivaiheen
olosuhteet AS:ssa kuvattuja, esim.
altistumisaika, aineen maara,
riskinhallintatoimenpiteet jne.

Jos kaytto tai kdyttdolosuhteet
poikkeavat AS:ssa kuvatuista,
katso taulukkoa 4. Poikkeama- ja
erityistilanteet, kohdat kohdat 4.1,
4.2 jays

Tyokohteen toimintaolosuhteita ja
riskinhallintatoimia verrataan AS:n
tietoihin.

N&dma toimenpiteet on toteutettava 12
kuukauden kulussa rekisterdidyn aineen
kayttoturvallisuustiedotteen saamisesta.

Lisatietoa:

Jatkokdyttdjien toimintaohjeet,

Versio 2.0, joulukuu 2013. Luku

4.2.1., Kayton tarkistaminen, 4.2.2.,
Altistumisskenaariossa kuvattujen
prosessien / toimien tarkistaminen 4.2.3. 1.-
4.2.3.2. ja Kayttdolosuhteiden tarkistaminen
SS. 43-44.
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/
du_fi.pdf

Toimintaohjeiden lyhennelma.
Jatkokayttajat. Versio 1.0, joulukuu 2013
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/
du_nutshell_guidance_fi.pdf

2.4. Vertailun
dokumentointi

Vertailu on syytda dokumentoida
mahdollisia mydhempia tarkistuksia
varten.

Esimerkkejé vertailun dokumentoinnista on
toimintaohjeen liitteina B.

Jos prosessin kayttoolosuhteet ja riskinhallintatoimet vastaavat kayttoturvallisuustiedotteen ja
altistumisskenaarion tietoja, toiminta on altistumisskenaarion mukaista.

TOIMINTAMALLI KEMIKAALIEN JATKOKAYTTAJILLE
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5.2 Vertailun dokumentointi

Altistumisskenaarion tarkistus ja myos sen yhteydessa mahdollisesti toteutetut toimet ja muutokset dokumen-
toidaan. Ne voi dokumentoida yritykselle sopivalla tavalla. Dokumentoinnin voi liittaa yrityksen muihin jarjes-
telmiin, esim. tydsuojelu- ja ymparistonsuojelujarjestelmiin tai kemikaalitiedostoon. Dokumentoinnin avulla
kemiallisen aineen kayttdja voi todentaa, ettd vahintdan sellaiset kayttdolosuhteet toteutuvat, jotka on kuvattu
altistumisskenaariossa.

Liitteissa B.1. - B.3. on esimerkkeja dokumentoinnista. Ne ovat esimerkkejd, joita yritys voi hyddyntad omien
dokumentointitapojensa suunnittelussa. Esimerkeissa on kuvattu myds miten yksityiskohtaisesti voidaan verrata
omia olosuhteita AS:n tietoihin. Jokaisessa dokumentointiesimerkissa on sivulla yksi ainelista.

Ainelistaan voi kirjata:

- milloin AS on saatu,

- milloin sen sisdltda on verrattu omiin kayttoihin ja olosuhteisiin,
- onko aineen kayttd AS:n vaatimusten mukaista,

- mahdolliset jatkotoimenpiteet

Liitteessd B.1. (excel) on sivulla 1 ainelistaesimerkki, sivuilla 2-5 esimerkkeja erilaisista dokumentointitavoista,
sivuilla 6-9 on ECHAn ohjeen R12 olosuhdemuuttujaluetteloita ja sivulla 10 rajojen tulkinnassa kaytettavia
kertoimia. Yrityksen omien prosessien ja prosessivaiheiden kirjallista kuvausta voi myos hyodyntda tyopaik-
kaselvityksissa ja riskien arvioinneissa. Prosessivaihekohtainen kirjaustapa voi olla ty6las yrityksille, joissa
kdytetdan paljon erilaisia kemiallisia aineita ja valmistetaan lukuisia erilaisia valmisteita. Mutta tima dokumen-
tointiesimerkki voi sopia yrityksille, joissa on vain muutama prosessilinja ja kdytetyt aineet ovat esim. tervey-
delle hyvinkin haitallisia, jolloin halutaan kirjata tydolosuhteet yksityiskohtaisesti.

Liitteiden B.2. ja B.3. (word) esimerkeissa kuvataan miten esimerkkiprosessin tyovaiheiden olosuhteita voidaan
verrata AS:n tietoihin.

5.3 Tyontekijoiden altistumisen ja riskisuhteiden kuvaus

Altistumisskenaarion kohdassa 3 voi olla kuvattu lasketut tai arvioidut altistumistasot hengitysteiden ja ihon
kautta seka riskisuhteet (RCR = Risk Characterization Ratio) tyovaiheittain. Esimerkki on kuvattu Taulukkossa 3.
Altistumistasot on yleensa laskettu Ecetoc Tra -mallinnusohjelmalla (14) kdyttden mm. prosessiluokkia (PROC),
olosuhdemuuttujia seka aineen ominaisuuksia. Joskus altistumistasoarviot on esitetty AS:ssa vain tyovaiheelle,
jossa altistumistaso on korkein. Koska altistumistasoja ja riskisuhteita ei ole pakollista ilmoittaa AS:ssa, kohdas-
sa 3 voi olla ilmoitettu vain menetelmad, jolla altistumistasot on laskettu.

Riskisuhde on arvioidun altistumistason ja raja-arvon suhde. Tyontekijan altistumista kuvataan seka hengitys-
teiden ettd ihon kautta. Annetut raja-arvot (esim. DNEL = Derived No Effect Level tai HTP = haitalliseksi tun-
nettu pitoisuus) on annettu KTT:n kohdassa 8.1.

Jos noudatetaan altistumisskenaariossa kuvattuja riskienhallintamenetelmia, riskit ovat hyvaksyttavalla tasolla.
Riskisuhteen on aina oltava alle yhden. Usein toimintaolosuhteet ja riskienhallintamenetelmét on suunniteltu
niin, ettd RCR on pienempi kuin 0,5. Ndin on otettu huomioon turvamarginaali, silld raja-arvot eivat ole tarkko-
ja turvallisen altistumisen rajoja.

Aineen kayttdjan on myos selvitettava, altistuuko tyontekija samanaikaisesti muille, samansuuntaisesti vaikut-
taville aineille. Talloin on arvioitava aineiden yhteisvaikutus (15). Samoin, jos tyontekija tyoskentelee useassa
tyovaiheessa, altistumista arvioitaessa on otettava huomioon kokonaisaltistumisaika.

|atkokayttdja voi tiedustella aineen toimittajalta altistumisarvioita ja riskisuhteita, mikali niita ei ole annettu
AS:ssa ja hdn haluaa tietda ne omia arviointejaan varten.

TURVALLISUUS- JA KEMIKAALIVIRASTO (TUKES)



Taulukko 3.
Esimerkki altistumisskenaarion kohdasta 3, tyontekijan altistumisen arviointi.

AS:n kohta 3. Altistumisen arviointi: tyontekijan terveys KTT:n kohta
Altistumiset on laskettu EcetocTra-mallinnusohjelmalla, versio 2.0

Skenaario Tyontekijoiden Altistumistaso DNEL/HTP? Riskisuhde (RCR ®)
altistuminen

PROCs Hengitystiet (mg/m3) 50 HTP = 100 0,5 8.1
lho (mg/kg/d) 0,5 ei raja-arvoa 8.1
Yhteensa (mg/kg/d) 15 27 0,6

Viitteet:

14. TRA Tool update to TRAv3.1, http://www.ecetoc.org/tra

15. Sosiaali- ja terveysministerion asetus haitallisiksi tunnetuista pitoisuuksista 268/2014,
http://www.finlex.fi/fi/laki/ alkup/2014/20140268
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6. Toiminta poikkeama- ja erityistilanteissa

Jos aineen kayttda ei ole kuvattu AS:ssa tai kayttdolosuhteet poikkeavat AS:ssa mainituista, on jatkokayttdjan
arvioitava, miten varmistetaan aineen / seoksen turvallinen kéytto.

Jos aineella on kayton rajoituksia tai se on luvanvaraisia, on jatkokdyttdjan ndissa erityistilanteissa selvitettava

miten tulee toimia.

Taulukossa 4. on kuvattu ja ohjeistettu erityistilanteita seka tilanteita, kun verrataan omaa toimintaa altistu-
misskenaariossa annettuihin tietoihin ja tarkistuksessa ilmenee poikkeamia.

Taulukko 4. Toimiminen poikkeama- ja erityistilanteissa

Asia

4. Toimiminen poikkeama- ja erityistilanteissa

Tilanne ja ohje

Selitys ja lisatietoa

4.1. |atkokdyttdjan
kayttoa ei ole mai-
nittu kayttoturvalli-
suustiedotteen
kohdassa 1.: Aineen tai
seoksen ja yhtion tai
yrityksen tunnistetiedot

Jos laajennettu KTT ei kata yrityksen

kdyttoalaa (SU), jatkokdyttaja voi

- pyytaa toimittajaa lisadmaan
kdyton altistumisskenaarioon ja
toimittamaan paivitetyn AS:n

- korvata aineen tai seoksen toisella,
vahemman vaarallisella

- vaihtaa toimittajaan, joka tarjoaa
samankaltaisia aineita ja jonka AS:t
kattavat kdyton

- laatia oman kemikaaliturvallisuus-
raportin (raportti laaditaan, jos
jatkokayttajan kayttdma ainemaara
on vahintdan 1t/v). Jatkokayttdjan
tulee ilmoittaa 6 kk:n kuluessa
kemikaalivirastoon, etta tekee
kemikaaliturvallisuusraportin.

- Jos jatkokayttdjan kayttama
ainemaard on alle 1 t/v,
jatkokayttdjan on ilmoitettava
kdyttonsa kemikaalivirastoon
mutta hanen ei tarvitse laatia
kemikaaliturvallisuusraporttia
kemikaalivirastolle.

Poikkeavat tilanteet on kuvattu ECHA:n ohjeessa:

Jatkokdyttajien toimintaohjeet, Versio 2.0,
joulukuu 2013.

Luku 4.4. Mita tehdaan, jos kaytot ja kayt-
toolosuhteet eivat sisally altistumisske-
naarioon ss. 48-54. http://echa.europa.eu/
documents/10162/13634/du_fi.pdf
Jatkokdyttdjan tehtdvat ja velvollisuudet
poikkematilanteissa kemikaaliviraston sivuilla
http://echa.europa.eu/fi/requlations/REACH/
downstream-users
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Asia

Tilanne ja ohje

Selitys ja lisatietoa

4.2. Yrityksen toi-
mintaolosuhteet
poikkeavat
altistumisskenaarion
kuvauksista

Jos kaytto (SU) on tunnistettu

AS:ssa, mutta kuvatut olosuhteet

ja riskinhallintatoimet eivat vastaa

jatkokayttdjan olosuhteita, voi

- kayton turvallisuutta arvioida
esim. altistumisskenaarion rajojen
tulkinnalla eli laskennallisesti
kertomalla altistumiseen
vaikuttavien muuttujien arvoja
keskendan.

- kayton turvallisuutta arvioida
tehtyjen tyontekijoiden altistumis- ja
riskinarvioiden perusteella

- toimintaa muuttaa tai mukauttaa
vastaamaan AS:ssa kuvattuja
turvallisia kayttoolosuhteita (esim.
kohdepoisto, suojainten laatu)

- vaihtaa ainetta tai seosta

AS:n kohdassa 4 on mainittu mikali jatko-
kdyttaja voi kayttaa altistumisskenaarioiden
rajojen tulkintamenettelyd osoittaakseen, etta
AS:ssa annetut minimikriteerit toteutuvat, eli
laskettu riskisuhde on pienempi tai yhté suuri
kuin AS:ssa ilmoitettu riskisuhde.

- Altistumisskenaarioiden rajojen
tulkinnalla tarkoitetaan laskutoimenpiteita,
joilla jatkokéyttdja voi osoittaa, etta aineen
kayttdolosuhteet ovat skenaarion rajoissa,
vaikka ne poikkeavat AS:sta.

- Toimintaohjeen liite C: Altistumisskenaa-
rioiden rajojen tulkintaan voidaan
kayttaa liitteessa C annettuja kertoimia, jos
altistumisarviot on laskettu Cefic’'n Ecetoc Tra
-mallinnusohjelmalla.

- Jos kaikkia omia prosessiluokkia ei ole
kuvattu oman kayttéalan yhteydessa, prosessi
voi silti tayttaa AS;n vaatimukset.

Jatkokayttdjien toimintaohjeet, Versio 2.0,
joulukuu 2013. Luku 4.4. Mita tehdaan,

jos kaytot ja kdyttoolosuhteet eivat sisally
altistumisskenaarioon ss. 48-54. http://echa.
europa.eu/documents/10162/13634/du_fi.pdf
Jatkokayttdjan tehtavat ja velvollisuudet
poikkeamatilanteissa kemikaaliviraston sivuilla
http://echa.europa.eu/fi/requlations/REACH/
downstream-users

4.3. Kayttoturvalli-
suustiedotteen
liitteena ei ole altistu-
misskenaariota tai
altistumisskenaa-
riossa esitettavia
tietoja ei ole edes
kayttoturvallisuus-
tiedotteessa

Osa vaarallisista aineista rekisterdiddan
vasta vuonna 2018 ja sen vuoksi
laajennettujen KTT:den ja REACH
rekisterdintinumeroiden luominen

ja kommunikointi kestda vield usean
vuoden ajan.

Kaikkien aineiden ja seosten

kayttoturvallisuustiedotteisiin ei liitetd

altistumisskenaariota. Syita on useita,
esim.

- aineen valmistusmaara
maahantuotu maara on alhaisempi
kuin rekistergintiraja (1 t/vuosi
toimija)

- aine on rekisterdity, mutta
valmistusmaard/maahantuotu maéra
on alle 10 t/vuosi/toimija.

- ainetta ei ole vield rekisterdity

- aine on vapautettu
rekisterdintivelvoitteesta

Voit olla yhteydessa aineen tai seoksen
toimittajaan, jolta saa selville syyn.
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Asia

Tilanne ja ohje

Selitys ja lisatietoa

4.4. Aineella on
useita toimittajia ja
altistumisskenaa-
rioissa kuvatut olo-
suhteet ja riskinhal-
lintamenetelmat
poikkeavat toisistaan

Jos saman aineen eri toimittajilta
saadut AS:ssa kuvatut olosuhteet ja
riskinhallintamenetelmét poikkeavat
toisistaan, jatkokdyttdjan tulee
verrata omia olosuhteitaan sellaisen
AS:n tietoihin, jossa on tiukimmat
kdyttoolosuhteet, so. alhaisimmat
kayttomaarat, lyhyimmat kayttoajat,
tehokkaimmat riskinhallintatoimet. Jos
oma kaytté on tdmén AS:n mukainen,
niin se tayttdd myos muiden AS:n
vaatimukset.

Jatkokdyttdja voi valita myos
sopivimman AS:n. Tallgin
jatkokayttdjan tulee osoittaa, etta
kayttdolosuhteet ovat turvallisia, ja
dokumentoida valintansa perustelu.
Aineen toimittajille tulee valittaa tieto
toisistaan poikkeavista AS:sta.

Jatkokdyttajien toimintaohjeet, Versio 2.0,
joulukuu 2013. Luku 4.2.3.3 Eri toimittaji-
en valiset erot toimintaolosuhteissa ja

riskinhallintatoimissa s. 46. http://echa.europa.

eu/documents/10162/13634/du_fi.pdf

4.5 Jatkokayttaja
kdyttaa ainetta tai
seosta tavalla, jota
toimittaja ei suosit-
tele.

Jos aineen tai seoksen toimittaja on
ilmoittanut, ettei se suosittele tiettya
kdyttod ja on ilmoittanut siitd KTT:ssa,
jatkokdyttdjan on otettava yhteytta
toimittajaan.

Jos toimittaja ei edelleenkdan
suosittele ko kdyttoa ja perustelee syyt,
jatkokayttaja voi

- etsid toisen toimittajan, joka puoltaa
kyseistd kayttod tai
kdyttdolosuhteita.

- harkita altistumisskenaariossa
esitettyjen toimien toteuttamista,
jos kukaan toimittaja ei puolla
kyseisia kdyttoolosuhteita

- laatia jatkokdyttdjan
kemikaaliturvallisuusraportin,
jos katsoo kdyton olevan turvallista
omissa kdyttdolosuhteissaan, ja
osoittaa raportissa, ettd kaytto on
turvallista

- korvata aineen, seoksen tai
prosessin turvallisemmalla
vaihtoehdolla

Ole yhteydessé aineen tai seoksen toimittajaan.
Selvitd muutenkin, mitd vaihtoehtoja on ja miten

ne voi toteuttaa.

TURVALLISUUS- JA KEMIKAALIVIRASTO (TUKES)




Asia

Tilanne ja ohje

Selitys ja lisatietoa

4.6 Aine ns. rajoitet-
tu aine, sen valmis-
tukselle, markkinoille
saattamiselle tai
kaytolle on asetettu
rajoituksia.

Tiettyjen aineiden, seosten ja
esineiden valmistukselle, markkinoille
saattamiselle ja kdytolle on asetettu
rajoituksia, jotka on esitetty REACH-
asetuksen liitteessa XVII. Aineen
kdyttod koskevat rajoitukset on
esitettava myos KTT:ssd. Jatkokayt-
tdjan tulee noudattaa néita rajoituksia.
Héanen tulee
- tarkistaa, onko KTT:ssa kerrottu, etta
kaytetylle aineelle on asetettu
kdyton rajoituksia
- verrata kdyttoa koskevia rajoituksia
omaan kdyttoon ja dokumentoida,
miten on tdyttanyt rajoituksen ehdot
- valittaa tietoa kayton rajoituksista
omille asiakkaille

Jos aineen kaytolle asetetun rajoituksen

ehdot eivat tayty:

- toiminta tulee muuttaa rajoituksen
ehtojen mukaiseksi

- tai lopettaa kaytto

Rajoitusluettelo on kemikaaliviraston
verkkosivuilla, joilla on myds tietoa aineista,
joiden rajoittamista harkitaan, ja ehdotetun
rajoituksen lajista.

Lista aineista, joiden valmistusta, kdyttoa ja
markkinoille saattamista on rajoitettu:
http://echa.europa.eu/fi/addressing-chemicals-of-
concern/restrictions/list-of-restrictions

4.7 Aine on luvanva-
rainen

Jos jatkokdyttdja kayttaa luvanvaraisten
aineiden luettelossa olevaa ainetta

tai seosta, jonka aineosa on
luvanvarainen, se on vaihdettava
turvallisempaan vaihtoehtoon. Jos
jatkokayttdja haluaa jatkaa aineen
kdyttod, hdnen tai aineen toimittajan
on haettava kyseiselle kdytdlle lupaa.
Jos jatkokayttdja kayttaa
luvanvaraisten aineiden luettelossa
olevaa ainetta, jolle on mydnnetty
jatkokayttdjan kayton kattava lupa,
jatkokayttdjan on ilmoitettava kdytosta
kemikaalivirastoon.

Tarkempia tietoja lupamenettelystd on
kemikaaliviraston verkkosivuston asiaa
koskevassa osassa.
http://echa.europa.eu/fi/regulations/REACH/autho
risation;jsessionid=6D668B3B5D62A19816B20279
BB217341.live2

http://www.qsartoolbox.org/web/quest/
reqgulations/REACH/authorisation
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7. Tiedottaminen aineen tai tuotteen vastaanottajille

Jos yritys toimittaa vaaralliseksi luokiteltuja aineita tai niita sisaltavia tuotteita edelleen asiakkaille, turvallisen
kdyton ohjeet on valitettdva myos asiakkaille ja yrityksen on tarkistettava, onko asiakkaiden kaytot kuvattu AS:ssa

(Taulukko 5).

Taulukko 5. Tiedottaminen aineen/tuotteen vastaanottajille/asiakkaille

5. Tiedottaminen aineen/ tuotteen vastaanottajille/ asiakkaille

sisaltda tuota ainetta yli 0,1 painoprosenttia.

Tehtava Sisdlté/ohje Selitys tai lisatietoa
5.1. Seoksen | Seosten valmistajien tulee: Jatkokdyttajien toimintaohjeet, Versio 2.0,
valmistajat | - luokitella, merkita ja pakata seokset joulukuu 2013. Luku 7. Viestinta seoksiin liittyvéassa
- laatia KTT toimitusketjussa. ss.73-91.
- tarkistaa onko asiakkaiden kaytto http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13634/
kuvattu saapuneissa AS:ssa du_fi.pdf
- tiedottaa seoksen turvallisista ECHA on laatimassa yhteistydssa teollisuuden
kdyttotavoista edustajien kanssa ohjeita, miten seosten turvallisista
- seoksen valmistaja voi tiedottaa kayttotavoista voi tiedottaa toimitusketjussa.
turvallisista kdyttotavoista KTT ja http://newsletter.echa.europa.eu/home/-/
sen liitteella AS:lla kahdella tavalla: newsletter/1/2014
- KTT:n liitteeksi laaditaan seoksen AS
- AS:n tiedot sisallytetdan KTT:n
5.2. Jakelijat | Jakelijan tarkein tehtdva on tiedottaa Jakelijan on hyvd dokumentoida mita tietoja ja milloin
aineiden ja seosten vastaanottajille on valitetty toimitusketjussa eteenpdin.
turvallisista kayttotavoista KTT:lla ja niiden | Jatkokdyttdjien toimintaohjeet Versio 2.0, joulu-kuu
liitteilla. 2013. Liite 1. REACH-asetuksen noudattami-nen -
jakelijat. ss. 107-108.
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_fi.pdf
5.3. Esineen toimittajan tulee tiedottaa asiakasta | Vastaavat tiedot on toimitettava pyynnésta
Esineiden esineen sisdltamasta erityistd huolta myo6s kuluttajille 45 péivan kuluessa pyynnon
toimittajat | aiheuttavasta aineesta (SVHC), jos esine vastaanottamisesta (artikla 33).

Erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi tunnistetut
aineet loytyvat kemikaaliviraston sivuilla olevasta
kandidaattilistasta.

Erityistd huolta aiheuttavien aineita on télld hetkella
151 (maaliskuu 2014).

Candidate List of Substances of Very High Con-cern for
Authorisation ECHA 16. Dec 2013
http://echa.europa.eu/web/quest/candidate-list-table
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Viitteet

1. REACH asetus 1907/2006 ja sen muutokset,
http://www.kemikaalineuvonta.fi/fi/EU-asetukset/REACH- asetus/

2. eGuide on safety data sheets and exposure scenarios ECHA 2014,
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issuel

3. Kaytokuvaajajarjestelmaa koskevat toimintaohjeet, Guidance Fact Sheet,
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/use_descriptor_system_fi.pdf

4. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, Luku R1.12 Kayttokuvaajajarjestelma.
Version 2.0 ECHA 2010,

5. Valtioneuvoston asetus kemiallisista tekijoista tydssa 715/2001,
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2001/20010715

6. Kemikaalilaki 599/2013,
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2013/20130599

7. Kemikaaliturvallisuuslaki 390/2005,
http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2005/20050390

8. |atkokayttajat, tehtdavat ja velvollisuudet, Euroopan kemikaaliviraston sivut,
http://echa.europa.eu/fi/requlations/REACH/downstream-users

9. Jatkokayttdjien toimintaohjeet Versio 2.0. joulukuu 2013.
Luku 2. REACH-asetuksen mukaisten omien roolien ymmartaminen.
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_fi.pdf

10. Jatkokdyttdjat. Toimintaohjeen lyhennelma. Versio 1.0, Joulukuu 2013,
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_nutshell guidance fi.pdf

11. Kayttoturvallisuustiedote
http://www.tukes.fi/fi/Toimialat/Kemikaalit-biosidit-ja-kasvinsuojeluaineet/Kayttoturvallisuustiedote/

12. Candidate List of Substances of Very High Concern for Authorisation ECHA 16. Dec 2013
http://echa.europa.eu/web/quest/candidate-list-table

13. SVHC-velvoitteet.
http://www.kemikaalineuvonta.fi/Documents/REACH/esitteet/SVHC-velvoitteet.pdf

14. TRA Tool update to TRAv3.1,
http://www.ecetoc.org/tra

15. Sosiaali- ja terveysministerion asetus haitallisiksi tunnetuista pitoisuuksista 268/2014,
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140268

Liitteet

Liite A.1. Prosessikaavio

Liite A.2. Kayton ja olosuhteiden kuvauslomake

Liite B.1. AS:n mukaisuuden tarkistamisen dokumentointi esimerkki 1 excel (vain sahkoisena)
Liite B.2. AS:n mukaisuuden tarkistamisen dokumentointi esimerkki 2 word

Liite B.3. AS:n mukaisuuden tarkistamisen dokumentointi esimerkki 3 word

Liite C.  Altistumisskenaarion rajojen tulkinta

Liite D. Sanasto ja lyhenteet

TOIMINTAMALLI KEMIKAALIEN JATKOKAYTTAJILLE ALTISTUMISSKENAARIOT — VERTAAMINEN OMAAN TOIMINTAAN



Liite A1: Esimerkki prosessikaaviosta
Pesuaineen XY valmistus, i-propanolin ja NaOH-liuoksen lisays seokseen

Prosessivaihe

Vaihe 1. Raaka-aineiden
vastaanotto ja varastointi

'

Vaihe 2. Raaka-aineiden siirto
prosessiastiaan

'

Vaihe 3. Pesuaineseoksen

sekoitus

Vaihe 4. Pesuaineseoksen

pakkaus

Vaihe 5. Naytteenotto raaka-
aineista ja lopputuotteesta

Vaihe 6.

Naytteiden analysointi

'

Vaihe 7. Prosessiastioiden ja
- linjojen puhdistus

Vaihe 8.

Jatteiden kasittely

Tyoolosuhde- ja riskienhallintatietoja prosessivaiheittain

PPROC2: Yrityksen ulkovarastossa varastoidaan I-propanoli 3 m3:n sdiliossa ja
NaOH-liuos (50%) 1 m3:n muovikontissa.

'

PPROC2: I-propanoli (500 I) ja NaOH-liuos (50 I) siirretdan suljettuja
putkistoja pitkin prosessiastiaan. Prosessiastia avoin, erillinen prosessihuone,
yleisilmanvaihto, tydaika <1 h/d. Henkilonsuojaus: nitriilisuojakasineet, suojalasit.

'

PPROC5: Sekoitus (astia 2000 |, pesuainetta 1000 I) prosessiastiassa, missa kansi
on suljettuna sekoituksen ajan, yleisilmanvaihto, tydaika 2 h.
Henkilonsuojaus: nitriilisuojakasineet, suojalasit.

PPROC9Y: Prosessiastiassa hana, jonka kautta pesuaine pakataan 10 |:n astioihin.
Pakkaus kestaa 4-5 h, yleisilmanvaihto.
Henkilonsuojaus: nitriilisuojakasineet, suojalasit.

'

PPROC8a: Raaka-aineiden naytteenotto varastossa, yleisilmanvaihto.
Naytteenotto lopputuotteesta prosessiastiasta prosessihuoneessa, yleisilmanvaihto.
Tyoaika, 10 min/ndyte. Henkilonsuojaus: suojalasit, nitriilisuojakasineet.

PPROC15: Naytteiden analysointi laboratoriossa, 30-60 min. vetokaapissa,
Henkilonsuojaus: suojalasit, nitriilisuojakasineet.

'

PPROC8a: Astioiden ja linjojen puhdistus. Prosessihuoneessa yleisilmanvaihto.
Tyoaika 30 min. Henkilonsuojaus: naamiomallinen suojain, suojaesiliina,
pitkavartiset PVC-suojakasineet, saappaat.

PPROC8a: |atteiden pakkaus ja varastointi. Tydaika 30 min.
Henkilonsuojaus: suojalasit, nitriilisuojakasineet.
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Liite A2: Kayton ja olosuhteiden kuvauslomake altistumisskenaarioiden

vaatimusten tarkistamista varten

Tuotannon henkil6t voivat kuvata tuotantolinjan tydvaiheita ja olosuhteita esim. talld lomakkeella

Yritys Osasto
Prosessi Pesuaineen XY valmistus
Pvm_xx.yy.zzzz Tayttaja Kemikaaliryhmé&/Urho Damstrom

Prosessin nimi

Pesuaineen valmistus, yksi 1000 |:n valmistusera/d ja tuotantoa 100 d/a

Kaytetyt aineet: i-propanoli 100 %, NaOH 50 % liuos

Tuotantolinjan prosessivaiheet

i-propanoli NaOH 50 %

Vaihe 1. Raaka-aineiden vastaanotto ja varastointi

Vaihe 2. Raaka-aineiden siirto prosessiin

Vaihe 3. Pesuaineseoksen sekoitus

Vaihe 4. Pesuaineseoksen pakkaus

Vaihe 5. Naytteenotto raaka-aineista

Vaihe 5. Ndytteenotto raaka-aineista ja lopputuotteesta

Vaihe 6. Néytteiden analysointi,

Vaihe 7. Prosessiastioiden ja -linjojen puhdistus

Vaihe 8. Jatteiden kasittely

Aineiden olomuoto (kiinted neste/kaasu)

neste neste

Kayttomaarat (kg/d, t/a)

300 |/d 50 1/d

Aineen lampatila

Huoneen lampatila Huoneen lampéatila

Pitoisuus tuotteessa (%)

i-propanoli 30%, natriumhydroksidi 2,5%

Tyo sisalla / ulkona

vaiheet 2-5, 7-8 sisdlla

Tyontekijoiden altistumisaika (h/d) ja altistumisen toistuvuus (d/a)

Vaihe 1. Aineen vastaanotto ja varastointi

1-4 h/viikko 1-4 h/viikko

Vaihe 2. Aineen siirto prosessiin

15 - 60 min/d, 100 d/a 15-60 min/d, 100 d/a

Vaihe 3. Sekoitus

1-4 h/d, 100 d/a 1-4 h/d, 100 d/a

Vaihe 4. Pakkaus

4-6 h/d, 100 d/a 4-6 h/d, 100 d/a

Vaihe 5. Ndytteenotto raaka-aineista

15 min/viikko -

Vaihe 5. Naytteenotto lopputuotteesta

15 - 60 min/d, 100 d/a 15 - 60 min/d, 100 d/a

Vaihe 6. Néytteiden analysointi

15 - 60 min/d, 100 d/a 15 - 60 min/d, 100 d/a

Vaihe 7. Prosessiastioiden ja -linjan puhdistus

1 h/d, 100 d/a 1h/d100d/a

Vaihe 8. atteiden kasittely

3 h/ viikko, 100 d/a 3 h/ viikko, 100 d/a

Kaytetyt riskinhallintatoimet (tekniset torjuntatoimenpiteet)

Yleisilmanvaihto (krt/h)

Vaiheet 2-5,7 Tuotantohalli, pakkaamo ja Vaihe 6. Laboratorio: 5 krt/h

Kohdepoisto (tehokkuus %)

Vaihe 6. Laboratorio: vetokaappi, tehokkuus x %

Muu, mika

Kaytetyt henkilonsuojaimet

Silmien- ja kasvojensuojaimet | V. 2-3,5-6,8: Suojalasit, V. 4: visiiri, V.7: naamiomalliset suojalasit

(suojaintyyppi)

lhonsuojaus, kdsiensuojaimet | Vaiheet 2-6,8: Nitriilikdsineet / EN374, Vaihe 7: PVC-suojakdsineet / EN374

lhonsuojaus, suojavaatetus,
muut kehon osat

Vaihe 7: Suojaesiliina, saappaat, muut prosessivaiheet: turvakengat

Hengityksensuojain
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Liite B3: Oman kayton kayttoolosuhteiden ja aineiden altistumis-

skenaarioiden vertailu

Yritys

Prosessin nimi Pesuaineen XY valmistus

A. Luettelo tyopaikalla kaytettavista aineista

Kauppanimi Varasto- | Koostumus | Luokitus | ktt, pvm AS liitteena AS:n mukaisuuden

koodi tarkastus, pvm. Katso
prosessien lomakkeet

Solvprop, Pe- XX 4526 H225 14.8.2013 | on 30.9.2014 Kts. vaiheet 1,

suaineen XY ja H319 Lijas

lasinpesuaineen H336

Ikkuna aineosa

Lipes, H314 28.2.2014 |on 30.9.2014

Pesuaineen XY H290

aineosa

jne.

jne

B. Kooste prosessin vaiheista (PROC)

Kayttotarkoitus (SU)

Pesuaineen valmistus, yksi 1000 I:n valmistusera/pv

ja tuotantoa 100 pv/vuosi

Prosessin vaiheet

Vaihe 1. Raaka-aineiden vastaanotto ja varastointi PROC 2
Vaihe 2. Raaka-aineiden siirto prosessiin PROC 2
Vaihe 3. Pesuaineseoksen sekoitus PROC 5
Vaihe 4. Pesuaineseoksen pakkaus PROC 9
Vaihe 5. Ndytteenotto raaka-aineista PROC 8a
Vaihe 5. Nédytteenotto lopputuotteesta PROC 8a
Vaihe 6. Naytteiden analysointi, PROC 15
Vaihe 7. Prosessiastioiden ja -linjojen puhdistus PROC 8a
Vaihe 8. Jatteiden kasittely PROC 8a
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C. Kayttoolosuhteiden ja altistumisskenaarioiden tietojen vertailu tehdaan
prosessivaiheittain

Kustakin prosessivaiheesta tehddaan oma tarkastelu, jossa voi olla useita sivuja kemikaalien lukumd&arasta
riippuen. Kaikkien aineiden toisiaan vastaavia AS:n vaatimuksia verrataan kdyttéolosuhteisiin. Toiminta, kuten
suojaimet, valitaan tiukimman vaatimuksen mukaan. Joku lyhyt tyévaihe voi vaatia suurempaa suojausta,
jolloin sille voi olla erilaiset suojaimet, (esim. ndytteenotto, astian luukun avaus tarkistuksia tehtdessa). Siitd on
merkinta kayttdolosuhteissa.

Kun otetaan kayttoon uusi aine tai saadaan aineelle uusi altistumisskenaario, AS:n tiedot lisatdan ja niita
verrataan rinnakkain muiden kemikaalien AS:n vastaaviin tietoihin ja tehddan tarvittaessa muutokset prosessin
kayttoolosuhteisiin.

Muutokset kirjataan niin, ettd aikaisemmatkin muutokset nakyvat.

Merkinta "OK” lomakkeessa tarkoittaa, ettd kaytanto ko. prosessivaiheessa on kaytettyjen aineiden

altistumisskenaarioiden vaatimusten mukaista.

Prosessivaiheen tarkastuksen pdatyttyda merkitadan paatosajankohta aineluettelon sarakkeeseen kunkin aineen
kohdalle. Yksittdiset muutokset nakyvat prosessivaihekohtaisissa lomakkeissa.

Esimerkki kohdasta C

Vaihe 1 Raaka-aineiden vastaanotto ja varastointi
Prosessivaihe 1 Kayttoolosuhteet Aine 1AS tiedot Aine 2AS tiedot Aine 3 jne,
PROC 2 (- = ei mainintaa AS/KTT) | (- = ei mainintaa AS/KTT) uusi sivu
tarvittaessa
Siirto kemikaali-
autosta varas-
tosdilioon
isopropanoli NaOH jne
Kesto 1 h/viikko max 8 h/d -
Pitoisuus 100 % 100 % - nnn
sisdlla/ulkona u u/s -
Yleisilmanvaihto |on ei edellyteta - nnn
Kohdepoisto + ei ole ei edellytetd - nnn
tehokkuus
Hengityksensuoj. | ei - -
Hengityksensuoj. | ei - -
Suojakasineet nitriilisuojakasine | kemikaalilta butyylikumi, kloropreeni, nnn
2) xx.yy. alkaen suojaava kdsine luonnonkumi, Viton 1)
butyylikumi
Suojalasit kédytossa Lasien kaytto Suojalasit tai kasvonsuojain nnn
suotavaa
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Suojapuku tyopuku Jos jatkuva tai Sopiva suojavaatetus nnn
toistuva ihokosketus,
kemikaaleilta ja
oljylta suojaava
vaatetus
Suojaesiliina Vain NaOH:n - -
raaka-aineen
nayttoonotossa
Saappaat kdytossa - -
XX muuta
huomattavaa
yy muuta
huomattavaa
Johtopaatokset, toimenpidetarpeet ja toteutus
|Johtopaatds pvm xx.yy. pvm xx.yy./ nimi
1) tiukin vaatimus. Tarkist.
0K ja vaihdet. kaytossa oleva
kdsinemateriaali tarvittaessa.
Toimenpide- 0K 0K  xx.yy. / nimi
tarpeet, tehty 2) suojain vaihdettu
pvm ja hyvaksyja butyylikumisuojakasineeksi.
Tarkistettiin, ettd sopii myos
muille kemikaaleille.
Toimenpidehistoria:
Vaiheessa 1 tehdyt muutokset (tummennettu)
Muutokset xx.yy.
- Kaikissa tyovaiheissa aletaan kayttda samaa suojakasinetta, materiaali butyylikumi
(tdydennetaan, kun uusia muutoksia tehdaan)
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Liite C: Altistumisskenaarion rajojen tulkinta

Taustaa

Tyoolosuhteet ja kdytossa olevat riskienhallintakeinot voivat poiketa altistumisskenarriossa kuvatuista. Tallai-
sessa tilanteessa voidaan soveltaa altistumisskenaarioiden rajojen tulkintaa (scaling), jonka avulla arvioidaan
ovatko altistumistaso ja riskisuhde tydpaikalla riittdvdn alhaisia. Rajojen tulkintamenetelman avulla voidaan
laskea riskisuhde tyopaikan tyoolosuhteille. Lasketun riskisuhteen (RCR) on oltava pienempi tai korkeintaan yhta
suuri kuin AS:ssa esitetty.

Kun tyopaikan olosuhteita verrataan AS:ssa kuvattuihin, voidaan yhden olosuhteen poikkeavuutta kompensoi-
da toisen tekijan poikkeavuudella. Esimerkiksi jos tyokohteessa ei ole kohdepoistoa, vaikka AS:n mukaan pitaisi
olla, voidaan sen puutetta joissain tilanteissa kompensoida altistumisajan kestolla, jolloin tyovaiheen kesto on
merkittavasti lyhempi (alle 15 min) kuin AS:ssé kuvattu (8 h).

Taulukossa D.1. on esitetty esimerkkejd, miten Ecetoc Tra mallinnusohjelman kertoimilla voi laskea ovatko omat
olosuhteet AS:n vaatimusten mukaisia. Naita kertoimia voi kdyttda ainoastaan silloin, kun altistumistasot on
laskettu Ecetoc Tra-ohjelmalla.

Tarvittaessa aineen toimittajan on annettava asiakkaalle kayttotarkoituksen ja prosessivaiheen arvioitudut
altistumistasot ja lasketut riskisuhteet. Naiden avulla jatkokayttdja voi maarittaa, ovatko olosuhteet altistu-
misskenaarion vaatimusten mukaiset.

Milloin rajojen tulkintaa voidaan kayttaa:
* Jos toimijan olosuhteet poikkeavat AS:ssa kuvatuista olosuhteista jonkin kohteen osalta:
- Ympaéristoon kulkeutuminen
- Tyontekijan altistumiseen vaikuttavat olosuhteet
- Kuluttajan altistumiseen vaikuttavat olosuhteet
* Tulkinta on mainittu AS:ssa kohdassa 4
* Altistuminen on arvioitu mallintamalla. Tulkintaa ei voi kayttad, jos AS:ssa esitetty altistumisarvio
perustuu mittauksiin
* AS:n osassa 3 oltava mainittu menetelma, jolla altistumiset on laskettu
* Tulkinta tehddan aina altistumisreittikohtaisesti

Rajojen tulkinassa tarvittavia tietoja:
* Tiedettava riskisuhde (RCR), joka voi olla annettu AS:n kohdassa 3 tai kysytdan toimittajalta
* Listataan AS:ssa kuvatut olosuhteet ja riskien hallintakeinot altistumistie- ja kohderyhmakohtaisesti. Esim.
tyontekijat: altistumisaika, aineen pitoisuus, riskienhallintatoimien (RMM) tehokkuus Ymparisto: maara,
padstéosuus/RMM tehokkuus
* Listataan omat olosuhteet ja riskienhallintatoimet (RMM), jotka poikkeavat AS:sta
* Lasketaan altistuminen samalla menetelmalld, jota on kaytetty AS:ssa

Arvioinnin tulkinta:
* Omien olosuhteiden EMF-kertoimien tulon oltava pienempi tai korkeitaan yhta suuri kuin AS:n EMF-
kertoimien tulo, jotta olosuhteet ovat AS:n vaatimusten mukaisia

Ohjeita:
* Jatkokayttdjien toimintaohjeet, Versio 2.0, joulukuu 2013
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_fi.pdf
* Metalleille: http://www.reach-zinc.eu/pg_n.php?id_menu=157
* http://www.reachsupport.eu/Scaling_Tools
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Tyontekijan altistumisen laskennassa kaytettavat kertoimet
Ecetoc Tra-laskentaohjelman mukaan

Taulukoissa kaytetyt lyhenteet:

ERF = Exposure reduction factor

EMF = Exposure modifying factor EMF=1/ERF

RMM = Risk management measure
APF = Assigned protection factor, suojauskerroin

Taulukko C.1. Esimerkkeja rajojen tulkinnasta

Esimerkki 1. Liuottimen lisdys sekoitussailioon, esimerkki 2. Pesuaineensekoitus.

AS:n olosuhteet EMF Omat EMF Arvio ®
olosuhteet Tulo , > Tulo .

Esim.1. |tydaika 8 t/d 1 <1h/pv 0,2

ilmanvaihto | kohdepoisto (80%) | 0,2 ei ole 1
Tulo (1*0,2)=0,2 (0,2*1)=0,2 0K
Esim.2. |tydaika 8 t/d 1 1-4h/d 0,6

ilmanvaihto | kohdepoisto (80%) | 0,2 ei ole 1

pitoisuus 100 % 1 5-25 % 0,6
Tulo (1*0,2*1) = (0,6*1*0,6)= | altistumista

0,2 0,36 vahennettava

esim. suojaimet,
tyojan lyhentami-
nen, kohdepoisto

a) Omien olosuhteiden EMF-kertoimien tulon oltava pienempi tai korkeitaan yhta suuri kuin AS:n

EMF-kertoimien tulo, jotta olosuhteet ovat AS:n vaatimusten mukaisia

TURVALLISUUS- JA KEMIKAALIVIRASTO (TUKES)




Taulukot C.2.1-C.2.5.

Altistumisskenaarion olosuhdemuuttujien kertoimia laskettaessa altistumistasoja

ohjelmalla Ecetoc Tra.

Viite: http://www.ecetoc.org/tra

Duration of activity ERF EMF

>4 hours (default) 1 1

1-4 hours 2 0,6

15 mins to 1 hour 6 0,2

less than 15 mins 10 0,1

Concentration in mixture (w/w) ERF

no mixture 1 1

>25% 1 1

5 - 25% 2 0,6

1-5% 6 0,2

<1% 10 0,1

General Ventilation ERF *) EMF | Explanation

indoor basic ventilation 1 natural ventilation without any equipment, closed doors and
windows (1-3 air exchanges per hour)

indoor good general L4 0,67 | natural ventilation without any equipment, open doors and/or

ventilation / outdoor windows (3-5 air exchanges per hour); equivalent to outdoor

indoor enhanced general 0,33 | engineered mechanical ventilation (5-10 air exchanges per

ventilation hour)

*) ERF is 1 independent of type of ventilation for PROC 1, 10, 19 and 20

Local ERF *) EMF Explanation

Exhaustion | (dermal / inhalation)

no 1/1 1 no local exhaust ventilation available

yes 5/10 0,2/0,1/0,05 | LEV 80%, 90% or 95% depending on PROC
(20 for PROC 7, 8b, 17
and 18, 5 for PROC 12)

*) ERF is 1 (dermal and inhalation) independent of type of exhaustion for PROC 1, 10, 19 and 20

Respiratory protection ERF EMF
no 1 1

yes (90% efficiency) 10 0,1
yes (95% efficiency) 20 0,05

TOIMINTAMALLI KEMIKAALIEN JATKOKAYTTAJILLE
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(APF 20)

with specific activity training

Skin protection (Gloves) ERF | EMF | Explanation

no or usual gloves 1 1 | no gloves or any gloves without permeation data

suitable gloves (APF 5) 5 0,2 |gloves with available permeation data indicating that the
material offers good protection for the substance (80% or APF 5)

chemically resistant gloves 10 | 0,1 |gloves with available permeation data indicating that the

with ‘basic’ employee training material offers good protection for the substance + instruction

(APF 10) and plan (90% or APF 10)

chemically resistant gloves 20 | 0,05 | gloves with available permeation data indicating that

the material offers good protection for the substance +
procedures for removal and disposal (95% or APF 20)

Ympariston altistumisen laskennassa kaytettavat kertoimet

In a similar way, scaling can be applied to environmental emission parameters (if allowed for in the ES). For
example, the substance may be used for fewer days, your treatment efficiency may be lower, and the receiv-
ing water volume may be larger than defined by the combination of parameters used in the ES received. The
following example uses the parameters in “REACH Scale” 15:

Viite: http://reach-quide.oeko.info/

Parameter ES value User value Emission/ Modifying
Factor

Quantity used 570 kg/day 285 kg/day 0.5

Treatment efficiency | 99 % 95 % 5 (0.05/0.01)

Degree of fixation 90 % 95 % 0.5 (0.05/0.1)

Receiving volume

200 000 m3/day

300 000 m3/day | 0.66

Overall result

0.82 (0.5x5x0.5%0.66)
(= SAFE)
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Liite D: Sanasto -

maaritelmia ja lyhenteita

1. Maaritelmia (REACH-asetuksen 2. luku, 3. artikla Maaritelmia)

Reach-asetuksessa tarkoitetaan

"aineella”

"seoksella”
"esineelld”

"rekisteroijalla”

"valmistuksella”
“valmistajalla”

"maahantuonnilla”
“maahantuojalla”

”jatkokayttajalla”

"jakelijalla”

"valituotteella”

alkuainetta ja sen yhdisteitd sellaisina kuin ne esiintyvat luonnossa tai milla tahansa
valmistusmenetelmalla tuotettuina, mukaan luettuna aineen pysyvyyden sailyttamiseksi
tarvittavat lisdaineet ja valmistusprosessista johtuvat epdpuhtaudet mutta lukuun
ottamatta liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen pysyvyyteen tai
muuttamatta sen koostumusta;

seosta tai liuosta, joka koostuu kahdesta tai useammasta aineesta;

tuotetta, jolle annetaan tuotannossa erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka maarittaa
sen kayttotarkoitusta enemman kuin sen kemiallinen koostumus;

aineen valmistajaa tai maahantuojaa tai esineen tuottajaa tai maahantuojaa, joka
hakee aineen rekisterdintia;

luonnossa esiintyvien aineiden tuottamista tai erottamista;

yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkilod, joka valmistaa ainetta
yhteison alueella;

fyysistd tuomista yhteison tullialueelle;

yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkilod, joka vastaa
maahantuonnista;

yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkilod, joka ei ole valmistaja
eikd maahantuoja ja joka kdyttda ainetta joko sellaisenaan tai omassa teollisessa tai
ammatillisessa toiminnassaan. |akelija tai kuluttaja ei ole jatkokayttdja. Jalleentuojaa,
joka kuuluu 2 artiklan 7 kohdan c alakohdan poikkeuksen soveltamisalaan, pidetdaan
jatkokayttdjana;

yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkil6d, myos vahittdismyyjaa,
joka ainoastaan varastoi ja saattaa markkinoille aineen sellaisenaan tai kolmansien
osapuolten puolesta;

ainetta, jota valmistetaan kemiallista prosessointia varten tai kulutetaan tai kaytetaan
kemiallisessa prosessoinnissa sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi (jaljempana
"synteesi”):

"toimitusketjun toimijoilla”

"kemikaalivirastolla”
"kaytolla”

"tunnistetulla kaytolla”

"rajoituksella”

kaikkia toimitusketjuun kuuluvia valmistajia ja/tai maahantuojia ja/tai jatkokayttdjia;
talla asetuksella perustettua Euroopan kemikaalivirastoa;

prosessointia, formulointia, kulutusta, varastointia, sdilytysta, kasittelya, tayttamista
pakkauksiin, siirtoa pakkauksesta toiseen, sekoittamista, esineen tuotantoa tai mita
tahansa muuta kayttamista;

aineen kayttoa sellaisenaan tai seoksessa tai toimitusketjun toimijan tarkoittamaa
seoksen kayttod, kyseisen toimijan oma kdytté mukaan luettuna, tai toimitusketjussa
seuraavan jatkokdyttajan kyseiselle toimijalle kirjallisesti ilmoittamaa kayttoa;
valmistusta, kdyttoa tai markkinoille saattamista koskevaa ehtoa tai kieltoa;

"aineen tai seoksen toimittajalla”

“esineen toimittajalla”

valmistajaa, maahantuojaa, jatkokayttdjaa tai jakelijaa, joka saattaa markkinoille
aineen - sellaisenaan tai seoksissa— tai seoksen

esineen tuottajaa tai maahantuojaa, jakelijaa tai muuta toimitusketjun toimijaa, joka
saattaa esineen markkinoille;
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"aineen tai seoksen vastaanottajalla”

jatkokayttdjaa tai jakelijaa, jolle toimitetaan ainetta tai seosta

"esineen vastaanottajalla”

teollista tai ammattimaista kayttdjaa tai jakelijaa, jolle toimitetaan esine mutta joka ei
ole kuluttaja;

"altistumisskenaariolla”

olosuhteiden yhdistelmid, toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimenpiteet mukaan
lukien, joissa kuvataan miten aine valmistetaan tai miten sitd kdytetdan sen elinkaaren
aikana ja miten valmistaja tai maahantuoja hallitsee tai suosittaa jatkokayttdjia
hallitsemaan ihmisten ja ympariston altistumista. Nama altistumisskenaariot voivat
kattaa yhden tietyn prosessin tai kdyton tai tarvittaessa useita prosesseja tai kayttoja;

2. Lyhenteita

AC
AS
cal
CLP

CAS Nr.
CEFIC
CMR

CSA
(SR
DMEL
DNEL
DPD

DU

bucc
ECETOC
ECETOCTRA
ECHA
EINECS

ELINCS

eSDS, ext-SDS

ERC
ETA/EEA
ES

GES

HTP

KTT

Esineluokka (Article Category)

Altistumisskenaario

Luokitus ja merkinnat (Classification and Labelling)

Luokituksesta, merkinnoista ja pakkaamisesta annettu asetus

(EY) N:o 1272/2008 (Classification Labelling Packaging Regulation)

CAS-numero (eras kemikaalien tunnistenumero)

The European Chemical Industry Council (http://www.cefic.org/About-us/Cefic/)
Syopaa aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisdantymismyrkyllinen

(Carcinogen, Mutagen, or Reproductive Toxicant)

Kemikaaliturvallisuusarviointi (Chemical Safety Assessment)
Kemikaaliturvallisuusraportti (Chemical Safety Report)

Johdettu vahimmaisvaikutustaso(Derived Minimal Effect Level)

Johdettu vaikutukseton taso (Derived No Effect Level)

Vaarallisista valmisteista annettu direktiivi 1999/45/EY DSD

Vaarallisista aineista annettu direktiivi 67/548/ETY (Dangerous Preparations Directive)
Jatkokayttdja (Downstream User)

Downstream Users of Chemicals Co-ordination platform (kansainvdlinen asiantuntijajarjesto)
European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals (http://www.ecetoc.org/overview)
ECETOC’s Targeted Risk Assessment (TRA) tool

Euroopan kemikaalivirasto (European Chemicals Agency)

Euroopan kaupallisessa kdytossa olevien kemiallisten aineiden luettelo

(European Inventory of Existing Commercial Substances)

Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo

(European List of Notified Chemical Substances)

Laajennettu kayttoturvallisuustiedote (kayttéturvallisuustiedote), jonka liitteena on
altistumisskenaario) [Extended Safety Data Sheet (SDS with ES attached]
Ymparistopdastoluokka (Environmental Release Category)

Euroopan talousalue, European Economic Area

Altistumisskenaario (Exposure scenario)

Yleinen altistumisskenaario (Generic Exposure Scenario

Haitalliseksi tunnettu pitoisuus

Kayttoturvallisuustiedote

TURVALLISUUS- JA KEMIKAALIVIRASTO (TUKES)



0c
OEL
PBT

PC
PROC
RCR
REACH

RMM
SME
Su
SVHC
vPvB

Toimintaolosuhteet (Operational Conditions)

Occupational exposure limit

Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen aine

(Persistent, Bioaccumulative and Toxic substance)

Tuoteluokka (valmisteluokka) (Product Category)

Prosessiluokka (Process category)

Risk Characterization Ratio

Kemikaalien rekisterdinti, arviointi, lupamenettelyt ja rajoitukset Asetus (EY) N:o 1907/2006
(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals Regulation)
Riskinhallintatoimi (Risk Management Measure)

Pienet ja keskisuuret yritykset (Small and Medium Enterprises)

Kayttoala (Sectors of Use)

Erityista huolta aiheuttavat aineet (Substance of Very High Concern)

Hyvin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva

(Very Persistent and Very Bioaccumulative)

Lyhennysten viitteet

1. REACH-asetus no 1907/2006, muutoksineen

2. Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet, Versio 2.0, Joulukuu 2013
Jatkokayttdjien toimintaohjeet, versio 2.0, Joulukuu 2013
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