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THVISTELMA

Taman opinndytetyon tarkoituksena on ollut selvittdd REACH-asetuksen paavai-
heet ja se, miten asetus tulee vaikuttamaan Wihuri Oy Wipakiin. Opinnéytetyo
koostuu REACH-asetuksen teoriaosasta, Wipakin esittelysta ja johtopaatoksista.
Ty0Ossé on esitelty myés REACH-jarjestelmaén vaikuttava GHS eli harmonisoitu
kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelma.

EU:n kemikaalilainsaadd&dnnon uudistuessa uuden jérjestelméan nimi on REACH eli
Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals. Jérjestelmén padmenet-
telyvaiheet ovat kemikaalien rekisterdinti, arvioiminen, rajoitukset ja lupamenet-
telyt. Uusi jarjestelma pyrkii parantamaan ihmisten ja ymparistén turvallisuutta
vahentdamalla kemikaalien riskeja.

Tulevassa jarjestelmassa vastuuta siirretddn enemman viranomaisilta teollisuudel-
le. Padvastuu tulee olemaan kemikaalien valmistajilla ja EU:n alueelle maahan-
tuovilla yrityksilla. Valmistajat ja maahantuojat tulevat toimittamaan tietoa kemi-
kaaleistaan jatkokayttdjilleen.

Wipak valmistaa pakkausmateriaaleja elintarvikkeille ja sairaalatarvikkeille. Indi-
kaattorivarit ovat ainoita kemikaaleja, joita Wipak maahantuo. Aineiden yleinen
rekisterdintivelvollisuus on aineille, joita valmistetaan tai maahantuodaan yksi
tonni tai enemmaén vuodessa. Indikaattorivarien mééarat eivat ylitd yhden tonnin
rajaa vuodessa, joten Wipakin ei tarvitse rekisterdida niitd. Wipak voi vapaaehtoi-
sesti ennakkorekisterdida indikaattorivérit, koska niiden vuosittaiset méarét ovat
alle yhden tonnin. Wipakin tulee indikaattorivarien valmistajien kanssa keskustel-
la kayttoturvallisuustiedotteiden péivittamisestd. REACH-asetus tulee voimaan-
tullessaan laajentamaan kayttoturvallisuustiedotteita.

Jatkokayttdjana Wipakin tulee kerété tietoa kéyttamiensa kemikaalien kayttotar-
koituksista. Wipakin tulee myos varmistaa, etta se kayttda kemikaaleja niin kuin
niiden tuottaja on kemikaalien kayttoturvallisuustiedotteeseen maéritellyt.

Avainsanat: REACH, kemikaali, maahantuoja, valmistaja, jatkokayttdja
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ABSTRACT

The objective of this study was to clarify the main stages of REACH-regulation
and how the regulation is going to affect Wihuri Oy Wipak. This document con-
tains the theory section of REACH-regulation, introduction of Wipak and conclu-
sions. In this paper there is also an introduction to Globally Harmonized System
of Classification and Labeling of Chemicals (GHS) which has an effect on
REACH-process.

The chemical-legislation is renewing in the EU. The new process is called Regis-
tration, Evaluation and Authorization of Chemicals (REACH). The main stages of
the REACH process are registration, evaluation, restrictions and authorization of
chemicals. The new process is aiming at better protection of human health and
environment by reducing the risks of chemicals.

In the new process the responsibility is transferred from the authorities to the in-
dustry. The main responsibilities will be on chemical manufacturers and compa-
nies that import chemicals to the area of EU. The manufacturers and importers
will give the information of their chemicals to their downstream users.

Wipak produces packaging materials for food and hospital supplies. The only
chemicals that Wipak imports are indicator colors. The general registration obli-
gation is for substances that are manufactured or import one ton or more in a year.
Wipak does not have to register the indicator colors, which they import, because
the amounts of components are less than one tonne. Wipak can voluntarily prereg-
ister the indicator colors, because the annual amounts of indicator colors are less
than one ton. Wipak will have to have conversations with the manufacturers of
indicator colors, because the chemical safety datasheets will have to be updated.
When the REACH-regulation comes in force, chemical safety data sheets will be
more extensive.

As a downstream user, Wipak will have to collect information of application
methods of the chemicals that they use. Wipak will have to ensure that they use
chemicals in the way that their producer has defined using methods determined in
chemicals safety data sheet.

Keywords: REACH, chemical, importer, manufacturer, downstream user



KASITTEET

CG/HCCS

CMR-aine

EINECS

In vitro

Konsortio

OSOR

PBT-aine

PPORD

RA- ja SEA-komiteat

REACH

SIEF

UNCED

vPvB-aine

Valituote

The Coordinating Group for the Harmonization of
Chemical Classification System, koordinoijaryhmé
harmonisoidulle kemikaalien luokitusjarjestelmalle.

Sy0Opéavaarallinen (Carcinogenic), perimalle vaarallinen
(Mutagenic) ja lisadntymisterveydelle myrkyllinen (Re-
productive toxic) aine.

The European INventory of Existing Chemical Sub-
stances, Euroopan inventaario olemassa olevista aineis-
ta.

Tutkimusmenetelma, joka tehddén elimiston ulkopuo-
lella esimerkiksi koeputkessa tai lasimaljassa.

Kahden tai useamman yrityksen muodostama yhteen-
liittyma.

One Substance, One Registration; yksi aine, yksi re-
Kisterdityminen.

Pysyvé (Persistent), kertyva (Bio-accumulating) ja
myrkyllinen (Toxic) aine.

Product and Process Oriented Research and Develop-
ment, tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus- ja ke-
hitystyo.

Riskinarviointi- ja sosio-ekonominen analysointi-
komiteat.

Registration, Evaluation and Authorisation of CHemi-
cals, kemikaalien rekisterdinti, arviointi ja lupamenet-
tely.

Substance Information Exchange Forum, tietojen-
vaihtofoorumi.

The United Nations Conference on Environment and
Development, YK:n ymparisto- ja kehityskonferenssi.

Erittdin pysyvé (very Persistent) ja erittdin voimakkaas-
ti kertyva (very Bio-accumulating) aine.

Sitd valmistetaan vain kemiallista prosessointia varten.
Sité voidaan kuljettaa tai kayttaa kemiallisessa proses-
soinnissa sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi.
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1 JOHDANTO

REACH-kemikaaliasetus on EU:n komission ja parlamentin laatima, joka tulee
vaikuttamaan jokaiseen EU:n alueella ja EU:n sisalla toimivaan kemikaalin
valmistajaan, toimittajaan, maahantuojaan ja jatkokayttajaan. EU:n kemikaali-
lains@dd&nndn muuttumisen vuoksi EU:n kemikaalivirasto on perustettu Hel-
sinkiin. Sen tarkoituksena on huolehtia rekisterdintiprosesseista. Asetuksen
voimaantulon jalkeen REACH:iin sisdltyvié kemikaaleja ei voida EU:n alueel-
la valmistaa, toimittaa tai kdyttad ilman, ettd ne ovat rekisterdityind. Yleinen
rekisterointivelvollisuus on aineista, joita tuotetaan yksi tonni tai enemmén
vuodessa. Kemikaalivirasto saa rekistergintivaiheessa tonniméérien mukaiset

tiedot aineiden tuottajilta.

REACH:n ldhtokohtana on turvata paremmin ympariston tilaa ja ihmisten ter-
veyttd ehkaisemalla kemikaalien riskeja. Nykyisin monista aineista ei tiedeta
niiden haitallisia ominaisuuksia. REACH pyrkii siihen, ettd aineista saataisiin
enemman tietoa. REACH tulee muuttaman kemikaalien hallintamenettelyja
sekd viranomaisten ja kemikaalien tuottajien vastuualueita. Nykyisin kemikaa-
lien tuottajat ja maahantuojat toimittavat tietoa kemikaalin haitallisista ominai-
suuksista kemikaalin jatkoké&yttdjille ja viranomaisten vastuulla on osoittaa
kemikaalien mahdolliset riskit. REACH-asetuksen voimaantulon jélkeen tuot-
tajien tulee osoittaa kemikaalien riskit, joissa he laativat tuottamilleen kemi-
kaaleille niiden kayttotarkoituksien ja altistustapojen mukaiset riskienhallinta-
toimenpiteet. Tuottajien tulee myos tiedottaa aineiden turvallisesta kéytosta
niiden jatkokayttéjille. (Pyotsia 2006.)

Tyosséni olen keskittynyt selvittdmaan REACH:n eri hallintomenettelyja ja
sitd, miten ne vaikuttavat pakkausalan yritykseen Wihuri Oy Wipakiin. Pak-
kausmateriaaleja valmistava Wipak kéayttda monia eri kemikaaleja prosesseis-
saan. Wipak maahantuo EU:n sisédlle kemikaaleina vain indikaattorivérej,
mutta jatkokayttaa lukuisia eri painovareja, granulaatteja ja lisdaineita, jolloin
tyoni ongelmaksi muodostui tyén rajaaminen. Asetuksen vasta kehitteilld ol-
lessa ja ajan puutteen vuoksi tyoni painotus on teoreettisempi kuin kaytannon

laheinen.
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Paadladhteend olen kayttanyt REACH:n asetusehdotusta, joka asetuksen voi-
maantullessa saattaa muuttua joiltakin osin. Asetusehdotuksen péaasiséltd kui-
tenkin pysyy samana, mutta joidenkin asioiden vaatimukset saattavat kiristyé
tai 10yhentya ja joihinkin asioihin tulee asetuksen lopullisessa muodossa tar-
kennuksia. Kaytin tydssani myos materiaalia, jota sain Kemianteollisuus ry:n
REACH ja GHS -teemapaivéltad. Tutkimuksessani kokosin taulukot Wipakin
maahantuomista ja jatkokdyttamista aineista sek& niiden méaarista ja haitallisis-
ta ominaisuuksista. Tydhoni kuului myds pitaa esitys Wipakilla, jossa kerroin

REACH:n péaperiaatteet ja sen, miten Wipak voi varautua asetukseen.



2 REACH-KEMIKAALIASETUS

EU:ssa kemikaalilainsdddantéd uudistetaan. Uuden jarjestelman nimi on
REACH, jonka avulla EU:n sisalla liikkuvien kemikaalien tietoja kerdtdén yh-
teen tietokantaan. REACH tulee sanoista Registration, Evaluation and Autho-
risation of Chemicals eli kemikaalien rekisterdinti, arviointi ja lupamenettely.
REACH on EU:n asetus eika direktiivi, jolloin se tulee voimaan kaikkiin ja-
senmaihin sellaisenaan. Nykyisin viranomaiset ovat vastuussa kemikaalien
turvallisen kayton takaamisesta. REACH:n myo6ta vastuuta siirretddn enemman
teollisuudelle. Sen tulee hallita kemikaalien riskit ja laatia niille kayttoturvalli-
suustiedotteet. (EU:n komissio 2006b.)

Toimitusketjun jokaisella toimijalla on oma vastuunsa aineiden turvallisesta
kaytostd. Toimitusketjuun kuuluu tuottajat ja jatkokayttajat. Tuottajilla tarkoi-
tetaan valmistajia ja maahantuojia EU:n alueella. Jatkokayttdjat saavat kemi-
kaalinsa tuottajilta ja voivat myds itse olla kemikaalin maahantuojina, mikali
kemikaali on valmistettu EU:n ulkopuolella. Rekisterdinti koskee kemikaaleja,
joita maahantuodaan EU:n alueelle tai valmistetaan EU:n sisallda enemmaén kuin
yksi tonni vuodessa. REACH:n kaksi tarkeintd paatavoitetta on séilyttad EU:n
kemikaaliteollisuuden kilpailukyky seka parantaa ihmisten terveyden ja ympa-

ristén turvallisuutta véhentamalla kemikaalien riskeja. (EU:n komissio 2006b.)

REACH-asetukseen sisaltyy rekisteréinti, arviointi, lupamenettely ja rajoituk-
set. Liitteessé 1 on esitelty REACH:n menettelykaavio. Siind on yksinkertai-
sesti esitetty kemikaaliviraston suorittamat ja teollisuudelta vaadittavat toi-
menpiteet. Menettelykaavioon on keratty rekisterdinnin, arvioinnin, rajoituksi-
en ja lupamenettelyjen paékohdat. Rekisterdinnin lahtokohtana on, etté teolli-
suus kerda tiedot kayttamistadén aineistaan ja hyddyntad niitd tietoja kayttotur-
vallisuusarviointia laatiessaan. Arvioinnilla taataan, ettd teollisuus on hoitanut
velvollisuutensa. Silla my6s varmistetaan, ettéd turhia testauksia ei tehda, seké
tunnistetaan terveydelle ja ympéristolle vaaralliset aineet. Lupamenettelyt koh-
distuvat erityistd huolta aiheuttavien aineiden kayttotapoihin. Lupa myodnne-
taan, jos riskienhallinta on hyva, sosioekonomiset hyddyt ylittavat riskit tai jos

vaihtoehtoista ainetta tai menetelmaé ei ole saatavilla. Rajoitusten tarkoitus on
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hallita ne riskit, joihin ei voida soveltaa REACH:n muita hallintomenettelyja.
(Pydtsia 2004, 12.)

On erittain tarkedtd huomata, etta jarjestelman keskeiset hallintomenette-
Iyt (rekisterdinti, arviointi, lupamenettelyt ja kiellot) kohdistuvat ainei-
siin, ei siis seoksiin (valmisteisiin) tai esineisiin. Jarjestelméan kannalta
ratkaisevan tarked lahtokohta on, miten aine mééritellaan ja mitka aineet
ovat siind mukana. (Pyotsia 2004, 14.)

Kuvio 1 havainnollistaa hyvin tuottajan, viranomaisten seké kemikaalin kaytta-
jan velvoitteet. Tuottaja on aluksi yhteydessd kemikaalin kayttdjaan ja saa héa-
neltd tietoa kemikaalin kayttotavoista. Tuottaja tekee kemikaaliturvallisuusar-
vioinnin seka laatii kemikaalille kayttoturvallisuustiedotteen kayttajan antami-
en tietojen pohjalta. Tamén jéalkeen tuottaja antaa kt-tiedotteen kemikaalin
kayttdjalle, jonka tulee noudattaa sitd. Kemikaalin kayttajan tulee informoida
seuraavaa jatkokayttajaa kt-tiedotteella. Tuottaja hoitaa kemikaalin rekiste-
réinnin ja toimittaa tiedot viranomaisille, jotka arvioivat (eli evaluoivat) asia-
kirja-aineiston ja aineen. Tuottajan vastuulla on hakea lupaa aineelle. Viran-
omaiset voivat myontéa sen, mikali kaikki on hoidettu asianmukaisesti. Mikali
kemikaalin kayttdjan kayttotapa eroaa kayttoturvallisuustiedotteeseen madritel-
lyistd kédyttotavoista, pitdd kemikaalin kayttdjan laatia kemikaalinturvallisuus-

arviointi ja toimittaa se viranomaisille.
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KUVIO 1. Keskeiset REACH-velvoitteet (Pyo6tsia 2004, 34)

2.1 Rekistergdinti

Ehtona REACH-asetuksen voimaantulon jalkeen on rekisterointivelvollisuus.
Se koskee niita yrityksid, jotka valmistavat EU:n sisélld tai maahantuovat ai-
neita EU:n alueelle enemman kuin yhden tonnin vuodessa. Rekisterdinti kos-
kee aineita sellaisenaan, valmisteissa tai esineissa. Asetuksen voimaantulon
jalkeen valmistajat, maahantuojat tai jatkokayttdjat eivat voi endé toimia EU:n
sisalla, elleivat heidan kéayttaméansa tai tuottamansa aineet ole rekisterdity.
Komissio on arvioinut, ettd velvoite tulee koskemaan noin 30 000:ta ainetta.
Rekisterdinnin voi tehdd valmistaja, maahantuoja tai konsortio, joka muodos-
tuu saman aineen valmistajista ja maahantuojista. Rekisterdinnissa tulee nou-
dattaa asetuksen vaatimuksia. Kemikaalivirasto tulee yllapitamaan julkista tie-

tokantaa, johon kerétéan tiedot rekisteroidyisté aineista. (Pyotsia 2004, 16.)

Rekisterdintiin  kuuluu esirekisterdintiaika ja varsinainen rekisterdintiaika.
Vuosi asetuksen voimaantulon jalkeen alkaa esirekisterdintiaika, jolle on an-
nettu aikaa kuusi kuukautta. Silloin yritykset keraavét tietoa aineistaan ja ar-
vioivat sitd sekd ilmoittavat tiedot kemikaaliviraston yhteiseen tietokantaan.

Aika on my0s tarkoitettu konsortioiden luomiseen eli yritysten yhteenliittymi-
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en muodostamiseen. Erityisesti aineiden valmistajien ja maahantuojien on hyvé
muodostaa konsortioita, koska silloin valtytadn samojen selkérankaisille eldi-
mille tehtévien testien teosta. Tietokannan perustamisen tavoitteena on, ettd
yritykset voivat helpommin 16ytaa konsortioon yhteistydkumppaneita. (Pyotsia
2004, 20-21.)

Rekisterdinnit on tehty asteittain helpottaen teollisuutta ja kemikaalivirastoa.
Enimmakseen “olemassa olevat” aineet ovat asteittain rekistergitavia aineita.
Aineet on jaoteltu "olemassa oleviin” ja "uusiin” aineisiin. "Olemassa olevat”
aineet ovat niitd aineita, jotka ovat olleet markkinoilla ennen vuotta 1981.
Vuoden 1981 jélkeen tulleet aineet ovat ns. “uusia” aineita. EINECS:iin listat-
tiin vuonna 1981 aineet ja niité oli noin 100 106. ”Uusia” aineita on markki-
noille listauksen jalkeen tullut noin 3 000. (EY:n komission asetusehdotus, I
OSA 2003, 7.)

IImoitetut ”uudet” aineet seka kasvinsuojeluaineiden ja biosidien tehoaineet
katsotaan rekisteroidyiksi. PBT-, vPvB- ja CMR-aineet kuuluvat esirekiste-
réinnin piiriin. Ne ovat erityistd huolta aiheuttavia aineita, joten sen takia ne
aineet on tahdottu ensimmaéiseen rekisterdintivaiheeseen. (Pyo6tsia 2004, 19—
20.) EU:n komissio on laatinut listan ”No-longer polymer list”, johon on listat-
tu ne aineet, joita ei nykyisin endé lueta polymeereiksi. Ndmé& aineet otetaan
mukaan asteittaiseen rekisteréintiin, mikali valmistaja tai maahantuoja on saat-
tanut ”"No-longer polymer” -listalla olevaa ainetta markkinoille enemman kuin
yhden tonnin vuodessa 18.9.1981 ja 31.10.1993 valisend aikana. (Sundquist
2005a.)

Esirekisterdinnin jélkeen alkaa ensimmadinen varsinainen rekisterditymisjakso,
jolle on annettu aikaa 18 kuukautta. Tassé ensimmaisessa jaksossa rekisteroi-
d&én ne aineet, joita valmistetaan tai maahantuodaan enemman kuin 1 000 ton-
nia vuodessa. Tahan ensimmaiseen jaksoon kuuluu rekisteréidd myos PBT- ja
vPvB-aineet, joita valmistetaan tai maahantuodaan yli 100 tonnia vuodessa,
sekda CMR-aineet, joita puolestaan tuotetaan yksi tonni vuodessa. Toinen rekis-
terointivaihe kestdd myos 18 kuukautta, ja tassd vaiheessa lisatédan rekisterdin-
tiin ne aineet, joita valmistetaan tai maahantuodaan 100-1 000 tonnia vuodes-

sa. Kolmanteen ja viimeiseen rekistergintivaiheeseen kuuluvat ne aineet, joita
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tuotetaan 1-10 tonnia ja 10-100 tonnia vuodessa. (Pyotsia 2004, 20.) Kuviosta
2 ndhdaén asteittaisen rekisterginnin vaiheet. Kuviossa 2 on arvioitu, etta ase-
tus tulisi voimaan vuonna 2007. Siitd on alettu laskea siirtyméavaiheiden ajan-
kohdat.

5 vuotta
Ei turvallisuus-
Aineiden Ikm (skaala ei todellinen) arviointia
kohdennetut vaatim.
1-10t
Endotuk- | | BS" o - CISIEF|  SIEF

sen hyvék- rekis-

Ehdotus

syminen ter.
Testaus. turvall. arviointi. rekisterdinti
3 vuotta

3 vuotta

26007 2900 4600
1000t + 100-1000t 10 - 100t

PBT/vPVB 100t
+cmr 1t
2000 2002 2003 2006 2007 2009 2012 2017

KUVIO 2. Rekisterdinti (phase in) (Pyotsia 2004, 20)

Aineiden rekisterdintien myo6ta on ollut paljon puhetta OSOR:sta eli yksi aine
rekisteroitéisiin kerran. Englanti ja Unkari tekivét ehdotuksen OSOR:sta Eu-
roopan komissiolle, joka harkinnan jalkeen hyvaksyi sen osaksi REACH-
asetukseen. Esirekisterdinnissé yrityksien tulee toimittaa perustiedot aineistaan
kemikaalivirastolle. Virasto tulee julkaisemaan kaikki esirekisterdidyt aineet

ilman yrityksien nimid. (EEF, OSOR Proposal.)

Esirekisterdinnin jalkeen SIEF-menetelmé tulee k&ytantdon eli noin puolitois-
tavuotta REACH:n voimaantulon jalkeen. SIEF tarkoittaa aineiden tietojen-
vaihtofoorumia. Kemikaalivirastossa kasitelldaan aineiden esirekisterointitiedot
niin, ettd "phase-in”-aineille tunnistetaan potentiaaliset valmistajat ja maahan-
tuojat. Tunnistetut yritykset tekevét yhteistyota keraten ja jakaen tietoa aineen

ominaisuuksista, merkinndista ja luokituksista seka testausehdotuksista. Tieto-
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jen jakamisen avulla voidaan jakaa myo6s kustannukset, jotka voivat nousta
merkittaviksi. Kustannuskysymys tulee merkittavéksi asiaksi ainakin pienten ja
keskisuurten yrityksien puolella. Jos yritys ei halua antaa kdyttdamiensa ainei-
den tietoja yhteiskayttoon SIEF:iin, tulee sill& olla hyvéat perustelut. OSOR:n
avulla helpotetaan teollisuutta ja erityisesti pienid ja keskisuuria yrityksia tieto-
jen hankinnassa ja kustannuksissa seké yleisesti vahennetdédn samojen selké-

rankaisille tehtavien testien tekemista. (EEF, OSOR Proposal.)

Mikali rekisteroitava aine luokitellaan terveydelle tai ymparistolle vaarallisek-
si, tehddan siita turvallisuusarviointi. Siind méaaritetadan aineille niiden turvalli-
nen kayttotapa erilaisissa kayttotarkoituksissa. Arvioinnissa huomioidaan eri-
tyisesti aineen kayttd erilaisissa valmisteissa, esineissa seka jatteen kasittelys-
sé. Turvallisuusarvioinnin laadinta ei kuitenkaan koske valmistajaa tai maahan-
tuojaa, joka saattaa markkinoille ainetta véhemmaén kuin 10 tonnia vuodessa.
Yritykset voivat l&hettda arviointitulokset rekisteriin kemikaaliviraston tarjoa-

man tietokonesovelluksen muotoisena. (Pyo6tsia 2004, 15.)

Rekisterdijien kannattaisi hyvissa ajoin inventoida aineidensa ainemaaréat. Tie-
tovaatimuksien suuruus ja kemikaaliviraston perimé rekistergintimaksun suu-
ruus riippuu siita, kuinka suuresta ainemaarasta on kyse. Tietovaatimuksista
voidaan joustaa, mikali yritys pystyy perustelemaan pyyntonsa tieteellisesti,
teknisesti tai hallitsemalla aineen mahdolliset altistustavat. Tietovaatimuksien
joustavuudesta on tarkemmin kerrottu EY:n komission julkaisemassa REACH-

asetusehdotuksen liitteessa 1X, miké on rekisterdijien hyva huomioida.

NyKkyisin voimassa olevasta kaytdnndsta poiketen mm. aineen ominai-
suuksia koskevia tietoja hankittaessa voidaan k&yttdd tietokonemalleja
(rakenneaktiivisuusanalyysit), aineita voidaan ryhmitelld kayttoryhmit-
tain, tietoja samanlaisista aineista saaduista testeista voidaan yleistaa,
olemassa olevaa tietoa voidaan ja pitdd hyodyntéad, vaikka sita ei ole tut-
kittu GLP-tasoisesti (GLP = hyva laboratorio kdytanto) seké aineen kayt-
tokokemuksista saatua luotettavaa tietoa voidaan kayttaa. (Pyotsia 2004,
16.)

Tietovaatimusten tayttdmiseksi tuottaja voi aineen ominaisuustietoja hankkies-
saan kerata olemassa olevat tiedot aineesta. Poikkeustilanteessa riskinhallinta-

keinot tai liitteen X keinot voivat antaa tarpeeksi perusteita poikkeustilanteen
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myontamiseksi. Mikali poikkeustilannetta ei myonneté ja olemassa olevat tie-
dot eivat tayta tietovaatimuksia, tdytyy tuottajan suorittaa testejd. Tuottajan
testausehdotus hyvéksytaan tai hylatadn arvioinnin yhteydessa. Vasta hyvék-
symisen jalkeen tuottaja voi aloittaa testauksen. Tuottajien, jotka valmistavat
tai maahantuovat ainetta yli 100 tonnia, ei tarvitse rekisterdinnin yhteydessa
toimittaa testituloksia. (Py6tsia 2004, 16.)

Tuottajan taytyy ottaa huomioon myds tuotteidensa sisaltamat aineet, jotka
poikkeustilanteessa taytyy rekisterdida. Rajoituksia tdhan rekisterdintivelvolli-
suuteen tuo tuotteiden paljous. Tietyt tuotteisiin sisallytetyt aineet tulee rekiste-
roida, jos tuotteessa oleva aine on luokiteltu terveydelle tai ympéristélle vaaral-
liseksi ja jos aine vapautuu tarkoituksellisesti tuotteesta. Kemikaalivirastolle
annetaan ilmoitus tuotteista vapautuvista aineista. Kemikaalivirasto voi vaatia
ilmoituksen katsottuaan rekisterdintid. Tuotteisiin siséllytettyjen aineiden re-
kisterdintien tai ilmoituksien kautta alkavat maaréajat, jotka ovat yhdenmukai-
set aineiden rekisterdintien kanssa. Kemikaalivirasto tulee antamaan ohjeet
sé&annosten toteutusta varten. Tuotteiden siséltamat aineet tulee rekisterdida
muiden aineiden rekisterdintien jalkeen eli noin 11 vuoden jalkeen REACH:n
voimaantulosta. (Pyotsia 2004, 18.) Kuvio 3 kertoo, mitkd aineet kuuluvat
normaaliin ja mitka suppeaan rekisterdintiin, seka aineista, joita ei tarvitse re-

kisterdida.
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VELVOLLISUUS REKISTEROIDA
e Valmistaja ¢ Maahantuoja ¢ Edustaja EU:ssa

v 4 v
NORMAALI REKIS- SUPPEA REKISTE- REKISTEROIDYIKSI
TEROINTI ROINTI KATSOTUT

e 1 tvuodessa per e« eristetyt vilituotteet e biosidit
tuottaja ) e ONn-site ¢ kasvinsuojeluaineet
e monomeerit o kuljetettu ¢ ilmoitetut uudet
e aineet esineissa aineet
(auki) o poikkeukset
. pmkkeqks__e__t o e polymeerit (arviointi)
e muu lainsddadantoé
kattaa kaytoén

o liitteen II aine
(tunnetut)

o liitteen III aine
(sivutuotteet yms.)
e PPORD aine
(T&K-aine)

e uudelleen
maahantuonti

KUVIO 3. Rekisterdinti (Pyo6tsia 2004, 19)

2.2 Ei-rekisteroitavat aineet

Periaatteessa aineita, joita valmistetaan tai maahantuodaan EU-alueelle véa-
hemman kuin yksi tonni vuodessa, ei tarvitse rekisterdida. Tama yleistys ei
koske aineita, joita pidetdan erityisté huolta aiheuttavina, kuten CMR-, PBT-,
vPvB-aineet ja tapauskohtaisesti muut ominaisuuksiltaan vastaavat aineet. Re-
kisterdinnin ulkopuolelle on jatetty joitakin sellaisia aineita, joihin muut lait tai
sdédnnokset vaikuttavat riittdvan hyvin. On katsottu myds, ettd jotkin aineet
aiheuttavat niin pienen riskin terveydelle ja/tai ympéristolle, ettd niille aineille

ei ole rekisteréinti tarpeellinen.

Ainetta ei tarvitse rekisterdida, mikéli ainetta kaytetdan ihmisille tai
elaimille tarkoitetussa laakkeessa, elintarvikkeen lisdaineena tai aromiai-
neena, rehun lisdaineena tai elainten ruokinnassa (Pyotsia 2004, 17).

EY:n julkaisemassa REACH-asetusehdotuksen liitteessa Il on listattu yksityis-
kohtaisesti tietyt aineet, jotka on vapautettu olemassa olevien aineiden asetuk-

sesta. Listassa olevia aineita ei rekisterdidéd, koska ne aiheuttavat niin pienen
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riskin. Liitteessé I11 on kerrottu, minkalaiset aineet on myds vapautettu rekiste-
rointivelvollisuudesta. N&itd aineita ovat esimerkiksi radioaktiiviset aineet,
aineen hydraatit, sattumalta syntyvat reaktiotuotteet, sivutuotteet, tietyin eh-
doin mineraalit, malmit ja luonnossa esiintyvat aineet seka maakaasu, raakadljy
ja kivihiili. (Pyotsia 2004, 18-19.)

Vield on epévarmaa, tuleeko polymeerit rekistergida. Talla hetkelld niita ei
tarvitse rekister6idd, mutta niiden valmistukseen kaytettavat monomeerit tay-
tyy. Rekisterginti ei koske tullin valvonnassa olevia transitokuljetuksia eli ai-
neita, joita kuljetetaan Suomen itarajan ylitse. Rekisterdinti kuitenkin koskee
transitiokuljetuksia, miké&li aineita kasitelldan. Aineet, jotka on varastoitu vali-
aikaisesti jalleenvientia tai kauttakuljetusta varten, ei tarvitse rekisterdida.
(Pyotsia 2004, 18-19.)

Rekisterdintivelvoitteen poikkeuksena ovat myos vélituotteet, joita kéytetadan
teollisuuden synteeseissd. Erottamattomia valituotteita ei oteta REACH:ssa
huomioon eli véalituotteita, joita ei tarkoituksellisesti poisteta synteesin aikana.
Valmistuspaikalta erotetuista ja kaytetyista valituotteista tarvitaan vahaiset
tietovaatimukset, mutta niille ei ole testausvaatimusta. Valmistuspaikalta siirre-
tyistd valituotteista tarvitaan myds vahaiset tietovaatimukset, mutta jos aine-
madrat ylittdvat 1000 tonnin, niin vaaditaan liitteen V mukaiset tietovaatimuk-
set. Vahaisia tietovaatimuksia vaaditaan myds PPORD-aineille eli aineille,
jotka ovat tuotteeseen liittyvassé ja tuotannollisessa tutkimus- ja koekaytdssa.
(Sundquist 2005a.)

Rekisterdinnista vapautetut aineet eivat kuitenkaan ole vapautettuja
REACH-asetuksen muista vaatimuksista, kuten esimerkiksi lupamenette-
lysté tai kielloista ja rajoituksista (Pyotsid 2004, 19).
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2.3 Arviointi

Arvioinnit rakentuvat rekisterginnissa saatuihin tietoihin. Arviointien tarkoi-
tuksena on ehkaista tarpeettomien selkérankaisille tehtdvien testien teko, iden-
tifioida lisasaantelya tarvitsevat aineet seka tarkistaa, etta rekisterdija on tayt-
tanyt velvollisuutensa. (Salonen 2005.) Arvioinnit eli evaluoinnit voidaan jakaa
kahteen eri osa-alueeseen: asiakirjojen arviointiin ja aineen arviointiin. Kuvios-
ta 4 ndhd&én, miten asiakirjojen ja aineiden arvioinnit eroavat toisistaan. Asia-
Kirjojen arvioinnin padmaarané on vahentaa turhien eldinkokeiden suorittamis-
ta. (Pyotsia 2004, 23.)

Asiakirjojen arviointi Aineen arviointi

| I I

hd Vaatimusten Ainetta koskevien tietojen tut-
Testausehdotus mukaisuus kiminen
Tuotokset:

o Paatokset lisatietojen toimittamisesta
e Tietoa hyodynnettavédksi REACH:n tai muun
lains@ddannon toimeenpanon yhteydessa

KUVIO 4. Arviointimenettelyn vaiheet (Salonen 2005)

Asetuksen mukaan viranomaisten vastuulla on tutkia testausehdotukset. Tamé
on tarkeé vaihe, ja silla pyritadn siihen, ettei samaa eldinkoetta tehtaisi toistu-
vasti. Viranomaisten vastuulla on myos tarkistaa, ettd rekisterdintiasiakirjat
ovat laadullisia eli asiakirjojen taytyy olla rekisterdintia koskevien ehtojen mu-
kaiset. Aineen arvioinnissa viranomaiset voivat pyytéaéa teollisuudelta lisatietoja
aineesta, mikéli viranomaisilla on syyta epailla aineen aiheuttavan haitallista

riskid ihmisten terveydelle tai ympéristolle. (Pyotsia 2004, 23.)
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Jasenmaan toimivaltainen viranomainen valitaan asiakirjojen arviointiin ja
aineiden arviointiin eri tavalla. Asiakirjojen arvioinnin hoitaa se jasenmaan
toimivaltainen viranomainen, jossa valmistetaan kyseista ainetta tai jossa maa-
hantuoja on. Konsortion tapauksessa silld jasenmaan viranomaisella, jonka
vastuulla on konsortion “johtajan” asiakirjat, hoitaa asiakirjojen arvioinnin.
Talla tavalla on haluttu poistaa kieli- ja kommunikaatio-ongelmat, koska asia-
kirjat tutkitaan yksitellen. Asiakirjojen arvioimisen jalkeen viranomainen péat-
tad, tarvitaanko aineen hallintaan lisatoimia. Naita voivat olla lupa- tai rajoi-
tusmenettelyt seka tietojen siirto toisille viranomaisille, jotka vastaavat muusta
lainsaadannosta. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 30-31.)

Aineen arvioinnissa jasenmaiden on tehtdva kolmen vuoden arviointisuunni-
telmat. Niihin on listattu ne aineet, jotka jasenmaat aikovat arvioida. Arviointi-
suunnitelmien tarkoituksena on avustaa jasenmaita suunnittelemaan ja kohdis-
tamaan resursseja aineiden arviointeihin. Mikali useampi jadsenmaa aikoo arvi-
oida saman aineen, on heidan kaytettava menetelméaa, jossa on maaritetty eri-
tyiset tehtdvanjaot. Siiné otetaan huomioon mm. jokaisen jdsenmaan osuus per
yhteison koko bruttokansantuote. Jokaisen jasenmaan velvollisuus on raportoi-
da vuosittain edellisend vuotena tehdyisté testausehdotusten arvioinneista. Ra-
porttien avulla voidaan seurata, ettd jokaisella jasenmaalla on suunnilleen sa-

mansuuruinen tyémaara. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 30, 32.)

Polymeerejé ei tarvitse rekisterdidd, joten niitd ei tarvitse myodskaan arvioida.
Tehtaalla kéytettavat eristetyt valituotteet ovat asiakirjojen ja aineiden arvioin-
tien ulkopuolella. Mikali niiden kayttd aiheuttaa samanlaisen riskin kuin lu-
vanvaraiset aineet, voi jasenmaan viranomainen pyytaa eristetyista vélituotteis-
ta lisatietoja ja ryhtyé toimiin. Toimivaltaisella viranomaisella on 12 kuukautta
aikaa tarkastaa, ettd vaatimukset on taytetty, seka tehda paatosluonnos. Toimi-
valtainen viranomainen voi tehda péatosluonnoksen, jos aineen rekisterginti ei
ole sen vaatimusten mukainen tai jos jatkokayttdja tekee testausehdotuksen ja
viranomainen hyvaksyy sen. Jatkokayttdja voi tehda testausehdotuksen, mikéli
tuottajan tekema kayttdturvallisuustiedote ei kata heidédn toimintatapojaan.
(EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 29-32.)
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Paatosluonnoksessa viranomainen vaatii rekisterdijalta lisatietoja tai tuottajaa
tekemaan testin tiettyyn madraaikaan mennessa. Viranomainen voi vaatia lisa-
tietoja arviointeihin vain, jos uutta informaatiota on ilmennyt tai jos olosuhteet
ovat muuttuneet. Tietojen toimittamisen jalkeen viranomainen tutkii lisatiedot
ja tekee uuden paatdsluonnoksen, mikali tiedot ovat edelleen puutteelliset. Vi-
ranomaisilla on 120 pdivaa aikaa arvioida testausehdotusten asiakirja-aineistot.
Tama méaréaika patee kuitenkin vain asteittain rekisterditaville aineille. Maéa-
rdajan tarkoituksena on, ettd teollisuus voi tehda testeja ja saada niihin luvat
seké talloin myos keratd kaikki aineen tiedot, jotka vaaditaan. (EY:n komission
asetusehdotus, | OSA 2003, 30-31.)

Myos asiakirjojen arvioinneille, jotka koskevat asteittain rekisterditavien ai-
neiden testausehdotuksia, on asetettu méaérdajat. Paatdsluonnoksen tehtyaan
toimivaltainen viranomainen huomioi rekisterdijien ja jatkokayttajien mahdol-
liset huomautukset. Yleensa jos rekisterdija on lopettanut tai aikoo lopettaa
aineen valmistuksen ja maahantuonnin seké on ilmoittanut siitd kemikaaliviras-
tolle, ei hanen tarvitse toimittaa aineen lisatietoja arvioinnin takia. Poikkeukse-
na on, jos aine aiheuttaa merkittavan pitkén aikavalin riskin ihmisten tervey-
delle tai ymparistolle. T&lloin rekisterdijan velvollisuus on ilmoittaa lisatiedot
aineestaan, jota on kayttanyt. Mikéli lisatesteja selkarankaisille tehdaan toimi-
valtaisen viranomaisen lisdtietopyynnon takia, tullaan kustannukset jakamaan
tasapuolisesti rekisterdijien kesken. Kansalliset tuomioistuimet paattavat asias-
ta, jos kustannusten jaosta ei paastd yhteisymmarrykseen. (EY:n komission
asetusehdotus, | OSA 2003, 30-32.)

Jasenmaat tekevét aineiden arviointisuunnitelman, jonka tekoon ne ovat saa-
neet ohjeistuksen Euroopan kemikaalivirastolta. Arviointisuunnitelmaan tulee
ne aineet, jotka jdsenmaa haluaa lupaa haettavien aineiden piiriin. Jdsenmaa
mya0s jarjestaa tietokannan, johon se keréda aineiden arviointisuunnitelmat. N&in
toimii jokainen jasenmaa ja he péivittavét tietokantojaan sdéanndllisin valiajoin.
(EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 16.)

Mikéli jasenmaan toimivaltainen viranomainen haluaa aineen arvioinnista lisa-
tietoja, tulee sen tehdd péatdsluonnos. Siihen viranomainen tarvitsee muissa

jasenmaissa olevien toimivaltaisten viranomaisten hyvéksynnat. On kaikkien
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etujen mukaista, ettd jadsenmaiden toimivaltaiset viranomaiset paasevat keske-
naan yksimielisyyteen arviointipaatoksien sopimisesta, ennen kuin kemikaali-
virasto tekee asiasta paatoksen. Mikéli yksimielisyyteen ei paastd, voivat ja-
senmaiden toimivaltaiset viranomaiset kayttdd kemikaaliviraston jasenmaiden
komitean tarjoamaa teknistd foorumia. Kemikaaliviraston padjohtaja aloittaa
talléin menettelyn. Jokainen jasenmaa voi pyytaa, ettd paatds tehtdisiin komi-
teamenettelyssa. Se tulee silloin viem&&n aikaa ja resursseja. (EY:n komission
asetusehdotus, | OSA 2003, 16, 32.)

Kemikaalivirasto tarkistaa padtoksien johdonmukaisuuden luonnosvaiheessa.
Se tekee myos tarvittavat padtokset, kun jasenmaat ovat hyvaksyneet paatos-
luonnoksen Kkirjallisessa menettelyssd. Arviointimenettelylla pyritaan siihen,
ettd aineiden haitallisten ominaisuuksien riskié arvioidaan, niista kerataan tie-
toa sekd asiaankuuluvat tahot saavat kemikaalivirastolta niistd informaatiota.
(EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003, 16, 32.) Kuvio 5 havainnollistaa

arviointimenettelyn eri vaiheet.

Testausehdotusten c Komission
q’ C s e e
"pakollinen” Jasenmaan £ 90 5 paatos
O ¥ X
arviointi paatosluonnos Z 3
0,2 — O
lisétieto- = £ % IM:n
Aineiden vaatimuksista = > 3 paatos
+J — ©
. = o
“vapaaehtoinen” @ = 3
L o >
arviointi =

KUVIO 5. Arviointimenettely (Pyo6tsia 2004, 24)
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2.4 Lupamenettely

REACH-asetuksen voimaantulon jélkeen tulee voimaan lupajarjestelma, joka
koskee erityistd huolta aiheuttavia aineita. Lupamenettelyn tarkoituksena on
taata, ettd sisdmarkkinat toimivat hyvin. Sen tavoitteena on hallita erityista
huolta aiheuttavien aineiden kayttoriskit niin, ettd ne ovat sadnnosten mukaiset,
tai mahdollisesti korvata ne aineet muilla aineilla tai tekniikoilla. (EY:n komis-
sion asetusehdotus, | OSA 2003, 33.) Luvan hakijoiden tulee todistaa, ettd he
hallitsevat aineidensa kéyttoriskit tai ettd heidan sosiaalis-taloudelliset edut
ovat suurempia kuin riskit. Lupamenettelyn piiriin kuuluvat ne aineet, joita

kaytetaén sellaisenaan, valmisteissa tai esineissa. (Pyotsia 2004, 25.)

Erityista huolta aiheuttavat aineet maaritelladn seuraavasti: karsinogeeni-
suus- tai mutageenisuusluokkiin 1 ja 2 kuuluvat aineet; lisdéantymismyr-
kyllisyysluokkiin 1 ja 2 kuuluvat aineet; hitaasti hajoavat, biokertyvét ja
myrkylliset tai erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin voimakkaasti biokerty-
vat aineet; seka aineet, kuten hormonitoimintaa héiritsevét aineet, joiden
on osoitettu aiheuttavan samantasoista huolta (EY:n komission asetuseh-
dotus, I OSA 2003, 16).

Luvanhakijan voi lupahakemuksen yhteydessa esittdd kemikaalivirastolle ai-
neen ja hakijan tiedot, aineen kayttotarkoitukset, aineen kemikaaliturvallisuus-
raportin, sosio-ekonomisen analyysin ja tutkimuksen, joka sisaltdd mahdolliset
korvaavat aineet. Lupamenettelyn avulla ihmisille tai ympaéristolle erityista
huolta aiheuttavien aineiden kéytt6ja, riskeja ja hyotyja arvioidaan. Aineet
mahdollisesti korvataan turvallisimmilla aineilla tai menetelmill&, mikali huol-
ta aiheuttavien aineiden kayttoriskit ovat lilan suuret tai sosio-ekonomiset edut
jaavat riskeja vahaisemmaéksi. (EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003,
16-17.)

Kemikaalivirasto tulee menettelyn avulla tietoiseksi, miten kaikkia huolta ai-
heuttavia aineita kdytetdan ja kuka niité erityisesti kayttaa. Jatkokayttajilla on
velvollisuus ilmoittaa kemikaalivirastolle, ettd he saavat aineensa luvan saa-
neelta yritykselté ja toimivat luvan ehtojen mukaisesti. Komissio asettaa ainei-
den luvanhaulle aikarajat, joiden aikana tuottajat ja jatkokayttajat anovat lupaa

erityistd huolta aiheuttavien aineiden kayttotavoilleen. On tarkead, ettd lupaa
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haettavat aineet olisivat sellaisia, joiden rajoittamisesta olisi ennakoitavissa
suurin hyéty. (EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003, 16-17.)

Ennen lupamenettelyjen alkamista komissio julkaisee REACH-asetuksen liit-
teeseen Xlll:sta lupaa edellyttavista aineista. Lista tulisi olemaan tarkeysjarjes-
tyksessa. Ensimmaisiné olisivat ne aineet, joiden korvaavuudesta muilla aineil-
la tai s&é&ntelysté olisi suurin etu. (Py6tsia 2004, 25.) Kuviossa 6 ndhdaan, mi-
ten lupamenettelyt ja arvioinnit lahtevat hiljalleen kdyntiin REACH-asetuksen
voimaantulon jéalkeen. Lupavaatimukset kaynnistyvat tdimén jalkeen ja ne véhi-
tellen alkavat koskea kaikkia liitteeseen XIII tulevia aineita. On arvioitu, etta
lupahakemuksien ja arviointien maara tulee olemaan suurimmillaan, kun tuot-
tajat alkavat rekisterdida 1-100 tonnia vuodessa markkinoille saattamiaan ai-

neita. Suurin osa néista tuottajista tulee luultavasti olemaan pienid keskisuuria

yrityksia.
: yi rekisterdijnnit
i | 1000t/a
k| *erit. 100 - 1-100 t/a
i

mmmmaMﬁhaf

KUVIO 6. Rekisterdintien aikajana (Kastinen 2006)
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Hakemuksen vastaanottamisen jalkeen kemikaalivirasto julkaisee kotisivuil-
laan ei-luottamukselliset tiedot aineen tunnistetiedoista ja kayttétavoista. Jul-
kaistut tiedot eivat tule olemaan niin yksityiskohtaisia, ettd hakijan taytyisi olla
huolissaan kaupallisesti tarkeiden tietojensa menettdmisesta kilpailijoidensa
tietoisuuteen. Julkisen tietokannan tavoitteena on, ettd muut osapuolet voivat
tiedottaa kemikaalivirastolle mahdollisista korvaavista aineista ja menetelmis-
t4, jotka ovat turvallisempia ihmisten terveydelle ja ympéristolle. (EY:n komis-
sion asetusehdotus, | OSA 2003, 37.)

Virasto valmistelee lupahakemuksista lausunnot viidessa tai kymmenesséa kuu-
kaudessa riippuen siitd, onko hakijalla lupa viitata aikaisemmin kasiteltyyn
lupahakemukseen. Lausuntoja on kaksi: ihmisille ja ymparistolle aiheutuvat
riskit sekéd sosioekonomiset tekijat. Hakijalla on kaksi kuukautta aikaa antaa
valituksia lausunnoista. Jos virasto haluaa hakijan huomautuksien jalkeen
muuttaa lausuntojaan, on silla siihen kaksi kuukautta aikaa. Lopulliset lausun-
not toimitetaan komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle. Lausunnot aiotaan jul-
kaista kemikaaliviraston kotisivuilla, minka jalkeen komissio tekee lupahake-
muksesta paatoksen. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 37.)

2.5 Kiellot ja rajoitukset

Kielloilla ja rajoituksilla pyritadn hallitsemaan aineita, jotka aiheuttavat ihmis-
ten terveydelle ja ympéristolle riskin. N&itd saannoksia sovelletaan aineen val-
mistukseen, markkinoille saattamiseen ja kdytt6on. Aine voi olla sellaisenaan,
valmisteessa tai esineessa. Kiellot ja rajoitukset eivat koske aineita, joita kéyte-
taén tieteelliseen tutkimukseen, tuotannolliseen tutkimus- ja kehitystyohon eiké
jatteiden kasittelyyn laitoksilla, joilla on luvat. Tuotannolliseen tuote- ja kehi-
tysty6hon kiellot ja rajoitukset eivat pade silloin, kun maaré on alle yhden ton-

nin vuodessa. (Salonen 2005.)

Nykyiset rajoitukset ovat EY:n komission julkaisemassa REACH-

asetusehdotuksen liitteessa XVI. Siihen tulevan muutoksen tai rajoituksen pe-
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rusteena taytyy olla ymparisto- tai terveysriski, joka edellyttdd toimia yhteiso-
tasolla. Luokituksen perusteella aine voidaan kieltdd, mikéli se kuuluu CMR-
aineen kategoriaan 1 tai 2 ja se on kuluttajakéyttssd. Muutokset tapahtuvat

komitologiamenettelylla eli komission paatoksella. (Salonen 2005.)

Mikali aine ei ole lupamenettelyn piirissa ja sen kayttoa ei ole tarkasti rajoituk-
sissa kielletty, on se sallittujen aineiden piirissé. Jasenmaa tai komission pyyn-
nosta kemikaalivirasto voi tehda rajoitusehdotuksen, miké laaditaan asiakirja
rakenteella (eli dossier”). Ehdotuksen vaatimukset on méaritelty ehdotuksen
liitteessa X V1. Talloin jasenmaan tai kemikaaliviraston tulee laatia perusteluai-
neisto kiellolle tai rajoitukselle. Perusteluaineisto voi sisaltdé teknisen ja tie-
teellisen perustan tai perustelut yhteisdtason toiminnalle. Se voi myds sisaltaa
kemikaaliturvallisuusraportin tai muita riskinarviointeja, jotka perustuvat ehdo-
tettuna olevaan rajoitukseen seka yhteisdlainsdadantdéon. Rajoitus sisaltaa yh-
denmukaistetun luokituksen ja pakkausmerkinndn tai aineen ehdottamisen
PBT- ja vPvB-aineeksi. (Salonen 2005.)

Rajoitusehdotus laaditaan, kun kyseinen aine aiheuttaa sellaisenaan, valmis-
teessa tai esineessa liian suuren riskin ihmisten terveydelle tai ymparistolle.
RA- ja SEA-komiteat kasittelevat ehdotuksen seké antavat siitd julkisen lau-
sunnon, jonka kemikaalivirasto toimittaa komissiolle. Asetuksen liite XV1 tu-
lee sisaltamaan listan aineiden, valmisteiden ja tuotteiden rajoituksista. Liitetta
XVI muutetaan asetusehdotuksella, jonka komissio on laatinut lausuntojen
perusteella. (Sundquist 2005b.) Kuviosta 7 ndhdaén rajoitusehdotuksen valmis-

teluprosessi seka vaiheiden madraajat.
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KUVIO 7. Valmisteluprosessi (Salonen 2005)

2.6 Tiedottaminen toimitusketjussa

REACH-asetuksen sadnnoksissé edellytetdan, etté tiedonsiirto tapahtuu toimi-
tusketjussa eteen- ja taaksepédin. On todettu, ettd toimivassa jarjestelméassa tie-
tojen siirto tapahtuu kattavasti toimitusketjun molempiin suuntiin. Merkitsevin
tyodkalu tiedonsiirtoon on kayttéturvallisuustiedote, jolla tuottajat tai jatkokayt-
t4jat voivat ilmoittaa tietoja eteenpéin toimitusketjussa. REACH-asetus korvaa
nykyisen turvallisuustiedotteita koskevan direktiivin (91/155/ETY). (EY:n
komission asetusehdotus, I OSA 2003, 15.)

REACH-asetuksen myoté tietojen siirtoon ei haluttu tuoda uutta valinettd, kos-
ka se ei toisi valttaméattd vastaavanlaista hyotya kustannusten, ihmisten tervey-
den ja ympériston kannalta. Kayttdturvallisuustiedotteet ovat jo teollisuudessa
kaytossa, joten ne on todettu hyviksi vélineiksi tietojen siirtoon. Nykyisia kéyt-
toturvallisuustiedotteita koskevat velvollisuudet ja vastuualueet sailyvit, ja
niitd laajennetaan vaatimuksella ilmoittaa asiaankuuluviin kemikaaliturvalli-
suusarviointeihin liittyvat tiedot. (EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003,
27.)
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Nykyisin viranomaisten vastuulla on kemikaalien turvallisen kdytén arviointi,
mutta REACH:n jalkeen vastuu siirtyy teollisuudelle. Valmistajat ja maahan-
tuojat tekevét yhteistyotd jatkokayttdjien kanssa muodostaen ns. konsortioita,
joilla varmistetaan kemikaalien turvallinen kayttd. Valmistajat ja maahantuojat
rekisterdivat kemikaalinsa ja ottavat yhteyttd aineen jatkokayttdjiin saaden
heiltd aineen/valmisteen mahdolliset kayttotarkoitukset, altistustavat ja riskit.
(Pydtsia 2004, 22.) Tamén jalkeen valmistaja tai maahantuoja tekee kemikaali-
turvallisuusarvioinnin ja altistumisselvityksen, jota jatkokéyttdjan tulee noudat-
taa. Kemikaaliselvityksen yksityiskohtaisuus ja laatu riippuvat paljon jatko-
kayttdjan antamista kemikaalin kayttotiedoista. Mitd enemman ja kvalitatiivi-
sempaa tietoa jatkokéyttdja pystyy antamaan tuottajalle, sitd paremmat kaytto-
ohjeet se saa kemikaaleilleen. Kuviosta 8 ndahdaan esimerkki, miten tiedonsiir-

to tapahtuisi toimitusketjussa.

tunnistettu
/‘ kaytto 1

I tunnistettu
kaytto 1
KTT/ilm

Selvitys JK -

KUVIO 8. Tiedonkulku toimitusketjussa (Pyotsia 2004, 22)

Rekisteri V/M
dokumentit + KTR
KTT/ilm

Kemikaalivirasto/

Rekisteri \

|

Kuvion 8 lyhenteet tarkoittavat: V/M = valmistaja/maahantuoja, JK = jatko-
kayttaja, RA = riskisarviointi, KTR = kemikaaliturvallisuusraportti ja ktt/ilm =

kayttoturvallisuustiedote/ilmoitus. Rekisteriin keratadn valmistajien/maahan-
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tuojien luovuttamat dokumentit ja kemikaaliturvallisuusraportit, minka jalkeen
kemikaalivirasto hoitaa aineen tai valmisteen rekisteréinnin. Kuviosta 8 nah-
daéan, etté jatkokayttaja 3 voi antaa suoraan kemikaalivirastolle selvityksen, jos
hénen kayttdménsa aineen/valmisteen riskinarvioinnissa tai kayttoturvallisuus-
raportissa ilmenee puutteita tai han haluaa péivittdd niiden tietoja. (EY:n ko-
mission asetusehdotus, | OSA 2003, 29.)

Toimitusketjun jokaisella toimijalla tulee olla aineen tai valmisteen kaikki do-
kumentit. REACH-asetuksen mukaan heidéan tulee sailyttdd nama tiedot aina-
kin 10 vuotta siitd, kun ovat viimeksi maahantuoneet, valmistaneet, jakaneet tai
kayttaneet ainetta valmisteessa tai sellaisenaan. Tiedot tulee olla jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen tai kemikaaliviraston saatavilla. Mikéli viran-
omaiset pyytavat aineen tai valmisteen tietoja, tulee toimitusketjun toimijan
my0s toimittaa tiedot viranomaisille. (EY:n komission asetusehdotus, I OSA
2003, 99.)

2.6.1 Tuottajan velvollisuudet

Tuottaja on pyramidin huipulla, ja sen alapuolella on jatkokayttéjat, jakelijat ja
niiden alapuolella ovat jatkokayttajat, jakelijat jne. Toimitusketjut voivat tal-
I6in muodostua hyvinkin mittaviksi. Tuottajalla tarkoitetaan EU:n alueella ole-
vaa valmistajaa tai maahantuojaa. Tuottajista REACH-asetus léhtee liikkeelle.
Aineen markkinoille saattajan tulee laatia kayttoturvallisuustiedote, mikéli aine
tai valmiste luokitellaan vaaralliseksi direktiivien 67/548/ETY tai 1999/45/EY
mukaan. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 96.)

Valmiste voi siséltadé useita erilaisia kemikaaleja, jolloin siitd tehtdvan kaytto-
turvallisuustiedotteen laatiminen voi tuntua vaikealta. S&annoksissa on annettu
valmisteen kayttoturvallisuustiedotteen tekemiselle vaihtoehtoinen tapa. Val-
misteen markkinoille saattajan ei tarvitse erikseen tehda kemikaaliturvallisuus-
arviointia valmisteen siséltamille yksittéisille kemikaaleille, vaan se voi tehda

sen suoraan valmisteelle. Talléin valmisteen kemikaaliturvallisuusarviointi
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vastaa kayttoturvallisuustiedotetta. (EY:n komission asetusehdotus, I OSA
2003, 96.)

Kayttdturvallisuustiedotteeseen liitetddn kemikaaliturvallisuusarvioinnin altis-
tusskenaariot. Ne antavat informaatiota jakelijoille ja jatkokayttajille. Kaikki
toimijat toimitusketjussa tulevat arvioimaan rekisterdintivaiheessa altistusta
kayttdmalleen aineelle/valmisteelle sekd arvioimaan sen ominaisuuksia kaytto-
tavoissaan. Jokaisen toimijan tulee myds téllgin tarkastaa, ettd arvioinnissa
saamansa tiedot vastaavat kayttoturvallisuustiedotteen tietoja. (EY:n komission
asetusehdotus, | OSA 2003, 97.)

On muutamia poikkeuksia, jolloin toimijan ei tarvitse laatia kéayttéturvallisuus-
tiedotetta aineesta/valmisteesta. Taméanlainen poikkeus on esimerkiksi silloin,
kun kéyttdjille kaupattavista vaarallisista aineista tai valmisteista on annettu
heille riittavasti informaatiota, jolloin kdyttajat ovat tietoisia aineen/valmisteen
terveydelle, turvallisuudelle tai ymparistdlle aiheuttavista riskeista ja toimenpi-
teistd. Kayttoturvallisuustiedote on kuitenkin toimitettava, jos jatkokayttdja
pyytaa sitd. Mikali kayttoturvallisuustiedotetta ei vaadita, tulee siihen sisélty-
vat tiedot kuitenkin saattaa tyontekijoiden sekd heidan edustajiensa nahtéville.
(EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003, 96, 99.)

Valmistajan ja maahantuojan taytyy ilmoittaa jatkokayttajilleen ja jakelijoil-
leen tiettyja ominaisuuksia aineistaan, vaikka he eivat kayttoturvallisuustiedo-
tetta laatisikaan. Jatkokayttédjat ja jakelijat tarvitsevat kdyttamiensa aineidensa
tietoja tarkistaakseen rekisterdintivaiheessa, ettd heidan kayttdtapansa vastaa-
vat lupia ja rajoituksia. Mikali toimitusketjun toimijoiden ei tarvitse tehda
kayttoturvallisuustiedotetta, tulee heidén silti ilmoittaa aineen/valmisteen rekis-
terdintinumero, sen luvanvaraisuus, myonnetyt tai evétyt luvat, asetetut rajoi-
tukset sekd muut riskinhallintatoimenpiteiden kannalta olennaiset tiedot seu-
raavalle jatkokéyttdjalle tai jakelijalle. Heidéan tulee toimittaa ndma tiedot Kir-
jallisena viimeistaan silloin, kun asetus on tullut voimaan ja ainetta toimitetaan
ensimmadisen kerran sen jalkeen. (EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003,
96-97.)
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Jakelijoilla ja jatkoké&yttéjilla on velvollisuus ilmoittaa toimitusketjussa taakse-
pain kayttamiensa aineidensa uusista vaarallisista ominaisuustiedoista. Heilla
on myods velvollisuus ilmoittaa aikaisemmille toimijalle tai jakelijalle muista
tiedoista, jotka voivat mahdollisesti vaikuttaa kayttdturvallisuustiedotteen yksi-
I6ityihin riskinhallintatoimenpiteisiin. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA
2003, 98-99.) Jatkokayttajat voivat pyytaa valmistajiltaan tai maahantuojiltaan
kayttoturvallisuustiedotetta, jolloin heiddn on se toimitettava mahdollisimman
nopeasti. Jatkokayttdja voi myds pyytaa, etta saisi kayttoturvallisuustiedotteen
jasenmaansa kielelld, jolloin aineen tai valmisteen markkinoille saattajan tulee
se toimittaa. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 96.)

2.6.2 Jatkokéyttdjan velvollisuudet

Jatkokayttdjana ei tarkoiteta tdssa yhteydessa aineen/valmisteen maahantuojaa
eikd valmistajaa. Kuvio 9 havainnollistaa maalin toimitusketjussa, kuka on
jatkokayttdja. Kuviosta 9 huomataan, etté jatkokéyttdjan méaaritelmaan ei kuulu
kuluttaja, vaan asetus koskee yrityksid. REACH-asetuksen avulla pyritdan ku-
luttajille tarjoamaan turvallisemmat kemikaalit. Jatkokayttaja voi kéayttaa val-
mistajaltaan, maahantuojaltaan tai toiselta jatkokdyttgjaltda saamansa ai-

neen/val-misteen toisen aineen tekemiseen.
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Valmistaja ej ole
tekee titaanidioksidia jatkokéyttéj'a
3
Jatkokayttaja
v
Sekoittaja
kayttaa titaanioksidia pigmenttipastan tekemiseksi
v
Sekoittaja
kayttéda pastaa maalin tekemiseksi
[ 11
v v
Teollinen kayttaja Ammattikayttaja
valmistaa ikkunan ja kdyttaa maalin maala-
\ kayttda maalin siihen tessaan ikkunan talossa
Kuluttaja ei ole
kayttda maalin . - e
ikkunan uudelleen JatkOkayttaJa
maalaamiseen

KUVIO 9. Kuka on jatkokayttaja? (Sundquist 2006b.)

Tuottaja toimittaa jatkok&yttdjalle perustiedot toimittamastaan aineesta/val-
misteesta seka pyytaa, ettd jatkokayttaja ilmoittaisi aineen/valmisteen kaytto-
tarkoitukset ja mahdolliset altistustavat ennen rekistergintid. Jatkokayttajien
ensisijainen velvoite onkin selvittdd kayttamiensd aineidensa/valmisteidensa
turvalliset kéyttotavat. Viranomaiset saavat aineen/valmisteen toimitusketjusta
kokonaisen kuvan rekisterdinti- ja lupavaiheiden kautta. Mikali jatkokayttaja
kayttaa ainetta sellaisenaan tai valmisteessa enemman kuin yhden tonnin vuo-
dessa, on hédnen ilmoitettava siitd kemikaalivirastolle. (EY:n komission ase-
tusehdotus, I OSA 2003, 101.) Jatkokayttdjan on kemikaalivirastolle ilmoitusta

tehtdessa ilmoitettava siind samalla myds seuraavat asiat:

a) jatkokayttajan tunnistetiedot ja yhteystiedot;

b) 18 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu rekisteréintinumero (-numerot), jos
ne ovat saatavilla;

c) aineen (aineiden) tunnistetiedot siten kuin liitteessa 1V olevassa 2
jaksossa tdsmennetaan;

d) valmistajan (valmistajien) tai maahantuojan (maahantuojien) tunnis-
tetiedot, jos ne ovat tiedossa;

e) lyhyt yleinen kuvaus kéyttotavasta (kayttotavoista);

f) ehdotus selkarankaisilla tehtévista lisatesteistd, jos jatkokayttaja pitaa
sitd tarpeellisena kemikaaliturvallisuusarviointinsa tdydentamiseksi
(EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003, 101).
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Jatkokayttdja saa tuottajalta aineen/valmisteen kemikaaliturvallisuusarvioinnin,
johon voi sisaltya yksiloidyt aineen/valmisteen altistusskenaariot jatkokaytta-
jaa varten. Yksiloidyt altistusskenaariot voidaan laatia, mikali jatkokayttaja on
ilmoittanut tuottajalle yksityiskohtaisesti kayttdtapansa. Jatkokayttdjan tulee
varmistaa, ettd kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on hénen antamansa altistus-
tapatiedot yhdenmukaisia hdnen kayttotapojensa kanssa. Jatkokayttdjan tulee
my0s tarkistaa, ettd kemikaaliturvallisuusarvioinnin sisaltdmaét kaikki toimen-

piteet on pantu kaytantoon. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 15.)

Kemikaalivirastolle on jatkokayttdjan toimitettava selvitys, mikali hanen kéyt-
tdmansé aineen/valmisteen kadyttotapa ei ole yhdenmukainen tuottajan toimit-
taman kemikaaliturvallisuusarvioinnin kanssa. Jatkokéyttajan on myds ilmoi-
tettava virastolle, jos han ei kdyta tuottajan méaarittamié riskienhallintatoimen-
piteitd tai jos tuottajan hdnelle tiedottamat luokitus- ja merkintétiedot eivat ole
yhtendiset hdnen antamiensa kanssa. Viranomaiset voivat talloin pyytaa liséar-
viointia aineista/valmisteista, joita kaytetaan eri tavalla kuin on suunniteltu.
Viranomaiset saavat myos tietoa aineen/valmisteen yksiloidyista kayttdtavois-
ta. Kemikaaliturvallisuusarviointeja ei jatkokayttajien tarvitse toimittaa viran-
omaisille. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 15.)

Jatkokayttdja voi pyytéd, ettd aineiden/valmisteiden tuottaja tai toimittaja tekee
hanen kayttamilleen aineille/valmisteille yksiloidyt kdytttavat. Talldin jatko-
kayttdjan on annettava tarpeeksi informaatiota kayttdtavoistaan tuottajalle tai
toimittajalle, joka tekee saamansa informaation pohjalta jatkokéayttajalle altis-
tusskenaarion kemikaaliturvallisuusarviointiin. Mikali jatkokayttdjan kaytto-
turvallisuustiedotteessa tai omassa kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on toi-
menpiteet yksilQity, tulee jatkokayttdjan méaaritelld, soveltaa ja suositella toi-
mia riskien ehkéisemiseksi. Jatkokayttdjan, joka kayttaa ainetta sellaisenaan tai
valmisteessa, on tehtavé jokaisesta kayttoturvallisuustiedotteen altistusskenaa-
riosta poikkeavasta kayttotavastaan kemikaaliturvallisuusraportti. Kemikaali-
turvallisuusraportin on oltava saatavilla ja paivitettynd. Sit4 ei kuitenkaan tar-
vitse laatia, jos aine on luokiteltu vaarattomaksi, aineen kayttoturvallisuustie-
dotteen ohella sitd ei pyydetd tai jatkok&yttdjan toimittajan ei tarvitse tehda
kemikaaliturvallisuusraporttia. (EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003,
100-101.)
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Liitteessd 2 on havainnollistettu, mitd vaatimuksia jatkokayttajalle aiheutuu
erilaisissa tilanteissa. Liitteestd 2 nahdaan, miten jatkokayttdjan on huolehdit-
tava tietojen vaihdosta sekd aineen arvioimisesta. Siihen on yksinkertaistettu
eri vaiheet, jotka saattavat tulla jatkokayttdjan eteen. Kaaviota on helppo seura-
ta vastaamalla kylld/ei-kysymyksiin. REACH tulee muuttamaan paljon jatko-
kayttdjan asemaa, jolloin jatkokayttajille tulee enemman vastuuta toimittaa
tietoja eteen- ja taaksepain toimitusketjussa seké jossain tilanteissa myos suo-

raan kemikaalivirastolle.

2.6.3 Luottamuksellisuus

Etenkin jatkokayttdjat ovat huolissaan siitd, ettd heiddn mahdollisesti taytyy
paljastaa yrityssalaisuuksiaan, jotka ovat merkittavia kilpailuetuja. Yritykset
voivat kuitenkin ehdottaa, ettd jotkut heidén tietonsa pidettaisiin luottamuksel-
lisina, vaikka niita ei tavallisesti luokiteltaisi luottamuksellisiksi. Tiedot voi-
daan muuttaa luottamuksellisiksi, jos ehdotukselle on erityiset syyt ja ne hy-
vaksytdan. REACH-asetusehdotuksessa on maéritelty, mitd tietoja pidetaan

luottamuksellisina ja mité ei. (EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003, 10.)

Kemikaalivirastolle voi esittdd pyynnon, ettd saisi tutustua tiettyihin rekiste-
rointiasiakirjoihin. Kemikaaliviraston on ilmoitettava rekisteroijalle, mahdolli-
selle rekisterdijélle, jatkokayttdjalle, hakijalle tai muille asianosaisille kyseises-
t4 pyynnostd (EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003, 147). Iimoituksen
saaneiden tulee talloin 30 péivan kuluessa ilmoittaa, mitka tiedot tulee sailyttaa
luottamuksellisina ja mitk& tiedot tulee olla vain toimivaltaisten viranomaisten,
kemikaaliviraston ja komission nahtévilla. Asianomaisten taytyy ilmoituksessa
kertoa my0s kattavat syyt jokaista tietoa kohden, joita ei haluta julkista. (EY:n
komission asetusehdotus, | OSA 2003, 147-148.)

Kemikaalivirasto tutkii asianomaisten ilmoituksen ja hyvéksyy tai hylkaa sen.
Taman jalkeen virasto antaa pé&atoksensa asiakirjoihin tutustumisesta. Asian-
omaiset voivat valittaa valituslautakuntaan, mikéli he eivat ole tyytyvéisia ke-

mikaaliviraston p&atokseen. REACH:n asetusehdotuksessa on madritetty, mité
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tietoja kemikaalivirasto pitad aina luottamuksellisia. N&it4 tietoja ovat valmis-
teen yksityiskohtaiset koostumustiedot; aineen tai valmisteen kayttotapa, tar-
koitus tai sovellus; valmistettu tai markkinoille saatettu aineen tai valmisteen
tarkka tonnimaéra seké tuottajan yhteydet jatkokéyttajiin. Kemikaalivirastolla
on kuitenkin valta luovuttaa ndita tietoja, mikali tulee esimerkiksi hatatapaus,
jolloin ihmisille tai ymparistolle aiheutuu vélitdn vaaratilanne. (EY:n komissi-
on asetusehdotus, | OSA 2003, 148-149.)

Julkisuudessa on ollut keskustelua, ettd tuotteiden sisaltdmistd kemiallisista
koostumuksista olisi yritysten tarpeellista kertoa enemman kuluttajille. Naita
tietoja pidetdan kuitenkin vield luottamuksellisina. Asetusehdotuksessa on
madritetty tiedot, jotka eivat ole luottamuksellisia. Naitd ovat muun muassa
aineen kauppanimi, aineen nimi Einecs-luettelossa, aineen fysikaalis-
kemialliset tiedot ja sen kulkeutuminen ymparistossa, toksikologiset ja ympa-
ristotoksikologiset tutkimustulokset, aineen puhtausaste sekd tunnistetiedot
aineen vaarallisista epapuhtauksista ja/tai lisdaineista. Ei-luottamukselliset tie-
dot ovat kaikkien saatavilla. (EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003, 10,
148-149.)
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3 REACH:N MUKANA TULEVAT MUUTOKSET

REACH voimaantullessaan “pakottaa” teollisuuden rekisterdimaan aineensa,
koska vain rekisterdityja aineita saa olla markkinoilla ja rekisteroityihin kaytto-
tarkoituksiin saa vain aineita kayttdd. Uusi asetus tulee vaikuttamaan kaikkiin
aineiden kanssa tekemisissé oleviin, kuten kemikaalitoimittajiin, kayttajiin,
valmistajiin, jatkokayttajiin, kuluttajiin, ostajiin ja maahantuojiin. REACH-
asetus tulee rohkaisemaan yrityksid yhteistyohon, koska yritykselle voi olla
hankalaa ja kallista toteuttaa yksin aineiden tiedonkeruu, niiden esittdminen ja

arvioiminen. (Ylisuutari 2006.)

Aineiden rekisterdintien edellytyksend on esittdd aineiden vuosittaisiin maariin
pohjautuvaa testaustietoa ja rekisterdintiaikojen noudattamista. Aineen riskien
arviointi tulee tehdad jokaisesta kayttotarkoituksesta, jolloin tulee laatia altis-
tusskenaariot ja kemikaaliturvallisuusraportti. Kéayttéturvallisuustiedotteessa
madritellaan riskienhallintakeinot jokaiselle kayttotarkoitukselle. Teollisuuden
alojen on tarpeellistakin tehda yhteistyota, koska talldin ei toistamiseen tarvitse
rekisterointitietoja péivittdd. Kun uutta tietoa ilmenee, miké vaikuttaa altistus-
skenaarioihin ja turvallisuusasioihin, tehd&an rekisterdintitietoihin paivityksiéa.
Kemikaalivirastolle tehdaén ilmoitus asiasta, joka suorittaa tietokantaansa pai-
vitykset. (Ylisuutari 2006.)

Yritysten olisi syytad miettia, miten REACH tulee vaikuttamaan heidén toimin-
taansa. Teollisuuden eri alojen olisi hyva tarkastella, missa kohtaa ne ovat toi-
mitusketjuissa eri aineidensa kanssa. Yrityksessa eri osastojen tulisi olla val-
veutuneita REACH-asetuksesta. Esimerkiksi oston puoleen vaikuttaa, ovatko
toimittajat EU:n alueella vai sen ulkopuolella ja miten he ovat valmistautuneet
REACH:iin. Asiakkaat saattavat esittdd myynti- ja markkinointiosastoille ky-
symyksia yrityksen suhtautumisesta REACH-asetukseen, joten ndihin osastoi-
hin voi vaikuttaa merkittavasti tieto tuotteidensa kayttokohteista ja -ketjuista.
Asiakkaiden mielipide aineen rekisterdinti-ilmoituksesta on syytd selvittaa.
(Ylisuutari 2006.) REACH:n myoté keskustelu aineista ja tuotteista sek& kon-

sortioiden luomisesta eri tahojen kanssa kasvaa merkittavasti.
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REACH-asetus muuttaa tullessaan seka teollisuuden ja virastojen vastuualueita
etta yritysten keskindista yhteisty6td. Se tulee myds vaikuttamaan EU:n lain-
séadantoon seka kansallisiin sd&doksiin. Kansallisella tasolla valtionneuvoston
asetus CMR-aineiden kielloista ja rajoituksista (623/2004), sosiaali- ja terve-
ysministerion asetus kayttoturvallisuustiedotteesta (1202/2001), STM:n paa-
tokset uusien aineiden ilmoitusmenettelysta (1642/1993) ja vaaran arvioinneis-
ta (1994) sekd STM:n asetus vaarallisen kemikaalin paallyksen turvasulkimesta
ja nakdvammaisille tarkoitetusta vaaratunnuksesta (430/2001) tulee kumoutu-
maan REACH:n voimaantulon jalkeen. Euroopan yhteiséjen saadoksista kiel-
to- ja rajoitusdirektiivi (76/769/ETY), kayttoturvallisuustiedote direktiivin
91/155/ ETY mukainen sek& olemassa olevien aineiden vaarojen arviointi ja
valvonta-asetus (793/93/ETY) seké sitd koskevat saadokset kumoutuvat myos
REACH:n myo6td. (Lahtinen 2006.)

3.1 Kemikaalivirasto

Kemikaalilainsdddannon uudistamisen ja REACH:n myd6té uusi Euroopan ke-
mikaalivirasto on valmisteilla. Se tulee Helsinkiin Annankadulle. Kemikaalivi-
rasto koostuu hallintoneuvoksesta, riskinarviointikomiteasta, sosio-ekonomisen
arvioinnin komiteasta, jasenmaiden komiteasta, tietojenvaihtofoorumista, sih-
teeristosta seka valituslautakunnasta. Viraston toiminnan alkaessa sille valitaan
hallintoneuvosto, joka valitsee virastolle paajohtajan. Véliaikainen hallinnon
johtaja toimii pé&ajohtajan sijaisuudessa, ennen kuin viraston jarjestelyisté tulee
vastaamaan padjohtaja. Henkilostéd virastolla tulee olemaan noin 400-500.
(Malm 2006.)

Kemikaalivirasto huolehtii rekisterdintiprosessista, varmistaa tarkeimpa-
né toimijana arvioinnin johdonmukaisuuden, laatii kriteereja ohjaamaan
jasenvaltioita niiden valitessa arvioitavia aineita ja tekee paatoksia, joissa
edellytetdan lisatietoja arvioitavista aineista. Lisaksi se antaa lupa- ja ra-
joitusmenettelyn yhteydessa lausuntoja ja suosituksia, ja silla on luotta-
muksellisuutta koskevia velvollisuuksia. (EY:n komission asetusehdotus,
I OSA 2003, 17.)
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Asetuksen voimaantulon jalkeen virastolla on 12 kuukautta aikaa tulla toimin-
takykyiseksi ja paatdsvaltaiseksi. Kemikaalivirasto yllapitdéd REACH-jarjestel-
ma4, johon siséltyy rekisterdinti, arviointi, luokitukset ja merkinnat, lupame-
nettely, kiellot ja rajoitukset. Virasto auttaa teollisuutta esirekisterdinneissa ja
rekisterdinneissg, jossa se ottaa vastaan ilmoituksia, esitarkastaa ne seka kasit-
telee myds PPORD-ilmoituksia eli tuote- ja prosessisuuntautuneeseen tutki-

mukseen ja kehittdmiseen liittyvien aineiden ilmoituksia. (Malm 2006.)

Arviointien osalta virasto vastaa asiakirjojen arvioinneista, jolloin se tarkastaa
rekisterdintiasiakirjat seka lisatestauksien dokumentit. Kemikaalivirasto tulee
valmistelemaan yhdenmukaista luokitusta sek& perustamaan sille tietokannan.
Arviointien lisdksi virasto tulee vastaanottamaan myds lupahakemuksia, joista
se antaa paatossuositukset komissiolle. Virasto tulee madrittdmaan luvan piiris-
sé olevien aineiden tunnistukset ja priorisoinnit. Liséksi virasto yllapitaa help-
deskid seké valituslautakuntaa. Help-desk antaa neuvontapalvelua mm. rekiste-
rointi- ja lupa-asioihin. Mikali yrityksilla on jotain valittamista viraston hoita-
missa rekisterdinti- tai lupa-asioissa, voi se valittaa valituslautakuntaan. (Malm
2006.) Mikali yritys ei ole tyytyvdinen valituslautakunnan paéatokseen tai se
haluaa nostaa kanteen kemikaaliviraston laiminlyénnin takia, voi yritys vieda
asian Euroopan yhteisojen tuomioistuimeen. Jokainen EU:n kansalainen, jonka
koti- tai asuinpaikka on jossain jidsenmaassa, voi antaa kantelun oikeusasia-
miehelle kemikaaliviraston vajavaisesta toiminnasta. (EY:n komission ase-
tusehdotus, 1 OSA 2003, 137.)

Kemikaaliviraston vastuulla on seurata, ettei sen ja muiden elinten antamien
lausuntojen Vvélilla ilmene ristiriitaisuuksia. Muita elimié voivat olla esimerkik-
si yhteison virastot ja tiedekomiteat. Mikali ristiriitaisuuksia ilmenee, on kemi-
kaaliviraston ja toisen elimen tehtdvé yhteistyotd, jotta ristiriitaisuudet saadaan
yksilGitya ja molemmilla osapuolilla on samat tieteelliset ja tekniset tiedot.
Mikali yhteisymmarrykseen ei pééstd, tulee heidan tehda yhteinen asiakirja
komissiolle. Asiakirjasta ilmenee ristiriitaisten mielipiteiden tieteelliset ja/tai
tekniset perustelut. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 137.)
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3.2 REACH:n valmistelu EU:ssa

REACH-ehdotusta kasitellaan yhteispaatésmenettelyssa. Menettelylla varmis-
tetaan, ettd Euroopan parlamentti ja EU:n ministerineuvosto ovat samaa mielt4
tulevasta lainsdadantotekstistd. Vuonna 1998 EU:n neuvosto pyysi komissiota
tarkastelemaan nykyisia kemikaalilainsdadantgja. Komissio esitti helmikuussa
2001 valkoisen Kirjan tulevaisuuden kemikaalipolitiikasta. Komissio katsoi,
ettd EU:n kemikaalilainsdaddant6d on uudistettava, jotta pystytddn paremmin
suojelemaan ympdristda ja ihmisten terveyttd, yllapitaméaén ja parantamaan
EU:n kemianteollisuuden kilpailukykyd, estdmain sisdmarkkinoiden rikkou-
tumista, lisdédmaan avoimuutta, yhdentyméan kansainvalisiin ponnistuksiin,
edistdmaan muita testeja kuin eldimille tehtyja sek& olemaan yhdenmukaisem-
pia EU:n kansainvélisten WTO:hon liittyvien velvollisuuksien kanssa. (EY:n
komission asetusehdotus, | OSA 2003, 6.)

Neuvoston péaatelmien ja parlamentin lausuntojen jélkeen komissio luonnosteli
asetusehdotusta ja jarjesti Internetissd kuulemismenettelyn. Sen tarkoituksena
oli saada palautetta sdadosluonnoksen vaatimusten toimivuudesta. (EY:n ko-
mission asetusehdotus, I OSA 2003, 8.) Komissio hyvaksyi kemikaalien rekis-

terdinti, arviointi ja lupamenettely -ehdotuksen (REACH) lokakuussa 2003.

Euroopan parlamentin ensimmainen kuuleminen REACH-ehdotuksesta oli
helmikuusta marraskuuhun vuonna 2005, jolloin se antoi useita lisdyksia loka-
kuun 2003 ehdotukseen. Joulukuussa neuvosto paasi yhteisymmarrykseen uu-
situsta tekstisté ja antoi yhteisen kantansa. Vuonna 2006 alkoi REACH-asetus-
ehdotuksen toinen késittely. On arvioitu, ettd Euroopan parlamentti ja neuvosto
hyvaksyvit asetuksen vuoden 2006 lopulla, jolloin asetus tulisi voimaan ke-
vaalla 2007. Voimaantulon jalkeen siirtymdajat alkavat. Arvioitu aikataulu
REACH:n voimaantulosta voi muuttua, koska se riippuu vahvasti tulevista
neuvotteluista. (Cefic 2006.)

Kuvio 10 havainnollistaa asetuksen késittelyn ja voimaantulon. Kuviossa 10 on
pari epakohtaa neuvoston yhteisen kannan ja parlamentin ensimmaéisen lukemi-

sen jalkeen. Kuvion 10 mukaan néiden kohtien jalkeen on komission mielipi-



33
teelle annettu aikaa. Komissiolla ei kuitenkaan ollut muutettavaa asetusehdo-
tuksen tekstiin, jolloin REACH:n teksti meni suoraan parlamentin 2. lukemi-
seen. Se ajoittui vuoteen 2006 - ei vuoteen 2005, kuten kuviossa 10 nékyy.
(Pyotsia 2004, 42.)

Komission
Luonnos
Sidosrvhmi DG ENV
anieminen. DG ENT
4/2003 int .
interservice
2.4.2001 komissiossa
X - — Neuvoston
Valkoisen Valkoinen Kirja paatelmat
kirjan kemikaali- Internet
valmistelu politiikasta - kuule-
parlamentin minen
lausunto -
1999 — 2 /2001 2 /2001 5-7/2003
4 /2001 — 11 /2001
[ttt muutettu
+ Neuvoston ehdotus

-\ yhteinen ! 9/2003
R reTemee TTTTTTTTY ML kanta i interservice
1 parlamentin [ICAEEEE v komission oo ] ' komissiossa
i 2. lukeminen I\, ... i mielipide 1§ .--7 2005

B S L S E Rl B L , parlamentin : Komission
2005 ;¢ : 2005 ! ensimmainen ! Virallinen
i sovittelu- ) ' lukeminen ! Ehdotus
s menette- tarvittavat [
Lo, kansalliset
v saadokset 10 /2003
bodopulliset L A rmemm e
i saadokset ... .-+ Uudet séédnnokset voimassa: 2006-2007
2006 /2007

KUVIO 10. REACH-asetuksen kasittely ja voimaantulo (Pyo6tsid 2004, 42)

Kun valkoinen kirja julkaistiin, oli ministerineuvosto, parlamentti ja teollisuus
Kirjan tavoitteista ja tarpeellisuudesta hyvin yksimielisid. Neuvosto ja parla-
mentti tahtoivat parempia mekanismeja ja menettelyjd, joilla saataisiin enem-
man tietoa haitallisista ja vaarallisista aineista seké parannettaisiin vaarallisten
aineiden kayttoturvallisuutta. Teollisuus yhtyi parlamentin ja neuvoston mieli-
piteeseen, jossa yritysten vastuuta aineidensa turvallisuudesta liséttéisiin. Teol-
lisuus kuitenkin ilmaisi huolensa REACH:n vaikutuksista yritysten kilpailuky-
kyyn. Kuluttaja- ja ymparistojarjestot ovat olleet asetusehdotuksen kannalla
alusta asti. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 8.)
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3.3 Harmonisoitu kemikaalien luokitus- ja merkintéjarjestelma

Tulossa oleva maailmanlaajuisesti harmonisoitu kemikaalien luokitus- ja mer-
kintdjarjestelma on nimeltd&dn GHS eli Globally Harmonized System on classi-
fication of labelling of chemicals. Sill& halutaan yhtendistaé nykyisia jarjestel-
mid, jotta saataisiin yksi harmonisoitu ja globaali jarjestelmd, joka siséltéisi
kemikaalien luokituksen, etiketit ja turvallisuustietolomakkeet. Kansainvalinen
mandaatti hyvaksyttiin vuonna 1992 Rio de Janeirossa YK:n ympéristo ja kehi-
tys —konferenssissa, UNCED:ssa. (UNECE 2005a, iii—iv.)

Johannesburgissa vuonna 2002 maailman kestavéan kehityksen huippukokouk-
sessa (World Summit on Sustainable Development) maita kehotettiin imple-
mentoimaan GHS mahdollisimman pian, jotta se olisi mahdollisesti jo toimin-
nassa vuonna 2008. GHS ohjeistaa hallituksien, kansallisten instituutioiden ja
kansainvélisten jarjestdjen lisdksi myos teollisuutta. Kansallisten ohjelmien
perustan luovat avoimuus kemikaalien ominaisuustiedoista, niiden riskeista
seka niiden turvallisista kayttotavoista. Niilla tiedoilla voidaan hallita kemikaa-
leja turvallisesti sekd voidaan tulevaisuudessakin hyotyd niiden ominaisuuksi-
en tuomista eduista, saattamatta ihmisid tai ymparistod vaaraan. (UNECE
2005a, iii-iv.)

Vaikka nykyiset lainsdddannot ovat maiden vélilla hyvin samankaltaisia, 10y-
tyy niiden valilta kuitenkin suuria eroavaisuuksia. Erityisesti etiketeissa ja tur-
vallisuuslomakkeissa on havaittavissa eroja, kuten toisessa maassa aine Vvoi-
daan luokitella sydpaa aiheuttavaksi ja toisessa taas ei. Kansainvalisilla yrityk-
sillékin on vaikeuksia pysyd mukana eri maiden luokitusjarjestelmissa, joita
kaikissa maissa ei valttamétté ole edes kéaytdssa. GHS voimaantullessaan tarjo-
aa kansainvalisesti ymmarrettdvan luokitus- ja merkintéjéarjestelméan seka tun-
nistetun viitekehyksen niille maille, joilla ei ole kdytdssa taménlaista jarjestel-
maa ennestddn. Liséksi se vdhentdd kemikaalien testausta ja arviointia seka
helpottaa kemikaalien kansainvélista kauppaa, joiden vaaralliset ominaisuudet
ovat ennestdan tarkasti arvioitu ja tunnistettu kansainvaliselld tasolla. (UNECE
2005b, 3.)
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GHS siséltaa elementit, kuten harmonisointikriteerit aineiden ja seoksien luoki-
tukselle terveyden, ympaériston ja fyysisten riskien mukaan. GHS sisaltaa myos
harmonisoidut riskien ilmoituselementit, joihin kuuluu merkinta- ja turvalli-
suuslomakkeiden vaatimukset. Elementteja kuvataan tyyppien mukaan, esi-
merkiksi akuutti myrkyllisyys ja syttyvyys. GHS-jarjestelman tarkoitus ei ole
yhtendistaa riskien arviointimenetelmié tai riskien hallintapaétoksia. (UNECE
2005b, 5-7.)

CG/HCCS-ryhmé pohti erilaisia ongelmatilanteita, joissa ei ollut tarkkaa tietoa,
ettd sovellettaisiinko GHS-jarjestelmaa niihin. Naita tilanteita oli esimerkiksi
se, etta pitaisiko jonkin sektorin tai tuotteen saada vapautus, tai se, ettd voisiko
GHS-jarjestelméd soveltaa kemikaalin elinkaaren kaikkiin vaiheisiin.
CG/HCCS-ryhmé péaatti kolme parametria, jotka ovat térkeita jarjestelman so-
veltamisen kannalta. (UNECE 2005b, 5-7.) Naiden kolmen parametrin péasi-
sélto on seuraavaksi jaoteltu (UNECE 2005b, 5-7.):

a) Parametri 1: GHS sisaltaa kaikki vaaralliset kemikaalit. Niiden kemi-
kaalien etikettien ja turvallisuustiedotteiden muoto voi vaihdella riip-
puen tuotteen kategoriasta tai elinkaaren vaiheesta. Kohdeyleis6on
kuuluu kuluttajat, tyontekijat, kuljetusalan tyontekijat sek& hatdapuun
vastanneet.

b) Parametri 2: GHS:n kehittdmisen mandaattiin ei sisally yhdenmukai-
sen testaustavan selvitysté tai testaamisen tukemista silloin, kun halu-
taan osoittaa haitalliset terveystuotokset.

c) Parametri 3: El&intesteistd ja lakivoimaisista ”in vitro”—testeisté saatu-
jen tietojen ohella, GHS—jarjestelma ottaa huomioon myo6s kokemuk-
sista, kulkutautiopeista ja kliinisista testeistd saadut tiedot.

GHS:n tavoitteena on tunnistaa kemikaalien aineosien ja seoksien sisaltdmat
vaaralliset ominaisuudet ja kerété tietoa niistd. Kriteerit ndiden luokitukselle on
yhtendistetty seké vaaralausekkeet, symbolit ja signaalisanat on standardisoitu
ja harmonisoitu myo6s. Paatdsvaltainen viranomainen paattaa siit, miten kan-
nattaa soveltaa GHS:n eri elementteja niin, ettd paatdsvaltaisen viranomaisen ja
kohdeyleison tarpeet tayttyvat. (UNECE 2005b, 7.)
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GHS ei tuo suuria muutoksia kuljetusvaatimuksiin. Vaarallista tavaraa sisélté-
vat kuljetuskontit merkitdan piktogrammeilla, joissa voi esiintya akuutti myr-
kyllisyys, fyysiset vaarat ja ympéristd vaarat. Kuljetushenkilostod tullaan luul-
tavasti kouluttamaan. Signaalisanoja tai vaaran lausekkeita ei aiota ottaa kayt-
toon kuljetusalalla. Tydntekijoitd mahdollisesti koulutetaan GHS:n elementti-
en, kuten etikettien ja turvallisuustiedotteiden esiintymisen yleistyessa. (UNE-
CE 2005b, 7.)

GHS:n yhtendistetyt elementit voidaan ndhd& “rakennuspalikkoina”, joista
muodostetaan sadtelytapa. Maat voivat itse padttdd mitd “rakennuspalikoista”
kayttavéat jarjestelmiensa eri vaiheissa. Mikali jokin aine kuuluu GHS-jarjes-
telmaén, tulee maan toimia GHS luokituksen mukaisesti ja kayttda yhtendistet-
tyja etikettielementtejd. GHS:n katsotaan implementoiduksi, mikali vaaralliset
ominaisuudet on hallittu jarjestelmassa tai sektorissa GHS:n kriteerien ja vaa-
timusten mukaisesti. GHS-jarjestelmaa ei ole pakko kokonaisuudessaan im-
plementoida, vaan maa tai organisaatio voi ottaa sen tdytantdon vain joltain
osin. Toivomuksena on kuitenkin, ettd GHS-jarjestelmd tulee globaaliksi. Se
helpottaa silloin huomattavasti vientia hoitavien ty6td, koska heidan tulee nou-

dattaa tuonti maissa olevia GHS-jarjestelman vaatimuksia. (UNECE 2005b, 8.)

GHS tarjoaa aineista ja seoksista terveys- ja turvallisuustietoa. Tavoitteena on,
ettd GHS tulee voimaan samaan aikaan kuin REACH-asetus. Sdédnndsehdotus
GHS:n implementoimiseksi yhteisolaiksi on parhaillaan tekeilld komissiossa.
Siirtymaajan jélkeen GHS tulee syrjayttdmaan nykyiset saannokset kemikaali-
en luokituksista ja merkinnoista. (EU:n komissio 2006a.) Kuvioon 11 on yhdis-
tetty REACH:n ja GHS:n voimaantulot. GHS:n taytantéonpanoaikataulu on
hyvin kunnianhimoinen. GHS:n tulisi olla kéytettavissa huhtikuussa 2008, kun
ensimmaiset rekisterdinnit REACH:ssa alkavat. Vuoden 2008 tulee siité ole-

tuksesta, ettda REACH astuisi voimaan vuonna 2007.



37

GHS
l kaytettavissa

REACHiIn REACH 12 kk e Rek.: 21000 t;
hyvak- voimaan | valmistaut. > 100 t/R50-53; > 1 tcmr
syminen tulo REACHiin e L&M inventaario
GHS EP ja neuvosto: GHS: GHS:n siirtymaajat:
As. asetuksen 1. as. Aineet 3v L+
ehd lukem. voimg 1,5 v for M.
hyvaksyminen tuloé Seokset: 6 v
T T :
12/06 04/07 06/07 04/08 04/10

KUVIO 11. REACH- ja GHS-siirtymajarjestelyt (Sundquist 2006a)

Luultavaa on, ettd GHS:n voimaantulo viivastyy aikataulusta. Mikali GHS ei
ehdi tulla voimaan, REACH:ssa merkinnat noudattavat ”vanhojen” EU:n mu-
kaisten saanndsten tapaa. Merkinnat joudutaan myéhemmin muuttamaan EU:n
jasenmaissa GHS:n mukaisesti, kun se tulee voimaan. Tdman takia olisi hyva,
ettd REACH- ja GHS-jarjestelmét tulisivat voimaan samanaikaisesti. (Sund-
quist 2006a.)

GHS ei ole kansainvalinen sopimus, mutta se on valtion paamiesten asteella
sovittu implementoitavaksi. Sitd voidaan luonnehtia globaaliksi standardiksi.
Se ei kuitenkaan ole taysin harmonisoitu. Esimerkiksi seoksien luokituksessa
on kaksi eri vaihtoehtoa. Aluksi GHS:n ajatuksena oli, ettd se siséltéisi vain
yhden tavan luokituksille ja merkinnoille. Neuvotteluissa kuitenkin paastiin
yhteisymmarrykseen vain, kun vaihtoehtoja tuli joihinkin kohtiin yhden sijasta
kaksi. Tama sen takia, jotta mahdollisimman moni maa voisi GHS:n imple-
mentoida mahdollisimman pienilla muutoksilla. GHS on vield muuttuva do-
kumentti, jota tullaan péivittdamaan kahden vuoden valiajoin. (Sundquist
2006a.)
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REACH on tietyissa asioissa hyvin lahellda GHS:n sadnnoksia, mutta REACH
ei sisélla luokitus- ja merkintékriteerejd. REACH:sta siirretddn GHS:n piiriin
luokitus ja merkintdjen inventaario, mutta REACH tulee sisaltdmaan kaytto-
turvallisuustiedotteet. GHS:n voimaantulon jalkeen sosiaali- ja terveysministe-
rion asetus kemikaalien luokitusperusteista ja merkintdjen tekemisestd kumou-
tuu. (Sundquist 2006a.)

Lahtokohta GHS:n rakentamisessa on, ettd se on yhtendinen kuljetusjérjestel-
man kanssa. On tarkeda myos, ettd REACH- ja GHS-jarjestelmien siirtymaajat
soveltuvat yhteen. GHS:n siirtymaaika on vield keskustelun alla, koska tavoit-
teena on mahdollisimman kaytanndéllinen lahestymistapa. Sille on ehdotettu
useita eri vaihtoehtoja, jotka ovat vaiheittaisia. (Sundquist 2006a.) Komissio on
kysynyt Internet-konsultaatiossa GHS:n siirtymdaajasta yleisolta mielipiteita

elokuun ja lokakuun vélisend aikana vuonna 2006.
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4 WIHURI OY WIPAK

Wihuri Oy on perheyritys, jonka konserniin Wipak kuuluu. Wihuri Oy on kan-
sainvalinen monialayritys, jonka konserni koostuu neljasta toimialasta. Ne ovat
pakkausteollisuus, Wihuri Oy Aarnio, tekninen kauppa ja erityistoimialat. Wi-
hurin liikevaihto on noin 1,5 miljardia euroa, ja henkilostoa silla on noin 6200.

Wihurin paakonttori sijaitsee Helsingissa. (Wipak 2006b.)

Wipakin toimiala on pakkausteollisuus. Sen toimipaikka sijaitsee Nastolassa.
Wihuri Oy Wipak kuuluu Euroopan johtavimpiin kalvolaminaattipakkausten ja
kalvojen valmistajiin. Se valmistaa, markkinoi ja myy elintarvike- ja sairaala-
tarvikkeiden pakkauksia. Wipakilla on kolme eri toimialaa, jotka ovat Wipak
Food, Medical ja Covexx. Nastolassa ovat Wipak Food ja Medical. Wipak Co-
vexx:in toimipaikka on Wipak Walsrodessa, Saksassa. Wipak food valmistaa
elintarvikepakkauksia laminaattikalvoista ja laminaattipusseista. Wipak medi-
cal tuottaa sterilointipakkauksia sairaaloihin ja sairaalatarvikkeisiin. Covexx:n
toimialana ovat repdisynauhat ja tekniset kalvot. Wipakilla on kaytdssa nelja
sertifioitua toimintajarjestelmaa: Laatu (ISO 9001:2000), Hygienia (HACCP
DS 3027:2002), Ymparistd (1SO 14001:2004) seka Tydterveys ja turvallisuus
(OHSAS 18001). Naisté toimintajarjestelmisté pidetddn auditoinnit vuosittain.
(Wipak 2006a.)

Wipak Food

Wipak Food on yli 30 vuotta valmistanut ja kehittanyt elintarvikkeiden pak-
kausmateriaaleja. Pakkausmateriaalin valintaan kohdistuu erilaisia vaatimuk-
sia, jotka riippuvat siitd, onko kyseessa tuore liha vai kuivaelintarvike. Wipa-
killa on valmiudet valmistaa tuoreille elintarvikkeille, kuten tuoreille ja proses-
soiduille lihoille, juustoille ja maitotuotteille, kaloille ja merituotteille, eines-
ruuille seka leiville ja leipomotuotteille pakkausmateriaaleja. Kuivatuotteista
Wipak voi valmistaa kahville, kasviksille, pahkingille, kuivatuille hedelmille

sek& makeisille pakkausmateriaaleja. (Wipak Food.)
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Elintarvikkeiden kalvot ovat monikerroskalvoja, joissa Wipak on panostanut
kaasu-, vesi- ja aromitiiviyteen seka kestavyyteen ja tuotteiden suojaamiseen.
Wipak kayttad elintarvikkeiden painatuksessa flexopainoa. Kalvojen valmis-
tuksessa otetaan huomioon asiakkaan kanssa tarkasti sovitut yksityiskohdat,
kalvon ajettavuus koneilla seka se, miten tuote olisi kuluttajalle kdyttdmuka-
vin. Vakuumi, suojakaasu ja flow pack ovat pakkausmenetelmid, joita Wipak
kayttaa tuotteissa. Vakuumi menetelmdssa tuote on pakattu niin tiiviisti, ettd
happea ei ole jaanyt pakkauksen sisalle. Suojakaasu menetelmassa pakkaukses-
ta poistetaan happi ja taytetdén se kaasulla. Flow pack -menetelméssa tuotteen

pak-kaus on saumattu jokaiselta reunalta. (Wipak 2006b.)

Wipak Medical

Wipak Medical on keskittynyt steriloitaviin sairaalatarvikkeisiin ja -menetel-
miin. Wipak valmistaa pusseja ja rullia sterilointiin. Joissakin sairaalapakkauk-
sissa kaytetdan indikaattorivéreja, joiden varin muutos kertoo tuotteiden olevan
steriileja. Indikaattorivéreista on kerrottu enemman luvussa 4.1. Wipak valmis-
taa myos PVC-vapaita infuusioliuoskalvoja sairaaloiden kayttoon, joiden paa-
raaka-aine on polyolefiini. Tuotteet ovat pehmeitd pusseja, joiden etuihin kuu-
luu taloudellisuus, iso sinetdintiaukko, kestavyys, joustavuus, sopivuus steri-

lointivaatimuksiin, lapinédkyvyys. (Wipak Medical.)

Wipak ottaa huomioon pakkauksen kehittdmisessé ja valmistamisessa tuotteen
kestavyyden, avaamisen ja sulkemisen helppouden, lavistyslujuuden, leikkaus-
ominaisuudet, l&pindkyvyyden, ei-ké&pristymisen. Steriileissd pakkauksissa
toinen puoli on laminaattia ja toinen puoli on paperia. Steriloinnissa hoyryt
paasevat paperin lavitse steriloimaan pakkauksen siséllon. Wipakin tehtaalla
on puhdastila, jossa sterilointituotteitta valmistetaan. Tydntekijoiden vaatetus
on puhdastilassa tarkempi ja ilmastointi on erilainen. Téall4 tavalla maksimoi-

daan tuotteiden hygieenisuus tuotantovaiheessa. (Wipak Medical.)



41

Tehtaan prosessit

Wipakilla Nastolassa tuotanto koostuu kalvojen valmistuksesta ja jalostuksesta.
Kalvojen valmistetaan puhallus-coextruusio- ja taso-coextruusio-menetelmilla.
Ne eroavat toisistaan niin, ettd puhalluksessa sulatettu granulaatti eli muovin
raaka-aine puhallutetaan ylés kalvoletkuiksi ja tasomenetelmdssé granulaatti
johdetaan ja&hdytystelalle ennen leikkauksia ja rullauksia. Suurin osa rullista
jatkaa Wipakilla jatkojalostukseen, joita ovat mm. painatus ja laminointi. Lo-
put rullista menevat suoraan leikkaukseen ja asiakkaille. (Hameen ymparisto-
keskus 2003, 4-5.)

Painatuksessa kalvoille painatetaan asiakkaan kanssa sopima varikuviointi.
Painokoneet on jaettu vesiohenteisia ja liuotinohenteisia painovareja kaytta-
viin. Painatuksissa, joissa kdytetdaan vesivareja, on painatusmateriaali paperi.
Etanolia ja etyyliasetaattia kaytetadn liuottimina. Koneet sisaltavat kuivaustun-
nelin, jossa lammon vaikutuksesta liuottimet haihtuvat pois. Laminoinnissa
liiman avulla yhdistetadn kaksi muovikalvoa. Laminointikone sisaltdd myos
kuivaustunnelin, jossa liuotin ohenteena kaytetty etyyliasetaatti haihdutetaan
pois. Kéytdssa on myds liimoja, joihin ei ole lisétty liuottimia. (H&meen ympa-
ristokeskus 2003, 4-5.)

Painatuksen ja laminoinnin jalkeen seuraavat osastot ovat leikkaamo, Food- ja
Medi-pussiosastot. Leikkaamossa kalvo- ja paperirullat leikataan kapeammiksi,
minka jalkeen ne ovat valmiina lahetettavéksi asiakkaille. Food-pussiosastolla
on pussikone, joka tekee elintarvikkeille pusseja kalvosta. Medi-pussiosastolla
tehdaan pusseja sairaalatarvikkeille kalvosta ja paperista. (Hameen ympaéristo-
keskus 2003, 4-5.)
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4.1 Maahantuojana EU:hun

Yleinen rekisterdintivelvollisuus on, ettd ainetta tulee valmistaa tai maahan-
tuoda EU:n alueelle vahintd&n yksi tonni vuodessa. Wipak maahantuo kemi-
kaaleina EU:n sisélle vain steriloinnin indikaattorivareja. Kaikki muut kemi-
kaalit tulevat EU:n sisaltd. Tam& helpottaa huomattavasti Wipakin toimintaa,
koska sen taytyy huomioida vain vareistd maahantuojana velvollisuutensa. In-
dikaattorivéreja valmistavat Wipakille yhdysvaltalaiset yritykset TEMPIL ja
Namsa. Wipak maahantuo omaan kayttoonsa EU:n ulkopuolelta myds polyes-

terikalvoja Koreasta.

Liitteen 3 taulukkoon on kerétty Wipakin maahantuomien indikaattorivarien ja
polyesterikalvojen vuosittaiset kdyttomaarat. Taulukosta nahdaéan niiden kaup-
panimet, kayttotarkoitukset ja -paikat seka kayttoturvallisuustiedotteen paiva-
ys. Taulukkoon on madritetty kuuden vuoden keskiarvo aineiden ostoista. Tau-
lukon yksikkd on tonnia per vuosi. Keskiarvot kertovat kdyttomaéarien tietovaa-
timuksista. Mikali yhden tonnin raja aineosalle ylittyy, tulee vaaditut tiedot

toimittaa kemikaalivirastolle.

Wipakille tulee myo6s indikaattoriteippid, jota se toimittaa eteenpéin. Teippi on
tuote, jonka kayttoon ei liity terveyshaittoja. Aineet, joita ei kasitelld ja jotka
odottavat varastossa eteenpdin kuljetusta varten, eivat kuulu REACH:n piiriin.

Néiden syiden takia en usko, etta teippi kuuluisi REACH:iin.

Indikaattorivarit

Molemmat TEMPIL ja Namsa ovat EU:n alueen ulkopuolella, jolloin heidan
kasityksensd REACH:sta nousee merkittavaan asemaan. Se, miten TEMPIL ja
Namsa aikovat mukautua REACH:iin, vaikuttaa maahantuojan asemassa ole-
vaan Wipakiin. REACH-asetuksen voimaantulon lahestyessé jotkut teollisuu-
den yritykset ovat peldnneet, ettd heidédn kemikaalien saatavuutensa heikkenee,

ellei lopu kokonaan. Pelon syy on ollut se, ettd EU:n ulkopuolella oleva val-
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mistaja tai maahantuoja ei ole tietoinen REACH:sta, ei ole valmis mukautuak-
seen tai ei aio mukautua REACH-asetuksen tuomiin Kiristyviin tietovaatimuk-

siin.

Indikaattorivareja Wipak kayttdd hyvin vahén. Steriloinnin indikaattorivarit
ovat hyodyllisia sairaalapakkauksissa, koska varien muutos kertoo sterilointias-
teen. Esimerkiksi sairaaloissa voi olla kéytdssa autoklaaveja. Niissa voidaan
kayttda véliaineena hdyrya, kaasua tai plasmaa. Valiaine osoittaa eli indikoi
varin sterilointiprosessissa, josta tulee nimi indikaattorivéri. Wipak valmistaa
sairaaloihin kaytettavéksi pusseja, joita voidaan laittaa autoklaaveihin. Pussien
toinen puoli on paperia ja toinen puoli laminaattia. Sterilointia tarvitsevat sai-
raalavélineet laitetaan pusseihin. Paperin lapi kulkeutuva hdyry steriloi pussin
sisallon. Viline sdilyy avaamattomassa pussissa steriilind seuraavaan kaytto-

kertaan asti. (Terveydenhuollon laadunhallinta 2003, 11-12.)

Wipak kayttaa painatuksessaan formaldehydi, plasma, kaasu ja hdyry indikaat-
torivareja. Liitteestd 3 nédhdadn, ettd kaasu (Tempilink G-FRC-365G) ja hoyry
(Tempilink S-FAC-555A) indikaattorivarit on luokiteltu helposti syttyvéksi.
Muita varejé ei ole luokiteltu vaarallisiksi. TEMPILin hoyry indikaattorivéri S-
FAC-555A:n kayttoturvallisuustiedotteissa ei ole mainintaa aineen sydpavaa-
rallisuudesta, mutta aineen pakkauksessa on varoitus asiasta. Sen kt-tiedote on
paivatty 1990 eli se on yli 16 vuotta vanha. Wipak on monesti kehottanut
TEMPILi4 toimittamaan péaivitetyn version, mutta vield sité ei ole saatu. TEM-
PILin muiden aineiden kt-tiedotteet on péivatty 1999 ja 2003 véliselle ajalle.
TEMPILIn ja Namsan toimittamista kayttéturvallisuustiedotteista olisi hyvé
tarkistaa, ettd ne tayttdvat REACH:n vaatimat tietovaatimukset. Asetusehdo-
tuksessa ei suoraan sanota, etta kayttoturvallisuustiedotteita taytyisi muuttaa.
Se on kuitenkin todenndkdistd. Tietovaatimusten kovetessa kt-tiedotteisiin tu-

lee tehda tietojen péivityksid, kun uutta tietoa saadaan aineista.

TEMPILin toimittamat steriloinnin indikaattorivérien kayttéturvallisuustiedot-
teet vaikuttivat vajavaisilta. TEMPILin pitdisi toimittaa Wipakille suomen kie-
lell& kt-tiedotteet, mitd se ei ole tehnyt. TEMPIL ehk& katsoo Wipakin olevan
niin pieni asiakas, ettei katso tarpeelliseksi panostaa kt-tiedotteisiin. Missééan

TEMPILIn toimittamissa kt-tiedotteissa ei ole viitattu voimassa oleviin EU:n
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séadoksiin lainkaan. REACH:n myo6té kt-tiedotteet taytyy paivittdd tulevien
EU:n séadoksien ja lakien mukaiseksi. Kayttoturvallisuustiedotteissa tulisi olla
kasiteltyina seuraavat asiat:

o péivamaara,

« aineen tai valmisteen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot,
« Vvaaran yksilointi,

« koostumus ja/tai ainesosia koskevat tiedot,

« ensiaputoimenpiteet,

« palontorjuntatoimenpiteet,

« toimenpiteet paastévahingoissa,

« Kkaésittely ja varastointi,

« altistuksen torjuminen ja henkildkohtaiset suojatoimenpiteet,
« fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet,

« stabiilisuus ja reaktiivisuus,

« myrkyllisyyteen liittyvat tiedot,

« tiedot kemikaalin vaarallisuudesta ymparistolle,

« jatteiden loppusijoitukseen liittyvat ndkokohdat,

« kuljetuksia koskevat tiedot,

o lainsdadantod koskevat tiedot

« ja mahdolliset muut tiedot (EY:n komission asetusehdotus, | OSA
2003, 96-97).

TEMPILin toimittamien kt-tiedotteiden rakennekokonaisuus on ihan erilainen,
kun vertaa niitd asetusehdotuksen liitteeseen | a, jossa on kerrottu ohjeet kéyt-
toturvallisuustiedotteen laatimiseen. TEMPILien indikaattorivérien kt-tiedot-
teissa on seitsemén osaa, kun asetusehdotuksen ki-tiedotteen ohjeissa on 16
osaa. Vérien kt-tiedotteissa ei ole mydskaan kerrottu, aiheuttaako valmiste mi-
t4an vaaraa joutuessaan esimerkiksi onnettomuustilanteessa ympaéristoon. Val-
misteen aineosille ei ole kerrottu niiden EINECS- tai ELINCS-numeroita. Kt-
tiedotteissa ei ole minkadnlaisia viittauksia EU:n sd&doksiin, esimerkiksi ter-
veydelle ja/tai ymparistolle vaarallisiin aineisiin 67/548/ETY. Vaaralausek-

keista, aineen pysyvyydesta tai kertyvyydestd ei ole mitddn mainintaa.

Liitteen 3 taulukosta n&dhdaan, ettd ainoastaan hdyry indikaattorivaria (Tempi-
link S-FAC-555A) kaytettiin enemman kuin yksi tonni vuodessa. Maara ei
itsessddn vaadi silloin rekistergintia. Valmisteen sisaltdmad aineosaa tulee
maahantuoda tai valmistaa vuodessa yksi tonni tai enemman, jotta rekisterdin-
tivelvoite astuisi voimaan. Wipak maahantoi TEMPILin valmistamaa hoyry
indikaattorivéria viiden vuoden keskiarvon mukaan noin 1,16 tonnia vuodessa.
Valmisteen maaraltddn suurinta aineosaa, etyyliasetaattia, valmiste sisaltdé

enintaan 42 prosenttia. Koska etyyliasetaatin vuosittainen mééara jaa alle yhden
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tonnin, ei hoyry indikaattorivaria tarvitse rekister6idd. Se helpottaa Wipakin ja
TEMPILin yhteisty6ta jatkossa, koska Wipak voi jatkaa TEMPILin valmista-
mia indikaattorivarien maahantuontia jatkossakin ilman pelkoa aineiden pois-

tumisesta markkinoilta REACH:n velvoitteiden takia.

Yhdysvaltalainen yritys Namsa valmistaa myds Wipakille indikaattorivarejé,
joita Wipak maahantuo. Wipak kaytti vasta vuonna 2006 Namsan valmistamia
hoyry indikaattorivareja (INK SSI-08-BBL Part A ja Part B). Taman takia liit-
teen 3 taulukossa ei ole niille maaritetty vuosittaisia k&yttomaarien keskiarvoja,
koska keskiarvo on madaritetty 2000 ja 2005 valiselta ajalta. Wipak kayttaa
my0s Namsan valmistamaa plasma indikaattorivéria (INK PF-YB), mutta sen
maara ei ylitd yhden tonnin rajaa vuodessa. Wipakin ei tarvitse rekisterdida
sit4, koska valmisteen aineosat eivat ole l&dhellak&an yhden tonnin rajaa. Sen
kayttoturvallisuustiedote on englanniksi, vaikka Namsan kuuluisi toimittaa se

suomen kielella.

TEMPILin tavoin Namsan kt-tiedote on vajavainen. Plasma indikaattorivarin
kt-tiedotteessa on kahdeksan osaa REACH:n 16 sijaan ja tiedotteessa ei ole
viitattu EU:n kemikaalilainsdadantoon. Tiedotteeseen ei ole mydsk&én eroteltu
valmisteen aineosia. Syyna voi olla se, etta tiedote on yhteinen useammalle eri
indikaattorivériyhdisteelle. Tiedotteen mukaan valmiste ei sisélla terveydelle

tai ympéristolle vaarallisia aineita.

Mikali tulevaisuudessa Wipakin tarvitsee maahantuoda suurempia maaria indi-
kaattorivarejd, tulee sen olla tarkkana tonniméarien suhteen. Rekisterdintivel-
vollisuus astuu heti voimaan, kun yhden tonnin raja vuodessa tulee vastaan.
Tama velvoite on yhtendinen myds muiden tonnirajojen suhteen. Esimerkiksi
jos 10 tonnin vuosittainen maara nousee 100 tonniin jonkin tietyn kemikaalin
kohdalla, niin kemikaalivirastolle tulee toimittaa tietojen péivitykset ja tonni-
madran mukaiset tietovaatimukset. Tietovaatimukset kasvavat, mitd suurim-

mista ainemaarista on kyse.

Wipakilla on mahdollisuus luovuttaa tietojaan yhteiskayttoon eli ennakkorekis-
terdida maahantuomansa indikaattorivarit. Tama on taysin vapaaehtoista, koska

Wipak maahantuo vérien sisaltami& aineita vdhemman kuin yhden tonnin vuo-
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dessa. Ennakkorekisterdinnin avulla muut EU:n alueella indikaattorivéareja
kayttavat yritykset voivat hyddyntaa jo olemassa olevia tietoja phase-in rekis-
terdinnissa. Pienet ja keskisuuret yritykset hyotyvat luultavasti eniten tietojen
yhteiskaytosta. Niilla ei ehké ole resursseja kaikkien testien tekoon, joilla saa-
taisiin kemikaalista vaadittavat tiedot. Mikali Wipak luovuttaa indikaattoriva-
rien tietoja yhteiskayttdéon, niin kemikaalivirasto pitdd luottamuksellisina tie-
toina varien yksityiskohtaista koostumusta, Wipakin maahantuomaa vérien
tarkkaa tonniméaaraé, tuottajan suhteita jatkokayttajiin seké vérien tarkkaa kéyt-
totapaa, sovellusta tai tarkoitusta. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003,
149.)

Vaikka aineet eivat kuuluisi rekisteréinnin piiriin, voi niita silti koskea lupa-
menettelyt tai kiellot ja rajoitukset. Asetuksen voimaantulon jalkeen liitteeseen
X111 kootaan lupamenettelyn piiriin kuuluvat aineet. Wipakin kannattaa listan
julkaisemisen jéalkeen tarkistaa, koskeeko luetteloidut aineet sitd maahantuoja-
na tai jatkokayttajana. Wipakin maahantuoma ja TEMPILin valmistama hdyry
indikaattorivéri (Tempilink S-FAC-555A) siséltdd lyijy-yhdistettd, mika on
sisallytetty REACH-asetusehdotuksen liitteeseen XVI. Siind on annettu tietty-
jen vaarallisten aineiden, valmisteiden ja tuotteiden valmistuksen, markkinoille
saattamisen ja kayton rajoitukset. Seuraavassa kappaleessa on kerrottu lyijy-
yhdisteen rajoitusehdot.

Ei saa kayttdad maaleissa ja maaleiksi tarkoitettujen valmisteiden aineosi-
na lukuun ottamatta taideteosten ja historiallisten rakennusten seka nii-
den sisatilojen entis6intid ja kunnossapitoa, jos jasenvaltiot haluavat sal-
lia tamén alueellaan ILON:n 13 yleissopimuksen lyijyvalkoisen ja lyijy-
sulfaattien kdyttod maalissa koskevien méaardysten mukaisesti (EY:n ko-
mission asetusehdotus, VI OSA 2003, 21).

Lyijy-yhdisteen CAS-numero on sama kuin rajoitusehtojen trilyijy-
bis(karbonaatti)dihydroksidin. Asetusehdotuksen liitteeseen XVI on siirretty
direktiiviin 76/769/ETY sisaltyvat rajoitukset. On huomioitavaa, etta rajoituk-
set eivat koske aineita, joita kdytetadn tutkimukseen ja kehittdmiseen seka joi-
den vuosittaiset tonnimaarat jaavat alle yhden tonnin rajan. (EY:n komission
asetusehdotus, I OSA 2003, 38.) Nama rajoitusehdot on annettu Wipakilla hen-
kilolle, joka hoitaa indikaattorivariasioista TEMPILin kanssa. Han on lahetta-

nyt rajoitusehdot tiedoksi TEMPILille ja kysynyt heidén kantaa asiaan.
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En osaa varmaksi sanoa, kuuluuko indikaattorivérin aineosa lyijy-yhdiste rajoi-
tuksien piiriin. Kyseisté indikaattorivaria ei kdyteta tutkimus ja kehittamistyo-
hon. Aineosan vuosittainen tonnimaaré on kuitenkin alle tonnin. Epdvarmuutta
lisaa se, ettd kyseisen indikaattorivérin kt-tiedote on 16 vuotta vanha ja TEM-
PILin miss&én kt-tiedotteissa ei ole EU:n direktiiveihin viittauksia. Ei ole siis

tietoa, onko indikaattorivérin aineosa kuulunut jo direktiiviin 76/769/ETY.

Mikali lyijy-yhdisteen rajoitusehdoista ei saada TEMPILilta tarkempaa vasta-
usta, suosittelisin Wipakia odottamaan kunnes REACH-asetus saa lopullisen
muotonsa. Talldin varmistetaan, ettd lyijy-yhdisteen rajoitusehdot eivat ole
muuttuneet. Wipak voi silloin saada apua kemikaaliviraston yllapitdmasta
help-deskista seka viraston antamista ohjeistuksista. Yksi vaihtoehto tietenkin
on, ettd Wipak vaihtaa lyijy-yhdistettd sisaltavén indikaattorivarin johonkin
toiseen indikaattorivérivalmisteeseen. Toinen toivottava vaihtoehto olisi, ettd
TEMPIL muuttaisi valmistetta poistamalla tai korvaamalla lyijy-yhdisteen.
Asetusehdotuksen liitteen kieltojen ja rajoitusten piirissé ei ole muita indikaat-

torivérien aineosia.

Polyesterikalvo

Polyesterikalvoa tuotiin viiden vuoden keskiarvosta katsottuna véhemman kuin
100 tonnia vuodessa, mutta joinakin vuosina maara ylitti 100 tonnin rajan. On
epavarmaa, pitdisikd polyesterikalvo maéritelld tuotteeksi vai valmisteeksi.
Mikali kalvo maaritellaan tuotteeksi, on se silloin rekisterdintivelvoitteen poik-
keuslistalla, jolloin sen sisaltdmi& aineosia ei tarvitse rekisteroidd. Méaarittelisin
polyesterikalvon asetusehdotuksen mukaan tuotteeksi. REACH:ssa valmiste ja

tuote maaritelldan seuraavasti:
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« ‘valmisteella’ seosta tai liuosta, joka koostuu kahdesta tai useammasta
aineesta;

« ‘tuotteella’ esinettd, joka koostuu yhdestd tai useammasta aineesta tai
valmisteesta ja jolle annetaan tuotannossa erityinen muoto, pinta tai
rakenne, joka madarittaa sen kayttdtarkoitusta enemmaén kuin sen ke-
miallinen koostumus (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003,
72).

Tuotteissa esiintyvien aineiden rekisterdinnista ei ole vield tarkempaa tietoa.
Asia voidaan tarkastaa kemikaaliviraston help-deskisté tai muista tulevista oh-
jeistuksista, kun REACH-asetus saa lopullisen muotonsa. Kalvojen valmista-
jalta tai sen edustajalta olisi hyvé varmistaa, ettei kalvon kaytosta esimerkiksi
vapaudu mitaan aineita eiké se sisélla vaaralliseksi luokiteltuja aineosia. Kayt-
toturvallisuustiedotetta ei polyesterikalvolle ollut, joten kalvojen sisaltamista
vaarallisista aineosista ei ole tietoa. Kayttoturvallisuustiedote on toimitettava,
mikali valmiste sisaltad vaaralliseksi luokiteltuja aineosia. Asetusehdotuksessa
ei ole tarkasti kerrottu, mitd vaatimuksia tulee tuotteiden siséltamille aineille,
mutta niille on lueteltu perusteet. Rekisterdinti- tai/ja ilmoitusvelvollisuus as-
tuu voimaan, mikali kaikki perusteiden edellytykset tayttyvéat. (EY:n komission
asetusehdotus, | OSA 2003, 77-78.) Ehdotuksessa on kerrottu seuraavat edel-
lytykset (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 77-78):

1. Tuotteiden valmistajan tai maahantuojan on haettava kemikaaliviras-
tolta rekisterdintia tuotteiden sisaltamaélle aineelle, jos kaikki seuraavista
edellytyksista tayttyvat:

a) kyseiset tuotteet sisaltavat ainetta yhteensa enemmén kuin yhden
tonnin vuodessa valmistajaa tai maahantuojaa kohti, kun kutakin
tuotetyyppid tarkastellaan erill&én;

b) aine tayttda direktiivin 67/548/ETY mukaiset vaarallisten ainei-
den luokitteluperusteet;

c) ainetta on tarkoitus vapautua tavallisissa ja kohtuullisesti enna-
koitavissa kayttoolosuhteissa.

2. Tuotteiden valmistajan tai maahantuojan on 3 kohdan mukaisesti il-
moitettava kemikaalivirastolle tuotteiden siséltdmé aine, jos kaikki seu-
raavista edellytyksista tayttyvat:

a) kyseiset tuotteet sisaltavéat ainetta yhteensa enemmén kuin yhden
tonnin vuodessa valmistajaa tai maahantuojaa kohti;

b) aine tayttdd direktiivin 67/548/ETY mukaiset vaarallisten ainei-
den luokitteluperusteet;

c) valmistaja tai maahantuoja tietdd tai valmistajalle tai maahan-
tuojan tietoon saatetaan, ettd kyseistd ainetta todennakoisesti va-
pautuu tavallisissa tai kohtuullisesti ennakoitavissa kayttéolosuh-
teissa, vaikka tdmé vapautuminen ei kuulu kyseisen tuotteen tar-
koitettuihin tehtaviin;
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d) Kkyseistd ainetta vapautuu maarié, jotka voivat vaikuttaa haitalli-
sesti ihmisten terveyteen tai ymparistéon.

On todenndakdistd, ettd polyesterikalvoja voidaan maahantuoda jatkossa nor-
maalisti. Niiden osalta ei luultavasti tarvitse tehdd mitaan toimenpiteitd, mikali
ne luokitellaan tuotteiksi. Valmisteiksi luokiteltuina niista taytyy katsoa aine-
osien vuosittaiset tonnimadrat, joiden mukaan tietovaatimukset tulevat ase-

tusehdotuksen liitteiden V=VI11 mukaisesti.

4.2 Jatkokayttajana

Wipak on lukuisten aineiden jatkokdyttdja. Wipakin olisi tarke&a tarkastella,
aineidensa ja valmisteidensa kayttotapoja ja niiden kayttoturvallisuustiedottei-
ta. Olisi hyva myo6s varmistella REACH:n voimaantulon jéalkeen, ettd kaikkia
jatkokayttdmiaan aineita vield toimitetaan jatkossa normaalin tapaan. Wipak
muoviteollisuus- ja pakkausalan yrityksend kayttaa paljon granulaatteja, paino-
varejd, liuottimia, lilmoja sekd muita lisdaineita. Talloin kemikaalien tuottajilla
on péévastuu kemikaalien rekisterdinneissa. Aineiden inventaarion avulla Wi-
pak voi pysya ajan tasalla siihen, miten REACH vaikuttaa Wipakin jatkokéyt-

tamiin aineisiin.

Lukuisten lisdaineiden, painovérien, erilaisten granulaattien, ym. aineiden seu-
ranta on mahdotonta ilman toimivaa jarjestelmaa. Wipak on hyvin ottanut
huomioon ongelmajétteiden kdyton, varastoinnin ja ongelmajatelaitokselle kul-
jetuksien seurannat. Nyt Wipakin kannattaisi lisdtd huomiota myods aineiden
kayttoturvallisuustiedotteiden pdivittdmiseen seka kayttadkd Wipak jotain ai-
neita tai valmisteita, jotka ovat luokiteltu vaarallisiksi ihmisille tai ymparistol-
le. Olisi tarke&a ottaa selville ne aineet, jotka on luokiteltu CMR-, PBT- tai/ja
vPvB-aineiksi. Niiden mukaan kemikaalivirastolle taytyy ilmoittaa tietoja ai-
neista. Asetusehdotuksen liitteessd XII on kerrottu perusteet, joilla voidaan

tunnistaa PBT- ja vPvB-aineet.

Wipak on kerdnnyt listaa aineista, jotka ovat palo- ja réjahdysvaarallisia kemi-

kaaleja, terveydelle ja ympdristolle vaarallisista kemikaaleista. Lista koostuu
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enimmékseen liuottimista, painovéreista ja -jatteista seké laminointiliimoista ja
-jatteista. Listaan olisi hyvé lisata aineet, jotka ovat kertyvia, pysyvia, karsino-
geenisia, mutageenisié ja lisddntymiselle vaarallisia. Aineiden tietoja keréates-
séni liitteeseen 4 ja tutustuessani aineiden vaaralausekkeisiin havaitsin lisdan-
tymiselle vaarallisen aineen (WWR International:n valmistama 2-
etoksietanoli), jota kaytetddn Wipakilla laboratoriossa liuottimena. Liitteen 4
taulukkoon olen kerédnnyt Wipakin jatkokayttdmien aineiden kayttomaaria ja
haitallisien ominaisuuksien listaa. Taulukon luvut antavat suuntaa Wipakin
kayttdmien aineiden maaristd. Kayttomaarat ovat vuosien 2000 ja 2005 valisen
ajan keskiarvo. Niistd luvuista on katsottu, mihin REACH:n tietovaatimus-
luokkaan mé&aré sijoittuu. Liitteen 4 taulukosta ndhd&an, ettd granulaatteja Wi-
pak kéyttad ylivoimaisesti eniten. Liitteen 4 taulukon tarkoitus on antaa esi-
merkkid, minkélaisia asioita Wipakin kannattaa jatkokdyttdamiensa aineiden

inventaariossa selvittaa.

Wipak on mutageenisten aineiden osalta ilmoittanut sosiaali- ja terveysministe-
rioon syopaa aiheuttavasta aineesta. Wipak on kayttanyt ASA-rekisteriin sisal-
tyvdd ammoniumdikromaattia. Sosiaali- ja terveysministeriolle taytyy ASA-lo-
makkeilla ilmoittaa tyOntekijoiden altistumiset syopdé aiheuttaville aineille.
Ty0Oantaja voi tarkistaa kayttaako yritys syopé vaarallisia aineita ASA-rekis-
teristd. Wipak on lopettanut sen kdyton vuonna 2006. Wipakin ei siis tarvitse
REACH:n voimaantulon jalkeen ilmoittaa kemikaalivirastolle ammoniumdi-

kromaatista.

Wipak kayttdd usean eri valmistajan granulaatteja kalvon valmistuksessaan.
Ty0Osséni tarkastelin myds granulaattien kayttoturvallisuustiedotteita, erityisesti
ruotsalaisen ExxonMobilin laatimia. Kayttoturvallisuustiedotteiden mukaan
granulaatteja kuumennettaessa saattaa muodostua tai muodostuu myrkylli-
sid/helposti syttyvid kaasuja. Wipakin kayttdmista granulaateista noin kolme
neljasosaa muodostaa kayttoturvallisuustiedotteiden mukaan vaarallisina ha-
joamistuotteinaan hiilidioksidia, hiilimonoksidia, tulenarkoja hiilivetyja sek&
hoyryja. Yksi neljasosa kéytetyistd granulaateista muodostaa vaarallisina pidet-
tavind hajoamistuotteinaan arsyttavaa etikkahappoa, syttyvia hiilivetyja, vinyy-
liasetaattia, hiilimonoksidia sekd hdyrya. Wipakilla on koneiden kohdalla hoy-

ryjen kohdepoistot, joiden avulla tyontekijoita suojataan hoyryille altistumisel-
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ta. On oletettavaa, ettd granulaattien valmistajat tulevat Wipakilta, heidan jat-
kokayttajaltaan, kysymaan kéayttdolosuhteita. Valmistajien tulee méaarittaa
REACH-asetuksen voimaantulon jalkeen kayttoturvallisuustiedotteisiin ainei-

den turvallinen kaytto.

REACH-asetus lahtee liikkeelle siita, ettd jatkokayttajilla ei ole rekisterdinti-
velvoitteita, eiké& heidan tarvitse laatia myoskaan aineiden kemikaaliturvalli-
suusarviointeja. Wipak jatkokayttdjana voi kuitenkin halutessaan auttaa tava-
rantoimittajiaan aineiden rekisterdintien alustuksessa. Mikali Wipak haluaa
aineen kemikaaliturvallisuusarvioinnin siséltdvan heidan kayttotavan, tulee
Wipakin ilmoittaa siitd kirjallisesti aineen valmistajalle, maahantuojalle tai
jatkokayttdjalle. Wipakin tulee siis selvittdd, mistd aineista se haluaa niiden
kemikaaliturvallisuusarvioinnin yksil6idyt kayttotavat. Tallaisen pyynnén esit-
téessd, tulee Wipakin toimittaa tarpeeksi kattavat tiedot niistd aineista, joista se
haluaa tavarantoimittajan maarittavan altistusskenaariot yksiloidyille kayttota-
voille. Tavarantoimittajat talloin siséllyttavat yksiloityjen kayttotapojen altis-
tusskenaariot kemikaaliturvallisuusraporttiin. (EY:n komission asetusehdotus, |
OSA 2003, 15.)

Wipakin on kayttoturvallisuustiedotteita tutkiessaan huomioitava myds, jos
heidén aineidensa kayttotavat eroavat aineiden kaytt6turvallisuustiedotteiden
madritellyistd tavoista. REACH-asetusehdotuksessa esitetddn, etta jatkokaytta-
jien tulee tdménlaisissa tapauksissa laatia kemikaaliturvallisuusraportti ase-
tusehdotuksen liitteen XI mukaisesti. Jatkokéyttdja huomioi kemikaaliturvalli-
suusarviointia ja -raporttia laatiessaan altistusskenaariot, riskien karakterisoin-
nit sekd mahdollisesti aineen toimittaja antaa lisdtietoja vaaran arvioinneista.
(EY:n komission asetusehdotus, IV OSA 2003, 2-3.)

Wipakilla on mahdollisuus pitd4 salassa kayttoturvallisuustiedotteesta poik-
keavat kayttotavat tavarantoimittajalta. Jos Wipak haluaa néin toimia jonkun
aineen kohdalla, tulee sen laatia kemikaaliturvallisuusraportti ja toimittaa ke-
mikaalivirastolle lyhyt selvityksen asiasta. Selvityksen avulla kemikaalivirasto
pysyy ajan tasalla aineen eri kdyttotavoista. Kemikaalivirasto voi pyytéé tar-
kempaa arviointia aineesta, mikéli poikkeava kayttotapa aiheuttaa huolta. Wi-

pakin tulee itse huolehtia yksildityjen kayttdtapojen tapauksissa, ettd riskien-
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hallintatoimenpiteet on suoritettu asianmukaisesti toimitettujen k&yttoturvalli-
suustiedotteiden tai omien kayttéturvallisuusarviointien mukaisesti. Kemikaali-
turvallisuusraportti tulee pitadd paivitettynd ja saatavilla, jos jatkokayttdja sen
laatii. (EY:n komission asetusehdotus, | OSA 2003, 100-101.)

Wipakin kannattaa odottaa, ettd REACH-asetus tulee voimaan ennen kuin se
alkaa toimenpiteisiin kemikaaliturvallisuusraporttien, -arviointien ja kayttotur-
vallisuustiedotteiden osalta. Tuottajien tulee paivittdd ja uusia kayttoturvalli-
suustiedotteet REACH:n mukaiseksi ja ne kulkevat toimitusketjun lapi, jolloin
jatkokayttdjat voivat tdydentad niitd. Jatkokayttajan asemassa olevan Wipakin
on syyta varautua, ettd uudet kayttoturvallisuustiedotteet saattavat siséltaa edel-
lytyksen, jossa jatkokayttdjien tulee ajantasaistaa riskienarviointinsa ja kemi-
kaaliturvallisuusarviointinsa. (EY:n komission asetusehdotus, I OSA 2003,
29.)

4.3 Varautuminen REACH:iin

Wipakin olisi hyva tehdé inventaarion maahantuomistaan ja jatkokayttamistaan
aineista ja valmisteista. Sen tarkoituksena olisi, ettd Wipak saisi selkedmman
kuvan omista kemikaaleistaan. Cefic (European Chemical Industry Council) eli
Euroopan kemikaaliteollisuuden neuvosto on laatinut “REACH Industry Prepa-
ration Letter No 3”, missda on hahmotettu mahdollisia toimenpiteitd maahan-
tuojalle/valmistajalle ja jatkokéyttdjalle. Cefic ja monet muut eri tahot ovat
esittdneet, ettd maahantuojien/valmistajien ja jatkokayttdjien paatoimenpiteend
ennen REACH-asetuksen voimaantuloa olisi inventaario heidan yksittaisista

aineistaan ja valmisteistaan.

Mikali Wipak tekisi inventaarion, olisi sen hyva maarittdd oma statuksensa
kayttamilleen aineille ja valmisteille eli onko se tietyn aineen kohdalla valmis-
tajana, maahantuojana, jatkokayttdjand, tavarantoimittajana. Sen tulisi myos
maarittdd vuosittaiset tonnimaarat aineilleen ja valmisteilleen. Tonnimé&arat
ovat 1, 10, 100, 1000 ja yli 1000, joiden mukaan vaadittavat tietovaatimukset

maaraytyvat.
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REACH-asetuksen voimaantulon jalkeen kemikaalivirasto julkaisee ohjeistuk-
set toimitusketjun eri toimijoille. Télla hetkelld on ja on ollut kdynnissa erilai-
sia REACH:n toteutus projekteja eli REACH Implementation Projects (RIP).
Niitd on jarjestanyt Euroopan komissio, teollisuus seka Euroopan ymparisto ja
tutkimuskeskus. Projekteissa on ollut mukana monia eri teollisuuden yrityksia,
jasenmaiden viranomaisia sekd muita sidosryhmid. Projektien padmaarana on
ollut tuottaa REACH:n voimaantuloa varten teknilliset ohjeistusasiakirjat teol-
lisuudelle ja viranomaisille. Naiden projektien raporteista saattaa olla paljon
apua Wipakille. Esimerkiksi RIP 3:nen antaa teollisuudelle ohjeistuksia
REACH:n vaatimien dokumenttien tekoon, kuten kayttoturvallisuustiedottei-

den, kemikaaliturvallisuusraportille, rekisterdintiasiakirjoille jne.

Kaikki ndista projekteista eivat ole vield paattyneet, ja niitd on tehty Euroopan
komission REACH-asetusehdotuksen 2003 mukaan. Kemikaaliviraston help-
desk tulee asetuksen voimaantulon jalkeen auttamaan teollisuutta REACH:n
toteutuksessa. Teollisuuden puolelta on tullut toiveita, ettd kemikaalivirasto
jarjestéisi ohjelman, jonka avulla jatkoké&yttdjat, maahantuojat ja valmistajat
saisivat helposti tiedon omista tulevista toimenpiteistaan. Talld hetkelld voi
vasta arvella, mit4 toimenpiteitd yritykset joutuvat varmasti tekemaén, koska
asetusehdotus on monilta osin vieléd epaselva. Esimerkiksi ei ole taysin poissul-

jettua, ettd polymeerejé ei tarvitse koskaan rekisteroida.

Wipakin tuotannossa tulevien painovarijatteet, liimajatteet ja muut jatteet ovat
REACH:n ulkopuolella eli niita ei koske rekisteréinnit, lupamenettelyt tai ra-
joitukset. REACH-asetusta ei siis sovelleta jatteisiin, jotka toimitetaan kasitel-
tavaksi luvanvaraiseen jatteenkasittelylaitokseen. Yhteisdssa jatelainsdadannon
mukaiset jatteet ovat REACH:n ulkopuolella ja niitd jatteitd ei voida luokitella
aineiksi, valmisteiksi, tuotteiksi tai esineiksi. (Salonen 2005.) Wipakin tuotta-
mat ongelmajatteet toimitetaan Oy Ekokem Ab:lle ja Lindstrom Oy noutaa
kaytetyt Vipperit, jotka on luokiteltu ongelmajatteeksi. Vipperit ovat teolli-
suuspyyhkeitd, joita kdytetadn Wipakilla painokoneiden osien puhdistuksessa.
Wipakin on hyva huomioida, ettd REACH:n mukaisissa kayttoturvallisuustie-

dotteissa tulee huomioida jatteiden loppusijoitukseen liittyvat nakokohdat.
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On véhan epéselvaa, luetaanko Wipakin hyotykayttama tisle jatteisiin. Wipak
on saanut Hameen ympaéristokeskukselta luvan hyotykayttdd ongelmajatteeksi
luokiteltua tislettd. Hyodyntama tisle koostuu painosta yli jdéneen painovérin
seoksesta sekd painokoneiden pesuliuottimista. Tisle sisaltaa etanolia, etyyli-
asetaattia ja pienid mééaria orgaanisia liuottimia. Etanoli ja etyyliasetaatti tislau-
tuvat laitteistossa pois, ja jaljelle jadva ns. jatepasta toimitetaan ongelmajattee-
na Oy Ekokem Ab:lle hdvitettdvaksi. Tislattua liuotinta kdytetddn painokonei-
den pesuissa ja ylijadama tisle hyédynnetdan Wipakilla olevan polttolaitoksen

lisdpolttoaineena. (Hadmeen ymparistokeskus 2003, 11.)

Hé&meen ymparistokeskus on Wipakin ympéristolupapaatoksessé vuonna 2003
luokitellut ylijaama tisleen ongelmajatteeksi. Jatteet eivat kuulu REACH:n
piiriin, koska katsotaan, ettd muu lainsdadanto kattaa jateasiat tarpeeksi hyvin.
Tasta paateltdessd voidaan todeta, ettd ongelmajatteet (jatepasta ja ylijaama
tisle) eivat kuulu REACH:n piiriin. Tisle ei tayttéisi kuljetettavan erotetun vali-
tuotteen maaritelmaa, koska Wipak kéayttda omassa tuotannossa syntyvaa tislet-
t4 omaan kayttoon eika kuljeta sita toiseen laitokseen, toisen laitoksen hyddyn-

nettavéksi. (Hameen ympaéristokeskus 2003, 11.)

Ymparistolupapaatoksessa on annettu lupa, ettd Wipak saa tislata tietyn maaréan
vuodessa ja késitelld ongelmajatettd. Lupa on perusteltu ymparistosuojelulain,
jatelain ja jateasetuksen pykalilla. Uskoisin, ettd lupaa tulee hakea jatkossakin
Ymparistokeskukselta, koska tisle katsotaan kaikin puolin jatteeksi. On kuiten-
kin epavarmaa, tuleeko kemikaalivirastolle tehd& ilmoitus tisleen hyotykaytos-
t4. Tamakin asia saa varmistuksensa, kun REACH tulee voimaan ja lopulliset

ohjeistukset tulevat julkisiksi. (Hameen ymparistokeskus 2003, 11.)
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5 YHTEENVETO

Tyon tarkoituksena oli selvittdd Wihuri Oy Wipakin asema REACH-
kemikaaliasetuksen vaatimuksiin, ja sitd, miten Wipak voi varautua naihin vaa-
timuksiin. Wipak on REACH:n kannalta suhteellisen hyvassa asemassa, koska
se on enemman jatkokayttdja kuin tuottaja. REACH tulee ensisijaisesti vaikut-
tamaan tuottajan asemassa oleviin yrityksiin, jotka toimivat EU:n sisélla ja
EU:n alueella. REACH-asetuksen voimaantulon jalkeen Wipakin on syyté olla
yhteydessd TEMPILiin ja Namsaan, yhdysvaltalaisiin yrityksiin, jotka valmis-
tavat Wipakille indikaattorivareja. Tydssani tarkastelin TEMPILin ja Namsan
toimittamia kayttoturvallisuustiedotteita, joista 16ytyi selvid puutteita. Wipakin
tulisi keskustella TEMPILin ja Namsan kanssa siitd, miten indikaattorivérien
kayttoturvallisuustiedotteiden kanssa aiotaan toimia. Wipakin tulee miettia
erityisesti S-FAC-555A hoyry-indikaattorivarin suhteen, ettd korvataanko se
mahdollisesti toisella aineella vai muuttaako TEMPIL lyijy-aineosan jollain
toisella aineosalla niin, etta siita tulee vaarattomampi. Lyijy-aineosalle 16ysin
mya0s rajoituksen, josta kévi ilmi, ettd aineosa on sydpdvaarallinen. Todenna-
koistd on, ettd TEMPIL ja Namsa tulevat paivittdméan kt-tiedotteita, koska

Wipak ei ole heidan ainoa asiakaansa EU:n alueella.

REACH-asetuksen voimaantulon jélkeen selviaa tarkemmin, miten paljon ase-
tus tulee muuttumaan asetusehdotuksen sisallésta. Silloin selvidd myds, mitka
aineet kuuluvat lupamenettelyn piiriin. Kemikaalivirasto tulee antamaan teolli-
suudelle ohjeistuksia REACH:n eri menettelyihin, mutta erityisesti rekistergin-
tiprosesseihin. Indikaattorivarien EU:hun maahantuojan asemassa olevan Wi-
pakin on kuitenkin oltava tarkkaavaisena maahantuotujen tonnimadrien suh-
teen. Indikaattorivérien aineosat eivét talla hetkelld ylitd yhden tonnin rajaa.
Kemikaalivirastolle tulee toimittaa tonnimddrien mukaiset tietovaatimukset,

kun yhden tonnin raja tulee vastaan aineosan kohdalla.

Wipakilla on myds mahdollisuus toimittaa tietoja indikaattorivareista vapaaeh-
toisesti ennakkorekisterdintiin. Se on vapaaehtoista, koska Wipakin maahan-

tuotujen varien aineosat ovat alle tonnin vuodessa. Ennakkorekisterdinnissé
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vaihdettaisiin tietoja aineista. Se helpottaisi yrityksid, jotka joutuvat toimitta-

maan kemikaalivirastolle tietoa aineistaan.

Wipakilla on osto-ohjelma, josta ndhdaan ostetut aineméaéarat vuodessa. Wipa-
killa on listattu aineet, joista 16ytyy niiden kayttoturvallisuustiedotteet ja vaara-
lausekkeet. Suosittelisin Wipakia tekemaan inventaarion aineistaan. Inventaa-
riossa olisi hyvé keskittyd aineiden vuosittaisiin tonnimaariin, niiden haitalli-
siin ominaisuuksiin, niiden kayttéturvallisuustiedotteiden pdivayksiin seké
aineisiin, jotka kuuluvat rajoitus- ja lupamenettelyjen piiriin. Inventaariossa
olisi hyvé ottaa huomioon my6s Wipakin oma asema aineisiinsa eli onko se
jatkokayttdjana vai tuottajana. Téllainen inventaarioprojekti olisi hyvin ty6las
ja aikaa vaativa. Tdman takia uskon, ettd Wipak harkitsee inventaariota vasta

REACH:n voimaantulon jalkeen, mikéli se kokee sen erittdin tarkeaksi.

Todenndkoista on, ettd REACH-asetus tulee voimaan kevéalla 2007. Sen jal-
keen kemikaalivirastolla on vuosi aikaa tulla toimintakykyiseksi. Tamén jal-
keen on annettu aikaa teollisuudelle arvioida ja keraté tietoa suurimmista ai-
nemaarista eli yli 1000 tonnia vuodessa tuottavista ja erittdin haitallisista ai-
neista (CMR-, PBT- ja vPvB-aineista). Asetuksen voimaantulon jélkeen selvi-
aa myos, kuinka suuret kustannukset tuottajille ja jatkokayttdjille aiheutuu
REACH:n eri menettelyvaiheista. Tuottajalle aiheutuu kustannuksia rekiste-
rointimaksuista, tietojen siirrosta jakeluketjuissa sekd viranomais- ja hallin-
nointimaksuista. Jatkokayttdjéalle aiheutuu kustannuksia aineiden kayttotarkoi-
tuksien tiedonkeruusta ja ilmoittamisesta, mahdollisista turvallisuusarvioin-
neista ja aineiden korvaamisesta toisella aineella sek& hallinnointimaksuista.
(Antikainen, Punta, Salonen & Timonen 2006, 8.)

Wipakilla on aikaa viela miettia jatkokéyttdjana, mistd aineistaan se haluaa
kayttoturvallisuustiedotteisiin yksilolliset altistusskenaariot. Wipak voi jo alus-
tavasti kerata tietoa kayttdmiensd aineiden kayttotarkoituksista ja tarkastella
niiden riskienhallintatoimenpiteitd. Heti asetuksen voimaantulon jalkeen ei
Wipakin kannata lahettaa kyselyja aineidensa tuottajille. Asetuksen voimaantu-
lon jalkeen kayttoturvallisuustiedotteet alkavat hiljalleen kulkea 1api toimitus-
ketjujen, jolloin tuottaja saa keréttya tietoa aineistaan. Wipak kéyttaa suuria

maarid granulaatteja, vériaineita, lisdaineita ym. aineita, joiden valmistajien ja
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toimittajien kanssa Wipak voi jo herattdd keskusteluja siitd, miten aineiden

toimittajat ovat varautuneet REACH:iin.

Harmonisoitu kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelma ei luultavasti ehdi
tulla voimaan REACH:n kanssa samanaikaisesti. Talla hetkelld on vasta arvioi-
ta, koska GHS tulisi voimaan. Tarkkaa ajankohtaa on vaikea maarittad. Wipa-
kin on hyvéa varautua tuleviin muutoksiin kemikaalien merkinnoissé ja luoki-

tuksissa seké seurata GHS:n edistymista.

Tulevaisuuden haasteina Wipakilla on keréta tietoa lukuisista aineistaan, joita
se kayttad. Wipakin tulee maéarittd4 ne aineet, joista se haluaa aineiden tuotta-
jan laativan yksiloidyt altistusanalyysit. Niiden osalta sen tulee myds varmis-
taa, ettd tuottajan laatimat riskienhallintatoimenpiteet tayttyvat. Tulevaisuuden
haasteina Wipakin tulee tuottajana vaatia indikaattorivéreilleen kunnolliset
kayttoturvallisuustiedotteet niiden valmistajilta, vaikka véreja ei tarvitsekaan
rekisterdida alhaisten tuontiméérien takia. REACH voimaantullessaan tuo

my0s kustannuksia, joihin Wipakin on syyta varautua.

Pidin Wipakilla syksylla 2006 esityksen opinnéytetydstani. Kuuntelemassa
olivat lahinna paallikét, joiden tyéhén REACH tulee ensisijaisesti vaikutta-
maan. Esitykseni avulla kuuntelijat saivat tietoa REACH:sta sek& samalla hera-
si keskustelua REACH:n vaikutuksista Wipakiin. Tyoni yleistettavyys voi olla
hankalaa, koska keskityin l&hinnd Wipakin maahantuomiin aineisiin enka lu-
kuisiin Wipakin jatkokéayttamiin aineisiin. Uskon, ettd Wipakille on tydstani
apua, kun REACH tulee voimaan. Tyostdni Wipak saa tietoa REACH:sta ja

arvioita, miten se tulee vaikuttamaan Wipakin toimintaan.
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LIITE 1. REACH:n menettelykaavio (Euroopan komissio 2003)
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LIITE 2. Kaavio jatkokayttajan velvoitteista (The REACH Proposal 2004, 51)

Downstream user

-

>4_

Registered substance:
- SDS art. 29.1

No further
action

Classification
different to that
of his supplier?
art. 35.4

yes

Report to the

Agency
art. 35.4

Use outside
conditions in
exposure
scenarios?
art. 34.4

- incl. Exposure sce-
narios art. 29.6

\/r'

Include use
in his CSR

A

yes

Manufacturer/ Im-
porter

Makes use

no

l

Implement control measures
identified in SDS-MI

art. 34.5 (a)

or

Implement control measures

known to M/I yes

art. 34.4

DU Chemical
Safety Report

identified in DU-CSR
art. 34.5 (b)

no

Subsequent down-
stream user

\ 4

Substance
placed on the
market
art. 29

yes

meets criteria for
dangerous substance/
preparation
art. 29

yes

Subsequent down-
stream user

Information:

- Registration number

- Substance is subject to
- Authorisation
- Registration
- Info for appropriate

risk manage
art. 30

y

Safety Data Sheet
Contents according to
art. 29.6-8, incl.
Exposure scenarios (in
Annex) if CSR is required
art. 29.6

According to Annex XI

Use < 1 tpa?
art. 34.5

no o No further < O
action needed

"Postcard”
- DU identity
-M/I identity, if
known
- Registration number
- Substance identity
- Use, etc.

Agency
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LIITE 4/1. Taulukko Wipakin jatkokayttdmista aineista
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