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REACH ja maaperan suojelu
Sisallys
Yleista REACH asetuksesta
Ymparistotietovaatimukset

Tiedon keraaminen ja jakaminen
Tietovaatimukset (REACH liitteet VII- X)
Tietoaukkojen tayttaminen - uuden tiedon luominen

Testausstrategiat ja tyokalut (tietoaukkojen
tayttaminen) seka mahdolliset joustot

Turvallisuusarviointi- maaymparisto
Maaympariston altistumisen arviointi
Mita hyotya maaperan suojeluun?
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Yleista REACH asetuksesta

Asetus kemikaalien rekisteroinnista,
arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista

Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of CHemicals

Asetus (EY) N:o 1907/2006. EYVL No L 136,
29.5.2007

Asetus tuli voimaan 1.6. 2007 ja sen velvoitteet
asteittain siirtymaaikojen jalkeen.
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Yleista REACH asetuksesta - soveltaminen

Koskee aineita

Sovelletaan aineiden

. valmistukseen
maahantuontiin
markkinoille saattamiseen

. Jakeluun

kayttoon
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Yleistd REACH asetuksesta - soveltaminen

REACH-asetusta ei sovelleta

jatteisiin (esim. saastunut maa)

radioaktiivisiin aineisiin

tullin valvonnassa oleviin aineisiin tietyin edellytyksin
prosessista erottamattomiin valituotteisiin
vaarallisten aineiden kuljetuksiin

aineisiin puolustusmateriaaleissa (erityistapauksissa, jasenvaltion niin
paattaessa)

Lisaksi joukko muita poikkeuksia: mm.
rekisteroinnista, lupamenettelysta ja jatkokayttajien
velvollisuuksista (esim. laakkeet, elainlaakkeet,
elintarvikkeet, rehut)

Poikkeusliitteita tarkistetaan 1.6.2008 mennessa
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Yieista REACH asetuksesta — mika muuttuu?

Rekisterointi ja lupamenettelyt ovat kokonaan uusia
Enemman aineita testaus- ja tietovaatimusten piiriin
Yritykset tekevat aineiden turvallisuusarvioinnit

Jatkokayttajat mukaan
* Tieto kulkee seka ylos- etta alaspain toimitusketjussa

¥ Esineissa olevien aineiden riskien hallinta uutta
" Luokitus- ja merkintajarjestelma muuttuu

— Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals.
Kemikaalien yndenmukaistettu luokitus- ja merkintajarjestelma.
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Yleista REACH asetuksesta — mika sailyy?

® Nykyiset kiellot ja rajoitukset siirtyvat sellaisenaan osaksi
asetusta, uusia annetaan REACHin menettelyilla

" Kayttoturvallisuustiedotteet sailyvat ja laajenevat
® Kansallinen tuoterekisteri ja kemikaali-ilmoitukset

® Muut kemikaaleja koskevat saadokset, kuten
* vahittaismyynti
* teollinen kasittely

* tuoteryhmakohtaiset saadokset, esim. laakkeet, biosidit,
kasvinsuojeluaineet. ..

« tyosuojelu ja —turvallisuus
® Ymparistoluvat jne.
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Yleista REACH asetuksesta - menettelyt

® Rekisterointi
" aineen valmistaja tai EU-

maahantuoja keraa tiedot ja rekisteroi

aineen kemikaalivirastolle
® - kaikki toimijat valittavat tietoa
® - aineen valmistajan tai
maahantuojan tekemasta
turvallisuusarvioinnista tiedot ja

ohjeet uusittuun kayttoturvallisuus-
tiedotteeseen

Arviointi

- EU:n kemikaalivirasto ja
jasenmaiden viranomaiset arvioivat
asiakirjoja, aineita ja
testausehdotuksia

Lupamenettely

- kayttgja tai valmistaja,
maahantuoja hakee lupaa
erityista huolta aiheuttavan
aineen kayttoon

- luvan myontaa komissio

- tavoitteena haitallisimpien
aineiden korvaaminen

Turvaverkkona kiellot ja ra

joitukset
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Yieista REACH asetuksesta - aikataulu

voimaantulo

J

lf

viraston kaynnistaminen ‘

k'
Y

. esirekisterdinti |

|8 =y

n

*.': RErKISTER('jINNIaT )

|
‘ PN .

= yli 1000 tv + |
I = erityiset ryhmat 100-1000 tiv 1-100 thv

— ———— — |

| UUSIEN AINEIDEN REKISTEROINNIT |
1.6. 1.6. 1.12. 1.12. 1.6. 1.6.
2007 2008 2008 2010 2013 2018

lupamenettelyt ja arvioinnit kKaynnistyvat vahitellen >

e S Y K E



Yieista REACH asetuksesta - kohdentuminen

Luvanvaraiset
Rajoitetut aineet; aineet; 223
115

Markkinoilla
olevat aineet;
30000

2007 - 2018




Ymparistotietovaatimukset ja mihin tieto
vaaditaan?

® Rekisterointia ja arviointia varten
* Luokitteluun ja merkintaan (C&L)
« PBT ja vPvB - ominaisuuksien evaluointiin
 Kemikaalin turvallisuuden/riskin arviointiin (CSA)

C&L = Classification and Labelling

PBT = Persistent Bioaccumulative and Toxic

vPVvB = very Persistent and very Bioacculative

CSA = Chemical Safety Assessment
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Kemikaalien riskinhallinnan rakenne

PEC = Predicted Environmental Concentration

PEC/PNEC

PNEC = Predicted No-Effect Concentration

Tiedon tuotto

(biotestaus)
Riskinarviointi |7 .

N

/

Riskinvahennystoimet
(kaytto, modifiointi)
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Milla periaatteilla tieto hankitaan?
(General Decision Making Framework)

® Vaihe 1 - kerataan ja jaetaan kaikki olemassa olevat
tiedot

® Vaihe 2 - katsotaan tietovaatimukset (ja joustot)
asetuksen liitteiden mukaisesti

¥ Vaihe 3 - tunnistetaan tietoaukot

® Vaihe 4 - ehdotetaan testausstrategia tiedon aukkojen
tayttamiseksi ja testataan

“How to address these four issues in the most efficient way taking into
account both the need to establish a high level of protection of human
health and the environment and to save costs and lives of laboratory
animals” ( Commission Services’ view)
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General Decision Making Framework (l)

® Search all data ® Required data based on
tonnages (1, 10, 100, 1000
J / and >1000 tpa)

N
s data adequate? |+ ® Yes, for C&L or PBT, then conclude
« For C&L — L+ taking into exposure

« For PBT/vPvB / /'v Yes, for DNEL/PNEC, then assess
«  For DNEL/PNEC derivation risk together with exposure and risk

\ management

" No, go for next scheme for ITS
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Ymparistotietovaatimukset

Asetuksen liitteiden VI ja VII-X mukaisesti rekisterointia ja
arviointia varten

Vanhoille 1 -10 tn tuotettaville/tuoduille aineille fys-kem-
ominaisuudet, jollei vaaraa indikoitu (tieto ominaisuuksista tai
kaytto), ja siita eteenpain tonnirajojen mukaan lisaa
toksikologian ja ekotoksikologian tietoja

Tiedon standardivaatimukset liitteiden sarakkeessa 1 ja
sarakkeessa 2 lievennykset (kaikki tieto toimitettava, jos on)

Liitteessa Xl yleiset perusteet poikkeamisille
tietovaatimuksista mm.

Altistumisen huomiointi

Riskinhallinnan keinot
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Testistrategiat eri ymparisto-
“endpointeille”

EWG 1 Phys-chem properties

® EWG 8 Aquatic toxicity (pelagic, sediment, STP)
EWG 9 Degradation
EWG 10 Bioaccumulation (+ bird long-term toxicity)
EWG 11 Terrestrial toxicity

EWG = Endpoint Working Group (during RIP3.3)
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Turvallisuusarviointi - maaymparisto

= Altistuminen:
* Puhdistamolietteen kaytto maanparannukseen
* Kemikaalien suorakaytto
* lImalaskeuma

= Vaikutukset:

* Maaperaeliot, jotka altistuvat huokosveden tai maan
kautta suoraan

» Tasapaino-jakaantumismenetelma vesi PNEC:lle
* Biosaatavuus
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Turvallisuusarviointi - maaymparisto

Kemikaalin hajoavuus

® Tietovaatimukset ja joustot:

» Liite VIl >1 tn, ja vaaraa indikoituu: ‘ready
biodegradability” (vain orgaanisille)
« Liite VIII >10 tn: edellisen lisaksi hydrolyysi (jos ei RB)

o Liite IX>100 tn: edellisten lisaksi: pintaveden
simulaatio, maasimulaatio, sedimenttisimulaatio ja
hajoavuustuotteiden tunnistaminen (jos ei RB)

« Liite X>1000 tn: edellisten lisaksi CSA:n ohjaamana
mahdollisia lisatietovaatimuksia
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Turvallisuusarviointi - maaymparisto

Kemikaalin kertyvyys maaelioihin

Ei standarditietovaatimusta millekaan tonnimaaralle

Jos CSA indikoi, jo 10tn voidaan vaatia ja 1000 tn
kohdalla voidaan vaatia lisatietona ymparistokohtalosta

“secondary poisoning” ja kertyminen ravintoketjuihin

Ei kansainvalisesti hyvaksyttyja menetelmia

Kertvyys lieroihin
Kertyvyys kasveihin
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Turvallisuusarviointi - maaymparisto

Pitkaaikaismyrkyllisyys linnuille

" Y1i 1000tn aineille tietovaatimuksena
(secondary poisoning)

® Tulisi kayttaa mahdollisuuksien mukaan
tietoja nisakastoksisuudesta ja muita keinoja
(in vitro ja in silico)

= Jos ei muu riita, niin OECD 206
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Turvallisuusarviointi - maaymparisto

Maaeliotoksisuus

Ohjeistus melko pitkalti TGD 2003- ohjeiston mukainen

Joustot:

”ei maaympariston altistumista” myoskaan puhdistamolietteen kautta
Jos sitoutuu maahan mieluummin pitkaaikaistesteja

Tietovaatimukset::
Liite IX >100 tn:

Akuutti myrkyllisyys maaelidille (selkarangattomat, mikrobit, kasvit)

Liite X >1000 tn:

Pitkaaikainen maaeliomyrkyllisyys

e S Y K E



Turvallisuusarviointi - maaymparisto

Maaeliotoksisuus

= Equilibrium Partitioning Method
* Perustuu vesi/oktanoli- jakautumiseen ja maan ominaisuuksiin

* Ei sovellu lipofiilisille aineille tai aineille joille altistutaan
maapartikkelien kautta

= Eijuurikaan QSAR- tietoa saatavilla

= Ejiluokitus perustetta GHS:ssa
= PBT —ei T kriteria asetuksen liitteessa Xll|
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Maaympariston altistumisen arviointi
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Mita hyotya REACH:sta maaperan suojeluun?

" Lisaa tietoa isosta joukosta kemikaaleja
® Havaitaan mahdollisia maaperariskeja

® Riskinhallinta paranee etenkin luvanvaraisten aineiden
kohdalla

v Maaperavaikutuksia ei aina vaadita (el altistusta?)
v Vain suurien tonnimaarien aineet
4 Onnettomuustapaukset REACH:n ulkopuolella
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