02006R1907 — FI —11.10.2016 — 031.001 — 184

LIITE XII

YLEISET MAARAYKSET JATKOKAYTTAJILLE AINEIDEN
ARVIOINTIA JA KEMIKAALITURVALLISUUSRAPORTTIEN
LAATIMISTA VARTEN

JOHDANTO

Téssd liitteessd on tarkoituksena vahvistaa, miten jatkokdyttdjien on arvioitava ja
dokumentoitava, ettd heiddn kdyttdmistddn aineesta (kdyttdmistddn aineista) ai-
heutuvat riskit hallitaan asianmukaisesti kdyton aikana, kun heille toimitettu
kéyttoturvallisuustiedote ei kata kyseistd kayttod, ja ettd toimitusketjussa jiljem-
pénd toimivat kayttdjat voivat hallita riskit asianmukaisesti. Arvioinnin on katet-
tava aineen koko elinkaari siitd ldhtien kun jatkokdyttdjd vastaanottaa aineen,
mukaan luettuna oma kdyttd ja tunnistetut kdytot jéljempénd toimitusketjussa.
Arvioinnissa on tarkasteltava kyseisen aineen kiyttod sellaisenaan sekd
P> M3 seokseen 4 tai esineeseen sisiltyvin aineen kiyttod.

Tehdessddn kemikaaliturvallisuusarviointia ja laatiessaan kemikaaliturvallisuusra-
porttia jatkokdyttdjan on tarkasteltava kemikaalin toimittajalta timén asetuksen 31
ja 32 artiklan mukaisesti saamiaan tietoja. Jos on kaytettdvissd yhteison lainsda-
dannén nojalla tehty soveltuva arviointi (esimerkiksi asetuksen (ETY) N:o 793/93
mukaisesti loppuun saatettu riskinarviointi), se on otettava huomioon kemikaa-
liturvallisuusarviointia tehtdesséd; tdimdn on myds ndyttdva kemikaaliturvallisuus-
raportissa. Niistd arvioinneista tehdyt poikkeamat on perusteltava. Muissa kan-
sainvélisissd ja kansallisissa ohjelmissa tehdyt arvioinnit voidaan myds ottaa
huomioon.

Jatkokdyttdjan kemikaaliturvallisuusarviointiin ja kemikaaliturvallisuusraportin
laatimiseen kuuluu kolme vaihetta:

VAIHE 1: ALTISTUMISSKENAARIO(IDE)N LAADINTA

Jatkokdyttdjan on laadittava altistumisskenaarioita sellaisille kdytdille, joita hi-
nelle liitteessd I olevan 5 jakson mukaisesti toimitettu kéyttoturvallisuustiedote ei
kata.

VAIHE 2: TARVITTAESSA AINEEN TOIMITTAJA TARKENTAA VAARAN
ARVIOINTIA

Jos jatkokdyttdjd katsoo, ettd hénelle toimitetussa kiyttoturvallisuustiedotteessa
raportoidut vaaroja ja PBT-aineita koskevat arviot ovat asianmukaiset, ei tarvita
muuta vaaranarviointia tai PBT- ja vPvB-aineiden arviointia. Hédn voi télldin
kayttda riskien luonnehtimisessa aineen toimittajan antamia asiaa koskevia tietoja.
Tamé on ilmoitettava kemikaaliturvallisuusraportissa.

Jos jatkokdyttdja katsoo, ettd hénelle toimitetussa kiyttoturvallisuustiedotteessa
raportoidut arviot eivdt ole asianmukaisia, hdnen on tehtdvd tarvittavat arviot
liitteessd I olevan 1-4 jakson mukaisesti hdnen tarkoituksiinsa sopivalla tavalla.

Jos jatkokdyttdjd katsoo, ettd hén tarvitsee kemikaaliturvallisuusraporttinsa laa-
timiseen lisdtietoja sen lisdksi, mitd tavarantoimittaja on hénelle toimittanut, ha-
nen on hankittava kyseiset tiedot. Jos tiedot voidaan saada vain selkdrankaisilla
tehtévilld testeilld, hdnen on jétettdvé virastolle testausstrategiaa koskeva ehdotus
38 artiklan mukaisesti. Hénen on selitettivd, miksi hén katsoo lisdtiedot tarpeel-
lisiksi. Lisétestien tuloksia odottaessaan hinen on kirjattava kemikaaliturvalli-
suusraporttiinsa kdyttoén ottamansa riskinhallintatoimenpiteet, joiden tarkoituk-
sena on hallita tutkittavia riskejé.



02006R1907 — FI — 11.10.2016 — 031.001 — 185

Kun mahdolliset lisdtestit on tehty, jatkokdyttdjdn on muutettava kemikaaliturval-
lisuusraporttia ja kdyttoturvallisuustiedotetta, jos hdnen on laadittava sellainen,
tulosten mukaisesti.

VAIHE 3: RISKINLUONNEHDINTA

Riskit on kuvattava kullekin uudelle altistumisskenaariolle liitteessd I olevan 6
jakson mukaisesti. Riskinluonnehdinta on esitettivd kemikaaliturvallisuusraportin
asianmukaisen otsakkeen alla, ja siitd on esitettdva tiivistelmd kayttoturvallisuus-
tiedotteessa asianmukaisissa kohdissa.

Laadittaessa altistumisskenaariota on tarpeen tehdé alustavia oletuksia toimintao-
losuhteista ja riskinhallintatoimenpiteistd. Jos alustavat oletukset johtavat riskin-
luonnehdintaan, joka osoittaa ihmisten terveyden ja ympdriston riittdméatonta suo-
jelua, on tarpeen toteuttaa toistuva prosessi muuttamalla yhtd tai useampaa tekijaa
kunnes voidaan osoittaa riittdva hallinta. Tdmi saattaa edellyttdd vaaraa tai altis-
tumista koskevien lisdtietojen tuottamista tai prosessin, toimintaolosuhteiden tai
riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaista muuttamista. Néin ollen voidaan kayt-
tdd toistoa toisaalta laadittaessa (alustavia) altistumisskenaarioita ja tarkistettaessa
niitd, mihin sisdltyy riskinhallintatoimenpiteiden kehittdmistd ja toteuttamista, ja
toisaalta tuotettaessa lisdtietoja lopullisen altistumisskenaarion laatimiseksi. Lisa-
tietojen tuottamisen tarkoituksena on tarkemman riskinluonnehdinnan tekeminen,
joka perustuu tarkempaan vaaran ja/tai altistumisen arviointiin.

Jatkokdyttdjdn on esitettdvd kemikaaliturvallisuusraportissaan kemikaaliturvalli-
suusarvionsa yksityiskohtaisesti liitteessd 1 olevassa 7 jaksossa médritellyn lo-
makkeen B osan 9 ja 10 jaksossa ja tarvittaessa lomakkeen muissa jaksoissa.

Kemikaaliturvallisuusraportin A osassa on ilmoitettava, ettd jatkokayttdja toteut-
taa omassa kdytdssddn relevanteissa altistumisskenaarioissa kuvattuja riskinhal-
lintatoimenpiteitd ja ettd altistumisskenaarioissa tunnistettuja kayttdjd varten ku-
vatut riskinhallintatoimenpiteet ilmoitetaan toimitusketjussa eteenpdin.



