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LITE 1

AINEIDEN ARVIOINTIA JA KEMIKAALITURVALLISUUSRAPORT-
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TIEN LAATIMISTA KOSKEVAT YLEISSAANNOKSET

JOHDANTO

Tassa liitteessd on tarkoituksena vahvistaa, miten valmistajien ja maahan-
tuojien on arvioitava valmistamastaan tai maahan tuomastaan aineesta ai-
heutuvat riskit ja miten heiddn on dokumentoitava, ettd riskit hallitaan
asianmukaisesti valmistuksen aikana ja heiddn omassa kaytosséddn ja etti
my0s jatkokdyttdjét hallitsevat riskit asianmukaisesti. Taté liitettd sovelle-
taan tarvittaessa mukautettuna myds esineiden tuottajiin ja maahantuojiin,
joiden on suoritettava kemikaaliturvallisuusarviointi osana rekisterdintid.

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatijana on oltava yksi tai useampi pa-
tevd henkild, joilla on asianmukainen kokemus ja asianmukainen koulu-
tus, mukaan lukien tdydennyskoulutus.

Valmistajan kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on kisiteltéva aineen valmis-
tusta ja kaikkia tunnistettuja kdyttoja. Maahantuojan kemikaaliturvallisuus-
arvioinnissa on késiteltdva kaikkia tunnistettuja kiyttoja. Kemikaaliturvalli-
suusarvioinnissa on tarkasteltava kyseisen aineen kayttod sellaisenaan (mer-
kittdvdt  epdpuhtaudet ja  lisdaineet mukaan luettuina)  sekd
P> M3 seokseen <« tai esineeseen sisiltyvin aineen kiyttdd sellaisena kun
se on médritelty tunnistetuissa kaytoissa. Arvioinnissa on kasiteltivé valmis-
tuksesta tuloksena olevan aineen elinkaaren kaikkia vaiheita ja tunnistettuja
kayttoja. Kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on verrattava aineen mahdollisia
haittavaikutuksia tunnettuun tai kohtuullisesti ennakoitavissa olevaan ih-
misen ja ympériston altistumiseen kyseiselle aineelle ottaen huomioon kéy-
tossd olevat ja suositellut riskinhallintatoimenpiteet ja toimintaolosuhteet.

Aineita, joiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset
ominaisuudet ovat todennékoisesti samanlaisia tai noudattavat saannollistd
mallia rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi, voidaan pitdd aineryh-
ménd tai -’kategoriana”. Jos valmistaja tai maahantuoja katsoo, ettd yhdelle
aineelle tehty kemikaaliturvallisuusarviointi riittdd sen arviointiin ja doku-
mentointiin, ettd toisesta aineesta tai aineryhmaisti tai -’kategoriasta” ai-
heutuvat riskit ovat asianmukaisesti hallinnassa, hin voi kéyttaa titd kemi-
kaaliturvallisuusarviointia tuolle toiselle aineelle tai aineryhmille tai -"ka-
tegorialle”. Valmistajan tai maahantuojan on esitettdva tille perustelu.

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin perustana on kaytettdva teknisessd asia-
kirja-aineistossa annettuja tietoja aineesta ja muita saatavilla olevia asiaa
koskevia tietoja. Valmistajien tai maahantuojien, jotka esittavit testauseh-
dotuksen liitteiden IX ja X mukaisesti, on kirjattava timé kemikaaliturvalli-
suusraportin asiaankuuluvaan kohtaan. Siihen on liitettdvé tiedot, jotka
voidaan saada muissa kansainvilisissd ja kansallisissa ohjelmissa tehdyisté
arvioinneista. Jos on kéytettdvissd yhteison lainsddddnnon nojalla tehty
asianmukainen arviointi (esimerkiksi asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukai-
sesti loppuun saatetut riskinarvioinnit), se on otettava huomioon kemikaa-
liturvallisuusraporttia laadittaessa, ja sen on myds ndyttdvd raportissa.
Naistd arvioinneista tehdyt poikkeamat on perusteltava.

Niéin ollen on tarkasteltava esimerkiksi tietoja, jotka koskevat aineeseen
liittyvid vaaroja, valmistuksesta tai maahantuonnista aiheutuvaa altistu-
mista, aineen tunnistettuja kayttdjd, toimintaolosuhteita ja niité riskinhal-
lintatoimenpiteitd, joita sovelletaan tai jotka jatkok&yttdjien suositellaan
ottavan huomioon.

Liitteessd XI olevan 3 jakson mukaisesti ei joissakin tapauksissa ole ehkd
tarpeen tuottaa puuttuvia tietoja, koska hyvin kuvattujen riskien hallin-
taan tarvittavat riskinhallintamenetelmét ja toimintaolosuhteet voivat olla
riittdvid myos muiden mahdollisten riskien hallintaan, joita ei siis silloin
tarvitse kuvata tasméllisesti.

Jos valmistaja tai maahantuoja katsoo, ettd kemikaaliturvallisuusraportin
laatiminen edellyttdd lisdtietoja, joita saadaan vain liitteessd IX tai X
mainittujen testien avulla, hdnen on ehdotettava testausstrategia, selitet-
tavé, miksi hédn pitdd lisdtietoja tarpeellisina, ja kirjattava asia kemikaa-
liturvallisuusraportin asianmukaiseen kohtaan. Lisétestien tuloksia odot-
taessaan hénen on kirjattava kemikaaliturvallisuusraporttiinsa ja sisélly-
tettdvd kehitettyyn altistumisskenaarioon kiyttoon ottamansa véliaikaiset
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riskinhallintatoimenpiteet ja jatkokdyttdjille suosittelemansa riskinhallin-
tatoimenpiteet, joiden tarkoituksena on hallita tarkasteltavia riskeja.

Kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, jonka valmistaja tai maahantuoja tekee
aineelle, on oltava tdmén liitteen asiaa koskevien jaksojen mukaisesti
seuraavat vaiheet:

1. Thmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arviointi

2. Aineiden fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuvien ihmisten
terveydelle aiheutuvien vaarojen arviointi

3. Ympéristovaarojen arviointi
4. PBT- ja vPvB-aineiden arviointi.

Jos valmistaja tai maahantuoja katsoo 1-4 vaiheissa saatujen tulosten
perusteella, ettd aine tai M3 seos <« tdyttdd kriteerit, joiden mukaan
se luokitellaan vaaralliseksi direktiivin 67/548/ETY tai direktiivin
1999/45/EY mukaisesti, tai se on arvioitu PBT- tai vPvB-aineeksi, on

kemikaaliturvallisuusarvioinnissa kisiteltivi my0s seuraavia vaiheita:
5. Altistumisen arviointi

5.1. Altistumisskenaario(ide)n laatiminen tai tarvittaessa asiaankuulu-
vien kiyttd- ja altistumiskategorioiden laatiminen

5.2. Altistumisen estimointi
6. Riskinluonnehdinta.

Edelld mainittuja kohtia késiteltdessd kéytetyistd relevanteista tiedoista on
laadittava tiivistelmd, joka esitetddn kemikaaliturvallisuusraportin asiaa
koskevassa kohdassa (7 jakso).

Kemikaaliturvallisuusraportin altistumista koskevan osan keskeinen osa
on niiden altistumisskenaarioiden kuvaus, jotka on toteutettu valmistajan
tuotannon osalta, valmistajan tai maahantuojan oman kdytén osalta ja
joita valmistajat tai maahantuojat suosittelevat toteutettavaksi tunnistettu-
jen kayttdjen osalta.

Altistumisskenaario on niiden olosuhteiden yhdistelmé, joissa kuvataan,
miten aine valmistetaan tai miten sitd kdytetdan sen elinkaaren aikana ja
miten valmistaja tai maahantuoja hallitsee tai miten hin suosittelee jat-
kokéayttdjien hallitsevan ihmisille ja ympéristolle aiheutuvia riskeja.
Naissd olosuhteiden yhdistelmissd on kuvattava sekd riskinhallintatoi-
menpiteet ettd toimintaolosuhteet, jotka valmistaja tai maahantuoja on
toteuttanut tai joita hén suosittaa jatkokayttdjille.

Jos aine on saatettu markkinoille, asiaankuuluvat altistumisskenaariot
(riskinhallintamenetelmét ja toimintaolosuhteet mukaan luettuina) on si-
séllytettavd kayttoturvallisuustiedotteen liitteeseen liitteen 11 mukaisesti.

Altistumisskenaarioiden kuvauksen yksityiskohtaisuuden taso vaihtelee mer-
kittavasti tapauskohtaisesti riippuen aineen kéytdstd, sen vaarallisista omi-
naisuuksista ja valmistajan tai maahantuojan kéytdssa olevien tietojen maé-
rastd. Altistumisskenaarioissa voidaan kuvata asianmukaiset riskinhallinta-
toimenpiteet useille yksittiisille prosesseille tai kéytoille. Yksittdinen altistu-
misskenaario voi siis kattaa suuren méérén prosesseja tai kiyttoja. Altistu-
misskenaarioita, jotka kattavat suuren maéran prosesseja tai kdyttojd, voidaan
kutsua altistumiskategorioiksi. Maininnat altistumisskenaarioista tdssa liit-
teessd ja liitteessd 11 sisdltdvit altistumiskategoriat, jos sellaiset on kehitetty.

Jos tiedot eivit liitteen XI mukaisesti ole tarpeellisia, on se mainittava
kemikaaliturvallisuusraportin asianomaisessa kohdassa, ja tdlldin on vii-
tattava teknisessd asiakirja-aineistossa esitettyihin perusteisiin. Se, ettei
tietoja vaadita, on myds ilmoitettava kdyttoturvallisuustiedotteessa.

Erityisiin vaikutuksiin, kuten otsonikerroksen heikentymiseen, valoke-
mialliseen otsoninmuodostuskykyyn, voimakkaaseen hajuun ja tahraa-
vuuteen, joiden osalta on kdytinndssd mahdotonta noudattaa 1-6 jak-
sossa vahvistettuja menettelyja, liittyvit riskit on arvioitava tapauskohtai-
sesti, ja valmistajan tai maahantuojan on liitettdvd ndistd arvioinneista
taydellinen selostus ja perustelut kemikaaliturvallisuusraporttiin seké tii-
vistelmé kayttoturvallisuustiedotteeseen.

Arvioitaessa yhden tai useamman erityiseen P»M3 seokseen < (esimer-
kiksi lejeerinkiin) siséllytetyn aineen kdyton aiheuttamaa riskié on otettava
huomioon tapa, jolla aineosat ovat sitoutuneet kemialliseen matriisiin.
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Jos téssa liitteessd kuvatut menetelmét eivit ole asianmukaisia, on vaih-
toehtoiset menetelmit kuvattava ja perusteltava kemikaaliturvallisuusra-
portissa yksityiskohtaisesti.

Kemikaaliturvallisuusraportin A osassa on annettava vakuutus, ettd val-
mistaja tai maahantuoja toteuttaa asiaankuuluvissa altistumisskenaarioissa
kuvattuja riskinhallintatoimenpiteitd omassa kaytdssdén ja ettd tiedot tun-
nistettuja kéyttdjd varten laadituista altistumisskenaarioista toimitetaan
jakelijoille ja jatkokayttijille kayttSturvallisuustiedotte(id)en avulla.

IHMISTEN TERVEYDELLE AIHEUTUVAN VAARAN ARVIOINTI

Johdanto
Thmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arvioinnin tavoitteena on oltava:

— madrittdd aineen luokitus ja merkinnat direktiivin 67/548/ETY mukai-
sesti ja

— johtaa aineelle sellaiset altistumistasot, joita suuremmille ihmisid ei
saisi altistaa. Tédmén altistumistason nimityksend on johdettu vaiku-
tukseton altistumistaso (Derived No-Effect Level, DNEL).

Ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen arvioinnissa on tarkasteltava
aineen toksikokineettistd profiilia (imeytyminen, aineenvaihdunta, jakau-
tuminen ja poistuminen) ja seuraavia vaikutusryhmid: 1) vilittomét vai-
kutukset (viliton myrkyllisyys, drsyttdvyys ja syovyttavyys), 2) herkisty-
minen, 3) toistuvan annostelun myrkyllisyys ja 4) CMR-vaikutukset
(sy6pdd aiheuttavat, perimdéd vaurioittavat ja lisddntymismyrkylliset vai-
kutukset). Muita vaikutuksia on tarkasteltava tarvittaessa, ja kaikki saa-
tavilla olevat tiedot on otettava huomioon.

Vaaran arvioinnissa on oltava seuraavat nelja vaihetta:

Vaihe 1: Muista kuin ihmisilld tehdyistd tutkimuksista saatujen
tietojen arviointi

Vaihe 2: Ihmisilld saatujen tietojen arviointi
Vaihe 3: Luokitus ja merkinnét

Vaihe 4: Johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL)
médrittiminen

Ensimmaiset kolme vaihetta on tehtdva kaikille vaikutuksille, joista on
tietoa saatavilla. Tulokset on kirjattava kemikaaliturvallisuusraportin
asiaa koskevaan jaksoon, ja niistd on tarvittaessa esitettdvd yhteenveto
31 artiklan mukaisesti kayttdturvallisuustiedotteen kohdissa 2 ja 11.

Sellaisten vaikutusten kohdalle, joista ei ole saatavilla asiaankuuluvaa
tietoa, asiaa koskevaan jaksoon merkitdsin T4t tietoa ei ole saatavilla”.
Tekniseen asiakirja-aineistoon on siséllytettavd perustelut sekd viittaus
mahdollisesti suoritettuun tietojen hankkimiseen kirjallisuudesta.

Thmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen arvioinnin vaiheessa 4 on yh-
distettdvd kolmesta ensimmdisestd vaiheesta saadut tulokset. Ne ilmoi-
tetaan kemikaaliturvallisuusraportin asiaa koskevassa kohdassa, ja niistd
esitetddn tiivistelma kayttdturvallisuustiedotteen kohdassa 8.1.

Vaihe 1:  Muista kuin ihmisilld tehdyisti tutkimuksista saatujen
tietojen arviointi

Muista kuin ihmisilld tehdyistd tutkimuksista saatujen tietojen arviointiin
on kuuluttava:

— vaaran tunnistaminen kaikkien saatavilla olevien muista kuin ihmis-
illd tehdyistd tutkimuksista saatujen tietojen perusteella,

— kvantitatiivisen annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen méaritys.

Jos ei ole mahdollista maérittdd kvantitatiivista annos-vastesuhdetta (pi-
toisuus-vaikutussuhdetta), on tdméd seikka perusteltava, ja on esitettivi
puolikvantitatiivinen tai kvalitatiivinen analyysi. Esimerkiksi vilittémille
vaikutuksille ei tavallisesti pystytd vahvistamaan kvantitatiivista annos-
vastesuhdetta (pitoisuus-vaikutussuhdetta) 13 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tetussa komission asetuksessa sdddettyjen testimenetelmien mukaisesti
toimitetun testin tulosten perusteella. Téllaisissa tapauksissa riittdd, ettd
madritetddn, onko aineella luontainen kyky aiheuttaa kyseistd vaikutusta,
ja jos on, missd madrin.
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Kaikki muista kuin ihmisilld tehdyistd tutkimuksista saadut tiedot, joita
on tarkoitus kayttdd ihmiseen kohdistuvan erityisen vaikutuksen arvioin-
tiin ja annos-vastesuhteen (pitoisuus-vaikutussuhteen) vahvistamiseen, on
esitettdvd lyhyesti, mahdollisuuksien mukaan taulukon (taulukoiden)
muodossa. On erotettava toisistaan in vitro-, in vivo- ja muut tulokset.
Relevantit testitulokset (esim. LD50, NO(A)EL tai LO(A)EL) ja testio-
losuhteet (esimerkiksi testin kesto, antotie) ja muut merkitykselliset tiedot
on esitettdvd kansainvilisesti tunnustetuin, kyseistd vaikutusta varten
kaytettdvin mittayksikoin.

Jos on kéytettdvissd yksi tutkimus, sen osalta olisi laadittava yksityis-
kohtainen tutkimustiivistelma. Jos samaa vaikutusta tutkitaan useissa tut-
kimuksissa, olisi ensin otettava huomioon mahdolliset muuttujat (esimer-
kiksi tutkimuksen suorittaminen, asianmukaisuus, testilajien asianmukai-
suus, tulosten laatu jne.) ja sen jilkeen kéytettdivd DNEL-tasojen vahvis-
tamiseksi tavallisesti sitd tutkimusta tai niitd tutkimuksia, jotka aiheutta-
vat suurinta huolta. Kyseisestd tutkimuksesta (kyseisistd tutkimuksista)
on laadittava yksityiskohtainen tutkimustiivistelma, joka liitetddn tekni-
siin asiakirjoihin. Yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat vaaditaan kai-
kista vaarojen arvioinnissa kaytetyistd keskeisistd tiedoista. Jollei kayteta
sitd tutkimusta tai niitd tutkimuksia, jotka aiheuttavat suurinta huolta, on
tastd esitettdvd aukottomat perustelut ja liitettivd ne tekniseen asiakirja-
aineistoon sekd kiytetyn tutkimuksen ettd myos kaikkien muiden tutki-
musten osalta, joissa on osoitettu suurempaa huolta aiheuttavia vaikutuk-
sia kuin kéytetyssd tutkimuksessa. On tdrkedd madrittdd tutkimuksen
pétevyys riippumatta siitd, onko vaaroja yksiloity.

Vaihe 2:  Thmisillad saatujen tietojen arviointi

Jos ei ole saatavilla ihmisilld tehdyistd tutkimuksista saatuja tuloksia, on
tdhédn osaan liitettdva ilmoitus “Thmisilld saatuja tietoja ei ole saatavilla”.
Jos taas ihmisilld saatuja tuloksia on saatavilla, on ne esitettdvd, mah-
dollisuuksien mukaan taulukon muodossa.

Vaihe 3:  Luokitus ja merkinnit

Arvioinnissa on esitettdvd ja perusteltava direktiivissd 67/548/ETY esi-
tettyjen kriteereiden mukaisesti laadittu luokitus ja merkinnét. Tarvit-
taessa on esitettdva direktiivin 67/548/ETY 4 artiklan 4 kohdan ja direk-
titvin 1999/45/EY 4-7 artiklan soveltamisesta johtuvat erityiset pitoisuus-
rajat ja perusteltava ne, jos ne eivit sisdlly direktiivin 67/548/ETY liit-
teeseen 1. Arvioinnissa olisi aina oltava lausunto siitd, tdyttddko aine
kriteerit, jotka direktiivissd 67/548/ETY annetaan CMR-aineiden katego-
rioille 1 ja 2.

Jos tietojen perusteella ei voida paittdd, olisiko jokin aine luokitettava
tiettyd tutkittavaa ominaisuutta varten, rekisterdijin on ilmoitettava,
minkd péddtdksen hin on tehnyt, ja perusteltava toimensa.

Vaihe 4:  Johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen (De-
rived No-Effect Level, DNEL) méérittiminen

Aineen DNEL-arvo on vahvistettava vaiheista 1 ja 2 saatujen tulosten
perusteella, ja siind on otettava huomioon todennékdinen annostelureitti
(-reitit) sekd altistumisen kesto ja toistuvuus. Joidenkin tutkittavien omi-
naisuuksien kuten erityisesti perimié vaurioittavan ominaisuuden ja syo-
pad aiheuttavan ominaisuuden osalta saatavilla olevat tiedot eivét ehké
mahdollista kynnysarvon ja ndin ollen DNEL-arvon vahvistamista. Altis-
tumisskenaario saattaa oikeuttaa vahvistamaan vain yhden DNEL-arvon.
Saatavilla olevien tietojen ja kemikaaliturvallisuusraportin 9 jaksossa esi-
tettyjen altistumisskenaarioiden johdosta voi kuitenkin olla tarpeen maa-
ritelld erilaiset DNEL-arvot kullekin relevantille vdestoryhmalle (esim.
tyontekijdt, kuluttajat ja yksilot, jotka saattavat altistua epédsuoraan ym-
péristdn kautta) ja mahdollisesti tietyille haavoittuville alaryhmille (esim.
lapset, raskaana olevat naiset) seké erilaisille altistumisreiteille. Peruste-
lujen on oltava kattavat, ja niissd on tdsmennettdvd muun muassa kay-
tettyjen raakatietojen valinta, altistumisreitti (suun kautta, ihon kautta,
hengitysteitse) sekd altistumisen kesto ja toistuvuus sille aineelle, jonka
DNEL on kyseessd. Jos altistuminen voi tapahtua useamman reitin
kautta, on DNEL-arvo vahvistettava kullekin reitille erikseen ja kaikista
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reiteistd tapahtuvalle yhteisaltistumiselle. DNEL-arvoa vahvistettaessa on
otettava huomioon muun muassa seuraavat tekijat:

a) kokeellisten tietojen vaihtelusta seké lajien sisdisestd ja vilisestd vaih-
telusta johtuva epdvarmuus;

b) vaikutuksen luonne ja vakavuus;

c) sen viestd(ala-)ryhmén haavoittuvuus, johon altistumista koskevat
kvantitatiiviset ja/tai kvalitatiiviset tiedot liittyvat.

Jos DNEL-arvoa ei voida madrittdd, se on ilmoitettava selvésti ja perus-
teltava aukottomasti.

FYSIKAALIS-KEMIALLISEN VAARAN ARVIOINTI

Aineiden fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuvien vaarojen ar-
vioinnin tavoitteena on oltava aineen luokituksen ja merkintdjen maérit-
tely direktiivin 67/548/ETY mukaisesti.

Ainakin seuraavien fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien mahdolliset
vaikutukset ihmisten terveyteen on arvioitava:

— réjahtavyys,

— Syttyvyys,
— hapettavuus.

Jos tietojen perusteella ei voida paittdd, olisiko jokin aine luokitettava
tiettyd tutkittavaa ominaisuutta varten, rekisterijin on ilmoitettava,
minké péddtoksen hin on tehnyt, ja perusteltava toimensa.

Kunkin vaikutuksen arviointi on esitettdvd kemikaaliturvallisuusraportin
asiaa koskevassa kohdassa (7 jakso). Arvioinnista on esitettdva tarvit-
taessa tiivistelma 31 artiklan mukaisesti kayttoturvallisuustiedotteen koh-
dissa 2 ja 9.

On arvioitava aineelle ominainen kyky aiheuttaa kuhunkin fysikaalis-
kemialliseen ominaisuuteen liittyvd vaikutus valmistuksen ja tunnistettu-
jen kiyttdjen seurauksena.

Arvioinnissa on esitettdvd ja perusteltava direktiivissd 67/548/ETY esi-
tettyjen kriteereiden mukaisesti laadittu luokitus ja merkinnit.

YMPARISTOVAAROJEN ARVIOINTI

Johdanto

Aineiden ympaéristovaarojen arvioinnin tavoitteena on oltava aineen luo-
kituksen ja merkintojen madrittely direktiivin 67/548/ETY mukaisesti
sekd sen pitoisuuden mddrittely, jota alhaisemmat pitoisuudet eivit to-
dennidkoisesti aiheuta haittaa kyseessa olevassa ympériston osa-alueessa.
Tatd pitoisuutta kutsutaan arvioiduksi vaikutuksettomaksi pitoisuudeksi
(Predicted No-Effect Concentration, PNEC).

Ympéristovaaran arvioinnissa on tarkasteltava mahdollisia vaikutuksia
ympéristoon, joka kisittdd 1) vesiympériston, sedimentti mukaan luet-
tuna, 2) maaperin ja 3) ilman, mukaan luettuna mahdolliset vaikutukset,
joita voi aiheutua 4) kertymisesté ravintoketjuun. Lisdksi on tarkasteltava
5) vaikutuksia, joita voi olla jatevedenkdsittelyjarjestelmien mikrobiolo-
giseen aktiivisuuteen. Kuhunkin néihin viiteen ympériston osa-alueeseen
kohdistuvan vaikutuksen arviointi on esitettdvd kemikaaliturvallisuusra-
portin asiaa koskevassa kohdassa (7 jakso). Arvioinnista on esitettédva
tarvittaessa tiivistelma 31 artiklan mukaisesti kayttoturvallisuustiedotteen
kohdissa 2 ja 12.

Sellaisten ympériston osa-alueiden kohdalle, joista ei ole saatavilla vai-
kutuksia koskevaa tietoa, asiaa koskevaan kemikaaliturvallisuusraportin
jaksoon merkitddn “Tatd tietoa ei ole saatavilla”. Tekniseen asiakirja-
aineistoon on siséllytettéva perustelut seké viittaus mahdollisesti suoritet-
tuun tietojen hankkimiseen kirjallisuudesta. Jos tiettyd ympériston osa-
aluetta koskevaa tietoa on saatavilla mutta valmistaja tai maahantuoja
uskoo, ettei vaaran arviointi ole tarpeen, valmistajan tai maahantuojan
on esitettidvd perustelut ja viitattava asiaankuuluviin tietoihin kemikaali-
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3.04.

3.1

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

turvallisuusraportin asiaa koskevassa kohdassa (7 jakso). Perustelusta on
esitettdva tarvittaessa tiivistelmad 31 artiklan mukaisesti kéyttoturvalli-
suustiedotteen kohdassa 12.

Vaaran arvioinnissa on oltava seuraavat kolme vaihetta, jotka on selvasti
yksiloitdvd sellaisiksi kemikaaliturvallisuusraportissa:

Vaihe 1: Tietojen arviointi
Vaihe 2: Luokitus ja merkinnét

Vaihe 3: Arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) méaritta-
minen.

Vaihe 1:  Tietojen arviointi

Kaikkien saatavilla olevien tietojen arviointiin on kuuluttava:
— vaaran tunnistaminen kaikkien saatavilla olevien tietojen perusteella,
— kvantitatiivisen annos- (pitoisuus) vaste- (vaikutus) -suhteen méaritys.

Jos ei ole mahdollista méarittdd kvantitatiivista annos-vastesuhdetta (pi-
toisuus-vaikutussuhdetta), on tdmé seikka perusteltava, ja on esitettivd
puolikvantitatiivinen tai kvalitatiivinen analyysi.

Kaikki tiettyyn ympariston osa-alueeseen kohdistuvien vaikutusten arvi-
ointiin kéytetyt tiedot on esitettdvd lyhyesti, mahdollisuuksien mukaan
taulukon tai taulukkojen avulla. Relevantit testitulokset (esim. LC50 tai
NOEC) ja testiolosuhteet (esim. testin kesto, annostelureitti) ja muut
relevantit tiedot on esitettivd kansainvilisesti tunnustetuin, kyseistd vai-
kutusta varten kdytettivin mittayksikoin.

Kaikki tiedot, joiden avulla arvioidaan aineen kdyttdytymistd ympdéris-
tossd, on esitettdvé lyhyesti, mahdollisuuksien mukaan taulukon tai tau-
lukkojen avulla. Relevantit testitulokset ja testiolosuhteet ja muut rele-
vantit tiedot on esitettdvd kansainvilisesti tunnustetuin, kyseistd vaiku-
tusta varten kaytettdvin mittayksikoin.

Jos on kéytettdvissd yksi tutkimus, sen osalta olisi laadittava yksityis-
kohtainen tutkimustiivistelma. Jos samaa vaikutusta tutkitaan useam-
massa kuin yhdessd tutkimuksessa, johtopaitosten tekemiseksi on kay-
tettdva sitd tutkimusta tai niitd tutkimuksia, jotka aiheuttavat suurinta
huolta. Kyseisestd tutkimuksesta (kyseisistd tutkimuksista) on laadittava
yksityiskohtainen tutkimustiivistelmd, joka liitetdén tekniseen asiakirja-
aineistoon. Yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmét vaaditaan kaikista vaa-
rojen arvioinnissa kdytetyistd keskeisistd tiedoista. Jollei kdytetd sitd tut-
kimusta tai niitd tutkimuksia, jotka aiheuttavat suurinta huolta, on téstd
esitettdvd aukottomat perustelut ja liitettdvd ne tekniseen asiakirja-aine-
istoon sekd kaytetyn tutkimuksen ettd myds kaikkien muiden tutkimusten
osalta, jotka heréttivit enemmén huolta kuin kéytetty tutkimus. Jos aine
el minkddn saatavilla olevan tutkimuksen mukaan aiheuta vaaraa, on
kaikkien tutkimusten validiteetti arvioitava yleisesti.

Vaihe 2:  Luokitus ja merkinnit

Arvioinnissa on esitettdvd ja perusteltava direktiivissd 67/548/ETY esi-
tettyjen kriteereiden mukaisesti laadittu luokitus ja merkinnét. Tarvit-
taessa on esitettdvd direktiivin 67/548/ETY 4 artiklan 4 kohdan ja direk-
titvin 1999/45/EY 4-7 artiklan soveltamisesta johtuvat erityiset pitoisuus-
rajat ja perusteltava ne, jos ne eivét sisdlly direktiivin 67/548/ETY liit-
teeseen 1.

Jos tietojen perusteella ei voida pdittdd, olisiko jokin aine luokitettava
tiettyd tutkittavaa ominaisuutta varten, rekister6ijin on ilmoitettava,
minkd pédatdksen hin on tehnyt, ja perusteltava toimensa.

Vaihe 3:  Arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden midrittiminen

Kullekin ympdéristén osa-alueelle on vahvistettava PNEC-arvo (Predicted
No-Effect Concentration, arvioitu vaikutukseton pitoisuus) saatavilla ole-
vien tietojen perusteella. PNEC-arvo voidaan laskea soveltamalla sopivaa
arviointikerrointa vaikutusta kuvaaviin arvoihin (esim. LC50 tai NOEC).
Arviointikerroin kuvaa eroa, joka on rajoitetulle méirélle lajeja laborato-
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riotutkimuksista johdettujen vaikutusta kuvaavien arvojen ja kyseiselle
ympériston osa-alueelle mééritetyn PNEC-arvon vililla (1).

3.3.2. Jos PNEC-arvoa ei voida médrittdd, tdmd on ilmoitettava selvdsti ja
perusteltava aukottomasti.

4. PBT- JA vPvB-AINEIDEN ARVIOINTI

4.0. Johdanto

4.0.1. PBT- ja vPvB-aineiden arvioinnin tavoitteena on oltava maarittdd, tayt-
taako aine liitteessd XIII vahvistetut perusteet. Jos aine tdyttdd ne, aineen
mahdolliset paéstot on kuvattava. Témaén liitteen 1 ja 3 jakson mukaista
vaarojen arviointia, jossa kasitellddn kaikkia pitkdn aikavélin vaikutuksia,
ja ithmisten ja ympariston pitkdaikaisen altistumisen estimointia, joka on
toteutettu 5 jakson (altistumisen arviointi) vaiheen 2 mukaisesti (altistu-
misen estimointi), ei voida toteuttaa riittdvén luotettavasti niiden aineiden
osalta, jotka tdyttavat liitteessd XIII olevat PBT- ja vPvB-aineiden kri-
teerit. Tamdn vuoksi PBT- ja vPvB-arviointi on tehtdvé erikseen.

4.0.2. PBT- ja vPvB-arvioinnissa on oltava seuraavat kaksi vaihetta, jotka on
selviésti yksiloitdva sellaisiksi kemikaaliturvallisuusraportin B osan 8 jak-

sossa:
Vaihe 1: Vertaaminen perusteisiin
Vaihe 2: Paastojen kuvaaminen

Arvioinnista on myos esitettiva tiivistelma kayttdturvallisuustiedotteen
kohdassa 12.

4.1. Vaihe 1:  Vertaaminen perusteisiin

Téssd osassa PBT- ja vPvB-aineiden arviointia on saatavilla olevia tie-
toja, jotka toimitetaan osana teknistd asiakirja-aineistoa, verrattava liit-
teessd XIII vahvistettuihin perusteisiin ja ilmoitettava, tayttddko aine pe-
rusteet vai ei.

Jos saatavilla olevien tietojen perusteella ei voida paittas, tayttdako aine
liitteen XIII perusteet vai ei, on harkittava tapauksen mukaan, onko
muuta ndyttdd, kuten rekisterdijan kiytettdvissd olevia seurantatietoja,
joka antaa aihetta samantasoiseen huoleen.

Jos teknisesséd asiakirja-aineistossa esitetddn yhdelle tai useammalle tut-
kittavalle ominaisuudelle vain liitteissd VII ja VIII vaaditut tiedot, on
rekisterdijan otettava huomioon PBT-ominaisuuksien seulonnan kannalta
merkitykselliset tiedot péattddkseen, onko tarpeen tuottaa lisdtietoja PBT-
ja vPvB-aineiden arviointia koskevan tavoitteen tdyttdmiseksi. Jos lisd-
tietojen tuottaminen on tarpeen ja se edellyttdisi testausta selkédrankaisilla,
rekisterdijin on esitettdvd testausehdotus. Tallaisia lisétietoja ei kuiten-
kaan tarvitse tuottaa, jos rekisterdijd panee tdytdntdon tai suosittelee
riittdvid riskinhallintatoimenpiteitd ja toimintaolosuhteita, jotka mahdol-
listavat poikkeuksen liitteessd XI olevan 3 jakson mukaisesti PBT- ja
vPvB-arvioinnin kannalta relevantin testauksen osalta.

4.2. Vaihe 2:  Piistojen kuvaaminen

Jos aine tdyttdd perusteet, padstt on kuvattava, ja siithen on kuuluttava 5
jaksossa kuvatut relevantit altistumisen arvioinnin osat. Erityisesti siind
on arvioitava ainemdérét, jotka padsevit ympdristén eri osa-alueisiin kai-
kissa valmistajan tai maahantuojan toiminnoissa ja kaikista tunnistetuista
kaytoistd. On my0ds tdsmennettdva reitit, joiden kautta ihmiset ja ympa-
ristd todennékoisesti voivat altistua aineelle.

(') Yleensd mitd enemmdin tietoja on ja mitd pidempid tutkimukset ovat kestoltaan, sitd
pienempi on epdvarmuusaste ja arviointikerroin. Arviointikerrointa 1 000 sovelletaan
tyypillisesti pienimpéddn kolmesta lyhytaikaisen tutkimuksen L(E)C50-arvosta, jotka on
johdettu erilaisia trofia-tasoja edustavista lajeista, ja kerrointa 10 pienimpadn kolmesta
pitkdaikaisen tutkimuksen NOEC-arvosta, jotka on johdettu erilaisia trofia-tasoja edusta-
vista lajeista.
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5.1

ALTISTUMISEN ARVIOINTI

Johdanto

Altistumisen arvioinnin tavoitteena on estimoida kvantitatiivisesti tai kva-
litatiivisesti se aineen annos/pitoisuus, jolle viestd ja ymparistd altistuvat
tai voivat altistua. Arvioinnissa on otettava huomioon aineen elinkaaren
kaikki vaiheet, jotka ovat seurausta valmistuksesta ja tunnistetuista kay-
toistd, ja sithen on siséllyttava kaikki altistumiset, jotka voivat liittyd 1—4
jaksossa yksildityihin vaaroihin. Altistumisen arvioinnissa on oltava seu-
raavat kaksi vaihetta, jotka on selvasti yksiloitdva sellaisiksi kemikaali-
turvallisuusraportissa:

Vaihe 1: Altistumisskenaarioiden laadinta tai asiaankuuluvien kaytto-
ja altistumiskategorioiden laadinta

Vaihe 2: Altistumisen estimointi.

Altistumisskenaario on tarvittaessa esitettdva 31 artiklan mukaisesti kéyt-
toturvallisuustiedotteen liitteessa.

Vaihe 1:  Altistumisskenaarioiden laadinta

Laaditaan 0.7 ja 0.8 jaksossa kuvattuja altistumisskenaarioita. Altistu-
misskenaariot ovat kemikaaliturvallisuusarviointiprosessin ydin. Kemi-
kaaliturvallisuusarviointiprosessissa voidaan toistaa tiettyjd vaiheita. En-
simmdinen arviointi perustuu vaadittaviin vahimmdistietoihin ja kaikkiin
saatavilla oleviin vaaroja koskeviin tietoihin ja altistumisen estimointiin,
joka vastaa alustavia oletuksia toimintaolosuhteista ja riskinhallintatoi-
menpiteistd (alustava altistumisskenaario). Jos alustavat oletukset johta-
vat riskinluonnehdintaan, joka osoittaa, ettd ihmisten terveydelle ja ym-
paristolle aiheutuvia riskejd ei hallita riittdvésti, on tarpeen toistaa arvi-
oinnin vaiheet muuttamalla yhtd tai useampaa tekijdd vaarojen tai altis-
tumisen arvioinnissa tavoitteena osoittaa riittdva riskien hallinta. Vaaro-
jen arvioinnin tarkentaminen saattaa edellyttdd vaaroja koskevien lisdtie-
tojen tuottamista. Altistumisen arvioinnin tarkentaminen saattaa edellyt-
tad toimintaolosuhteiden tai riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaista
muuttamista altistumisskenaariossa tai tdsméllisempdd altistumisen esti-
mointia. Viimeisesté toistosta tuloksena oleva altistumisskenaario (lopul-
linen altistumisskenaario) on siséllytettiva kemikaaliturvallisuusraporttiin
ja littettava kayttoturvallisuustiedotteeseen 31 artiklan mukaisesti.

Lopullinen altistumisskenaario on esitettdvd kemikaaliturvallisuusrapor-
tin asiaa koskevassa kohdassa, ja se on sisdllytettdva kayttoturvallisuus-
tiedotteen liitteeseen kéyttden sopivaa lyhyttd otsikkoa, jossa esitetddn
aineen kidytostd lyhyt yleinen kuvaus, joka on liitteessd VI olevan 3
jakson 5 kohdassa edellytetyn kuvauksen mukainen. Altistumisskenaari-
oihin on siséllyttdva kaikki valmistus yhteisossd ja kaikki tunnistetut
kaytot.

Altistumisskenaariossa on erityisesti selostettava, silloin kun se on mer-
kityksellistd, seuraavat asiat:

Toimintaolosuhteet

— valmistusprosessit, muun muassa fysikaalinen olomuoto, jossa ainetta
valmistetaan, prosessoidaan ja/tai kdytetddn,

— prosessien kanssa tekemisiin joutuvien tyontekijoiden toiminnat seké
heidén kyseiselle aineelle tapahtuvan altistumisensa kesto ja toistu-
vuus,

— kuluttajien toiminnat sekd heiddn kyseiselle aineelle tapahtuvan al-
tistumisensa kesto ja toistuvuus,

— ympdériston eri osa-alueisiin ja jatevedenkasittelyjarjestelmiin kohdis-
tuvien aineen péaéstdjen kesto ja toistuvuus sekd vastaanottavassa
ympériston osa-alueessa tapahtuva laimentuminen.

Riskinhallintatoimenpiteet

— riskinhallintatoimenpiteet, joilla vdhennetddn tai véltetdsin ithmisten
(tyontekijat ja kuluttajat mukaan luettuina) ja ympéristén eri osa-
alueiden suoraa ja epdsuoraa altistumista aineelle,
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.23.

5.2.4.

5.2.5.

— jatehuoltotoimenpiteet, joilla vdhennetddn tai viltetddn ihmisten ja
ympdriston altistumista aineelle jatteiden kisittelyn ja/tai kierrdatyksen
yhteydessa.

Jos valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttdjd hakee lupaa tiettyd kayttoa
varten, tarvitsee altistumisskenaariot laatia vain kyseistd kayttoa ja kéayt-
tod seuraavia elinkaaren vaiheita varten.

Vaihe 2:  Altistumisen estimointi

Altistuminen on estimoitava kullekin laaditulle altistumisskenaariolle, ja
se on esitettdvd kemikaaliturvallisuusraportin asiaa koskevassa kohdassa.
Estimoinnista on esitettédva tarvittaessa tiivistelma 31 artiklan mukaisesti
kayttoturvallisuustiedotteen liitteessd. Altistumisen estimointiin kuuluu
kolme kohtaa: 1) péistdjen estimointi, 2) kemikaalin kédyttdytymisen ja
reittien arviointi ja 3) altistumistasojen estimointi.

Péistdjen estimoinnissa on tarkasteltava padstoja valmistuksesta ja kai-
kista tunnistetuista kéytoistd johtuvien aineen elinkaaren kaikkien merki-
tyksellisten vaiheiden aikana. Aineen valmistuksesta johtuvat elinkaaren
vaiheet kattavat tarvittaessa jitevaiheen. Tunnistetuista kaytoistd johtuvat
elinkaaren vaiheet kattavat tarvittaessa esineiden kayttoidn ja jatevaiheen.
Péistdjen estimointi on tehtdva olettaen, ettd altistumisskenaariossa ku-
vatut riskinhallintatoimenpiteet ja toimintaolosuhteet on toteutettu.

Aineen mahdollinen hajoaminen tai muuntuminen tai reaktioprosessit on
selostettava. Jakautuminen ja kdyttdytyminen ympéristdssd on estimoi-
tava.

Altistumistasot on estimoitava kaikille véestoryhmille (tyontekijat, kulut-
tajat ja ympériston valitykselld epdsuorasti altistuvat yksilot) ja ympéris-
ton osa-alueille, joiden altistuminen aineelle on tiedettya tai kohtuudella
ennakoitavissa. Estimoinnissa on késiteltava ihmisen kaikkia relevantteja
altistumisteitd (hengitysteiden, suun tai ihon kautta sekd yhteensd kaik-
kien relevanttien altistumisreittien ja -ldhteiden kautta). Estimoinneissa
on otettava huomioon paikalliset ja ajalliset altistumistavan vaihtelut.
Altistumisen estimoinnissa on erityisesti otettava huomioon seuraavat
tiedot:

— asianmukaisesti mitatut, edustavat altistumistiedot,

— tirkeimmit aineessa mahdollisesti esiintyvit epapuhtaudet ja lisdai-
neet,

— aineen tuotanto- ja/tai maahantuontiméérét,

— madrd kutakin tunnistettua kayttod kohti,

— toteutettu tai suositeltu riskinhallinta, mukaan lukien eristimisen taso,
— altistumisen kesto ja toistuvuus toimintaolosuhteiden mukaan,

— prosesseihin liittyvit tyontekijéiden toiminnat ja heidédn aineelle al-
tistumisensa kesto ja toistuvuus,

— kuluttajien toiminnat ja heiddn aineelle altistumisensa kesto ja tois-
tuvuus,

— aineesta ympdriston eri osa-alueisiin aiheutuvien pdéstojen kesto ja
toistuvuus sekd laimentuminen vastaanottavassa ympériston osa-alu-
eessa,

— aineen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
— muuntumis- ja/tai hajoamistuotteet,
— todennékdiset altistumistiet ja imeytyvyys ihmisen elimistdon,

— todennékdiset reitit, joiden kautta aine joutuu ymparistoon, sekd ja-
kautuminen ympdéristdon ja hajoaminen ja/tai muuntuminen (katso
myos 3 jakson vaihe 1),

— altistumisen (maantieteellinen) laajuus,
— matriisiriippuvainen aineen paéstd/kulkeutuminen.

Jos on kéytettdvissd asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistumista
koskevia tietoja, ne on otettava erityisesti huomioon altistumisen arvi-
oinnin yhteydessd. Altistumistasojen estimoinnissa voidaan kéyttda sopi-
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

via malleja. Talloin otetaan huomioon myds kayttd- ja altistumistavoil-
taan tai ominaisuuksiltaan samankaltaisten aineiden asiaankuuluvat seu-
rantatiedot.

RISKINLUONNEHDINTA

Riskit on kuvattava kullekin altistumisskenaariolle ja esitettdvd kemikaa-
liturvallisuusraportin asiaa koskevassa kohdassa.

Riskinluonnehdinnassa on tarkasteltava niitd vdestoryhmia (jotka altistu-
vat tyontekijoind, kuluttajina tai epasuorasti ympariston kautta, seka tar-
vittaessa niitd yhdessd) ja niitd ympériston osa-alueita, joiden tiedetdin
tai voidaan kohtuudella ennakoida altistuvan aineelle olettaen, ettd jak-
son 5 altistumisskenaarioissa kuvattuja riskinhallintatoimenpiteitd kayte-
tadn. Liséksi on tarkasteltava aineesta aiheutuvaa kokonaisymparistoris-
kid yhdistamalld kaikkiin ympériston osiin kaikista ldhteistd kohdistuvia
kokonaispaéstoja koskevat tulokset.

Riskinluonnehdinnassa on:

— verrattava kunkin sellaisen véestoryhmén altistumista, jonka tie-
detddn tai ennakoidaan altistuvan, asianmukaiseen DNEL-tasoon,

— verrattava kunkin ympéristdn osa-alueen arvioituja ympéristopitoi-
suuksia PNEC-arvoihin, ja

— arvioitava aineen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien johdosta ai-
heutuvien tapahtumien todennékoisyys ja vakavuus.

Kunkin altistumisskenaarion osalta ihmisille ja ympaéristolle aiheutu-
van riskin voidaan katsoa olevan asianmukaisesti hallitun valmistuk-
sesta ja tunnistetuista kadytdistd johtuvan aineen elinkaaren aikana,
jos

— 6 jakson 2 kohdassa estimoidut altistumistasot eivét ylitd 1 ja
3 jaksossa maédritettyjd asiaa koskevia DNEL- tai PNEC-tasoja,
ja

— 2 jaksossa madritettyjen aineen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuk-
sien johdosta aiheutuvien tapahtumien todennikdisyys ja vakavuus
on erittdin vdhiinen.

Niille ihmisiin tai ympériston osa-alueisiin kohdistuville vaikutuksille,
joille ei ole voitu médrittdd DNEL- tai PNEC-arvoa, on tehtivd kvalita-
tilvinen arvio siitd, kuinka suurella todenndkdisyydelld vaikutukset voi-
daan vilttdd toteutettaessa altistumisskenaariota.

Aineille, jotka tayttdvit PBT- ja vPvB-aineita koskevat perusteet,
on valmistajan tai maahantuojan kéytettdvd 5 jakson vaiheessa 2
saatuja tietoja ottaessaan kayttoon toimitiloissaan riskinhallintatoi-
menpiteitd, joilla minimoidaan ihmisiin tai ympéristoon kohdistu-
vaa altistumista ja padstdjd valmistuksesta ja tunnistetuista kay-
toistd johtuvan aineen elinkaaren aikana, ja suositellessaan niitd
jatkokayttajille.

KEMIKAALITURVALLISUUSRAPORTIN ESITYSTAPA JA
MUOTO

Kemikaaliturvallisuusraportissa on kdytettdvd seuraavia otsikoita:
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KEMIKAALITURVALLISUUSRAPORTIN ESITYSTAPA JA MUOTO

A OSA

YHTEENVETO RISKINHALLINTATOIMENPITEISTA

VAKUUTUS, ETTA RISKINHALLINTATOIMENPITEITA TOTEUTE-
TAAN

VAKUUTUS, ETTA RISKINHALLINTATOIMENPITEISTA ILMOITE-
TAAN

B OSA

AINEEN JA SEN FYSIKAALISTEN JA KEMIALLISTEN OMINAI-
SUUKSIEN YKSILOINTI

VALMISTUS JA KAYTOT

2.1. Valmistus
2.2. Tunnistetut kaytot

2.3. Kaytét, joita ei suositella

LUOKITUS JA MERKINNAT

AINEEN KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA
4.1. Hajoaminen

4.2, Jakautuminen ymparistoon

4.3. Biokertyvyys

4.4 Sekundaarinen myrkyllisyys

IHMISTEN TERVEYDELLE AIHEUTUVAN VAARAN ARVIOINTI

5.1. Toksikokinetiikka (imeytyminen, aineenvaihdunta, jakautuminen ja
poistuminen)

5.2. Viliton myrkyllisyys
5.3. Arsyttivyys

5.3.1. Tho

5.3.2. Silmét

5.3.3. Hengityselimet
5.4. Syovyttivyys
5.5. Herkistyminen

5.5.1. Tho

5.5.2. Hengityselimet
5.6. Toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys
5.7. Mutageenisuus (perimdi vaurioittavat vaikutukset)
5.8. Karsinogeenisuus (syopdd aiheuttavat vaikutukset)
5.9. Lisaantymismyrkyllisyys (lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset)

5.9.1. Hedelmillisyyteen kohdistuvat vaikutukset

5.9.2. Kehitysmyrkyllisyys (kehitykselle vaaralliset vaikutukset)
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10.

5.10. Muut vaikutukset

5.11. DNEL-taso(je)n maérittdminen

AINEIDEN FYSIKAALIS-KEMIALLISIIN OMINAISUUKSIIN PERUS-
TUVIEN IHMISILLE AIHEUTUVIEN VAAROJEN ARVIOINTI

6.1. Réjéhtivyys
6.2. Syttyvyys
6.3. Hapettavuus

YMPARISTOVAAROJEN ARVIOINTI

7.1. Vesiympdrist (sedimentti mukaan luettuna)
7.2. Maapera

7.3. Ilma

7.4. Jatevedenkdsittelyjarjestelmien mikrobiologinen aktiivisuus

PBT- JA vPvB-AINEIDEN ARVIOINTI

ALTISTUMISEN ARVIOINTI

9.1. (Otsikko, altistumisskenaario 1)
9.1.1. Altistumisskenaario
9.1.2. Altistumisen arviointi

9.2. (Otsikko, altistumisskenaario 2)
9.2.1. Altistumisskenaario

9.2.2. Altistumisen arviointi

(jne.)

RISKINLUONNEHDINTA
10.1. (Otsikko, altistumisskenaario 1)
10.1.1. Thmisten terveys
10.1.1.1. Tyontekijat
10.1.1.2. Kuluttajat
10.1.1.3. Thmisten epdsuora altistuminen ympariston kautta
10.1.2. Ympéristo
10.1.2.1. Vesiympiristd (sedimentti mukaan luettuna)
10.1.2.2. Maaperd
10.1.2.3. Ilma

10.1.2.4. Jatevedenkdsittelyjarjestelmien  mikrobiologinen
aktiivisuus

10.2. (Otsikko, altistumisskenaario 2)
10.2.1. Thmisten terveys
10.2.1.1. Tyontekijat
10.2.1.2. Kuluttajat
10.2.1.3. Thmisten epésuora altistuminen ympériston kautta
10.2.2.  Ymparistd

10.2.2.1. Vesiympiristd (sedimentti mukaan luettuna)




2006R1907 — FI — 20.02.2009 — 004.001 — 115

KEMIKAALITURVALLISUUSRAPORTIN ESITYSTAPA JA MUOTO

10.2.2.2. Maapera
10.2.2.3. llma

10.2.2.4. Jatevedenkdsittelyjarjestelmien  mikrobiologinen
aktiivisuus

(jne.)
10.x. Kokonaisaltistuminen (kaikki merkitykselliset paéstoldhteet yhdessé)
10.x.1. Ihmisten terveys (kaikki altistumisreitit yhdessd)
10.x.1.1.
10.x.2. Ympéristo (kaikki péadstolahteet yhdessd)
10.x.2.1.




