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katsotaan, että tietyt toimijat eli uudelleennimeäjät ja uudelleenmerkitsijät ovat jakelijoita 
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ASIAKIRJAN VERSIOHISTORIA 

Versio Huomautus Ajankohta 

Versio 1.0 Ensimmäinen versio Helmikuu 2019 

Versio 2.0 

Päivitys nopeutetussa menettelyssä: velvollisia 

toimijoita koskevan kohdan 3 täydentäminen. 

Kohtaan on lisätty tietoja jakeluvaiheisiin 

liittyvistä velvollisuuksista. Tarkempia tietoja: 

- Johdantoa (kohta 3.1) on muokattu 

selventämällä, mistä toimista jatkokäyttäjille ja 

maahantuojille seuraa 45 artiklan mukaisia ja 

tietyille jakelijoille 4 artiklan 10 kohdan 

mukaisia ilmoittamisvelvollisuuksia. 

- Esimerkkiä 4 (kohta 3.1.1) on muokattu: se 

sisältää nyt skenaarion, jossa jakelija vastaa 

ilmoituksen tekemisestä. 

- Kohtien 3.1.1 ja 3.1.2 rakennetta on 

muutettu: niissä esitellään erikseen toimet, 

joista seuraa 45 artiklan ja 4 artiklan 10 kohdan 

mukaisia velvollisuuksia. 

- Esimerkki 6 on siirretty kohtaan 3.1.2 ja siihen 

on lisätty uusi kuva. 

- Taulukkoa 1 on päivitetty lisäämällä siihen 

jakelijoita koskevat velvollisuudet. 

”Velvollisuudet toimitusketjussa” -sarake on 

poistettu. 

 

Lisäksi on tehty seuraavat muutokset: 

- Kohtaa 6.3 on tarkistettu siten, että se vastaa 

nyt päivitettyä terminologiaa, joka liittyy ECHAn 

tarjoamaan ilmoitustyökaluun. 

- Kohtaa 6.4 on tarkistettu siten, että se 

sisältää nyt päivitetyn luettelon ECHAn 

tarjoaman ilmoitustyökalun ominaisuuksista. 

- ”Määräaika” (deadline) -ilmaus on vaihdettu 

ilmaukseen ”voimaantulopäivä” (date of 

applicability). Sillä tarkoitetaan määräaikaa, 

johon mennessä velvollisuudet on täytettävä. 

- Lisätukea koskevaa kohtaa on päivitetty. 

- Tekstiin on tehty toimituksellisia muutoksia ja 

kirjoitusvirheitä on korjattu. 

Heinäkuu 2019 

Versio 3.0 

Päivitys, jolla on otettu käyttöön lakitekstiin 

29. lokakuuta 2019 annetun komission 

delegoidun asetuksen 2020/11 vuoksi tehty 

muutos. Tarkempia tietoja: 

Toukokuu 2020 
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- Viittaus yleiseen tuotetunnisteeseen ”Tuoksut” 

on poistettu koko asiakirjasta. 

- Kohtaan 3.1.1 on lisätty uusi alakohta seoksen 

ja esineen yhdistelmien 

maahantuonnista/valmistuksesta. 

- Kohtaan 4.2.3 on lisätty esimerkki 11. Lisäksi 

merkintöjä ja käyttöturvallisuustiedotteita 

koskevia vaatimuksia on selvennetty useisiin 

UFI-tunnisteisiin liittyvien esimerkkien 

huomautuksissa. 

- Kohtaa 4.2.8 on muutettu 

merkintävaatimusten ja UFI-tunnisteen 

sijoittamisen osalta, ja kohtaa on muutettu 

myös merkintöjä ja pakkaamista koskevien 

toimintaohjeiden mukaiseksi. 

- Kohtaa 4.2.8.2 on selvennetty siltä osin, että 

merkintävaatimuksia koskevaa vapautusta 

sovelletaan teollisuuslaitoksissa käytettäviin 

seoksiin. 

- Kohdassa 5.1.2 oleviin ilmoittajan tietoihin on 

lisätty yhteyspiste. 

- Kohdassa 5.2.3 olevia tietoja pH-

vaatimuksista on selvennetty ja parannettu. 

- Kohtaa 5.3.3 on muutettu seokseen sisältyvän 

seoksen aineosien määrittämistä koskevien 

vaatimusten osalta, kun koostumusta ei täysin 

tunneta. Kohdassa on selvennetty, että 

sellaisten seokseen sisältyvän seoksen 

aineosien osalta, joista 

käyttöturvallisuustiedotetta ei vaadita, 

koostumustietojen ilmoittaminen ei ole 

pakollista. 

- Tekstiin on tehty toimituksellisia muutoksia ja 

kirjoitusvirheitä on korjattu. 

Lisäksi Lukijalle-kohdassa mainittujen maiden 

luettelosta on poistettu Portugali. 

Versio 4.0 

Päivitys, jolla on otettu käyttöön lakitekstiin 

komission delegoitujen asetusten 2020/1677 ja 

2020/1676, jotka on annettu 31. elokuuta 

2020, vuoksi tehdyt muutokset (jäljempänä 

”toimivuuden parantamista koskevat 

muutokset”). Tarkempia tietoja: 

- Kohtaan 3.1.1.4 on lisätty viittaukset 

esineisiin, jotka sisältävät vapautuvaksi 

tarkoitettua ainetta tai seosta erottamattomana 

osana. 

- Kohtaan 3.3 on lisätty selvennys seoksen ja 

aineen välisestä rajasta. 

Maaliskuu 2022 
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- Ohjeisiin on lisätty uusi kohta 3.3.1.3.1, jossa 

käsitellään asiakkaan toiveiden mukaan 

sekoitettuja maaleja koskevaa poikkeusta. 

- Kohtaan 3.4 on lisätty selvennys seoksesta, 

jonka loppukäyttö ei vaadi ilmoituksen 

tekemistä. 

- Kohtaan 4.1 on lisätty uusien, toimivuuden 

parantamiseksi tehtyjen ratkaisujen esittely. 

- Kohtaan 4.2.1 on lisätty selvennys UFI-

tunnistetta koskevasta toimintatavasta, jota 

sovelletaan keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmiin, vakiokaavoihin ja polttoaineisiin. 

- Kohtaan 4.2.7 on lisätty selvennys tarpeesta 

päivittää UFI-tunniste vakiokaavoja ja 

polttoaineita koskevien ilmoitusten yhteydessä 

tai silloin, jos kyse on keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmistä. 

- Ohjeisiin on lisätty uusi kohta 4.2.8.3, jossa 

annetaan tarkat tiedot asiakkaan toiveiden 

mukaan sekoitettujen maalien 

merkintävaatimuksista. 

- Kohtaan 5.3.1 on lisätty selvennys 

laajennetusta poikkeuksesta, jonka nojalla 

ilmoitusta ei tarvitse tehdä aineosista, joita 

tuotteessa ei ole. 

- Kohtaan 5.3.2 on lisätty suositus ilmoittaa 

seoksen sisältämät mikro-organismit 

tarvittaessa. 

- Kohtaa 5.3.3 on selvennetty seoksessa olevien 

seosten yksilöintiä koskevien vaatimusten 

osalta. 

- Ohjeisiin on lisätty uusi kohta 5.5, joka koskee 

keskenään vaihdettavien aineosien ryhmää 

koskevaa ratkaisua. 

- Ohjeisiin on lisätty uusi kohta 5.6, jossa 

käsitellään valmiiksi sekoitettuja betoni-, kipsi- 

ja sementtituotteita koskevia erityissäännöksiä 

(vakiokaavoja koskeva ratkaisu). 

- Ohjeisiin on lisätty uusi kohta 5.7, jossa 

käsitellään tiettyjä polttoaineita koskevia 

erityissäännöksiä. 

- Kohtaan 7.3.1 on lisätty selvennys 

toimitettujen tietojen tietoturvasta. 

- Ohjeisiin on lisätty uusi kohta 7.4.2.3, jossa 

selvennetään vakiokaavoihin liittyvien 

ilmoitusten päivittämissääntöjä. 
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- Ohjeisiin on lisätty uusi kohta 7.4.2.4, jossa 

selvennetään polttoaineiden 

käyttöturvallisuustiedotteisiin liittyvien 

ilmoitusten päivittämissääntöjä. 

- Lisäksi ohjeisiin on tehty toimituksellisia 

muutoksia ja korjattu kirjoitusvirheitä. 

Versio 5.0 

Ajantasaistus nopeutetussa menettelyssä 

tämänhetkisten tulkintojen selventämiseksi ja 

täydentämiseksi tai oikaisujen tekemiseksi sen 

jälkeen, kun uusia ominaisuuksia on toteutettu 

käytännössä ja julkistettu toimitusportaalissa, 

erityisesti 

- kohdissa 3.1.1.1 ja 4.2.5 on selvennetty tuojia 

ja EU:n ulkopuolisia toimittajia koskevia 

velvoitteita ja vaihtoehtoja. 

- kohdissa 3.1.1.2 ja 4.2.4 on selvennetty 

velvoitteita ja vaihtoehtoja sopimusperusteisen 

sekoittajan osalta. 

- kohdan 3.5.2 tulkintaa velvoitteista 

siirtymäkauden aikana on tarkistettu, jotta se 

vastaisi kemikaaliviraston verkkosivuston 

tarkistettua kysymyksiä ja vastauksia -osiota; 

velvoitteita on selvennetty siltä varalta, että 

liitteen VIII mukainen ilmoitus on tehty ennen 

asianomaista voimaantulopäivää. 

- kohdasta 4.2.3.1 on poistettu seokseen 

sisältyvän seoksen tunnistamista koskevat 

tiedot, jotka annetaan kohdassa 5.3.3. 

Esimerkki on siirretty kohtaan 5.3.3. 

- selvennys kohdassa 4.2.7, joka koskee 

velvoitteita muuttaa UFI-tunniste yleisen 

aineosatunnisteen yhteydessä. 

- selvennetty yleisen aineosatunnisteen käyttöä 

kohdassa 5.3.3; esimerkkiä 21 tarkistettu. 

- uuden alaviitteen lisääminen kohtaan 5.5 

koostumukseltaan täysin tunnettujen seokseen 

sisältyvien seosten ryhmittelyn käsittelemiseksi 

keskenään vaihdettavien aineosien ryhmissä; 

lisäselvennys keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmän enimmäispitoisuudesta 

lopullisessa seoksessa. 

- kohtaan 7.4.2 on lisätty viittaus muutoksiin 

seoksessa, minkä seurauksena seosta ei 

luokitella. 

- kohdassa 7.4.5 on selvennetty velvoitteita 

siinä tapauksessa, että olemassa olevat yleiset 

aineosatunnisteet jaetaan. 

- kohdassa 7.4.6 on päivitetty sääntöjä 

Huhtikuu 2022 
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ryhmäilmoitusten osalta. 

- muita vähäisiä korjauksia ja selvennyksiä on 

tehty kauttaaltaan asiakirjassa. 
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JOHDANTO 

Tämä asiakirja on Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyviä yhdenmukaistettuja 

tietoja koskeva toimintaohje. Se on kattava tekninen ja tieteellinen asiakirja, jossa selitetään, 

miten aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnöistä ja pakkaamisesta annetun asetuksen 

(EY) N:o 1272/2008 (CLP1) 45 artikla ja liite VIII pannaan täytäntöön. CLP-asetus perustuu 

kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettuun luokitus- ja merkintäjärjestelmään 

(GHS), ja sillä pannaan täytäntöön GHS-järjestelmän määräykset EU:ssa. CLP-asetus on nyt 

merkityksellinen Euroopan talousalueen (ETA:n) maissa (ts. sitä noudatetaan EU-maissa sekä 

Norjassa, Islannissa ja Liechtensteinissa)2. 

Tämän asiakirjan tavoitteena on antaa yksityiskohtaisia toimintaohjeita velvollisuudesta 

toimittaa jäsenvaltion vastuullisille viranomaisille oleellista tietoa markkinoille asetetuista 

vaarallisista seoksista onnettomuuksia koskevien ehkäisy- ja hoitotoimien suunnittelemista 

varten. Toimintaohjeiden ensisijaisena tarkoituksena on auttaa vaarallisia seoksia markkinoille 

saattavia yrityksiä noudattamaan velvollisuuksiaan. Lisäksi toimintaohjeet on tarkoitettu 

tukityökaluksi jäsenvaltioiden nimetyille elimille. 

ECHA laati tämän ohjeasiakirjan ensimmäisen version yhteistyössä sitä varten perustetun 

työryhmän kanssa. Työryhmän jäseniä olivat teollisuuden, jäsenvaltioiden nimettyjen elinten ja 

myrkytystietokeskusten asiantuntijat. Hanke aloitettiin huhtikuussa 2017. Työryhmä piti 

kokouksia ja kävi jatkuvaa keskustelua ohjetekstin laatimisesta joulukuuhun 2017 saakka. Sen 

jälkeen ECHA yhdenmukaisti ja toimitti version 1.0 tekstiä, ja ECHAn kumppanit osallistuivat 

toimintaohjeita koskevaan viralliseen kuulemiseen vuoden 2018 ja alkuvuoden 2019 aikana. 

Asiakirjaa on sittemmin päivitetty yhteistyössä ECHAn samojen yhteistyökumppaneiden kanssa 

lakitekstiin vuosina 2020 ja 2021 tehtyjen muutosten vuoksi. Vuonna 2022 asiakirjaa 

tarkistettiin tiettyjen osioiden edelleen kehittämiseksi siten, että ne vastaisivat pääasiallisesti 

ilmoitusportaalin muutoksia ja käytännön kokemuksia. 

 

 

 
1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 päivänä joulukuuta 2008, 
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnöistä ja pakkaamisesta sekä direktiivien 67/548/ETY ja 
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 
[EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1]. 
2 CLP-asetus sisällytettiin ETA-sopimukseen 15 päivänä kesäkuuta 2012 annetulla ETA:n sekakomitean 

päätöksellä N:o 106/2012 ETA-sopimuksen liitteen II (Tekniset määräykset, standardit, testaus ja 
varmentaminen) muuttamisesta (EUVL L 270, 4.10.2012, s. 6–28). 
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1. Johdanto 

1.1 Yleinen johdanto 

EU:n markkinoilla on valtava määrä kemiallisia tuotteita (kuten pesuaineita, maaleja ja 

liimoja), ja niitä käyttävät sekä suuri yleisö arjessaan että ammattilaiset työssään. 

Yleensä kemiallisten tuotteiden katsotaan olevan turvallisia, jos niiden käyttöohjeita 

noudatetaan. Kemikaaleille voi kuitenkin altistua myös tahattomasti esimerkiksi 

epäasianmukaisen käytön tai onnettomuuksien vuoksi. Kun niin tapahtuu, on ratkaisevan 

tärkeää, että keskeiset tiedot kemiallisesta tuotteesta ovat välittömästi 

terveydenhoitohenkilöstön ja ensiaputoimista vastaavien henkilöiden saatavilla. 

 

1.2 Lainsäädännöllinen tausta 

Vuonna 1988 neuvoston direktiivissä 88/379/ETY3 edellytettiin, että jäsenvaltiot nimeävät 

tahon, joka on vastuussa markkinoille asetettuja ja vaarallisina pidettäviä tuotteita ja niiden 

kemiallista koostumusta koskevien tietojen vastaanottamisesta. Näitä tietoja käytettiin 

lääketieteellisiin tarkoituksiin annettaessa ohjeita ehkäiseviä toimenpiteitä ja 

hoitotoimenpiteitä varten, erityisesti hätätapauksissa. Vuonna 1999 direktiivi kumottiin 

direktiivillä 1999/45/EY4, jossa kuitenkin säädettiin samasta velvollisuudesta. 

Niinpä monissa jäsenvaltioissa oli jo käytössä järjestelmä, jolla tietoja kerättiin vaarallisia 

seoksia markkinoille saattavilta yrityksiltä. Jäsenvaltioihin on myös perustettu 

myrkytystietokeskuksia, jotka antavat lääketieteellistä neuvontaa hätätilanteisiin liittyvien 

terveydenhuollon toimien yhteydessä. Kerättyjä tietoja on käytetty myrkytystietokeskusten 

lääketieteellisiin tarkoituksiin. Kunkin jäsenvaltion käytännön mukaan myös lääkärit ja muu 

terveydenhoitohenkilöstö, työntekijät ja suuri yleisö saattoivat ottaa yhteyttä 

myrkytystietokeskuksiin saadakseen neuvoja siitä, miten myrkytystä tai onnettomuudesta 

johtuvaa altistumista tulisi hoitaa. 

EU:n jäsenvaltioita edelleen koskeva vaatimus5 nimetä näiden tietojen vastaanottamiseen 

tarkoitettu elin sisällytettiin CLP-asetuksen (asetus (EY) N:o 1272/2008) 45 artiklaan. Tämä 

asetus tuli voimaan 20. tammikuuta 2009, ja se kumosi direktiivin 1999/45/EY. 

Aiemmassa lainsäädännössä ja CLP-asetuksessa ei ollut yhdenmukaistettuja tietovaatimuksia. 

Tämän vuoksi olemassa olevissa kansallisissa ilmoitusjärjestelmissä, tietojen 

tallennusmuodoissa ja tietovaatimuksissa oli suurta vaihtelua. Niinpä yritysten, jotka saattoivat 

seoksia markkinoille eri jäsenvaltioissa, oli toimitettava samoja tietoja useita kertoja ja eri 

tallennusmuodoissa. Tämä moninaisuus johti siihen, että tiedot, joita terveydenhoitohenkilöstö 

saattoi käyttää myrkytysten tai onnettomuuksista johtuvien altistumistapausten yhteydessä eri 

jäsenvaltioissa, olivat epäyhtenäisiä. 

Euroopan komissio velvoitettiin tekemään CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitettu tarkistus, 

jossa arvioitiin myös mahdollisuutta yhdenmukaistaa tietoja. Tarkistus tehtiin sidosryhmiä 

 

 

 
3 Neuvoston direktiivi 88/379/ETY, annettu 7 päivänä kesäkuuta 1988, vaarallisten valmisteiden 
luokitusta, pakkaamista ja merkintöjä koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten määräysten 
lähentämisestä. 
4 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/45/EY, annettu 31 päivänä toukokuuta 1999, 
vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintöjä koskevien jäsenvaltioiden lakien, 
asetusten ja hallinnollisten määräysten lähentämisestä. 
5 Huomattakoon, että aina kun tässä asiakirjassa viitataan Euroopan unioniin (EU:hun), se koskee myös 
ETA-maita, Islantia, Liechtensteinia ja Norjaa. Ks. alaviite 2. 
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kuullen ja yhteistyössä Euroopan myrkytystietokeskusten ja kliinisten toksikologien 

yhdistyksen (EAPCCT:n) kanssa. Tarkistuksen perusteella annettiin komission asetus (EU) 

2017/542, jolla CLP-asetukseen lisättiin liite VIII. Uusi liite VIII tuli voimaan 12. huhtikuuta 

2017. Tätä liitettä muutettiin kahdesti: ensin komission delegoidulla asetuksella (EU) 2020/116 

ja sen jälkeen komission delegoiduilla asetuksilla (EU) 2020/1677 ja 2020/1676, jotka 

annettiin 31. elokuuta 20207. Liitteen säännöksiä sovelletaan kuluttajakäyttöön ja 

ammattikäyttöön tarkoitettuihin seoksiin 1. tammikuuta 2021 alkaen ja teollisuuskäyttöön 

tarkoitettuihin seoksiin 1. tammikuuta 2024 alkaen. 

Liitteessä VIII annetaan säännökset yhdenmukaistaa niiden kiireellisiin terveydenhuollon 

vastatoimiin liittyvien tietojen muoto ja sisältö, joita liitteessä lueteltuja vaarallisia seoksia 

EU:n markkinoille saattavilla yrityksillä on velvollisuus toimittaa kunkin jäsenvaltion nimeämille 

elimille (ts. ”nimetyt elimet”). Vaadittuja tietoja ovat muun muassa seoksen ja sen 

markkinoille saattamisesta vastuullisen talouden toimijan selkeä yksilöinti8 sekä tiedot seoksen 

koostumuksesta, vaarallisista aineosista ja käyttötarkoituksesta. Nämä tiedot ilmoitetaan 

yhdenmukaistettuja luokkia koskevan järjestelmän avulla. Tiedot on toimitettava sähköisesti 

määritetyssä muodossa. Tämän ansiosta nimetyt elimet voivat hakea oleelliset tiedot nopeasti. 

Myrkytystietokeskukset voivat määrittää seoksen selvästi yksilöllisen koostumustunnisteen 

(”UFI”, jota käsitellään tarkemmin kohdassa 4) avulla ja ehdottaa sopivaa lääketieteellistä 

hoitoa myrkytystapauksessa. 

Liitteessä VIII edellytetyt tiedot ovat myrkytystietokeskusten käytettävissä. Niiden tehtävänä 

on antaa lääketieteellistä neuvontaa suurelle yleisölle ja lääkäreille hätätapauksessa. CLP-

asetuksen 45 artiklan mukaan tietoja voidaan käyttää myös riskinhallintatoimenpiteiden 

parantamiseen tarkoitetun tilastollisen analyysin tekemiseen jäsenvaltioiden pyynnöstä 

(toimitettujen tietojen sallittua käyttöä käsitellään kohdassa 7). Nimettyjen elinten ja 

myrkytystietokeskusten (jotka eivät välttämättä ole yksi ja sama taho kaikissa jäsenvaltioissa; 

ks. tarkempia tietoja kohdasta 3.2). on varmistettava, että niiden vastaanottamat tiedot 

pysyvät tarvittaessa luottamuksellisina. 

Muutetussa CLP-asetuksessa säädetään, että ECHA määrittää yhdenmukaistetun muodon (eli 

myrkytystietokeskusilmoitus- eli PCN-mallin), jonka mukaan talouden toimijoiden on 

valmisteltava tiedot. PCN-mallin tavoitteena on myös helpottaa sitä, miten viranomaiset ja 

myrkytystietokeskukset hallinnoivat ja käyttävät toimitettuja tietoja ja asettavat ne saataville 

kiireellisiä terveydenhuollon vastatoimia varten tarkoitettuun tietokantaan. 

Lisäksi liitteessä VIII määrätään, että ECHAn on helpotettava tietojen ilmoittamista. Niinpä 

ECHA on perustanut keskitetyn ilmoitusportaalin, sellaisen toimitusjärjestelmän, jota voidaan 

 

 

 
6 Komission delegoitu asetus (EU) 2020/11, annettu 29 päivänä lokakuuta 2019, aineiden ja seosten 
luokituksesta, merkinnöistä ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 
(EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvien tietojen osalta. 
7 Komission delegoitu asetus (EU) 2020/1677, annettu 31 päivänä elokuuta 2020, aineiden ja seosten 
luokituksesta, merkinnöistä ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 

(EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvien tietovaatimusten 
toimivuuden parantamiseksi. Komission delegoitu asetus (EU) 2020/1676, annettu 31 päivänä elokuuta 
2020, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnöistä ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin 
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 25 artiklan muuttamisesta asiakkaan toiveiden mukaan 
sekoitettujen maalien osalta. 
8 CLP-asetuksen 2 artiklan 18 kohdan ”markkinoille saattamisella tarkoitetaan toimittamista tai 

tarjoamista kolmannelle osapuolelle joko maksua vastaan tai maksutta. Maahantuontia pidetään 
markkinoille saattamisena.” 
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tarvittaessa käyttää vaihtoehtona kansallisille ilmoitusjärjestelmille (jokainen jäsenvaltio voi 

päättää itse, mitä järjestelmää on käytettävä). Lisätietoja on kohdassa 6. 

Uusien ilmoitusvaatimusten voimaantulopäivä on porrastettu, ja se määräytyy seoksen 

käyttötyypin mukaan (ks. eri käyttötyyppien määritelmä kohdasta 3.4). Tarkemmat tiedot 

määräajoista ja voimaantulopäivistä ovat kohdassa 3.5. 

 

1.3 Tämän toimintaohjeen tavoite 

Tämän toimintaohjeen tavoitteena on selventää CLP-asetuksen liitteessä VIII annettuja uusia 

tehtäviä ja vaatimuksia ja auttaa yrityksiä, nimettyjä elimiä ja myrkytystietokeskuksia näiden 

tehtävien hoitamisessa ja vaatimusten täyttämisessä. 

Tässä toimintaohjeessa annetaan tietoa seuraavista asioista: 

• CLP-asetuksen liitteen VIII soveltamisala (ts. minkätyyppisistä seoksista vaaditut tiedot 

on toimitettava); 

• taho, jonka on toimitettava tietoa CLP-asetuksen liitteen VIII mukaisesti, ja tieto siitä, 

mihin mennessä se on tehtävä; 

• tietojen ilmoittamisen valmistelussa huomioon otettavat seikat; 

• yksilöllisen koostumustunnisteen (UFIn) käyttö; 

• yhtenäistetyn eurooppalaisen tuoteluokitusjärjestelmän (EuPCS:n) käyttö; 

• toimitettavien tietojen yksityiskohdat; 

• tiettyjen sellaisten toimivuutta parantavien ratkaisujen sovellettavuus, jotka 

mahdollistavat poikkeamisen vakiotietovaatimuksista; 

• yleisen yhdenmukaistetun XML-pohjaisen raportointimuodon käyttö; 

• tieto siitä, millaiset muutokset tai uudet tiedot edellyttävät toimitettujen tietojen 

päivittämistä. 

Tietoteknisiä työkaluja, joiden avulla liitteen VIII mukaiset tiedot on laadittava ja toimitettava, 

kutsutaan tässä ohjeessa tietojen ilmoitustyökaluiksi. 

 

1.4 Tämän toimintaohjeen kohderyhmä 

Tämän toimintaohjeen keskeisiä kohderyhmiä ovat seuraavat: 

 

• Yritykset, jotka saattavat markkinoille tiettyjä vaarallisia seoksia (jotka on siis luokiteltu 

vaarallisiksi niiden terveydellisten tai fysikaalisten vaikutusten vuoksi) ja joiden on 

toimitettava myrkytystietokeskusten tehtävien kannalta oleellista tietoa. 

• Jäsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja nimetyt elimet, jotka ovat vastuussa 

markkinoille saatettavia vaarallisia seoksia koskevien tietojen vastaanottamisesta. 

• Myrkytystietokeskukset, jotka ovat toimitettujen tietojen loppukäyttäjiä ja antavat 

ehkäiseviä toimenpiteitä ja hoitotoimenpiteitä koskevia ohjeita erityisesti kiireellisten 

terveydenhuollon toimien yhteydessä9. 

1.5 Yhteenveto asiakirjasta 

Tämä toimintaohje on jäsennetty siten, että johdannon jälkeen esitetään keskeiset käsitteet, 

joiden avulla voidaan valmistautua vaadittujen tietojen toimittamiseen ja määrittää 

 

 

 
9 On huomattava, että kaikissa jäsenvaltioissa ei ole myrkytystietokeskuksia. Pelastuspalvelut voivat 
perustua erilaisiin järjestelmiin (ks. tarkemmat tiedot kohdasta 3.2.1). 
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toimittamista koskeva kehys. Tämän jälkeen selostetaan kaikkien asianosaisten kannalta 

oleelliset seikat, ja sen jälkeen käsitellään tiettyjä lakisääteisiä velvollisuuksia tarkemmin. 

Tämän jälkeen kuvataan velvollisuudet liitteen VIII kohtien rakenteen mukaisesti. 

• Kohdassa 1 esitellään tämän asiakirjan lainsäädännöllinen tausta, soveltamisala ja 

tavoite yleistajuisesti. 

• Kohdassa 2 esitetään määritelmät ja selvennetään tärkeimpiä toimintaohjeessa 

käytettäviä termejä. 

• Kohdassa 3 annetaan oleellisia tietoja, joiden perusteella lukija voi määrittää, onko 

hänellä CLP-asetuksen liitteen VIII mukaisia velvollisuuksia. Siksi kohdassa 3 

selvennetään, kenen on toimitettava tietoja kenelle ja mihin mennessä. Kohdassa 

määritetään myös ne seokset, jotka kuuluvat liitteen VIII soveltamisalaan tai jotka on 

vapautettu tuossa liitteessä säädettyjen vaatimusten noudattamisesta. 

• Kohdassa 4 käsitellään vaatimusta yksilöidä seos yksilöllisellä koostumustunnisteella, 

yhtenäistettyä eurooppalaista luokitusjärjestelmää (EuPCS:ää) sekä mahdollisuutta 

valita suppea ilmoitus tai ryhmäilmoitus. Lisäksi tässä kohdassa selitetään tietojen 

toimittamiseen liittyviä peruselementtejä ja vaihtoehtoja, jotka velvollisen toimijan olisi 

tiedettävä ennen kuin se alkaa valmistella tietojen ilmoittamista. 

• Kohdassa 5 kuvataan tarkasti tiedot, jotka nimetylle elimelle on toimitettava, liitteessä 

VIII edellytetyn mukaisesti. Samassa kohdassa selostetaan myös erityissäännökset, 

joita sovelletaan tiettyihin tilanteisiin tai tuotteisiin. 

• Kohdassa 6 esitellään käytettävissä olevat työkalut ja järjestelmä, joiden avulla 

teollisuus ja viranomaiset voivat täyttää lakisääteiset velvollisuutensa. 

• Kohdassa 7 selitetään, mitä tietojen ilmoittamisen jälkeen tapahtuu. Kohdassa 

kuvataan, miten nimetyille elimille toimitettuja tietoja mahdollisesti käytetään. Lisäksi 

siinä käsitellään vaatimusta, jonka mukaan tietojen toimittajan on pidettävä tiedot ajan 

tasalla, ja kerrotaan, millaisten muutosten vuoksi ilmoitetut tiedot on päivitettävä. 

• Kohdassa 8 luetellaan keskeiset muut käytettävissä olevat tukityökalut. 

 

1.6 Linkit muuhun lainsäädäntöön kuin CLP-asetukseen 

Monissa EU-säädöksissä tukeudutaan monilta osin CLP-luokitukseen (yksityiskohtainen luettelo 

kyseisistä säädöksistä on asiakirjassa CLP-asetuksen käyttöönottoa koskevat ohjeet). 

1.6.1 REACH-asetus 

CLP-asetuksen 45 artiklan ja liitteen VIII säännökset liittyvät epäsuorasti tiettyihin REACH-

asetuksen säännöksiin10. 

Erityisesti käyttöturvallisuustiedotteet, jotka on laadittava REACH-asetuksen liitteessä II 

esitettyjen vaatimusten mukaisesti, ovat yksi tärkeimmistä tiedonlähteistä talouden toimijalle, 

 

 

 
10 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006 kemikaalien rekisteröinnistä, 
arvioinnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista (REACH). 
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joka valmistelee tietojen ilmoittamista CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla. Ilmoitettujen tietojen 

on oltava yhdenmukaisia käyttöturvallisuustiedotteen tietojen kanssa11. 

1.6.2 Muu lainsäädäntö 

Biosidejä, kasvinsuojelutuotteita, kosmeettisia valmisteita12 ja tupakkatuotteita koskevat EU-

säädökset ovat esimerkkejä sellaisesta EU-lainsäädännöstä, jossa tietojen ilmoittamista 

koskevat vaatimukset osittain limittyvät niiden CLP-asetuksen 45 artiklan soveltamisalaan 

kuuluvien yhdenmukaistettujen tietojen kanssa, joita koskevat vaatimukset on täsmennetty 

liitteessä VIII. 

Biosidi- ja kasvinsuojelutuotteiden lupa- ja hyväksyntämenettelyjen (jotka on toteutettava 

ennen tuotteiden saattamista markkinoille) osana luvan myöntävän jäsenvaltion toimivaltainen 

viranomainen vaatii biosidivalmisteasetuksen13 (BPR) ja kasvinsuojeluaineiden markkinoille 

saattamisesta annetun asetuksen14 (PPPR) nojalla seoksen tunnistamista, koostumusta ja 

vaaroja koskevat täydelliset tiedot (myös tämän seoksen koostumuksessa mahdollisesti 

käytetystä seoksesta). 

Tupakkatuotedirektiivin15 nojalla sähkösavukkeissa käytettävien nesteseosten tunnistamista, 

koostumusta ja vaaroja koskevat tiedot on ilmoitettava ennen näiden tuotteiden saattamista 

markkinoille. 

Kosmeettisista valmisteista annetussa asetuksessa16 edellytetään, että vastuuhenkilöt ja 

tietyin edellytyksin kosmeettisten valmisteiden jakelijat toimittavat joitakin tietoja markkinoille 

saatettavista tuotteista kosmeettisia valmisteita koskevien ilmoitusten portaalin (CPNP:n) 

välityksellä. 

 

Jäsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat itse arvioida ja päättää, onko asiaa 

koskevien lainsäädännöllisten prosessien mukaan mahdollista (eli jos lakiteksti sallii 

toimivaltaisen viranomaisen toimia näin) luoda menettely, jonka avulla eri EU-säädösten 

nojalla (osana pakollista lupa- tai ilmoitusmenettelyä) toimitetut tiedot asetetaan CLP-

asetuksen 45 artiklan soveltamisalaan kuuluvien nimettyjen elinten saataville. Velvollisen 

toimijan on kuitenkin toimitettava CLP-asetuksen liitteen VIII edellyttämät tiedot nimetylle 

elimelle / nimetyille elimille siitä riippumatta, voiko nimetty elin / voivatko nimetyt elimet 

käyttää asiaankuuluvia olemassa olevia tietoja, jotka on saatu muiden EU-säädösten 

vaatimusten nojalla. Tietoja, jotka on toimitettu 45 artiklan mukaisesti, ei myöskään voi 

käyttää muihin kuin mainitussa artiklassa määritettyihin tarkoituksiin. CLP-asetuksen mukaiset 

tiedot on ilmoitettava yhdenmukaistetussa muodossa, joka on määritetty liitteessä VIII. 

 

 

 

 
11 Vaikka käyttöturvallisuustiedotteen liittäminen ilmoitettaviin tietoihin on teknisesti mahdollista, se ei 

poista velvollisuutta toimittaa tietoa seoksesta tai sen aineosista. 
12 CLP-asetusta ei sovelleta lopullisessa muodossa oleviin ja loppukäyttäjälle tarkoitettuihin kosmeettisiin 
valmisteisiin (1 artiklan 5 kohdan c alakohta). 
13 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 päivänä toukokuuta 2012, 
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden käytöstä. 
14 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 päivänä lokakuuta 2009, 

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta ja Euroopan neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 
91/414/ETY kumoamisesta. 
15 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/40/EU, annettu 3 päivänä huhtikuuta 2014, 
tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittämistapaa ja myyntiä koskevien 
jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten määräysten lähentämisestä sekä direktiivin 
2001/37/EY kumoamisesta. 
16 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 päivänä marraskuuta 
2009, kosmeettisista valmisteista. 
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1.6.3 Kansallinen lainsäädäntö 

 

CLP-asetuksen liite VIII on kattava, mikä tarkoittaa sitä, ettei kansallisen lainsäädännön 

nojalla voida vaatia muita tietoja kuin ne, jotka on määritetty liitteessä VIII 45 artiklan 

mukaisiin tarkoituksiin. Jäsenvaltiot voivat kuitenkin käyttää harkintavaltaansa tietyistä 

seikoista, joita ovat esimerkiksi tietojen toimituksen hyväksyntäkriteerien määrittäminen, 

myös muulla kielellä kuin jäsenvaltion virallisella kielellä (virallisilla kielillä) ilmoitettujen 

tietojen hyväksyminen, maksujen periminen ennen ilmoitusten käsittelyä, viittaukset tiettyihin 

ilmoitusjärjestelmiin jne. 

 

Jäsenvaltioilla voi olla myös tietojen ilmoittamista koskevia vaatimuksia 45 artiklan 

soveltamisalaan kuulumattomille aineille tai seoksille, joiden käyttötarkoitus on laajempi tai 

muu kuin mainitussa artiklassa määritetty tarkoitus. Tätä voidaan säännellä kansallisella 

lainsäädännöllä ja yleisesti sellaisen sääntelykehyksen nojalla, joka poikkeaa 45 artiklasta ja 

liitteestä VIII17. Lisätietoja saa ottamalla yhteyttä asianomaisen jäsenvaltion vastuulliseen 

viranomaiseen. 

 

Huomautus tämän toimintaohjeen lukijalle: 

- Tässä toimintaohjeessa viittaukset CLP-asetuksen liitteen VIII tiettyihin osiin ja kohtiin on 

esitetty hakasulkeissa [...]. 

- Kaikki tässä asiakirjassa mainitut ECHAn toimintaohjeet ovat saatavilla ECHAn 

verkkosivuston Tuki-osiossa. Ohjeisiin pääsee kyseisen lainsäädännön nimestä 

(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). 

  

 

 

 
17 Esimerkiksi Norjassa, Tanskassa, Ruotsissa ja Suomessa velvollisuus ilmoittaa kemikaalit (aineet ja 
seokset) kansalliseen tuoterekisteriin pysyy voimassa 45 artiklan ja liitteen VIII mukaisten 
velvollisuuksien lisäksi. Toimitettavien tietojen laajuus ja tietovaatimukset voivat olla osin päällekkäisiä, 

mutta näiden kahden eri sääntelykehyksen nojalla toimitettavia tietoja käytetään eri tarkoituksiin, ja niitä 
voivat käyttää useat eri tahot. 

https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Lyhenteet/määritelmät 

Vakioilmaus/lyhenne  Selitys  

45 artikla CLP-asetuksen 45 artikla. 

Aine Alkuaine ja sen yhdisteet sellaisina kuin ne esiintyvät 

luonnossa tai millä tahansa valmistusmenetelmällä 

tuotettuina, mukaan luettuina aineen pysyvyyden 

säilyttämiseen tarvittavat lisäaineet ja 

valmistusprosessista johtuvat tunnistetut 

epäpuhtaudet, mutta lukuun ottamatta liuottimia, 

jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen 

pysyvyyteen tai muuttamatta sen koostumusta (CLP-

asetuksen 2 artiklan 7 kohta).  

ALV Arvonlisävero 

Asiakkaan toiveiden mukaan 

sekoitetut maalit (liitteen VIII 

nojalla ilmoitettavien tietojen 

yhteydessä) 

Maali, jota sekoitetaan pieninä määrinä räätälöidysti 

yksittäiselle kuluttajalle tai ammattikäyttäjälle 

myyntipisteessä sävyttämällä tai värejä sekoittamalla. 

ATP Tekniseen kehitykseen mukauttaminen 

BPR Biosidivalmisteasetus. Asetus (EU) N:o 528/2012. 

CLP Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnöistä ja 

pakkaamisesta annettu asetus (EY) N:o 1272/2008. 

CPNP Kosmeettisia valmisteita koskevien ilmoitusten 

portaali. 

EAPCCT European Association of Poisons Centres and Clinical 

Toxicologists (Euroopan myrkytystietokeskusten ja 

kliinisten toksikologien yhdistys)  

EC Euroopan yhteisö 

ECHA European Chemicals Agency (Euroopan 

kemikaalivirasto) 

EN Eurooppalaiset standardit (tai eurooppalaiset normit) 

Esineissä olevien aineiden 

vaatimuksia koskevat ohjeet 

ECHAn opas Esineissä olevien aineiden vaatimuksia 

koskevat ohjeet 

ETA Euroopan talousalue 

EU Euroopan unioni (viittaaminen EU:hun tässä 

asiakirjassa käsittää myös ETA-maat) 

EuPCS Eurooppalainen tuoteluokitusjärjestelmä 

GCI Generic component identifier, yleinen aineosatunniste 

https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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ICG Interchangeable Component Group, keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmä 

IUCLID International Uniform Chemical Information Database 

(yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvälinen 

tietokanta) 

Jakelija EU:n alueelle sijoittautunut luonnollinen henkilö tai 

oikeushenkilö, myös vähittäismyyjä, joka ainoastaan 

varastoi ja saattaa markkinoille aineen (sellaisenaan 

tai seoksessa) kolmansien osapuolten puolesta (CLP-

asetuksen 2 artiklan 20 kohta). 

Jatkokäyttäjä EU:n alueelle sijoittautunut luonnollinen henkilö tai 

oikeushenkilö, joka ei ole valmistaja eikä 

maahantuoja ja joka käyttää ainetta joko sellaisenaan 

tai seoksessa omassa teollisessa tai ammatillisessa 

toiminnassaan (CLP-asetuksen 2 artiklan 19 kohta).  

LD50 Puolet tutkittavista tappava annos 

Liite VIII CLP-asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna 

asetuksella (EU) 2017/542 CLP-asetuksen 

muuttamisesta lisäämällä siihen kiireellisiin 

terveydenhuollon vastatoimiin liittyviä 

yhdenmukaistettuja tietoja koskeva liite, ja 

asetuksella (EU) 2020/11 CLP-asetuksen 

muuttamisesta kiireellisiin terveydenhuollon 

vastatoimiin liittyvien tietojen osalta, liite VIII. 

Muutettu sittemmin asetuksella (EU) 2020/11 sekä 

komission delegoiduilla asetuksilla (EU) 2020/1677 ja 

2020/1676, jotka annettiin 31. elokuuta 2020. 

Maahantuoja EU:n alueelle sijoittautunut luonnollinen henkilö tai 

oikeushenkilö, joka vastaa maahantuonnista (CLP-

asetuksen 2 artiklan 17 kohta). Maahantuonnilla 

tarkoitetaan fyysistä tuomista EU:n tullialueelle (CLP-

asetuksen 2 artiklan 16 kohta). 

MiM Mixture in a mixture, seokseen sisältyvä seos 

MSCA Member State Competent Authority, jäsenvaltion 

toimivaltainen viranomainen 

PCN Poison Centre Notification, myrkytystietokeskuksille 

tehtävä ilmoitus 

PPPR Plant Protection Products Regulation 

(kasvinsuojeluaineasetus). Asetus (EY) N:o 

1107/2009. 

REACH-asetus Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction 

of Chemicals, kemikaalien rekisteröinti, arviointi, 

lupamenettelyt ja rajoitukset. Asetus (EY) 

N:o 1907/2006. 

SDS Safety data sheet, käyttöturvallisuustiedote (ks. 

lisätietoja ECHAn oppaasta 

https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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Käyttöturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat 

ohjeet) 

Sekoittaja Yritys, joka valmistaa seoksen. 

EU:hun sijoittautunut sekoittaja on jatkokäyttäjä. 

Seos Seos tai liuos, joka koostuu kahdesta tai useammasta 

aineesta  (CLP-asetuksen 2 artiklan 8 kohta). 

SF Standard Formulas, vakiokaavat (liitteen VIII D osa) 

SME Small and medium enterprises, pienet ja keskisuuret 

yritykset 

UFI Unique Formula Identifier, yksilöllinen 

koostumustunniste (ks. tämän toimintaohjeen kohta 

4.2) 

XML eXtensible Markup Language -metakieli 

 

3. Velvollisuudet 

Toimintaohjeen tässä kohdassa määritetään CLP-asetuksen 45 artiklaan ja liitteeseen VIII 

perustuvat yleiset puitteet. Kohdassa selvennetään, kenellä voi olla jokin näihin säännöksiin 

liittyvä tehtävä tai mahdollisia velvollisuuksia. Siksi tässä kohdassa selitetään, mihin toimiin 

voi liittyä velvollisuus toimittaa tietoja 45 artiklan nojalla, mitä seoksia velvollisuus koskee ja 

mitkä elimet vastaanottavat toimitetut tiedot. Tässä kohdassa kuvataan myös niitä 

velvollisuuksia, jotka tiettyjä toimia toteuttavien toimijoiden on kenties täytettävä mutta jotka 

eivät liity suoraan 45 artiklaan vaan CLP-asetuksen muihin säännöksiin (erityisesti 4 artiklan 

10 kohta). 

3.1 Kenellä on velvollisuus toimittaa tietoja? 

Liitteen VIII mukaiset tiedot on toimitettava asianomaiselle nimetylle elimelle jokaisesta 

vaarallisesta seoksesta (joka täyttää tietyt kriteerit, ks. kohta 3.3), joka saatetaan 

markkinoille. Nämä ovat niitä tietoja, joita tarvitaan ehkäiseviä toimenpiteitä ja 

hoitotoimenpiteitä koskevien ohjeiden antamiseksi varsinkin kiireellisten terveydenhuollon 

vastatoimien yhteydessä. Nimetyt elimet voivat käyttää samoja tietoja myös toksikologiseen 

riskienhallintaan liittyvien toimien toteuttamisessa 45 artiklan mukaisesti (ks. kohdasta 7 

lisätietoja toimitettujen tietojen käytöstä). 

”Markkinoille saattamisella” tarkoitetaan CLP-asetuksen 2 artiklan 18 artiklan mukaan 

”toimittamista tai tarjoamista kolmannelle osapuolelle joko maksua vastaan tai maksutta. 

Maahantuontia pidetään markkinoille saattamisena.” 

CLP-asetuksen 45 artiklassa ja liitteessä VIII säädetään, että maahantuojat ja jatkokäyttäjät, 

jotka saattavat tiettyjä vaarallisia seoksia markkinoille, vastaavat tietojen ilmoittamisesta 

nimetyille elimille. Maahantuojia ja jatkokäyttäjiä pidetään 45 artiklan nojalla myös velvollisina 

toimijoina tai CLP-asetuksen 45 artiklan ja liitteen VIII yhteydessä ”toimittajina”. Näin ollen ne 

ovat vastuussa 45 artiklassa tarkoitettujen tietojen ilmoittamisesta. 

Seoksen toimitusketjussa olevilla yrityksillä voi olla muitakin rooleja kuin jatkokäyttäjä tai 

maahantuoja, eikä niiden välttämättä tarvitse ilmoittaa 45 artiklan ja liitteen VIII mukaisia 

tietoja. Jakelijoiden, jotka ainoastaan varastoivat seoksia ja saattavat ne markkinoille ilman, 

että ne tekevät mitään muita seokseen kohdistuvia toimia, ei periaatteessa tarvitse ilmoittaa 

tietoja nimetylle elimelle 45 artiklan ja liitteen VIII mukaisesti. Näin on myös silloin, kun 

https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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jakelija kuljettaa seosta kahden omistamansa toimipaikan välillä eikä saata seosta 

markkinoille18. 

Jakelijoilla voi kuitenkin olla myös tärkeä rooli sen jatkokäyttäjille ja maahantuojille asetetun 

velvollisuuden osalta, jonka mukaan nimetyille elimille on ilmoitettava tietoja, joita 

myrkytystietokeskukset voivat käyttää työssään. Tämä koskee erityisesti jakelijoita, jotka 

muuttavat seoksen tuotetunnisteita ja/tai myyvät seosta muissa jäsenvaltioissa kuin siinä, 

johon jatkokäyttäjä tai maahantuoja on toimittanut sen. 

CLP-asetuksen 4 artiklan 10 kohdan19 mukaan kaikkien markkinoille saatettavien aineiden ja 

seosten on oltava CLP-asetuksen mukaisia. Näin ollen kaikilla toimitusketjun toimijoilla (ts. 

myös jakelijoilla ja tuotteen uudelleennimeämisestä ja -merkitsemisestä vastaavilla tahoilla) 

on velvollisuus varmistaa, että seokset, joita ne saattavat markkinoille, ovat CLP-asetuksen 

liitteen VIII mukaiset. Kansallisella nimetyllä elimellä on oltava käytettävissään kiireellisissä 

terveydenhuollon vastatoimissa tarvittavat tiedot omassa jäsenvaltiossaan toimitettavista 

seoksista. Jos jakelija saattaa markkinoille seoksen ja laiminlyö velvollisuuden toimittaa tiedot 

nimetyn elimen saataville, jakelija ottaa riskin 4 artiklan 10 kohdan rikkomisesta. 

Jatkokäyttäjän, maahantuojan ja toimitusketjuun mahdollisesti kuuluvien muiden toimijoiden 

määritelmät on esitetty CLP-asetuksen 2 artiklassa, ja ne ovat yhdenmukaiset REACH-

asetuksen määritelmien kanssa. Samat määritelmät on esitetty tämän toimintaohjeen 

kohdassa 2. Jatkokäyttäjien toimintaohjeissa on tarkempia tietoja toimitusketjun eri rooleista 

ja toimijoista (myös jakelijoista). 

On mahdollista, että ilmoituksen laatii ja toimittaa konkreettisesti muu osapuoli kuin se, jolla 

on lakisääteinen velvollisuus ilmoittaa tiedot. Tätä kuvataan tarkemmin jäljempänä tässä 

kohdassa. Kolmannen osapuolen käyttö ei vapauta sen paremmin 45 artiklan mukaisia (ts. 

maahantuojia tai jatkokäyttäjiä) kuin 4 artiklan 10 mukaisia toimijoita (ts. ketä tahansa 

toimijaa, joka saattaa tiettyjä vaarallisia seoksia20 markkinoille) näiden velvollisuuksista ja 

vastuista. 

Jäljempänä olevissa kohdissa selvennetään, mitkä eri toimijoiden toimet voivat asettaa niille 

velvollisuuksia toimittaa tietoja nimetyille elimille, jotta CLP-asetuksen vaatimukset 

täyttyisivät. 

Huomautus: ECHA on kehittänyt ECHA Submission portal -nimisen työkalun tietojen 

kokoamista ja toimittamista varten (tarkempia tietoja siitä on kohdassa 6). Tämän työkalun 

avulla myös kolmas osapuoli voi ilmoittaa tiedot velvollisen toimijan puolesta21, jos tämä 

toimija on vaikkapa ulkoistanut tietojen kokoamisen ja ilmoittamisen22. Tätä voidaan soveltaa 

useissa skenaarioissa, esimerkiksi näissä: 

- emoyhtiö/päätoimipaikka ilmoittaa tiedot tytäryhtiön puolesta (ja toisin päin) 

 

 

 
18 On kuitenkin huomattava, että tässä tapauksessa voi olla kuljetuslainsäädäntöön perustuvia 
velvollisuuksia. 
19 4 artiklan 10 kohta: ”Aineita ja seoksia ei saa saattaa markkinoille, jos ne eivät ole tämän asetuksen 
mukaisia.” 
20 Kun vaarallisiin seoksiin viitataan 45 artiklan yhteydessä, tarkoitetaan seoksia, jotka on luokiteltu 
fyysisiä tai ihmisten terveyteen kohdistuvia vaaroja aiheuttaviksi. Tätä selitetään tarkemmin kohdassa 

3.3. 
21 Asianomaisilta viranomaisilta on varmistettava, onko tämä vaihtoehto käytettävissä kansallisissa 
ilmoitusjärjestelmissä. 
22 Lisätietoja ECHAn käyttäjätilien hallinnasta on ECHAn käyttäjätilejä koskevassa oppaassa, joka on 
saatavana osoitteessa https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. Käyttäjätileillä on mahdollisuus nimetä 
”vieras käyttäjä” (foreign user). Lisätietoja oikeushenkilön hallinnasta on myös käytännön oppaassa PCN: 

a practical Guide, joka on saatavana osoitteessa https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-
portal. 

https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
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- konsultti ilmoittaa tiedot velvollisen toimijan puolesta. 

 

3.1.1 Tietojen ilmoittamisvelvollisuuteen johtavat toimet (45 artiklan 
mukaan) 

Talouden toimijalla on velvollisuus ilmoittaa kiireellisissä terveydenhuollon vastatoimissa 

tarvittavia tietoja suoraan CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla, jos sen toimintaan sisältyy jokin 

seuraavista toimista: 

 

3.1.1.1 Maahantuonti 

Talouden toimija, joka tuo vaarallisia seoksia Euroopan talousalueelle, johon kuuluvat EU:n 

jäsenvaltiot sekä Islanti, Liechtenstein ja Norja, on maahantuoja. Tällainen toimija siis saattaa 

seoksen markkinoille CLP-asetuksen 2 artiklan mukaisesti, ja sillä on täten velvollisuus 

toimittaa liitteen VIII mukaiset tiedot. 

Yritysten, jotka tuovat seoksia EU:n tai ETA:n ulkopuolelta, on varmistettava, että tiedot 

toimitetaan sen jäsenvaltion virallisella kielellä tai muulla hyväksyttävällä kielellä, jonka 

markkinoille seos saatetaan. 

Maahantuojan määritelmä on annettu CLP-asetuksen 2 artiklan 17 kohdassa. Tarkempia tietoja 

on julkaisun Rekisteröintiä koskevat toimintaohjeet23 kohdassa 2.1. 

 

Esimerkki 1: EU:ssa sijaitseva toimija tuo seoksia maahan EU:n ulkopuolelta ja saattaa niitä 

markkinoille yhdessä EU-maassa 

Saksalainen yritys tuo maahan Superglue-nimistä seosta Sveitsistä (EU:n ulkopuolinen 

toimittaja) ja saattaa sen Saksan markkinoille. Tämä seos on luokiteltu vaaralliseksi sen 

terveyteen kohdistuvien vaikutusten vuoksi. Saksalaisen yrityksen on hankittava sveitsiläiseltä 

toimittajalta kaikki liitteen VIII vaatimusten täyttämiseen tarvittavat tiedot. Saksalaisen 

maahantuojan on toimitettava tiedot Saksan nimetylle elimelle. 

 Supergluen  
saksalainen 

maahantuoja

 Supergluen  
sveitsiläinen 

toimittaja ilmoittaa 
tiedot

Saksan 
markkinoille 
saattaminen

Tietojen 
toimittaminen 

Saksan nimetylle 
elimelle

 
 

Esimerkki 2: EU:ssa sijaitseva toimija tuo seoksia maahan EU:n ulkopuolelta ja saattaa niitä 

markkinoille useissa EU-maissa 

Jos (esimerkin 1) saksalainen maahantuoja aikoo saattaa Supergluen (ks. edellinen esimerkki) 

useiden maiden markkinoille, tämän yrityksen on toimitettava tiedot kyseisten EU-maiden 

nimetyille elimille ennen seosten asettamista markkinoille näissä maissa. 

 

 

 
23 Rekisteröintiä koskevissa toimintaohjeissa ja niiden kohdassa 2.1 tarkoitetaan nimenomaan REACH-

asetuksen mukaisia velvollisuuksia. Maahantuojan määritelmä ja annetut esimerkit ovat kuitenkin 
merkityksellisiä myös CLP-asetuksen liitteen VIII kannalta. 
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 Supergluen  
sveitsiläinen 

toimittaja ilmoittaa 
tiedot

 Supergluen  
saksalainen 

maahantuoja

Ranskan 
markkinat

Saksan 
markkinat

Italian 
markkinat

Ilmoitus Ranskan 
nimetylle elimelle

Ilmoitus Saksan 
nimetylle elimelle

Ilmoitus Italian 
nimetylle elimelle

 

 

Maahantuoja voi käyttää maahantuotua seosta ensimmäisessä maahantuontipaikassa tai tuoda 

sitä maahan jäsenvaltiossa A ja saattaa sen markkinoille myös jäsenvaltiossa B. Ilmoitus on 

tehtävä sekä jäsenvaltiolle A että jäsenvaltiolle B, koska maahantuontia pidetään ”markkinoille 

saattamisena” (jäsenvaltio A) ja seos saatetaan markkinoille myöhemmin myös jäsenvaltiossa 

B. Ilmoitusvelvollisuus on siis maahantuojalla. 

Sama maahantuoja voi käyttää maahantuotua seosta toisen seoksen sekoittamisessa. Jos 

toinen seos on vaarallinen ja saatetaan markkinoille, saman yrityksen on täytettävä 

velvollisuudet sekä maahantuodun että sekoitetun seoksen osalta (yritys on siis sekä 

maahantuoja että jatkokäyttäjä). 

Ihannetapauksessa vaarallisen seoksen EU:n ulkopuolinen toimittaja ilmoittaa asiakkaalleen 

(EU:ssa sijaitseva maahantuoja) koko seoksen koostumustiedot, jotta viime mainittu voi 

ilmoittaa vaadittavat tiedot eteenpäin. Voi kuitenkin olla, ettei kaikkia liitteen VIII mukaisia 

tietoja ole saatavilla tai ettei niitä anneta salassapitoon liittyvistä syistä (EU:ssa sijaitsevan 

maahantuojan käytettävissä on oltava vähintään käyttöturvallisuustiedotteen sisältämät 

tiedot). Toinen tapa ratkaista tämä ongelma on pyytää EU:n ulkopuolella sijaitsevaa 

toimittajaa tekemään vapaaehtoinen ilmoitus sellaisen EU:ssa sijaitsevan oikeushenkilön 

välityksellä, jolle toimittaja haluaa antaa liitteessä VIII vaaditut täydelliset tiedot. Sen jälkeen 

EU:ssa sijaitseva maahantuoja voi viitata tähän ilmoitukseen omassa ilmoituksessaan. Lisää 

käytännön ohjeita on kohdassa 4.2.5. 

Viime kädessä on kuitenkin EU:ssa sijaitsevan maahantuojan vastuulla osoittaa, että se 

täyttää liitteen VIII vaatimukset (ja muut CLP-asetuksen mukaiset velvollisuudet). Näin ollen 

sillä on myös velvollisuus kerätä ja toimittaa liitteessä VIII vaaditut tiedot. Tarvittavien tietojen 

saaminen EU:n ulkopuoliselta toimittajalta voi vaatia tavanomaista enemmän viestintää. 

EU:ssa sijaitsevan maahantuojan kannattaa dokumentoida viestintä valvontaa varten, jotta se 

voi perustella ne tapaukset, kun seoksen aineosista on saatavilla ainoastaan 

käyttöturvallisuustiedotteen sisältämät tiedot (ks. tiedot seoksessa olevien seosten 

tunnistamisesta kohdasta 5.3). 

Seosta voidaan tuoda maahan myös esineisiin yhdistettynä, jolloin asianmukaisella toimijalla 

voi olla ilmoitusvelvollisuuksia. Katso tarkempia tietoja jäljempänä olevasta kohdasta ”Seoksen 

ja esineen yhdistelmän maahantuonti/valmistus”. 
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3.1.1.2 Sekoittaminen 

Yritys, joka tuottaa seoksen, on sekoittaja, ja CLP-asetusta sovellettaessa se kuuluu 

jatkokäyttäjän määritelmään. 

Niinpä kaikilla talouden toimijoilla, jotka sekoittavat ja saattavat markkinoille tietyt kriteerit 

(ks. kohta 3.3) täyttäviä vaarallisia seoksia, on velvollisuus toimittaa tietoja liitteen VIII 

mukaisesti. Ilmoitus on tehtävä kaikkiin jäsenvaltioihin, joissa seos asetetaan markkinoille, 

kyseisen jäsenvaltion virallisella kielellä (ellei kyseinen jäsenvaltio määrää toisin. Tästä 

tarkemmin kohdassa 3.2). 

Liiketoimintaan liittyvistä syistä (esim. taloudellinen etu, kilpailukyvyn säilyttäminen, 

logistiikka) talouden toimija voi päättää ulkoistaa sekoittamisen kolmannelle osapuolelle. Tämä 

kolmas osapuoli voi jopa toimittaa seoksen etiketin, jossa on sen asiakkaan eli toimeksiannon 

antaneen toimijan yhteystiedot ja tuotemerkki. Tällaisten yritysten välisten 

sopimusjärjestelyjen luonne kuvaillaan käyttämällä hyvin monenlaisia ilmauksia, joita ovat 

esimerkiksi tuotemerkki ja kaupan oma tuotemerkki. Tässä toimintaohjeessa käytetään 

ilmausta ”sopimussekoittaja” kuvaamaan yritystä, joka sekoittaa seoksen toisen 

yrityksen/tuotemerkin puolesta. Siten EU:ssa sijaitseva sopimussekoittaja on taho, joka ensin 

toimittaa seoksen ja saattaa sen EU:n markkinoille ja jota koskevat CLP-asetuksen 45 

artiklaan liittyvät velvollisuudet. Käytännössä sopimussekoittajalla  pitää olla asianmukaiset 

liitteessä VIII vaaditut koostumustiedot ja siten se on siis sellaisessa asemassa oleva yritys, 

joka voi vastata kaikkiin viranomaisten mahdollisesti esittämiin lisätietopyyntöihin 

lainsäädännössä tarkoitetuissa tapauksissa (ks. kohta 7). Jos  sopimussekoittajan asiakas 

ainoastaan varastoi seoksen ja saattaa sen markkinoille, se on jakelija. Jos sama yritys 

kuitenkin käyttää tätä seosta itse esimerkiksi toisen seoksen sekoittamisessa (tai siirtää 

seoksen toisiin säiliöihin), se on jatkokäyttäjä, ja silloin sitä koskee 45 artiklan mukainen 

velvollisuus ilmoittaa tietoja uudesta sekoitetusta (tai uudelleenpakatusta) seoksesta. 

Esimerkki 3: Useissa jäsenvaltioissa markkinoille saatettu seos 

Alankomaissa sijaitseva yritys sekoittaa puhdistustuotteen yrityksen tuotemerkillä. 

Puhdistustuote luokitellaan ja merkitään syttyväksi ja ihoa ärsyttäväksi. Sitä myydään 

Alankomaissa sekä jakelijoille Belgiassa, Puolassa, Saksassa ja Slovakiassa. Alankomaisen 

sekoittajan on siis toimitettava CLP-asetuksen 45 artiklan ja liitteen VIII mukaiset tiedot 

näiden viiden maan nimetyille elimille maiden virallisella kielellä tai virallisilla kielillä sen 

mukaan, mitä se jäsenvaltio edellyttää, jossa seos saatetaan markkinoille. Jos sama 

alankomainen sekoittaja saattaa seoksen markkinoille eri jäsenvaltioissa (esimerkiksi 

muodoltaan tai kooltaan) erilaisessa pakkauksessa, seosta koskevissa ilmoituksissa on 

annettava kunkin jäsenvaltion kannalta oleelliset pakkaustiedot. 
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Alankomaalaisen 
sekoittajan tuottama 

puhdistustuote

Puolan markkinoille 
tarkoitettu 

puhdistustuote

Ilmoitus 
Alankomaiden 

nimetylle elimelle

Ilmoitus Belgian 
nimetylle elimelle

Ilmoitus Puolan 
nimetylle elimelle

Ilmoitus Saksan 
nimetylle elimelle

Ilmoitus Slovakian 
nimetylle elimelle

Belgian markkinoille 
tarkoitettu 

puhdistustuote

Alankomaiden 
markkinoille 
tarkoitettu 

puhdistustuote

Saksan markkinoille 
tarkoitettu 

puhdistustuote

Slovakian 
markkinoille 
tarkoitettu 

puhdistustuote
 

Yrityksellä, joka sekoittaa seoksen yksinomaan vientiin eikä saata sitä EU:n markkinoille, ei ole 

velvollisuutta tehdä ilmoitusta24. Jos tuotetta varastoidaan väliaikaisessa varastossa ennen 

kuin se viedään EU:n ulkopuolelle, sitä voidaan pitää markkinoille asettamisena, jolloin 

sovelletaan liitteen VIII mukaisia velvollisuuksia. Näin on esimerkiksi silloin, jos sekoittaja 

asettaa seoksen joko maksua vastaan tai maksutta sellaisen kolmannen osapuolen saataville, 

joka varastoi seosta varastossa ennen sen toimittamista EU:n ulkopuoliselle yritykselle. Jos 

sama jatkokäyttäjä, joka sekoittaa seokset, säilyttää niitä varastossa, sillä ei ole velvollisuutta 

ilmoittaa tietoja25. Niin kauan kuin seosta ei saateta markkinoille (ts. seoksen saattaminen 

kolmannen osapuolen saataville), jatkokäyttäjälle kuuluva varasto voi sijaita eri paikassa kuin 

missä sekoittaminen tehdään (samassa tai eri jäsenvaltiossa).26 

Esimerkki 4: Sekoitus, EU:n ulkopuolisille markkinoille saatettava seos 

Italiassa sijaitseva sekoittaja sekoittaa kaksi puhdistustuotetta (tuote A ja tuote B), jotka 

luokitellaan aspiraatiovaaraa aiheuttaviksi. Tuotetta B varastoidaan saman sekoittajan 

omistamassa varastossa, ennen kuin sitä viedään Turkkiin eli EU:n ulkopuolelle. Koska CLP-

asetuksen 45 artiklan / liitteen VIII soveltamisalaan kuuluvia tietojen ilmoittamisvaatimuksia 

sovelletaan vain EU:n jäsenvaltioissa (ja ETA-sopimukseen kuuluvissa maissa), sekoittajalla ei 

ole velvollisuutta ilmoittaa tietoja tuotteesta B. 

 

 

 
24 On kuitenkin muistettava, että myös muita CLP-asetuksen mukaisia velvollisuuksia on kenties 
noudatettava. 
25 CLP-asetusta ei kuitenkaan sovelleta seoksiin, jotka ovat tullin valvonnassa, edellyttäen, ettei niitä 
käsitellä tai prosessoida, ja jotka ovat väliaikaisessa varastossa tai vapaa-alueella tai vapaavarastossa 

jälleenvientiä varten tai kauttakuljetettavana (1 artiklan 2 kohdan b alakohta). 
26 Kuljetuslainsäädäntöön perustuvia velvollisuuksia on mahdollisesti sovellettava. 
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Sen sijaan tuote A saatetaan Italian markkinoille, ja siksi Italian nimetylle elimelle on tehtävä 

liitteen VIII mukainen ilmoitus. 

Italialainen sekoittaja

Italialainen 
etiketti, jossa 
UFI-tunniste

Ilmoitus Italian 
nimetylle elimelle

Ilmoitusta ei tarvitse 
tehdä

Varastoidaan 
omassa varastossa 

Italiassa ennen 
vientiä

EU:n ulkopuolelle 
vientiin tarkoitettu 
puhdistustuote B

Italian markkinoille 
tarkoitettu 

puhdistustuote A

 

 

3.1.1.3 Uudelleenpakkaaminen 

CLP-asetuksen mukaan yritys, joka pakkaa seoksen / täyttää pakkauksen uudelleen siirtämällä 

sitä yhdestä säiliöstä toiseen (ja joko säilyttää alkuperäisen varoitusetiketin sisällön tai 

muuttaa sitä), harjoittaa sellaisia toimia, joiden katsotaan kuuluvan jatkokäyttäjän toimintaan. 

Siksi tämä uudelleenpakkaava yritys on velvollinen toimija liitteen VIII ja 45 artiklan kannalta. 

Näin on myös silloin, kun uudelleenpakkaava yritys ei tee seokselle mitään muuta (vaikkapa 

muutoksia sen koostumukseen). 

Koska yritys saattaa markkinoille seoksen, joka on kemiallisesti samanlainen kuin yrityksen 

jonkin toimittajan seos, se voi pyytää, että kyseinen toimittaja tekee ilmoituksen sen puolesta 

(tästä on kuitenkin tehtävä sopimus). Tämä vähentää uudelleenpakkaavan yrityksen 

hallinnollista työmäärää, ja samalla se ongelma, ettei uudelleenpakkaavalla yrityksellä usein 

ole täydellisiä koostumustietoja käytettävissään, tulee ratkaistua. 

Jos uudelleenpakkaavan yrityksen toimittaja ei kuitenkaan sisällytä uudelleenpakkaavalta 

yritykseltä peräisin olevia tietoja ilmoitukseensa, uudelleenpakkaavan yrityksen on ilmoitettava 

nämä tiedot erikseen itse. Tällöin uudelleenpakkaava yritys voi käyttää samaa UFI-tunnistetta 

kuin seoksen toimittaja tai luoda oman UFI-tunnisteen. Kummassakin tapauksessa tuotteen 

voidaan määrittää koostuvan 100-prosenttisesti toimittajalta ostetusta seoksesta (lopullinen 

uudelleenpakattu seos = 100-prosenttisesti toimittajan UFI-tunnisteen mukainen seoksessa 

oleva seos27). 

On tärkeää todeta, että myös silloin, kun nämä tiedot ilmoittaa yrityksen toimittaja 

(sopimuksen perusteella), uudelleenpakkaava yritys eli 45 artiklan nojalla velvollinen toimija 

on silti vastuussa ilmoitetuista tiedoista. 

3.1.1.4 Seoksen ja esineen yhdistelmän maahantuonti/valmistus 

Yritys, jonka liiketoimintaan kuuluu seoksen sisällyttäminen esineeseen, on jatkokäyttäjä. 

Esineen määritelmän täyttävä tuote ei kuulu liitteen VIII soveltamisalaan, joten 

ilmoitusvaatimuksia ei sovelleta, eikä varoitusetikettiin tarvitse merkitä UFI-tunnistetta, paitsi 

jos seokset saatetaan markkinoille (maahantuonti mukaan luettuna) esineisiin yhdistettynä. 

 

 

 
27 Näin voidaan tehdä vain siinä tapauksessa, että toimittaja on ilmoittanut UFI-tunnisteen aikaisemmin 
osana samassa jäsenvaltiossa tehtyä ilmoitusta. Muussa tapauksessa seoksessa olevaa seosta ei voida 
yksilöidä pelkästään UFI-tunnisteella. Tällöin käytettävissä olevista vaihtoehdoista kerrotaan kohdassa 
5.3. ECHAn ilmoitusjärjestelmässä on automaattisia tarkistuksia, jotka auttavat ilmoittajaa ilmoituksen 

laatimisessa. Lisätietoja on kohdassa 6 ja myrkytystietokeskusten verkkosivulla osoitteessa 
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools. 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools
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”Esine” on määritelty CLP-asetuksen 2 artiklan 9 kohdassa, ja määritelmää on tulkittava kuten 

Esineissä olevien aineiden vaatimuksia koskevissa ohjeissa on selitetty. Tällaisia tuotteita 

maahantuovien tai tuottavien yritysten on otettava tämä määritelmä huomioon. 

Tuote voi olla yhden tai useamman esineen ja yhden tai useamman seoksen yhdistelmä. 

Näissä tapauksissa liitteen VIII mukaiset velvollisuudet voivat koskea seoksia, jos seokset on 

luokiteltu terveyteen kohdistuvia ja/tai fysikaalisia vaaroja aiheuttaviksi. 

Esineissä olevien aineiden vaatimuksia koskevien ohjeiden luvussa 2 kerrotaan, että tuotteet 

voidaan ”luokitella” seuraavasti: 

 

1. Aine/seos (sellaisenaan), kuten vahaliitu tai puhallushiekka; 

2. Esineen (joka toimii säiliönä tai kantaja-aineena) ja aineen/seoksen yhdistelmä, 

kuten mustesuihkutulostimen mustepatruuna, kynttilät, kosteuspyyhkeet, 

kuivausainepussit; 

3. Esineet (sellaisenaan), kuten yksiosainen muovilusikka; 

4. Esine, jonka erottamaton osa aine/seos on (ts. aine/seos on erottamaton osa 

esinettä), esimerkiksi lämpömittari, jossa on nestettä. 

 

Ryhmään 1 kuuluvaa seosta (olomuoto yleensä kiinteä) koskevat kaikki seoksiin sovellettavat 

REACH- ja CLP-asetusten vaatimukset (myös ne 45 artiklan ja liitteen VIII mukaiset 

velvollisuudet, jotka koskevat sellaisia markkinoille saatettavia seoksia, jotka on luokiteltu 

vaarallisiksi fysikaalisten ja terveyteen kohdistuvien vaikutusten perusteella). 

Jos ryhmään 2 kuuluvan tuotteen katsotaan olevan esineen (joka toimii säiliönä/kantaja-

aineena) ja seoksen (joka täyttää esineissä olevien aineiden vaatimuksia koskevissa ohjeissa 

määritetyt kriteerit) yhdistelmä ja jos tällainen tuote asetetaan markkinoille ja seos 

luokitellaan vaaralliseksi sen fysikaalisten tai terveyteen kohdistuvien vaikutusten vuoksi, 

tähän seokseen sovelletaan ilmoitusvelvollisuuksia 45 artiklan ja liitteen VIII nojalla. 

Ryhmiin 3 ja 4 kuuluvia tuotteita pidetään REACH- ja CLP-asetusten mukaan esineinä. Näissä 

tapauksissa CLP-asetuksen 45 artiklaa ja liitettä VIII ei sovelleta edes silloin, kun tuote sisältää 

nesteseosta (esimerkiksi akussa olevat elektrolyytit, lämpömittarissa oleva neste, mattojen 

kiinnittämiseen tarkoitetussa teipissä oleva liima-aine). Näin on myös sellaisten esineiden 

yhteydessä, jotka sisältävät kiinteänä osana ainetta tai seosta, jonka on tarkoitus vapautua 

esineistä (esimerkiksi hajustetut esineet, kuten hajustetut lasten leikkikalut), koska ne 

täyttävät REACH- ja CLP-asetuksissa annetun esineen määritelmän (ks. esineissä olevien 

aineiden vaatimuksia koskevien ohjeiden kohta 4). 45 artiklaa ja liitettä VIII ei sovelleta 

tällaisiin esineisiin sisältyviin seoksiin28. 

Tarkempia tietoja ja ohjeita yksittäistapausten arviointiin on Esineissä olevien aineiden 

vaatimuksia koskevissa ohjeissa. 

3.1.2 Tietojen ilmoittamisvelvollisuuteen johtavat toimet 4 artiklan 10 

kohdan nojalla 

Kaikkien jakelijoiden, myös uudelleennimeämisestä ja -merkitsemisestä vastaavien yritysten, 

on noudatettava 4 artiklan 10 kohtaa, ja ne voivat saattaa markkinoille siis ainoastaan CLP-

asetuksen mukaisia seoksia. Tähän vaatimustenmukaisuutta koskevaan vaatimukseen sisältyy 

 

 

 
28 On kuitenkin muistettava, että niihin voidaan soveltaa muita REACH- ja CLP-asetusten mukaisia 

velvollisuuksia. Esimerkiksi aineet, joiden on tarkoitus vapautua näistä esineistä, on rekisteröitävä 
REACH-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan nojalla, kun tietyt edellytykset täyttyvät. 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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myös 45 artiklan noudattaminen. Siinä säädetään, että kansallisella nimetyllä elimellä on 

oltava käytettävissään kiireellisissä terveydenhuollon vastatoimissa tarvittavat tiedot omassa 

jäsenvaltiossaan toimitettavista vaarallisista seoksista. Jos jakelija asettaa markkinoille 

vaarallisen seoksen ja laiminlyö velvollisuuden toimittaa tiedot nimetyn elimen saataville, 

jakelija ottaa riskin 4 artiklan 10 kohdan rikkomisesta. Jotta jakelija täyttäisi kaikki CLP-

asetuksen vaatimukset, sen on otettava huomioon koko toimitusketju. Tämä on erityisen 

tärkeää silloin, kun jakelija toimittaa tuotetta eri jäsenvaltioihin kuin niihin jäsenvaltioihin, 

joissa toimittaja on saattanut tuotteen markkinoille (ja tehnyt ilmoituksen sen vuoksi) tai 

tehnyt muutoksia tuotteen kauppanimeen/tuotemerkkiin ja/tai merkintöihin. 

Jakelijoiden (esimerkiksi uudelleennimeävien yritysten) on varmistettava, että ne saattavat 

markkinoille ainoastaan CLP-asetuksen mukaisia tuotteita ja että kaikki tuotetunnisteet 

(erityisesti kauppanimet/tuotemerkit) ja UFI-tunnisteet, joilla seos asetetaan markkinoille, 

sisältyvät asianomaiselle nimetylle elimelle tehtävään ilmoitukseen. 

Jakelija ei siis voi saattaa seosta markkinoille, jos nimetty elin 

- ei ole saanut liitteen VIII mukaista ilmoitusta tai 

- on saanut toimittajalta ilmoituksen mutta siinä ei ole ilmoitettu kaikkia asiaankuuluvia 

jakelijan tuotetunnisteita, kauppanimiä ja UFI-tunnisteita. 

On muistettava, että vaatimus noudattaa 4 artiklan 10 kohtaa ei välttämättä johda siihen, että 

jakelijoilla olisi velvollisuus ilmoittaa tietoja 45 artiklan nojalla. Sen sijaan jos jakelija tietää, 

ettei alkuperäinen ilmoitus sisällä tiettyjä tietoja, koska ne eivät olleet alkuperäisen ilmoittajan 

tiedossa (vaikkapa siksi, että ilmoittaja jakelee seoksia eri jäsenvaltioissa), jakelijalla on 

velvollisuus varmistaa, että nimetty elin saa nämä tiedot. Tämän jakelija voi tehdä joko 

ilmoittamalla tiedot toimitusketjussa ylempänä olevalle ilmoittajalle tai ilmoittamalla tiedot 

itse. 

Sen varmistamista, että asianomaisella nimetyllä elimellä on käytettävissään kiireellisiä 

terveydenhuollon vastatoimia varten tarvittavat tiedot kaikista seoksista, joita kyseiseen 

jäsenvaltioon toimitetaan, koskeva tavoite voidaan saavuttaa seuraavin tavoin: 

- Jakelija ilmoittaa toimitusketjussa ylempänä oleville toimittajilleen kaikki oleelliset 

tiedot jakeluvaiheesta (esimerkiksi kohdemaa ja/tai uusi tunniste, jos jompikumpi 

poikkeaa toimittajan tiedoista). Tässä tapauksessa toimittaja voi sisällyttää nämä tiedot 

ilmoitukseensa, joka lähetetään kaikille asianmukaisille nimetyille elimille (myös silloin, 

jos jatkokäyttäjä ei ole velvollinen antamaan ilmoitusta jäsenvaltioissa, joissa jakelija 

saattaa seoksen markkinoille). On kuitenkin huomattava, että jakelija on viime kädessä 

vastuussa sitä koskevien ilmoitusvelvollisuuksien noudattamisesta. 

 

- Jos jakelija ei halua ilmoittaa tietoja toimitusketjussa ylempänä oleville toimittajille tai 

jos alkuperäinen tietojen toimittaja kieltäytyy sisällyttämästä jakelijan tietoja 

toimitettaviin tietoihinsa, jakelijan on toimitettava nämä tiedot itse. Tällöin ilmoitus 

sisältää kaikki liitteessä VIII edellytetyt tiedot, myös tiedot seoksen koostumuksesta 

(jakelija voi mahdollisesti ilmoittaa, että seoksen koostumus vastaa 100-prosenttisesti 

toimittajalta ostettua seosta. Jos tämä seos on yksilöity UFI-tunnisteella, tämän UFI-
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tunnisteen ja seoksen tietojen tulisi olla asianomaisen nimetyn elimen saatavilla. Ks. 

kohdasta 5.3 lisätietoja aineosia koskevista tiedoista)29. 

On hyvä muistaa, että maahantuojat ja jatkokäyttäjät ovat edelleen vastuussa 45 artiklan 

mukaisten tietojen ilmoittamisesta. Muille kuin näille toimijoille voidaan antaa määräyksiä tai 

määrätä seuraamuksia 4 artiklan 10 kohdan nojalla. 

Esimerkki 5: Tietojen ilmoittajana uudelleen merkitsevä yritys, joka saattaa seoksen uusille 

markkinoille 

 

Ranskassa sijaitseva yritys sekoittaa ”Super Wash” -nimisen tuotteen, jota se aikoo myydä 

Ranskan markkinoilla. Seos luokitellaan ihmisen terveydelle vaaralliseksi, ja sekoittaja on 

toimittanut kaikki oleelliset tiedot Ranskan nimetylle elimelle. 

Yritys haluaa päästä uusille markkinoille ja päättää alkaa myydä samaa tuotetta Espanjassa ja 

Saksassa. Yritys merkitsee tuotteen uudelleen, säilyttää brändinimen ”Super Wash” ja 

toimittaa oleelliset tiedot Espanjan ja Saksan nimetyille elimille. 

Espanjalainen asiakas (jakelija) päättää myydä tätä tuotetta (sen koostumusta muuttamatta) 

omalla tuotemerkillään ”Ultra Clean”. Koska jakelija ei halua kertoa toimitusketjussa ylempänä 

olevalle toimittajalleen, että se saattaa markkinoille saman seoksen eri nimellä, jakelija 

toimittaa vaaditut tiedot Espanjan nimetylle elimelle itse. 

SEKOITTAJA
 Super Wash  

Tarkoitus myydä 
Ranskan markkinoilla

SEKOITTAJA
 Super Wash  -ilmoitus 

Saksan nimetylle 
elimelle

 Super Wash 
-tuotteen saattaja 

Saksan markkinoille on 
SEKOITTAJA

 Ultra Clean  -tuotteen 
saattaja Espanjan 
markkinoille on 

UUDELLEENNIMEÄJÄ

SEKOITTAJA
 Super Wash  -ilmoitus 

Espanjan nimetylle 
elimelle

UUDELLEENNIMEÄJÄ
 Ultra Clean  -ilmoitus 

Espanjan nimetylle 
elimelle

 Super Wash  -
tuotteen saattaja 

Espanjan markkinoille 
on SEKOITTAJA

SEKOITTAJA
 Super Wash  -ilmoitus 

Ranskan nimetylle 
elimelle

 

 

 

Esimerkki 6: Sekoittaminen, useissa jäsenvaltioissa markkinoille saatettu seos 

Ruotsissa sijaitseva sekoittaja sekoittaa kuluttajakäyttöön tarkoitetun pyykinpesuaineen ja 

myy sitä suurelle ruotsalaiselle vähittäismyyjälle, joka myy tuotetta Ruotsissa, Tanskassa ja 

 

 

 
29 Tällä hetkellä ECHAn ilmoitusportaalissa ei ole sitä mahdollisuutta, että jakelija mainitsisi 

ilmoituksessaan, kuka on 45 artiklan mukainen varsinainen velvollinen toimija (eli toimittaja). 
Tämä tieto on ilmoitettava muuta kautta kuin ilmoitusjärjestelmässä. 
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Norjassa. Pyykinpesuaine on luokiteltu ja merkitty vakavia silmävaurioita aiheuttavaksi. 

Ruotsalaisen sekoittajan on 45 artiklan mukaisesti ilmoitettava oleelliset tiedot Ruotsin 

nimetylle elimelle. Lisäksi tiedot on ilmoitettava niihin jäsenvaltioihin, joissa vähittäismyyjä 

aikoo myydä tuotetta (ja koska Norja on pannut CLP-asetuksen täytäntöön ETA-sopimuksen 

nojalla, tiedot on ilmoitettava myös Norjan nimetylle elimelle). Koska vähittäismyyjä on CLP-

asetuksen 2 artiklan 20 kohdassa tarkoitettu jakelija, sillä ei ole suoria 

ilmoittamisvelvollisuuksia 45 artiklan nojalla. Sillä on kuitenkin 4 artiklan 10 kohtaan 

perustuva velvollisuus varmistaa, että kaikki oleelliset tiedot toimitetaan nimettyjen elinten 

saataville. Vähittäismyyjä voi päättää joko ilmoittaa jakeluvaiheeseen liittyvät tiedot 

toimittajalle (ts. ruotsalaiselle sekoittajalle, joka sisällyttää nämä tiedot omaan ilmoitukseensa; 

tämä skenaario on kuvattu jäljempänä olevassa kuvassa) tai ilmoittaa tiedot esimerkiksi 

salassapitoon liittyvistä syistä Tanskan ja Norjan nimetyille elimille itse. Pyykinpesuaineen 

varoitusetiketti (tässä esimerkissä) sisältää kaikki kolme kieltä. 

SEKOITTAJA
 Super Wash  

Tarkoitus myydä 
Ruotsin markkinoilla

 Super Wash  -tuote 
saatettu Ruotsin 

markkinoille 
myymällä sitä 

vähittäismyyjälle

 Super Wash 
-tuotteen saattaja 

Ruotsin markkinoille 
on myös 

VÄHITTÄISMYYJÄ

Ilmoitus Ruotsin 
nimetylle elimelle

Ilmoitus Tanskan 
nimetylle elimelle

Ilmoitus Norjan 
nimetylle elimelle

 Super Wash 
-tuotteen saattaja 

Tanskan markkinoille 
on VÄHITTÄISMYYJÄ

 Super Wash 
-tuotteen saattaja 

Norjan markkinoille 
on VÄHITTÄISMYYJÄ

Asianmukaisten 
tietojen antaminen 
Tanskan ja Norjan 

markkinoista
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Taulukko 1: Yhteenveto toimijoista ja toimista, joihin liittyy (tai ei liity) liitteen VIII mukaisia velvollisuuksia 

 

Toimi Toimija 

Lakisääteinen 

velvollisuus 

toimittaa 

tietoja? 

(Velvollinen 

toimija)? 

Miksi? Vaihtoehdot 

Tuonti Maahantuoja Kyllä Lakiteksti (45 artikla)  
Yritys voi pyytää toimittajaansa tai muuta 

yritystä (esimerkiksi emoyhtiötä) 
ilmoittamaan tiedot puolestaan. Tällainen 
ilmoitus sisältää siis tiedot myös kyseisen 
yrityksen tuotteista. Tämä yritys on tällöin 45 
artiklan nojalla velvollinen toimija (soveltuvin 
osin esimerkiksi uudelleenpakkaaja tai 
uudelleentäyttäjä), mutta se ei ole se 

oikeushenkilö, joka ilmoittaa tiedot 
ilmoitusjärjestelmään. 

Velvollisen toimijan ja yrityksen, joka 
ilmoittaa tiedot velvollisen toimijan puolesta, 
voi olla tarpeen tehdä asiasta sopimus. 
Sopimuksessa on syytä ottaa huomioon 
kaikki mahdolliset skenaariot, kuten 

päivitysvastuut, tietojen käyttöoikeus jne. 

Sekoittaminen Jatkokäyttäjä Kyllä Lakiteksti (45 artikla) 

Uudelleenpakkaami
nen 

Jatkokäyttäjä Kyllä Toimintaa pidetään CLP- ja REACH-
asetuksissa tarkoitettuna käyttönä 
(siirtäminen uusiin/eri säiliöihin). 
Ks. myös ECHAn julkaisu 
Jatkokäyttäjien toimintaohjeet. 
(45 artikla) 

Uudelleentäyttämin

en (ks. myös 
uudelleenpakkaami
sta koskeva kohta 

edellä) 

Jatkokäyttäjä Kyllä Toimintaa pidetään CLP- ja REACH-

asetuksissa tarkoitettuna käyttönä 
(siirtäminen uusiin/eri säiliöihin). 
Ks. myös ECHAn julkaisu 

Jatkokäyttäjien toimintaohjeet. 
(45 artikla) 
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Toimi Toimija 

Lakisääteinen 

velvollisuus 

toimittaa 

tietoja? 

(Velvollinen 

toimija)? 

Miksi? Vaihtoehdot 

Sopimusperusteine
n sekoittaminen 

Jatkokäyttäjä Kyllä Sopimussekoittajat ovat 
jatkokäyttäjiä. Ks. myös ECHAn 
julkaisu Jatkokäyttäjien 

toimintaohjeet. 
(45 artikla) 

Seoksen ja esineen 
yhdistelmien 
tuotanto 
 
Seoksen ja esineen 

yhdistelmien 
maahantuonti  

Jatkokäyttäjä 
 
 
Maahantuoja 

Kyllä, jos varsinaista 
tuotetta on 
pidettävä seoksena 
(jolloin se ei ole 
esine) tai esineen ja 

yhden tai useamman 
seoksen 
yhdistelmänä.  

Esineiden tuottajat ovat mahdollisesti 
jatkokäyttäjiä. 
 
Esineiden maahantuojat ovat 
mahdollisesti myös seosten 

maahantuojia. Ks. ECHAn julkaisut 
Jatkokäyttäjien toimintaohjeet ja 
Esineissä olevien aineiden 
vaatimuksia koskevat ohjeet. 

(45 artikla) 

 

Jakelu Jakelijat Mahdollisesti kyllä, 

jos tuotteita jaellaan 
muissa 
jäsenvaltioissa kuin 
niissä, jotka 
sisältyivät 
alkuperäiseen 
ilmoitukseen. 

Lakiteksti (4 artiklan 10 kohta) Jakelijat eivät voi saattaa markkinoille 

seosta, joka ei ole yleisesti CLP-asetuksen 
mukainen. Näin ollen jakelijoiden on 
varmistettava, etteivät ne jakele seosta 
- jäsenvaltiossa, johon ilmoitusta ei ole tehty, 
tai 
- sellaisella tuotetunnisteella, joka ei 
sisältynyt asianomaiselle nimetylle elimelle 

tehtyyn ilmoitukseen. 
 

Jos jakelu (myös uudelleenmerkitseminen tai 
-nimeäminen) tapahtuu eri jäsenvaltioissa 
kuin siinä, johon tiedot on alun perin 
ilmoitettu, tai muilla kuin ilmoituksessa 

mainituilla kauppanimillä, jakelija voi 
ilmoittaa asianmukaiset tiedot tietojen 
alkuperäiselle ilmoittajalle ja pyytää tätä 
lisäämään ne ilmoitukseen. Vaihtoehtoisesti 

Vähittäismyynti Jakelija 
(vähittäismyyjä

) 

Mahdollisesti kyllä, 
jos tuotteita jaellaan 

muissa 
jäsenvaltioissa kuin 
niissä, jotka 
sisältyivät 

alkuperäiseen 
ilmoitukseen. 

Vähittäismyyjät ovat määritelmän 
mukaan jakelijoita. 4 artiklan 10 

kohtaan perustuva velvollisuus 
ilmoittaa tietoja. 
Ne varastoivat tai saattavat 
markkinoille kuluttajakäyttöön 

tarkoitettuja seoksia, mutta niillä ei 
ole mitään sellaista toimintaa, jota 
pidettäisiin jatkokäyttäjän 
toimintana. 
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Toimi Toimija 

Lakisääteinen 

velvollisuus 

toimittaa 

tietoja? 

(Velvollinen 

toimija)? 

Miksi? Vaihtoehdot 

Ks. myös ECHAn julkaisu 
Jatkokäyttäjien toimintaohjeet.  

jakelija voi päättää toimittaa tiedot itse 
asianmukaiselle nimetylle elimelle. 

Uudelleennimeämin
en 

Jakelija Kyllä, jos 
kauppanimi/tuoteme
rkki ei sisälly 
alkuperäiseen 
ilmoitukseen tai jos 
tuotetta jaellaan 

muissa 
jäsenvaltioissa kuin 
niissä, jotka 

sisältyvät 
alkuperäiseen 
ilmoitukseen. 

Toimija, joka soveltaa omaa 
tuotemerkkiään seokseen, jonka joku 
toinen on sekoittanut, ja saattaa 
tuotteen markkinoille. Vaikka 
toimintaa ei pidetä jatkokäyttäjän 
toimintana (ks. myös ECHAn julkaisu 

Jatkokäyttäjien toimintaohjeet), sillä 
on velvollisuus toimittaa tietoja 4 
artiklan 10 kohdan nojalla. 

Uudelleenmerkitse
minen 

Jakelija Kyllä, jos oleelliset 
tiedot (kuten UFI-
tunniste) eivät 
sisälly alkuperäiseen 
ilmoitukseen tai jos 
tuotetta jaellaan 

muissa 
jäsenvaltioissa kuin 
niissä, jotka 
sisältyvät 
alkuperäiseen 
ilmoitukseen. 

Toimija, joka muuttaa seoksen 
varoitusetiketin värit tai tunnisteet 
oman yrityksensä väreiksi tai 
tunnisteiksi tai muuttaa etikettiä 
muulla tavoin. Vaikka toimintaa ei 
pidetä jatkokäyttäjän toimintana (ks. 

myös ECHAn julkaisu Jatkokäyttäjien 
toimintaohjeet), sillä on velvollisuus 
toimittaa tietoja 4 artiklan 10 kohdan 
nojalla. 
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Toimi Toimija 

Lakisääteinen 

velvollisuus 

toimittaa 

tietoja? 

(Velvollinen 

toimija)? 

Miksi? Vaihtoehdot 

Konsulttipalvelut Kaupallinen 
edustaja (= 
konsultti)  

Ei Lakiteksti. 
Kaupallinen edustaja ei ole CLP-
asetuksessa tarkoitettu toimija, joten 

45 artiklaa tai 4 artiklan 10 kohtaa ei 

sovelleta häneen. 

Kaupalliselle edustajalle voidaan antaa 
tehtäväksi toimittaa tiedot velvollisen 
toimijan nimissä ja sen puolesta ”vieras 

käyttäjä” -toiminnon avulla. 

Toimitus EU:n 
ulkopuolella 
sijaitseva 

sekoittaja/toimi

ttaja 

Ei CLP-asetusta ei sovelleta toimijoihin, 
jotka eivät ole sijoittautuneet 
EU:n/ETA:n alueelle. 

EU:n ulkopuoliselle toimittajalle voidaan 
antaa tehtäväksi koota ja toimittaa tiedot 
velvollisen toimijan puolesta ”vieras käyttäjä” 

-toiminnon avulla. 
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3.2 Kuka vastaanottaa tiedot? 

Yrityksen, jonka on toimitettava liitteen VIII mukaiset tiedot, on varmistettava, että nämä 

tiedot toimitetaan kaikkien niiden jäsenvaltioiden nimetyille elimille, joissa seos saatetaan 

markkinoille. Tähän sisältyvät myös ne jäsenvaltiot, joissa seosta myydään yrityksen 

jakelijoiden kautta (ellei jakelija päätä tehdä ilmoitusta itse, ks. kohta 3.1). 

Kunkin jäsenvaltion nimetty elin toimittaa tiedot myrkytystietokeskuksille ja kiireellisten 

terveydenhuollon vastatoimista vastaavalle henkilöstölle siinä jäsenvaltiossa, jossa seos 

saatetaan markkinoille. Se, miten tiedot siirretään, määräytyy kunkin jäsenvaltion tilanteen 

mukaan. Eritoten silloin, kun nimetty elin ja myrkytystietokeskus ovat eri laitoksia, 

jälkimmäinen voi hankkia nimetyltä elimeltä datan suoran käyttöoikeuden. Vaihtoehtoisesti se 

voi saada säännöllisesti jäljennökset niistä nimetylle elimelle toimitetuista tiedoista, jotka 

tallennetaan tietokantaan. Joka tapauksessa on taattava, että tietyt turvallisuusvaatimukset 

täyttyvät, kuten CLP-asetuksen 45 artiklan 2 kohdassa säädetään. 

3.2.1 Jäsenvaltioiden nimetyt elimet 

CLP-asetuksen 45 artiklan 1 kohdan mukaan jäsenvaltioiden on nimettävä elin tai elimet30, 

joka on tai jotka ovat vastuussa seoksia markkinoille saattavien maahantuojien ja 

jatkokäyttäjien antamien asiaan liittyvien tietojen vastaanottamisesta, kun nämä seokset on 

luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten vuoksi. 

Kansallisia nimettyjä elimiä voivat olla jäsenvaltion CLP-asetuksen osalta toimivaltainen 

viranomainen, myrkytystietokeskus, kansallinen terveysviranomainen tai muu jäsenvaltion 

toimivaltaisen viranomaisen nimeämä elin. Tietyn jäsenvaltion nimetyllä elimellä on oltava 

käyttöoikeus kaikkiin toimitettuihin tietoihin, jotta se voi hoitaa kiireellisiin terveydenhuollon 

vastatoimiin liittyvät tehtävänsä. Jos nimetty elin ei ole myrkytystietokeskus, kansallinen 

nimetty elin on yleensä se taho, joka asettaa toimitetut tiedot myrkytystietokeskusten 

saataville. 

Kansallisten nimettyjen elinten luettelo on ECHAn myrkytystietokeskuksia koskevalla 

verkkosivustolla: https://poisoncentres.echa.europa.eu/ 

Nimettyjen elinten on varmistettava, että vastaanotetut tiedot pidetään salassa ja että niitä 

käytetään ainoastaan CLP-asetuksen 45 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisiin tarkoituksiin. 

Lisätietoja toimitettujen tietojen käytöstä on kohdassa 7.3. 

 

3.3 Mikä on 45 artiklan soveltamisala? 

Tässä alakohdassa annetaan ohjeita CLP-asetuksen 45 artiklan ja liitteen VIII soveltamisalasta. 

Siinä selvennetään, mitkä ovat ne seokset, joiden osalta on velvollisuus toimittaa tietoja 

nimetyille elimille lakitekstin mukaisesti, mitä seoksia tämä velvollisuus ei koske ja mitkä 

tiedot voidaan toimittaa vapaaehtoisesti. 

On syytä täsmentää, että 45 artiklaa ja liitettä VIII sovelletaan seoksiin. Velvollisuus toimittaa 

tietoja CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla ei koske aineita31, jotka saatetaan markkinoille 

sellaisenaan, olipa ne luokiteltu tai ei. 

 

 

 
30 On huomattava, että lakitekstissä (45 artikla) jäsenvaltiolle annetaan mahdollisuus nimetä useampi 
kuin yksi elin, vaikka niin ei välttämättä tapahdukaan käytännössä. Jäljempänä tässä toimintaohjeessa 
viitataan vain yhteen nimettyyn elimeen. Näin parannetaan tekstin luettavuutta. 
31 CLP-asetuksen 2 artiklan mukaisia määritelmiä sovelletaan. Katso koko luettelo asiaankuuluvista 
termeistä ja määritelmistä tämän toimintaohjeen kohdasta 2. 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/
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Seos voi olla niinkin yksinkertainen kuin vain yksittäinen aine, joka on laimennettu liuottimella. 

Tietyissä tilanteissa on kuitenkin arvioitava tapauskohtaisesti, onko tuote seos vai olisiko sitä 

pidettävä ennemminkin aineena. Jos kyseessä on aine, ilmoitusta ei tarvitse tehdä eikä 

varoitusetikettiin tarvitse merkitä UFI-tunnistetta. Tarkempia tietoja ja ohjeita annetaan 

REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksilöimistä ja nimeämistä koskevissa 

toimintaohjeissa. 

Jäljempänä olevissa kohdissa 4 ja 5 annetaan lisätietoa ilmoituksen sisällöstä, erityistilanteista 

ja suppeammista tietovaatimuksista. 

3.3.1 Mistä seoksista on ilmoitettava tietoja? 

Liitteessä VIII edellytetään, että tietoja ilmoitetaan sellaisista seoksista, jotka saatetaan EU:n 

markkinoille ja jotka on luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten 

vaikutusten vuoksi. Tämä tarkoittaa sitä, että kaikki seokset, jotka täyttävät CLP-asetuksen 

liitteessä I olevassa osassa 2 ja osassa 3 määritetyt kriteerit, kuuluvat 45 artiklan ja liitteen 

VIII soveltamisalaan. Joitakin poikkeuksia on, ja niitä käsitellään jäljempänä. 

 

3.3.1.1 Yleinen poikkeus CLP-asetuksesta 

CLP-asetuksen 1 artiklan 2, 3 ja 5 kohdan nojalla asetusta (ja näin ollen myös liitteen VIII 

säännöksiä) ei sovelleta 

 

• “radioaktiivisiin aineisiin ja seoksiin [– –]”; 

• ”aineisiin ja seoksiin, jotka ovat tullin valvonnassa, edellyttäen, ettei niitä käsitellä eikä 

prosessoida, ja jotka ovat väliaikaisessa varastossa tai vapaa-alueella tai 

vapaavarastossa jälleenvientiä varten tai kauttakuljetettavana”; 

• ”erottamattomiin välituotteisiin” 

• tieteellistä tutkimusta ja kehittämistä varten tarkoitettuihin seoksiin, joita ei pidetä 

kaupan, edellyttäen, että niitä käytetään hallituissa olosuhteissa työpaikkoja sekä 

ympäristöä koskevan yhteisön lainsäädännön mukaisesti; 

• jätteisiin ja 

• seuraaviin lopullisessa muodossa ja loppukäyttäjälle tarkoitettuihin seoksiin: 

o lääkkeet; 

o eläimille tarkoitetut lääkkeet; 

o kosmeettiset valmisteet; 

o lääkinnälliset laitteet, jotka ovat invasiivisia tai joita käytetään suorassa 

kosketuksessa ihmiskehon kanssa, sekä in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut 

lääkinnälliset laitteet ja 

o elintarvikkeet tai rehut. 

On muistettava, että jos samalla seoksella on sellaisia käyttöjä, joita ei ole lueteltu edellä, 

poikkeusta ei sovelleta näihin käyttöihin. 

Lisäksi 1 artiklan 4 kohdan mukaan ”jäsenvaltiot voivat sallia vapautukset tämän asetuksen 

noudattamisesta erityisissä tapauksissa tiettyjen aineiden tai seosten osalta, jos se on tarpeen 

maan puolustuksen vuoksi.” 

3.3.1.2 Poikkeukset CLP-asetuksen 45 artiklasta 

CLP-asetuksen soveltamisalaan kuuluvista seoksista liitteen VIII mukaisia velvollisuuksia ei 

sovelleta seuraaviin, koska ne on suljettu pois 45 artiklan nojalla (mutta muita CLP-asetuksen 

mukaisia velvollisuuksia voidaan kuitenkin soveltaa): 
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• seokset, jotka on luokiteltu vain ympäristöön kohdistuvia vaaroja aiheuttaviksi; 

• seokset, joihin sovelletaan täydentävien tietojen antamista merkinnöissä koskevia 

vaatimuksia CLP-asetuksen liitteessä II olevan 2 osan mukaisesti mutta joita ei sinänsä 

ole luokiteltu terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaarojen osalta. 

 

3.3.1.3 Vapautukset velvollisuudesta toimittaa tietoja liitteen VIII nojalla 

Velvollisuutta toimittaa tietoja liitteen VIII mukaisesti ei sovelleta seuraaviin seoksiin, vaikka 

ne kuuluisivat CLP-asetuksen soveltamisalaan ja vaikka ne olisi luokiteltu terveyteen 

kohdistuvia tai fysikaalisia vaaroja aiheuttaviksi ja saatettu markkinoille. Tätä täsmennetään 

liitteessä VIII olevan A osan 2 jaksossa: 

• tieteellisessä tutkimuksessa ja kehittämisessä käytettävät seokset (CLP-asetuksen 2 

artiklan 30 kohdassa määritetyn mukaisesti), 

• tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittämisessä käytettävät seokset 

(REACH-asetuksen 3 artiklan 22 kohdassa määritetyn mukaisesti), 

• seokset, jotka on luokiteltu vain yhden tai useamman seuraavan fysikaalisen vaaran 

osalta: 

o 1) paineen alaiset kaasut (asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevassa 

2.5 jaksossa määritetyn mukaisesti); 

o 2) räjähteet (epästabiilit räjähteet ja vaarallisuusluokat 1.1–1.6) (asetuksen 

(EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevassa 2.1 jaksossa määritetyn mukaisesti). 

 

3.3.1.3.1 Asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettuja maaleja koskevat vapautukset 

Asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetut maalit ovat seoksia, jotka sekoitetaan asiakaskysynnän 

perusteella, ja niiden värivaihtoehtoja voi olla lähes rajattomasti. CLP-asetuksen 25 artiklan 8 

kohdan, 45 artiklan ja liitteen VIII mukaan asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettujen maalien 

määritelmä sisältää myös ehdon, että lopullinen maali sekoitetaan myyntipisteessä. 

Liitteen VIII vakiovelvoitteiden täyttäminen edellyttäisi seoksen UFI-tunnisteen lisäämistä 

varoitusetikettiin ja tietojen toimittamista ennen minkään kuviteltavissa olevan 

värivaihtoehdon saattamista markkinoille, tai muuten kunkin maalin toimitusta myyntipisteestä 

pitäisi lykätä siihen saakka, että tiedot olisi toimitettu ja UFI-tunniste luotu. Tämä lisäisi 

myyntipisteen työmäärää tarpeettomasti, eikä tästä olisi suurta hyötyä terveydenhuollon 

kiireellisten vastatoimien kannalta etenkään siksi, että tiettyä lopullista maalia ei varsinaisesti 

saateta koskaan markkinoille. 

Jotta vältetään suhteeton hallinnollinen työmäärä, liitteen VIII A osan 2.2a jaksossa säädetään 

mahdollisuudesta jättää toimittamatta tietoja asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettavista 

maaleista, kun niitä sekoitetaan yksittäiselle kuluttajalle tai ammattikäyttäjälle32 

myyntipisteessä. Lisäksi on erityissäännöksiä, joiden nojalla velvollisten toimijoiden ei tarvitse 

luoda lopulliselle maalille UFI-tunnistetta. Tämä koskee myös niitä tapauksia, kun kuluttajat tai 

ammattikäyttäjät tilaavat maalit esimerkiksi verkosta mutta kauppasopimus syntyy vasta, kun 

he maksavat tuotteen siinä paikassa, jossa maali sekoitetaan. Tällöin sekoituspaikka on 

yleensä samalla myös myyntipiste, jolloin sovelletaan CLP-asetuksen 25 artiklan 8 kohtaa. 

Vapautus ei koske asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettavia maaleja, joita ei sekoiteta 

myyntipisteessä. Tämä tarkoittaa sitä, että tilauksissa, joissa kauppasopimus syntyy muussa 

 

 

 
32 Teollisuuden käyttäjille tarkoitetut maalit eivät kuulu asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettavien 
maalien määritelmään 25 artiklan 8 kohdassa, ja niistä on toimitettava tietoja liitteen VIII nojalla. 
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kuin maalin sekoituspaikassa (esimerkiksi kun verkkotilaus myös maksetaan verkossa), on 

luotava UFI-tunniste ja toimitettava tiedot lopullisesta maalista sellaisena kuin se toimitetaan 

liitteen VIII vakiovaatimusten mukaisesti. Tällöin sekoittajalla on yleensä enemmän aikaa 

toimittaa ilmoitus ja liittää tuotteeseen UFI-tunniste ennen maalin luovuttamista tai 

toimittamista kuluttajalle tai ammattikäyttäjälle. 

 

Vapautuksen yhteydessä asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettavilla maaleilla tarkoitetaan 

maaleja, joita sekoitetaan pieninä määrinä räätälöidysti yksittäiselle asiakkaalle – kuluttajalle 

tai ammattikäyttäjälle – myyntipisteessä. Haluttu väri voidaan saada aikaan seuraavilla 

tavoilla: 

• Järjestelmillä, joissa sävytettävään perusmaaliin lisätään melko pieniä määriä 

sävytepastaa. Sävytepastat ovat voimakkaasti tiivistettyjä pigmenttidispersioita, eikä 

niitä voida käyttää esineen maalaamiseen sellaisinaan, koska niissä ei ole maalin 

ominaisuuksia. Perusmaalissa on kaikki muut lopulliselta maalilta tarvittavat 

ominaisuudet paitsi oikea väri. Sävytepastojen lisääminen perusmaaliin on 

automatisoitu prosessi, jossa käytetään erittäin tarkasti annostelevia sävytyskoneita. 

• Järjestelmillä, joissa oikea väri tuotetaan sekoittamalla useita sävytteitä keskenään. 

Järjestelmässä käytetään sävyteryhmiä, joissa kussakin sävytteessä on kaikki lopullisen 

maalin ominaisuudet, mutta kukin sävyte sisältää vain yhtä pigmenttiä. Sävytteiden 

suhde määräytyy halutun värin mukaan. Värien sekoittaminen tehdään yleensä 

manuaalisesti, mutta tietoteknisiä järjestelmiä käytetään tukena koostumuksen 

määrittämisessä ja mahdollisten korjausten laskemisessa, jos sekoitettu maali ei 

olekaan täsmälleen asiakkaan toiveiden mukainen. 

 

On muistettava, että sekoittajan tai maahantuojan on toimitettava tiedot asiakkaan toiveiden 

mukaan sekoitettavan maalin komponenttiseoksista (perusmaalista, sävytepastaseoksista ja 

sävytteistä), jos niistä on tehtävä ilmoitus 45 artiklan nojalla, ennen kuin nämä seokset 

saatetaan markkinoille. Näin ollen jokaisella komponenttiseoksella on oma UFI-tunnisteensa. 

Jos velvollinen toimija päättää olla toimittamatta tietoja asiakkaan toiveiden mukaan 

sekoitetusta lopullisesta maalista, joka kuuluu 45 artiklan soveltamisalaan, sen on lisättävä 

tällaisen lopullisen maalin varoitusetikettiin kaikkien niiden komponenttiseosten UFI-tunnisteet, 

joita maalissa on yli 0,1 prosenttia, ja noudatettava 45 artiklaa. Varsinaisen lopullisen maalin, 

joka on sekoitettu asiakkaan toiveiden mukaan, luokitus on merkittävä varoitusetikettiin. Niistä 

merkintäsäännöksistä, joita tällaisiin maaleihin sovelletaan, kerrotaan tämän toimintaohjeen 

kohdassa 4.2.8.3, ja lisätietoja on julkaisun Merkitsemistä ja pakkaamista koskeva 

toimintaohje kohdassa 5.3.2.5. 

 

3.3.1.4 Tietojen ilmoittaminen vapaaehtoisesti 

Seoksista, joista ei ole velvollisuutta toimittaa tietoja tai jotka on vapautettu liitteen VIII 

säännöksistä (ks. kohta 3.3.1), voidaan toimittaa liitteen VIII mukaiset tiedot vapaaehtoisesti. 

Näin voidaan toimia esimerkiksi sellaisten seosten osalta, jotka on luokiteltu vain 

ympäristövaaroja aiheuttaviksi tai vain paineen alaisiksi kaasuiksi (tai näiden kahden 

yhdistelmäksi), taikka luokittelemattomien seosten osalta (mahdollisesti ne seokset, joihin 

sovelletaan täydentäviä merkintätietoja koskevia vaatimuksia CLP-asetuksen liitteessä II 

olevan 2 osan mukaisesti). Myös seoksista, jotka kuuluvat ”asiakkaan toiveiden mukaan 

sekoitettavat maalit” -määritelmän piiriin, voidaan ilmoittaa tietoja vapaaehtoisesti. 

Seoksista, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten 

vaikutusten perusteella, kannustetaan ilmoittamaan asianmukaisia tietoja, vaikka se ei olekaan 

pakollista, sillä nämä tiedot helpottavat nimettyjen elinten ja myrkytystietokeskusten työtä. 

Vaikka seosta ei olisi luokiteltu vaaralliseksi terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten 

vaikutusten perusteella, se voi silti olla haitallinen tietyissä myrkytystapauksissa (esimerkiksi 



42 

 

Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyviä yhdenmukaistettuja tietoja 

koskeva toimintaohje  

Versio 5.0 – Huhtikuu 2022 

 
 

 

 

vauvoille, todetun patologisen tilan vuoksi jne.). Se, että myös tällaisista seoksista on 

saatavilla tietoa, vähentää tuntuvasti mahdollisten epävarmuustekijöiden määrää 

hätäpuheluiden yhteydessä, ja näiden tietojen avulla hoitotoimenpiteet voidaan määrittää 

nopeammin ja tehokkaammin. 

Seoksia, joista tietoja ei tarvitse ilmoittaa, voidaan myös käyttää muiden luokiteltujen seosten 

sekoittamisessa (seokseen sisältyvä seos, MiM), jolloin tiedot seoksen koostumuksesta voivat 

jäädä puutteellisiksi. Jos velvollinen toimija ei tunne seokseen sisältyvän seoksen 

koostumusta, se joutuu turvautumaan tämän seoksen käyttöturvallisuustiedotteeseen (jos 

sellainen on saatavilla), joka ei sisällä kaikkia oleellisia tietoja. Tekemällä ilmoituksen 

vapaaehtoisesti toimittaja voi ilmoittaa koostumustiedot asiakkaalle UFI-tunnisteen33 avulla ja 

samalla varmistaa, että liikesalaisuudet pysyvät turvassa. Tarkkojen koostumustietojen puute 

voi vaikeuttaa lääketieteellistä neuvontaa hätätilanteessa tai hankaloittaa viranomaisten työtä, 

kun ne määrittävät riskinhallintatoimia. Jos nimetyllä elimellä ja myrkytystietokeskuksella ei 

ole täydellisiä tietoja seosten koostumuksesta käytettävissään, on mahdollista, että 

hätätilanteessa annettava lääketieteellinen neuvonta on virheellistä ja/tai että potilasta 

ylihoidetaan. Sillä, että tiedot toisessa seoksessa käytettävästä seoksesta ilmoitetaan 

vapaaehtoisesti, varmistetaan, että hätäkeskuksen päivystäjällä on kaikki tarvittavat tiedot 

käytettävissään. 

Myös toimija, jolla ei ole velvollisuutta ilmoittaa tietoja, voi ilmoittaa tietoja vaarallisista 

seoksista vapaaehtoisesti. Näin voi olla esimerkiksi silloin, kun kyseessä on EU:n ulkopuolisen 

toimijan nimeämä EU:ssa sijaitseva oikeushenkilö (ks. kohdasta 4.2.5 lisätietoja tästä 

skenaariosta). 

 

3.4 Käyttötyypit 

On tärkeää määrittää sen seoksen oikea käyttötyyppi, jota ilmoitus koskee, sillä sen 

perusteella määritetään tietovaatimukset ja voimaantulopäivä (ks. jäljempänä oleva kohta 3.5 

ja kuva 1), johon mennessä velvollisuudet on täytettävä. Liitteessä VIII olevan A osan 2.4 

jaksossa määritetään seuraavat kolme käyttötyyppiä: 

- Kuluttajakäyttöön tarkoitetulla seoksella tarkoitetaan seosta, joka on tarkoitettu 

kuluttajien käyttöön (esimerkiksi taiteilijavärit ja harrastemaalit, kuva 1) 

- Ammattikäyttöön tarkoitetulla seoksella tarkoitetaan seosta, joka on tarkoitettu 

ammattihenkilöiden käyttöön muualla kuin teollisuuslaitoksissa (esimerkiksi 

rakennusmaalit, kuva 1) 

- Teollisuuskäyttöön tarkoitetulla seoksella tarkoitetaan seosta, joka on tarkoitettu 

käyttöön vain teollisuuslaitoksissa (esimerkiksi automaalit, kuva 1). 

Käyttötyypit perustuvat loppukäytön käsitteeseen. Loppukäytöllä tarkoitetaan seoksen käyttöä 

viimeisessä vaiheessa ennen seoksen elinkaaren päättymistä eli ennen kuin seos (tai kukin sen 

aineosista) vapautuu jätevesiin tai ympäristöön, tulee osaksi esinettä tai on käytetty 

reaktioprosessissa käytön aikana (myös välituotteena käytön aikana, siten kuin se on 

määritetty CLP-asetuksessa)34. Kun tätä lähestymistapaa sovelletaan seoksiin, se tarkoittaa, 

että seoksen käyttö jatkuu, kun se sisällytetään toiseen seokseen, siihen saakka, että seoksen 

käyttöikä päättyy. 

 

 

 
33 Seoksille, joihin ei sovelleta liitettä VIII, ei ole pakko luoda ja ilmoittaa UFI-tunnistetta, vaikka niistä 
ilmoitettaisiinkin tietoja vapaaehtoisesti. On kuitenkin suositeltavaa sisällyttää UFI-tunniste tietoihin. Se 
helpottaa seoksen yksilöimistä, kun sitä käytetään toisen seoksen sekoittamisessa alempana 
toimitusketjussa. 
34 Muokattu ECHAn julkaisun Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet luvusta 

R.12. Ohjeet ovat saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment. 

https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Jos jatkokäyttäjä sisällyttää teollisuudessa käytettäväksi sekoitetun seoksen (”alkuperäinen 

seos”) myöhemmin ammatti- tai kuluttajakäyttöön tarkoitettuun seokseen (”lopullinen seos”), 

myös alkuperäisen seoksen on katsottava kuuluvan ammatti- tai kuluttajaloppukäyttöön, 

jolloin asianmukaiset tietovaatimukset on täytettävä ja voimaantulopäivää on noudatettava. 

Kun ammattilaiset tai kuluttajat altistuvat lopulliselle seokselle, he joutuvat kosketuksiin myös 

alkuperäisen seoksen kanssa, koska lopullinen seos sisältää sitä. Jotta myrkytystietokeskukset 

pystyisivät määrittämään, mitkä ovat asianmukaiset kiireelliset terveydenhuollon vastatoimet, 

niillä on oltava riittävän tarkat tiedot lopullisesta seoksesta ja sen aineosista käytettävissään. 

Vaikka toimitusketjussa ylempänä olevilla sekoittajilla ei välttämättä ole kattavaa ja 

yksityiskohtaista yleiskuvaa kaikista lopullisista seoksista, joihin niiden alkuperäinen seos on 

lisätty (seokseen sisältyvä seos), ne kuitenkin tietävät yleisellä tasolla, sisällytetäänkö niiden 

seokset ammatti- vai kuluttajakäyttöön tarkoitettuihin seoksiin. Jos siitä on epäselvyyttä, 

yritys, joka ilmoittaa alkuperäistä seosta koskevat tiedot, voi yrittää hankkia nämä tiedot, jos 

se on suinkin mahdollista. Jos alkuperäisen seoksen käyttötyypistä tulee uutta tietoa saataville 

sen jälkeen, kun seosta koskeva ilmoitus on jo tehty, liitteen VIII mukaiset ilmoitetut tiedot on 

tarvittaessa päivitettävä. 

Sen lisäksi, että ilmoituksessa on mainittava alkuperäisen seoksen, sellaisena kuin se oli 

markkinoille saatettaessa, käyttötyyppi, siinä on mainittava myös lopullisten seosten, joihin 

alkuperäinen seos voi päätyä, käyttötyyppi (ks. kohta 5.2.3). Jos alkuperäisiä seoksia päätyy 

lopullisiin seoksiin, joita velvollisuus ilmoittaa tietoja ei koske (esimerkiksi jos lopullinen seos 

on kosmeettinen valmiste tai jos lopullista seosta ei ole luokiteltu vaaralliseksi terveyteen 

kohdistuvien tai fysikaalisten vaarojen takia), näiden lopullisten seosten käyttötyyppejä ei 

tarvitse mainita alkuperäistä seosta koskevassa ilmoituksessa. Liitteessä VIII ”seoksella, jonka 

loppukäyttö ei edellytä ilmoitusta” tarkoitetaan seosta osana toista seosta, kun viimeksi 

mainittu on tarkoitettu kuluttajien tai ammattikäyttäjien käyttöön, mutta johon ei sovelleta 45 

artiklassa säädettyjä tietovaatimuksia. Tässä tapauksessa lopullisen seoksen, joka ei kuulu 45 

artiklan ja liitteen VIII soveltamisalaan, käyttötyyppiä ei tarvitse ottaa huomioon 

määriteltäessä ilmoitettavan seoksen käyttötyyppiä. Jos esimerkiksi teollisuuskäyttöön 

toimitettu seos päätyy ammattikäyttöön tai kuluttajakäyttöön tarkoitettuun lopulliseen 

seokseen, joka on luokiteltu vain ympäristövaarojen osalta, teollisuuskäyttöön tarkoitettuja 

seoksia koskeva ilmoitus riittää (asianmukainen voimaantulopäivä ja mahdollisuus käyttää 

suppeaa ilmoitusta). Samalla tavalla toimitaan myös silloin, jos teollisuuskäyttöön toimitetun 

seoksen loppukäyttö on seoksessa, joka täyttää kosmeettisen valmisteen määritelmän 

(kunhan seos ei päädy muihin seoksiin, joihin sovelletaan 45 artiklaa). 

 

3.5 Määräajat 

3.5.1 Voimaantulopäivät 

Muutetun CLP-asetuksen mukaisiin uusiin vaatimuksiin perustuvien tietojen ilmoittamista 

koskeva voimaantulopäivä35 on porrastettu seoksen käyttötyypin (kuluttaja- tai ammattikäyttö 

tai teollisuuskäyttö) mukaan (ks. kohta 3.4). Maahantuojien ja jatkokäyttäjien, jotka saattavat 

markkinoille seoksia, joita ei ole vielä ilmoitettu kansallisen lainsäädännön nojalla, on alettava 

noudattaa CLP-asetuksen liitettä VIII seuraavista päivämääristä alkaen: 

• Kuluttajakäyttöön tarkoitetut seokset ja ammattikäyttöön tarkoitetut seokset: alkaen 1. 

päivästä tammikuuta 2021. 

• Teollisuuskäyttöön tarkoitetut seokset: alkaen 1. päivästä tammikuuta 2024. 

 

 

 
35 Sitä on muutettu komission asetuksella (EU) 2017/542, jolla siihen lisättiin liite VIII, ja sittemmin 

komission delegoiduilla asetuksilla (EU) 2020/11 sekä 31. elokuuta 2020 annetuilla komission 
delegoiduilla asetuksilla 2020/1677 ja 2020/1676. 
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Jäljempänä olevassa kuvassa 1 havainnollistetaan esimerkillä, miten asianmukainen 

voimaantulopäivä ja tietovaatimukset määritetään käyttötyypin perusteella. 

Jos seoksella on useita käyttötyyppejä, sovelletaan aikaisinta voimaantulopäivää ja 

asiaankuuluvat vaatimukset on täytettävä. Jos kyse on vaikkapa liimasta, joka on luokiteltu 

vaaralliseksi terveyteen kohdistuvien vaikutusten vuoksi ja joka saatetaan markkinoille sekä 

ammatti- että teollisuuskäyttöön, sovelletaan aikaisempaa voimaantulopäivää, joka on 1. 

tammikuuta 2021. 

On huomattava, että 1. päivästä tammikuuta 2025 alkaen velvollisten toimijoiden on tehtävä 

liitteen VIII yhdenmukaistettujen vaatimusten mukainen ilmoitus kaikista markkinoille 

saatettavista seoksista (ks. myös kohta 3.5.2), siis sekä nykyisistä että uusista, 45 artiklan tai 

4 artiklan 10 kohdan nojalla. 

Ennen näitä ajankohtia seoksiin sovelletaan edelleen nykyisiä kansallisia vaatimuksia. 

Yritysten, jotka saattavat markkinoille 45 artiklan soveltamisalaan kuuluvia seoksia, on 

otettava yhteyttä kyseisen maan nimettyyn elimeen ja pyydettävä lisätietoja. Kansallisten 

nimettyjen elinten luettelo on ECHAn myrkytystietokeskuksia koskevalla verkkosivustolla: 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/ 

Yritykset voivat halutessaan ilmoittaa tiedot liitteen VIII mukaisesti jo ennen edellä mainittuja 

päivämääriä. Tällöin on kuitenkin varmistettava asianomaiselta nimetyltä elimeltä, joko se 

hyväksyy uudessa muodossa toimitettavan ilmoituksen myös teollisuuden käyttöön 

tarkoitetulta seokselta, ja jos yritys ilmoittaa tiedot määrättyä aiemmin, vapautuuko se silloin 

velvollisuudesta ilmoittaa tiedot myös niiden kansallisten säännösten mukaan, jotka ovat 

voimassa liitteen VIII voimaantulopäivään saakka. 

Oleelliset tiedot siitä, miten kukin jäsenvaltio aikoo panna liitteen VIII täytäntöön (esimerkiksi 

maksut ja ilmoitusjärjestelmät), on koottu julkaisuun ”Overview of Member states decisions on 

implementing Annex VIII to the CLP”, joka on saatavana ECHAn myrkytystietokeskuksia 

koskevalla verkkosivustolla osoitteessa https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-

submit-a-pcn. 

Kaikista liitteen VIII mukaisista velvollisuuksista riippumatta myös kansallisen tason 

velvollisuudet (joista on säädetty eri sääntelykehyksessä ja muihin kuin 45 artiklassa 

määritettyihin tarkoituksiin) saattavat pysyä voimassa, ja ne on kenties yhä täytettävä, vaikka 

tiedot olisi ilmoitettu uuden muodon mukaisesti. 

 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn


Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyviä yhdenmukaistettuja tietoja 

koskeva toimintaohje 

Versio 5.0  – Huhtikuu 2022 45 

 

 

Kuva 1: Tietovaatimusten ja voimaantulopäivän määrittäminen käyttötyypin 

perusteella 
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Kuva 2: Tietovaatimusten ja voimaantulopäivän määrittäminen seokselle, jonka 

loppukäyttöön ei sovelleta 45 artiklan mukaisia velvollisuuksia 

 

 

3.5.2 Jo ilmoitettuja seoksia koskeva siirtymäaika 

Jos yritys on jo ilmoittanut vaarallisia seoksia koskevat tiedot 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti 

nimetylle elimelle ennen asianmukaista voimaantulopäivää (ts. jäsenvaltiossa tuolloin 

voimassa olevien ilmoitusvaatimusten mukaisesti eikä siis liitteen VIII mukaisesti), liitettä VIII 

on alettava noudattaa vasta 1. tammikuuta 2025 (siirtymäkausi), paitsi jos on toimitettava 

päivitetyt tiedot (ks. lisätietoja jäljempää). 

Ilmoituksiin sovelletaan kansallisia vaatimuksia ennen asianmukaista voimaantulopäivää, joka 

on teollisuuskäyttöön tarkoitettujen seosten osalta ennen 1. tammikuuta 202436, eikä UFI-

tunnistetta tarvitse merkitä asianomaisten seosten varoitusetikettiin ennen kyseistä 

päivämäärää. Uusista seoksista, jotka saatetaan markkinoille asianmukaisen 

voimaantulopäivän jälkeen, on toimitettava tiedot liitteen VIII mukaisesti. 

Jos 45 artiklan mukainen velvollinen toimija (ts. jatkokäyttäjä tai maahantuoja) tai 4 artiklan 

10 kohdan mukainen velvollinen toimija (esim. jakelija, joka muuttaa tuotteen kauppanimeä 

tai saattaa tuotteen markkinoille ilman, että toimittaja on toimittanut siitä tietoa) aikoo jatkaa 

saman seoksen saattamista markkinoille tammikuun 1. päivän 2025 jälkeenkin, sen on 

 

 

 
36 Liitettä VIII on sovellettu seoksiin, jotka on tarkoitettu kuluttajakäyttöön ja/tai ammattikäyttöön, 1. 

tammikuuta 2021 alkaen. 
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toimitettava uusi ilmoitus liitteen VIII mukaisesti ja sisällytettävä tuotteen etikettiin UFI-

tunniste tuohon päivämäärään mennessä. Tammikuun 1. päivästä 2025 alkaen ”vanhoja” 

(kansallisen lainsäädännön mukaisia) tietoja pidetään ”arkistoituina”, eikä niillä ole merkitystä 

liitteen VIII kannalta. Toimijoiden on siis varmistettava, että uudet liitteen VIII mukaiset tiedot 

ilmoitetaan hyvissä ajoin, jotta ne voivat pitää seosta yhä markkinoilla siirtymäajan jälkeen. 

Jos seoksen koostumus, tuotetunniste tai toksikologiset ominaisuudet (jotka on määritetty 

liitteessä VIII olevan B osan 4.1 jaksossa) muuttuvat siirtymäkauden aikana (ts. A osan 1.5 

jaksossa mainitun asianomaisen voimaantulopäivän jälkeen ja ennen 1. tammikuuta 2025), 

velvollisen toimijan on ilmoitettava muuttunutta seosta koskevat tiedot liitteen VIII mukaisesti 

ennen kuin seos saatetaan markkinoille (tarkemmat tiedot ovat tämän toimintaohjeen 

kohdassa 7, jossa käsitellään sitä, milloin tietojen päivittäminen on tarpeen). Tässä 

skenaariossa velvollisen toimijan on noudatettava liitettä VIII, eli UFI-tunnisteen lisäämistä 

merkintöihin koskeva vaatimus on myös täytettävä. Jos tehdään sellaisia muutoksia, joita ei 

ole lueteltu liitteessä VIII olevan B osan 4.1 jaksossa, liitettä VIII ei tarvitse noudattaa 

siirtymäajan päättymiseen saakka (UFI-tunnistetta ei siis tarvitse luoda eikä lisätä 

varoitusetikettiin). Kansallisia päivitysvelvollisuuksia voi silti olla. 

Seoksen, johon sovelletaan siirtymäaikaa ja joka on jo toimitettu jakelijan saataville ennen 

tammikuun 1. päivää 2025, merkintöjä ei tarvitse muuttaa UFI-tunnisteen lisäämiseksi, koska 

velvollinen toimija on täyttänyt velvollisuutensa ennen seoksen saattamista markkinoille. Tätä 

sovelletaan niin kauan, kun jakelija ei tee muutoksia (esimerkiksi kauppanimessä), joiden 

vuoksi olisi täytettävä 4 artiklan 10 kohdan mukaiset velvollisuudet. 

 

3.5.2.1 Loppukäytön erilaiset kansalliset määritelmät 

Voi olla, että eri jäsenvaltioissa on käytetty erilaisia loppukäyttötyyppien määritelmiä ennen 

liitteen VIII voimaantuloa. Esimerkiksi yhdessä jäsenvaltiossa teollisuuskäyttöön määritelty 

seos voi nyt liitteen VIII nojalla vastata ammattikäyttöön tarkoitettua seosta. Näissä 

tapauksissa kaikki ilmoitukset, jotka on tehty tietyn jäsenvaltion nykyisen loppukäytön 

määritelmän mukaan, pysyvät voimassa, eikä velvollisen toimijan tarvitse noudattaa liitettä 

VIII ennen siirtymäkauden päättymistä. Toisin sanoen velvollinen toimija hyötyy 

siirtymäkaudesta, vaikka seoksen käyttö edellyttäisi toista loppukäytön tyyppiä liitteen VIII 

perusteella. 

 

3.5.2.2 Liitteen VIII mukaiset ilmoitukset ennen asianmukaista voimaantulopäivää 

Jäsenvaltiot voivat päättää milloin tahansa ennen ensimmäistä voimaantulopäivää hyväksyä 45 

artiklan nojalla vaadittuja tietoja sisältävät ilmoitukset, jotka toimitetaan ECHAn uuden 

ilmoitusportaalin välityksellä, osoitukseksi nykyisten kansallisten vaatimusten täyttämisestä 

(ts. liitteen VIII mukainen muoto on vain väline toimittaa kansallisen lainsäädännön 

edellyttämät tiedot). 

Jos ilmoituksia toimitetaan ECHAn ilmoitusportaalin kautta ennen asianmukaista 

voimaantulopäivää, tietojen on oltava liitteen VIII vaatimusten mukaisia, jotta ne läpäisevät 

validointitarkastukset (ks. kohta 6.4). Tässä skenaariossa ECHAn ilmoitusportaalin käyttö ei 

kuitenkaan automaattisesti johda velvollisuuteen sisällyttää UFI-tunnistetta varoitusetikettiin 

ennen voimaantulopäivää. Jos aiempaa kansallista ilmoitusta, jonka ansiosta siirtymäaikaa 

voidaan hyödyntää, ei ole tehty, UFI on kuitenkin sisällytettävä varoitusetikettiin ennen kuin 

seos saatetaan markkinoille voimaantulopäivän jälkeen. Teollisuuskäyttöön tarkoitettuja 

seoksia koskeva ilmoitus voidaan tehdä samalla mallilla kuin liitteessä VIII on määrätty 

(ECHAn ilmoitusportaalin tai kansallisen järjestelmän kautta) milloin tahansa, eikä tuotteeseen 

tarvitse merkitä UFI-tunnistetta ennen tammikuun 1. päivää 2024. UFI-tunniste on merkittävä 

1. tammikuuta 2024 mennessä (siirtymäaikaa ei siis sovelleta, ja ilmoitukset ovat liitteen VIII 

mukaiset). 
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Hyödyllistä tietoa tästä aiheesta on julkaisussa Overview of Member states decisions on 

implementing Annex VIII to the CLP, joka on saatavana osoitteessa  

https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.  

 

 

4. Tietojen ilmoittamista koskevat yleiset vaatimukset 

Tässä toimintaohjeen kohdassa esitellään 45 artiklan mukaiset velvollisuudet ja liitteen VIII 

mukaisten tietojen ilmoittamisen keskeiset seikat. Velvollinen toimija ja se, koskevatko 

täytettävät velvollisuudet sitä, selvitetään ensin kohdassa 3 selitetyn mukaisesti. Ennen kuin 

tietojen ilmoittamista aletaan valmistella, on kuitenkin ymmärrettävä tietyt käsitteet ja 

mahdolliset toimintatavat. Ne selostetaan tässä kohdassa. 

 

4.1 Yleiskuvaus 

Jos yritys saattaa markkinoille seoksen, jonka osalta on noudatettava 45 artiklan mukaisia 

velvollisuuksia, sen on ilmoitettava liitteessä VIII vaaditut tiedot niiden jäsenvaltioiden 

asianomaiselle nimetylle elimelle, joissa seos saatetaan markkinoille. Tietyissä tapauksissa 

tämän voi tehdä yritys, joka ilmoittaa tiedot varsinaisen velvollisen toimijan puolesta. Tämä 

voi olla esimerkiksi laillinen edustaja tai jakelija, joka on tehnyt velvollisen toimijan kanssa 

sopimuksen tietojen toimittamisesta tämän puolesta37. Muissa tapauksissa jakelijoilla (myös 

uudelleennimeämisestä ja -merkitsemisestä vastaavilla yrityksillä) voi olla velvollisuus 

toimittaa tiedot 4 artiklan 10 kohdan nojalla (ks. kohta 3.1.2). Tiedot on ilmoitettava joko 

suoraan kansalliselle nimetylle elimelle kansallista ilmoitusjärjestelmää tai ECHAn 

ilmoitusportaalia käyttäen (jos jäsenvaltio hyväksyy tämän vaihtoehdon). Tiedot on 

toimitettava sähköisesti ECHAn laatiman yhdenmukaistetun XML-pohjaisen mallin mukaisesti 

(ks. kohdasta 6 lisätietoja käytettävissä olevista ilmoitustyökaluista). 

Liitteen VIII myötä on otettu käyttöön uusia ja entistä täsmällisempiä tapoja seoksen 

yksilöllistä tunnistamista varten. Tämän avulla voidaan parantaa kiireellisten vastatoimien 

asianmukaisuutta ja helpottaa myrkytystietokeskusten työtä yleisesti. Markkinoille 

saatettavien vaarallisten seosten (45 artiklaa sovellettaessa) varoitusetiketeissä on yleensä 

oltava yksilöllinen koostumustunniste (UFI)38. UFIn avulla myrkytystietokeskus pystyy 

määrittämään seoksesta ilmoitetut tiedot nopeasti ja yksiselitteisesti ja neuvomaan soittajia 

siinä, miten myrkytystilanteessa pitää toimia. Seosta, jota koskee CLP-asetuksen liitteen VIII 

mukainen ilmoitusvelvollisuus, ei saa saattaa markkinoille, jos siinä ei ole UFI-tunnistetta, joka 

liittyy voimassa olevaan ilmoitukseen. Tämä on tärkeää, jotta voidaan varmistaa 

hätätilanteessa neuvontaa antavan järjestelmän toiminta. Tietoa UFI-tunnisteiden luomisesta 

ja käytöstä on kohdassa 4.2. 

Lisäksi 45 artiklan mukaisten velvollisten toimijoiden on annettava tietoa seoksen 

pääasiallisesta käyttötarkoituksesta (esim. pesuaine, rakennusalalla käytettävä tuote tai 

kasvinsuojeluaine). Tämä tieto on tärkeä sekä kiireellisten vastatoimien että tilastoanalyysien 

kannalta. Jotta näiden tietojen siirtäminen olisi helpompaa ja jotta vastaanottavat elimet 

 

 

 
37 On syytä muistaa, että vastuu ilmoittamisesta on edelleen velvollisella toimijalla. 
38 Liitteessä VIII olevan A osan 5.2 jaksossa on esitetty seoksia, joissa on monikerroksinen pakkaus, ja 
pakkaamattomia seoksia koskevat poikkeukset. A osan 5.3 jaksossa on esitetty teollisuustoimipaikoissa 
käytettäviä seoksia koskevat poikkeukset (ks. lisätietoja kohdasta 4.2). Lisäksi A osan 2 jakso sisältää 
asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettavia maaleja koskevan poikkeuksen ilmoitus- ja 

merkintävaatimuksista. Poikkeusta sovelletaan, kunhan 25 artiklan 8 kohdassa esitetyt velvollisuudet on 
täytetty. Tätä selitetään tarkemmin kohdassa 3.3.1.3.1. 
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voisivat käyttää niitä aiempaa vaivattomammin, on kehitetty eurooppalainen 

tuoteluokitusjärjestelmä (EuPCS). Kohdassa 4.3 esitellään järjestelmän toimintaperiaate ja 

asiaan liittyviä linkkejä. 

Yrityksen, jonka on ilmoitettava tietoja, on hyvä tietää, että vakioilmoituksen lisäksi liitteen 

VIII nojalla on mahdollista tehdä myös suppea ilmoitus. Tämä mahdollisuus koskee vain 

teollisuuskäyttöön tarkoitettuja seoksia (ks. käyttöluokat kohdasta 3.4). Tämä vaihtoehto on 

käytettävissä myös seoksille, jotka päätyvät ammatti- tai kuluttajakäyttöihin tarkoitettuihin 

lopullisiin seoksiin mutta jotka eivät kuulu 45 artiklan ja liitteen VIII soveltamisalaan. Tämä 

vaihtoehto esitetään kohdassa 4.4. 

Yritykset voivat halutessaan ilmoittaa tietoja myös 

• yksittäisistä seoksista (jotka on saatettu markkinoille yhdellä tai useammalla 

kauppanimellä, joka voidaan sisällyttää samaan ilmoitukseen) tai 

• tehdä tiettyjen edellytysten täyttyessä ryhmäilmoituksen, jossa yhdessä 

ilmoituksessa ilmoitetaan tietoja monesta samankaltaisesta seoksesta (joissa on eroja 

tiettyjen aineosatyyppien osalta). Kohdassa 4.5 on lisätietoja 

ryhmäilmoitusvaihtoehdosta ja edellytyksistä, jotka on täytettävä. 

Lisäksi on erityissäännöksiä tietyille seoksille, joiden koostumus vaihtelee suuresti tai joiden 

koostumusta ei voida määrittää tarkasti kaikissa aikapisteissä. Liitteessä VIII on 

erityissäännöksiä, joiden nojalla voidaan poiketa seoksen koostumusta koskevasta 

vakiotietovaatimuksesta vaihtelevassa määrin. Tätä sovelletaan seuraavissa tilanteissa: 

• kun tietyt aineosat voidaan ryhmitellä ns. keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään 

ilman, että pitäisi ilmoittaa jokaisen aineosan pitoisuus (ks. kohdasta 5.5 tarkempia 

tietoja ja kriteerit siitä, milloin aineosat voidaan ryhmitellä); 

• kun tietyt seokset ovat varsinaisessa lakitekstissä (liitteen VIII D osassa) lueteltujen 

vakiokaavojen mukaisia, ja tiettyjen B osan 3.7 jaksossa lueteltujen polttoaineiden 

yhteydessä; tällaisia seoksia koskevat tiedot määritetyistä aineosista ja pitoisuudesta 

voidaan antaa asianmukaisen vakiokaavan tai käyttöturvallisuustiedotteen perusteella 

(ks. lisätietoja tämän toimintaohjeen kohdista 5.6 ja 5.7). 

Ilmoitettavia tietoja ovat seoksen fysikaaliset, kemialliset ja toksikologiset ominaisuudet sekä 

sen koostumus ja luokitus. Suuri osa näistä tiedoista tulisi saada 

käyttöturvallisuustiedotteesta, mutta REACH-asetuksen mukainen käyttöturvallisuustiedote ei 

yleensä sisällä kaikkia liitteessä VIII vaadittavia tietoja. CLP-asetuksen 45 artiklan mukaisten 

velvollisten toimijoiden on siis yleensä täydennettävä tiedot muista lähteistä tai pyydettävä 

toimittajaltaan tarkempia tietoja varsinkin koostumuksesta, jos se on käytännössä mahdollista, 

ellei liitteen VIII erityissäännöksiä sovelleta. Eri ilmoitustyyppien (vakioilmoitus, suppea 

ilmoitus, yksittäinen ilmoitus ja ryhmäilmoitus) ja niiden tapausten, joihin sovelletaan 

poikkeuksia koostumusta koskevista vakiotiedoista, tietovaatimukset on lueteltu liitteen VIII B 

osassa, ja niitä käsitellään tarkemmin tämän toimintaohjeen seuraavassa kohdassa 5. 

On syytä korostaa, että tiedot on ilmoitettava sen jäsenvaltion kielellä, jonka markkinoille seos 

saatetaan, jollei kyseinen jäsenvaltio ole toisin määrittänyt. Jotkin jäsenvaltiot voivat hyväksyä 

useammalla kuin yhdellä kielellä tai englannin kielellä (vaihtoehtona omalle kielelleen tai omille 

kielilleen) tehtyjä ilmoituksia. Tietoa kielistä, jotka kukin jäsenvaltio hyväksyy ilmoituksissa, on 

ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivustolla olevassa julkaisussa Overview of Member 

states decisions on implementing Annex VIII to the CLP. Kun toimija saattaa saman seoksen 

markkinoille useammassa kuin yhdessä jäsenvaltiossa, yksittäiset ilmoitukset on tehtävä 

kaikilla asianmukaisilla kielillä. 

ECHAn ilmoitusportaali tukee useammille markkinoille tarkoitettujen ilmoitusten toimittamista 

siten, että asiakirja-aineisto on mahdollista jakaa asianmukaisille nimetyille elimille. Portaalissa 

osa tiedoista voidaan ilmoittaa asianmukaisten jäsenvaltioiden kielillä esimerkiksi käyttämällä 

strukturoitua mallia, joka sisältää vakiolausekkeet (ks. kohta 6.2). Tiettyjen muiden tietojen 
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osalta mallissa on monikielisiä kenttiä, jotka on täytettävä manuaalisesti kullakin tarvittavalla 

kielellä. 

 

4.2 Seosten ja tuotteiden UFI-tunniste 

4.2.1 Mikä UFI-tunniste on? 

Myrkytystietokeskukset ja nimetyt elimet ovat ilmoittaneet, että seoksen yksilöinti oikein oli 

ongelmallista onnettomuudesta johtuvan altistumisen yhteydessä jopa 40 prosentissa niille 

tulleista puheluista, ennen liitteen VIII ja sen yhdenmukaistettujen säännösten käyttöönottoa. 

Sen vuoksi tietovaatimusten yhdenmukaistamisen yhteydessä otettiin käyttöön yksilöllinen 

aakkosnumeerinen koodi, joka on painettava tai liitettävä tuotteen varoitusetikettiin, 

lisäkeinona seoksen yksilöimisessä. Tämä koodi (UFI-tunniste) on yksilöllinen 16-numeroinen 

aakkosnumeerinen koodi, joka liittää seoksesta ilmoitetut tiedot (eli potilaiden hoitamisessa 

oleelliset tiedot) tiettyyn markkinoille saatettavaan tuotteeseen. Tässä yhteydessä seoksella 

tarkoitetaan valmistetta, joka sisältää kemiallisia aineosia, joilla on tiettyjä ominaisuuksia 

(kuten koostumus, toksikologiset ominaisuudet, väri(t) ja pH), kun taas tuotteella tarkoitetaan 

seosta siinä muodossa kuin se toimitetaan käyttäjälle ja joka määritetään myös muiden 

seikkojen, kuten kauppanimen, pakkauksen ja tuotekategorian (ts. käyttötarkoituksen), 

perusteella. 

Kaikilla tuotteilla, joista tehdään ilmoitus samalla UFI-tunnisteella, on oltava sama 

koostumus39. Tämä koskee seoksia, joiden koostumus voidaan määrittää tarkasti, ja myös 

seoksia, joiden koostumus voi vaihdella tietyissä rajoissa: 

- vakiokaavan rajoissa (tarvittaessa, ks. kohta 5.6), tai 

- käyttöturvallisuustiedotteen mukaisen koostumuksen rajoissa (tarvittaessa, ks. kohdat 

5.6 ja 5.7), tai 

- tiettyjen keskenään vaihdettavien aineosien mukaisesti, jotka sisältyvät keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmään ja joita seoksessa on jossakin aikapisteessä (ks. kohta 

5.5), tai 

- ryhmäilmoituksessa sallitun vaihtelun rajoissa (ks. kohdat 4.5 ja 5.4). 

Samalle seokselle voidaan kuitenkin käyttää myös eri UFI-tunnisteita, kunhan ne on ilmoitettu 

nimetyille elimille. Samat seokset voidaan saattaa markkinoille eri kauppanimillä, ja myös 

toimija voi olla sama tai eri. Tällöin toimijat voivat päättää käyttää samaa UFI-tunnistetta, 

kunhan seoksen koostumus ei muutu tai kunhan se vaihtelee vain vähän eikä vaihtelu vaikuta 

toksikologisiin tietoihin (ks. tarkemmat tiedot kohdasta 5). Markkinointiin ja/tai salassapitoon 

liittyvistä syistä toimijat voivat päättää myös luoda ja liittää jokaisen tuotteen varoitusetikettiin 

eri UFI-tunnisteen, vaikka seoksen koostumus näissä tuotteissa onkin sama. Tällöin kaikki 

seokselle annetut UFI-tunnisteet on ilmoitettava tätä seosta koskevassa ilmoituksessa. 

UFI-tunniste on tarkoitettu täydentämään muita tapoja, joilla myrkytystietokeskukset 

yksilöivät seoksen (esimeriksi tuotenimi ja/tai tuotemerkki). Kun nimetyt elimet tai 

myrkytystietokeskukset syöttävät UFI-tunnisteen tietokantoihinsa, ne voivat saada tulokseksi 

useita tuotteita ja niihin liittyviä ilmoituksia, mutta kaikilla näillä tuotteilla on oltava sama 

koostumus tai kaikissa ilmoituksissa on kuvattava samaa koostumusta (tai koostumuksia, 

joiden erot ovat hyvin pieniä, ks. tarkempia tietoja kohdasta 5.3, jossa puhutaan yleisestä 

 

 

 
39 Ryhmäilmoituksessa (jota käsitellään kohdissa 4.5 ja 5.4) voidaan käyttää samaa UFI-tunnistetta, joka 
viittaa useisiin samankaltaisiin seoksen koostumuksiin. Jos tehdään ilmoitus yhdestä seoksesta, jossa 
käytetään yleistä aineosatunnistetta ”väriaineet” tai ”hajusteet” (joita käsitellään kohdassa 5.3.3), samaa 

UFI-tunnistetta voidaan käyttää viittaamaan useiden seosten koostumuksiin, joiden ainoa ero on vain väri 
tai hajuste. 
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aineosatunnisteesta, kohdasta 5.4, jossa käsitellään ryhmäilmoitusta, sekä kohdista 5.5, 5.6 ja 

5.7, joissa käsitellään tuotteita, joihin erityissäännöksiä voidaan soveltaa). Seuraavassa on 

esimerkki siitä, miltä UFI-tunniste näyttää: 

 

UFI: E600-30P1-S00Y-5079 

 

UFI-tunniste on yksi tietovaatimus, ja se on ilmoitettava nimetylle elimelle liitteen VIII 

mukaisesti. UFI-tunniste on suositeltavaa sisällyttää myös niitä seoksia koskeviin 

vapaaehtoisiin ilmoituksiin, joihin ei sovelleta liitettä VIII. Näin toimitetut tiedot voidaan liittää 

seokseen, jos sitä käytetään seokseen sisältyvässä seoksessa, joka on yksilöity UFI-

tunnisteella. 

4.2.2 UFI-tunnisteen luominen 

Yritysten on luotava seoksilleen UFI-tunniste ja hallinnoitava sitä. Teollisuuden toimijoille on 

kehitetty ohjelmistosovellus (UFI-tunnisteen luontisovellus), jolla ne voivat luoda UFI-

tunnisteita. Saatavilla on myös UFI-tunnisteen luomiseen tarkoitettu algoritmi niille käyttäjille, 

jotka haluavat liittää UFI-tunnisteen luontisovelluksen omiin järjestelmiinsä. Työkaluja ja 

tukimateriaalia on saatavana ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivustolla osoitteessa 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator. 

Tietyn seoksen UFI-tunniste perustuu yrityksen arvonlisäverotunnisteeseen ja 

valmistenumeroon, jonka yritys on antanut tälle seokselle. Arvonlisäverotunnisteen käytöllä 

varmistetaan, ettei kaksi eri yritystä voi luoda samaa UFI-tunnistetta. Eri yritykset voivat siis 

käyttää samoja valmistenumeroita, mutta kunhan ne käyttävät eri arvonlisäverotunnisteita, 

algoritmi luo joka kerta uuden UFI-tunnisteen. Arvonlisäverotunnistetta ei siis ole tarkoitettu 

käytettäväksi yritysten tai tuotteiden tunnistamiseen tai jäljittämiseen. 

Vastuu tietyn arvonlisäverotunnisteen käyttämisestä UFI-tunnisteiden luomisessa ja 

hallinnoinnissa on yrityksillä. Yritysten on tiedotettava asiasta sisäisesti ja hallinnoitava tietyn 

arvonlisäverotunnisteen kanssa käytettäviä valmistenumeroita asianmukaisesti, jotta 

varmistetaan, että jokaisella seoksen koostumuksella on oma UFI-tunnisteensa. Toisin sanoen 

samaa UFI-tunnistetta ei saa koskaan käyttää seoksissa, joiden koostumus on eri, paitsi 

ryhmäilmoituksissa, joissa seosten koostumuksessa saa olla eroa hajusteaineosien osalta 

enintään 5 prosenttia (ks. kohta 4.5). Tietynasteinen joustavuus on sallittua UFI-tunnisteiden 

käytössä, jotta liikesalaisuudet säilyvät (ks. esimerkkejä jäljempää kohdasta 4.2.3). 

Yritykset voivat luoda UFI-tunnisteita myös, vaikka niillä ei olisi arvonlisäverotunnistetta tai jos 

ne eivät halua käyttää sitä UFI-tunnisteidensa luomisessa esimerkiksi salassapitoon liittyvistä 

syistä. Tämä mahdollisuus on käytettävissä sekä UFI-tunnisteen luontisovelluksessa että UFI-

tunnisteen luontialgoritmissa (”yritysavain”). Lisätietoja ja tukimateriaalia on saatavana UFI-

tunnistetta koskevassa osiossa ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivustolla 

(https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator). 

Jokaisen velvollisen toimijan ei tarvitse luoda UFI-tunnisteita yksittäin. Eri yritykset (myös 

jakelijat) voivat käyttää samaa UFI-tunnistetta riippumatta siitä, miten koodi on luotu 

(esimerkiksi käyttämällä ALV-tunnistetta tai yritysavainta), kunhan kyseiseen UFI-

tunnisteeseen liittyvän seoksen koostumus pysyy samana. Asianomaisten toimijoiden tulisi 

sopia saman UFI-tunnisteen käytöstä. Kohdassa 3.1 on esimerkkejä siitä, milloin näin voidaan 

tehdä. Esimerkkejä on myös jäljempänä olevassa kohdassa 4.2.3. 

4.2.3 UFI-tunnisteen käyttö 

Tässä kohdassa annetaan useita, kerta kerralta monimutkaisempia esimerkkejä siitä, miten ja 

milloin UFI-tunniste on luotava tai voidaan luoda. Esimerkkejä havainnollistetaan myös 

graafisin kuvin. Seuraavissa esimerkeissä kuvataan UFI-tunnisteen luomiseen ja käyttöön 

liittyvää joustavuutta samalla, kun varmistetaan, että tärkeä ehto täyttyy: samaa UFI-

tunnistetta (samoja tunnisteita) voidaan käyttää (ja eri yritykset voivat käyttää sitä/niitä) 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
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useissa tuotteissa vain, jos näiden tuotteiden koostumus on sama liitteessä VIII määritettyjen 

pitoisuusrajojen mukaisesti (ks. kohta 4.5). 

Samaa UFI-tunnistetta voidaan käyttää kaikkialla EU:n markkinoilla samoista seoksista, 

kunhan näitä seoksia koskevat ilmoitukset UFI-tunnisteineen on tehty asianomaisille 

jäsenvaltioille. 

 

Esimerkki 7: 1 seoksen koostumus – 1 UFI – 1 markkinoille saatettu tuote (”SuperClean”) 

 

Seos 
Koostumus A

UFI 1 SuperClean

 
 

 

Esimerkki 8: 1 seoksen koostumus – vähintään 2 UFI-tunnistetta – vähintään 2 markkinoille 

saatettua tuotetta, joiden koostumus on sama 

Seos 
Koostumus A

UFI 2 Superpulito

UFI 1

UFI n

SuperClean

Tuote n
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Esimerkki 9: 1 seoksen koostumus – 1 UFI – 3 markkinoille saatettua tuotetta 

Seos 
Koostumus A

UFI 1 SuperClean

Superpropre

Superpulito

 
 

 

Esimerkki 10: 1 seoksen koostumus – vähintään 2 UFI-tunnistetta – 1 markkinoille saatettu 

tuote 

Seos 
Koostumus A

UFI 2 SuperClean

UFI 1

UFI 3
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Esimerkki 11: 1 seoksen koostumus – vähintään 2 UFI-tunnistetta – 2 markkinoille saatettua 

tuotetta 

Seos 
Koostumus A

UFI 2

Superpulito

UFI 1

UFI 3

SuperClean

UFI 4

 
 

Huomautus esimerkkeihin 7–11 Kun on luotu useita UFI-tunnisteita, jotka on annettu yhdelle 
seokselle, kaikki nämä UFI-tunnisteet on sisällytettävä asianomaiselle jäsenvaltiolle tehtävään 
ilmoitukseen, ja ne voidaan toimittaa yksittäin tai samassa ilmoituksessa. Kun samalle tuotteelle (joka 
sisältää samaa seosta) on annettu useampi kuin yksi UFI-tunniste, riittää ja suositellaan, että tuotteen 
varoitusetikettiin laitetaan vain yksi UFI-tunniste (jokin niistä, jotka on ilmoitettu asianomaiselle nimetylle 
elimelle) (esimerkit 10 ja 11). UFI-tunnisteen sisällyttäminen käyttöturvallisuustiedotteeseen ei ole 
pakollista, ellei seos ole pakkaamaton (liitteessä VIII olevan A osan kohta 5.3), mutta se voidaan 

sisällyttää käyttöturvallisuustiedotteeseen vapaaehtoisesti. Usean UFI-tunnisteen sisällyttäminen 
käyttöturvallisuustiedotteeseen ei ole suositeltavaa. Käyttöturvallisuustiedotteessa käytetty UFI-tunniste 

on ilmoitettava asianomaiselle nimetylle elimelle. 

Ryhmäilmoituksissa voidaan käyttää yhtä UFI-tunnistetta, joka koskee seosten koko ryhmää 

(vaikka tämä ei olekaan pakollista), vaikka ryhmän seosten koostumus ei välttämättä olekaan 

täsmälleen sama. Tätä kuvataan jäljempänä esimerkeissä 12 ja 13. Lisäksi on muistettava, 

että ryhmäilmoitukseen sisältyvien seosten koostumuksessa sallitaan vain pieniä eroja (ks. 

tarkempia tietoja kohdista 4.5 ja 5.4). 

 

Esimerkki 12: Kolme samankaltaista seosta (1 ryhmäilmoitus) – yksi UFI, markkinoille 

saatettu yksi tai useampi tuote 

Seos 
Koostumus A2

UFI 2 SuperClean

Seos 
Koostumus A1

Seos 
Koostumus A3

RYHMÄILMOITUS

Superpropre

Superpulito
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Esimerkki 13: Kolme samankaltaista seosta (1 ryhmäilmoitus) – monta UFI-tunnistetta, 

markkinoille saatettu yksi tai useampi tuote 

 

Seos 
Koostumus A2

UFI 1

SuperClean

Seos 
Koostumus A1

Seos 
Koostumus A3

RYHMÄILMOITUS

UFI 1, UFI 2, UFI 3
Superpropre

Superpulito

UFI 2

UFI 3

 
 

Yhtä ja samaa UFI-tunnistetta voidaan käyttää yksilöimään seos, josta on tehty vakiokaavaan 

perustuva ilmoitus, silloinkin kun seos saatetaan markkinoille eri jäsenvaltioissa ja/tai kun 

toimijoita on useita. Eri yritykset voivat käyttää samaa UFI-tunnistetta yksilöimään kunkin 

liitteen VIII B osan 3.7 jaksossa luetelluista polttoaineista. Tämä on mahdollista siitä 

huolimatta, että koostumus saattaa vaihdella enemmän kuin sovellettaessa liitteen VIII 

mukaisia vakioraja-arvoja. 

Samalla tavoin yhtä yksittäistä UFI-tunnistetta voidaan käyttää seokselle, joka sisältää yhden 

tai useamman keskenään vaihdettavan aineosien ryhmän, vaikka ei tiedetä, mitä keskenään 

vaihdettavaa aineosaa seos kulloinkin sisältää. 

Yksittäistä UFI-tunnistetta voidaan käyttää silloinkin, kun seoksen koostumuksessa on samalla 

yleisellä aineosatunnisteella yksilöityjä aineosia ja kun todelliset aineosat voivat vaihdella 

mutta niitä ei tarvitse määrittää tarkemmin (ks. kohdasta 5.3.3 lisätietoja aineosien 

yksilöimisestä). 

 

4.2.3.1 UFI ja seokseen sisältyvät seokset 

Kuten liitteessä VIII on määritetty, seoksen aineosat voivat sisältää toisia seoksia, joita 

kutsutaan seokseen sisältyviksi seoksiksi (MiM). Periaatteessa 45 artiklan mukaisten 

velvollisten toimijoiden on ilmoitettava tiedot seoksensa täydellisestä koostumuksesta, joten 

niiden on sisällytettävä ilmoitukseen myös tiedot seokseen sisältyvän seoksen 

koostumuksesta. Jos toimitetun seokseen sisältyvän seoksen täydelliset koostumustiedot eivät 

kuitenkaan ole käytettävissä, niiden sijasta ilmoitukseen voidaan merkitä seokseen sisältyvän 

seoksen UFI-tunniste ja sen tuotetunniste. UFI-tunnistetta voidaan käyttää yksilöimään 

seokseen sisältyvä seos ilman tarvetta ilmoittaa mitään sen aineosista vain kun seokseen 

sisältyvää seosta (mukaan lukien sen UFI) koskeva ilmoitus on lähetetty aikaisemmin niiden 

jäsenvaltioiden nimetyille elimille, joissa lopullinen seos (joka sisältää tätä seokseen sisältyvää 

seosta) saatetaan markkinoille. Seokseen sisältyvän seoksen UFI-tunnisteen perusteella 

nimetyt elimet (ja viime kädessä myös myrkytystietokeskukset) voivat yhdistää seosta 

koskevan ilmoituksen seokseen sisältyvää seosta koskevaan ilmoitukseen ja hakea esiin 

asianmukaiset tiedot hätätilanteessa, jossa on kyse tätä seokseen sisältyvää seosta 

sisältävästä seoksesta. 

Lisätietoja seoksia ja niiden aineosia koskevista tietovaatimuksista on kohdassa 5. Etenkin 

kohdassa 5.3.3 selitetään, miten seokseen sisältyvä seos voidaan yksilöidä ja millä 

edellytyksillä se voidaan tehdä siten, että käytetään vain UFI-tunnistetta eikä muita tietoja 

vaadita. 
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Esimerkki 14: 1 seos (jossa 1 seokseen sisältyvä seos, joka on yksilöity sen UFI-tunnisteen 

perusteella) – 1 UFI-tunniste seokselle – 1 markkinoille saatettu tuote 

Seos 
Koostumus B:

aine 4,
aine 5,
aine 6, 

seokseen 
sisältyvä seos, 

UFI A

SuperCleanUFI B

Seos 

Koostumus A: 
aine 1,
aine 2,
aine 3 

UFI A 
Toimitus 

sekoittajalle B, joka 
tuottaa seoksen B

Sekoittaja B tekee 
ilmoituksen 

jäsenvaltioon X

Ilmoitus 
jäsenvaltioon X

 
 

4.2.3.2 UFI-tunnisteen käyttö toimitusketjussa ja oikeushenkilöön liittyvien muutosten 
yhteydessä 

Kunhan seoksen koostumus pysyy samana, toimitusketjun muut jatkokäyttäjät/sekoittajat 

voivat (mutta niiden ei välttämättä tarvitse) käyttää samaa UFI-tunnistetta (sekoittajan osalta 

tämä olisi siis seokseen sisältyvän seoksen UFI-tunniste). Toisin sanoen jos jatkokäyttäjä ostaa 

tuotteen, jolla on UFI-tunniste, eikä muokkaa seosta, se voi halutessaan käyttää samaa UFI-

tunnistetta omissa tuotteissaan ja omassa ilmoituksessaan. Vaihtoehtoisesti jatkokäyttäjä voi 

luoda uuden UFI-tunnisteen ja ilmoittaa sen. 

Käytännössä jatkokäyttäjällä on seuraavat vaihtoehdot: 

- Sisällyttää seoksen täydellinen koostumus ilmoitukseen, jos toimittaja on julkistanut 

koostumuksen; jatkokäyttäjä voi antaa seokselle uuden UFI-tunnisteen tai käyttää 

samaa UFI-tunnistetta kuin toimittaja (ja sisällyttää nämä tunnisteet ilmoitukseen). 

- Mainita ilmoituksessa, että koostumus vastaa sataprosenttisesti yhtä seokseen 

sisältyvää seosta, joka on toimittajan toimittama seos. Tämä seokseen sisältyvä seos 

voidaan yksilöidä toimittajan UFI-tunnisteella, jos se on ilmoitettu aikaisemmin samalle 

jäsenvaltiolle (tai viimesijaisena keinona käyttöturvallisuustiedotteesta saatavilla 

koostumustiedoilla, ks. kohta 5.3); jatkokäyttäjä voi antaa lopulliselle seokselle uuden 

UFI-tunnisteen tai käyttää yhä samaa UFI-tunnistetta kuin toimittaja. 

(Siirtymäkauden aikana) voi käydä niin, että toimittajat päättävät merkitä UFI-tunnisteen 

varoitusetiketteihin jo ennen ilmoituksen tekemistä (eli silloin, kun ilmoitusvelvollisuutta ei 

vielä ole ja UFI painetaan etiketteihin vapaaehtoisesti). Näissä tapauksissa kannattaa 

ehdottomasti tiedottaa jatkokäyttäjälle (joka voi käyttää kyseistä seosta seokseen sisältyvänä 

seoksena) selvästi, ettei seokseen sisältyvää seosta koskevia tietoja ole vielä ilmoitettu. Jos 

UFI merkitään varoitusetikettiin, ilmoitus olisi parasta tehdä melko pian. 

Jos alkuperäisen UFI-tunnisteen luoneen yrityksen oikeushenkilö muuttuu tai jos se lopettaa 

toimintansa, jo luotu UFI pysyy voimassa ja yritystoimintaa jatkava taho voi edelleen käyttää 

sitä, kunhan seoksen koostumus pysyy samana (liitteessä VIII määritetyissä 

pitoisuusrajoissa). 
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4.2.4 Sopimussekoittajat ja UFI-tunnisteet 

Sopimussekoittajan, joka on 45 artiklan mukainen velvollinen toimija (ks. tarkempia tietoja 

kohdasta 3.1.1.2), yleensä odotetaan luovan UFI-tunnisteen markkinoille saatettavalle 

seokselle, sisällyttävän sen ilmoitukseensa ja toimittavan sen asiakkaalleen (ks. jäljempänä 

olevan esimerkin 15 vaihtoehto 1). Jos asiakas ei muuta koostumusta, se voi sisällyttää 

sopimussekoittajan toimittaman alkuperäisen UFI-tunnisteen varoitusetikettiin (ellei 

sopimussekoittaja toimita tuotetta merkintöineen). Toinen tapa (vaihtoehto 2) on se, että 

sopimussekoittajan asiakas voi halutessaan luoda oman UFI-tunnisteensa (toimittajan UFI-

tunnisteen sijasta tai sen lisäksi). Se on kuitenkin sisällytettävä niihin tietoihin, jotka 

sopimussekoittaja ilmoittaa jäsenvaltioille, joissa seos saatetaan markkinoille (ja merkittävä se 

varoitusetikettiin). Sopimussekoittajan asiakas voi myös haluta ilmoittaa tiedot itse (vaihtoehto 

3), jolloin sopimussekoittaja vapautuu tästä tehtävästä. Osapuolten on sovittava tästä 

keskenään, ja on muistettava, että sopimussekoittaja pysyy 45 artiklassa tarkoitettuna 

velvollisena toimijana. 

Joissakin tapauksissa, kun ilmoitus toimitetaan ECHAn ilmoitustyökalun välityksellä, ”vieras 

käyttäjä” voi toteuttaa toimia velvollisen toimijan puolesta tämän ECHA-käyttäjätilin kautta40: 

se voi esimerkiksi laatia ja toimittaa myrkytystietokeskuksille tehtävän ilmoituksen. Vieras 

käyttäjä voi olla vaikkapa sopimussekoittajan asiakas, jolleivät salassapitoon liittyvät syyt estä 

sitä. 

Esimerkki 15: 1 Sopimussekoittajan sekoittama seos – vähintään 1 koostumusta koskeva UFI 

– kolmas yritys saattaa markkinoille / uudelleennimeää – alkuperäinen UFI tai uusi UFI 

Sopimus-
sekoittaja

Seos A

Kolmas yritys 
saattaa tuotteen 

markkinoille 
samalla etiketillä ja 
UFI 1 -tunnisteella

Ilmoitus sekä 
seoksen UFI 1 -

tunniste 
etikettiin

Vaihtoehto 1

Ilmoitus sekä 
seoksen UFI 2 -
tunniste, jonka 

asiakas 
toimittaa 

Vaihtoehto 2

Kolmas yritys 
saattaa tuotteen 

markkinoille UFI 2 -
tunnisteella

Kolmas yritys 
luo oman UFIx-
tunnisteen ja 
tekee oman 
ilmoituksen

Ilmoitus ja 
UFIx-tunniste 

velvollisen 
toimijan sijasta 

ja puolesta

Kolmas yritys 
saattaa tuotteen 

markkinoille 
UFIx-

tunnisteella 

Toimitus

Vaihtoehto 
3

 
 

 

 

 

 

 
40 Lisätietoja ECHAn käyttäjätilien hallinnasta on ECHAn käyttäjätilejä koskevassa oppaassa, joka on 
saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login. Käyttäjätileillä on 
mahdollisuus nimetä ”vieras käyttäjä” (foreign user). Lisätietoja oikeushenkilön hallinnasta on myös 

käytännön oppaassa PCN: a practical Guide, joka on saatavana osoitteessa 
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn. 

https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn
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4.2.5 EU:n ulkopuoliset toimittajat ja UFI 

EU:n ulkopuolella sijaitsevalla toimittajalla ei ole velvollisuuksia CLP-asetuksen nojalla. Se ei 

myöskään saa toimittaa ilmoitusta käyttämällä omaa ECHA-käyttäjätiliään41 ECHAn 

ilmoitusportaalissa. Velvollisuus toimittaa ilmoitus ja tiedot seoksen koostumuksesta on 

maahantuojalla. Jos EU:n ulkopuolella sijaitseva toimittaja ei halua antaa seoksen 

koostumustietoja EU:ssa sijaitsevalle maahantuojalle, se voi suojata UFI-tunnisteen avulla 

seosta koskevien tietojen luottamuksellisuuden. 

EU:n ulkopuolella sijaitsevalla toimittajalla on oltava EU:hun sijoittautunut oikeushenkilö (tai 

sopimus EU:hun sijoittautuneen oikeushenkilön kanssa), joka luo UFI-tunnisteen ja tekee 

vapaaehtoisesti ilmoituksen42 niille jäsenvaltioille, joiden markkinoille EU:hun sijoittautunut 

maahantuoja aikoo saattaa seoksen. EU:n ulkopuolinen toimittaja ilmoittaa tämän UFI-

tunnisteen asiakkaalleen (EU:hun sijoittautuneelle maahantuojalle, suoraan tai EU:hun 

sijoittautuneen oikeushenkilön välityksellä) ja vahvistaa, että ilmoitus on tehty. Sen jälkeen 

EU:hun sijoittautunut maahantuoja, joka on varsinainen velvollinen toimija, tekee oman 

ilmoituksensa ja ilmoittaa koostumustietojen kohdalla tämän UFI-tunnisteen. Maahantuoja voi 

siis tehdä ilmoituksen seoksesta, joka sisältää 100-prosenttisesti sitä seokseen sisältyvää 

seosta, jota EU:n ulkopuolinen toimittaja toimittaa. Tämä vaihtoehto voi olla hyödyllinen myös 

silloin, kun EU:hun sijoittautunut maahantuoja käyttää seosta toisen seoksen sekoittamiseen 

ja EU:n ulkopuolinen toimittaja haluaa suojella sitä seosta koskevien tietojen 

luottamuksellisuutta, jota se toimittaa EU:hun sijoittautuneelle maahantuojalle. Velvollisuus 

merkitä UFI varoitusetikettiin on EU:hun sijoittautuneella maahantuojalla. EU:n ulkopuolinen 

toimittaja voi myös merkitä tuotteeseensa asianmukaisen UFI-tunnisteen ennen tuotteen 

toimittamista EU:hun sijoittautuneelle maahantuojalle. 

EU:hun sijoittautuneen maahantuojan ja EU:n ulkopuolisen toimittajan on syytä tehdä 

sopimus, jossa kuvataan valittuun ilmoitustapaan liittyvät yksityiskohdat. On muistettava, että 

EU:hun sijoittautunut maahantuoja on vastuullinen ja velvollinen toimija, jonka on 

noudatettava  kaikkia CLP-asetuksen mukaisia velvollisuuksia. 

 

 

 

 
41 EU:n ulkopuolella sijaitsevalla toimittajalla on mahdollisuus laatia ja toimittaa ilmoitus toimimalla 
samaan tapaan kuin konsultti (esim. vieraana käyttäjänä), mutta tällöin tiedot jaetaan EU:ssa 
sijaitsevalle oikeushenkilölle tai velvolliselle toimijalle. Lisätietoja on julkaisussa ECHA Accounts Manual, 
joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login.   
42 EU:n ulkopuolisella toimijalla ei ole CLP-asetuksen nojalla lakisääteistä velvollisuutta tehdä niin (koska 

se ei saata seosta EU:n markkinoille). Lisätietoja vapaaehtoisesti tehdyistä ilmoituksista on kohdassa 
3.3.1.3. 

https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login
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Esimerkki 16: Maahantuonti EU:hun – EU:n ulkopuolella sijaitseva toimittaja, joka toimii 

EU:hun sijoittautuneen oikeushenkilön välityksellä liikesalaisuuksien suojelemiseksi 

EU:ssa sijaitsevan 
oikeushenkilön 
nimeäminen + 

(mahdollisen) UFI#1-
tunnisteen luonti

Vapaaehtoinen 
toimitus 

(jäsenvaltioon, jonka 
markkinoille EU:n 

maahantuoja aikoo 
saattaa lopullisen 

seoksen)

EU:n ulkopuolella 
sijaitseva toimittaja

(muu kuin velvollinen 
toimija)

UFI#2-tunnisteen luonti
(yleensä käytetään EU-

maahantuojan alv-
tunnistetta)

Ei 
jatkosekoittamist

a

Jatkosekoittamin
en

Pakollinen ilmoitus
UFI#3

Koostumus:

x % UFI#1
+ w % aineosa D:tä
+ j % aineosa E:tä

= 100 %

UFI#1 ilmoitettu

UFI#1
Täydellinen 
koostumus:

x % aineosa A:ta 
+ y % aineosa B:tä 
+ z % aineosa C:tä 

= 100 %

EU:ssa sijaitseva 
oikeushenkilö 

(muu kuin velvollinen 
toimija)

EU:ssa sijaitseva 
maahantuoja 

(velvollinen toimija)

Pakollinen ilmoitus 
(jäsenvaltioon, jonka 

markkinoille EU-
maahantuoja aikoo 
saattaa lopullisen 

seoksen):

UFI#2
Koostumus: 100 % UFI#1

UFI#3-tunnisteen luonti
(yleensä käytetään EU-

maahantuojan alv-
tunnistetta)

 

4.2.6 UFI-tunnisteiden hallinta 

Yrityksillä on oltava sisäisissä järjestelmissään kokonaiskuva siitä, mikä seos vastaa mitäkin 

UFI-tunnistetta. Yritysten on myös pidettävä kirjaa muutoksista ja päivityksistä (tärkein syy 

tälle on se, että vältetään käyttämästä samaa UFI-tunnistetta seoksissa, joiden koostumukset 

eroavat toisistaan). 

On erittäin suositeltavaa käyttää sellaista tiedonhallintajärjestelmää, jonka avulla voidaan 

ylläpitää ja pitää kirjaa sisäiseen käyttöön seuraavien arvojen välisestä suhteesta jokaisen 

seoksen osalta: 

• UFI-tunniste; 

• UFI-tunnisteen luomisessa käytetty arvonlisäverotunniste; 
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• UFI-tunnisteen luomisessa käytetty sisäinen valmistenumero; 

• tämän seoksen sisäinen valmistekoodi, jos se on eri kuin valmistenumero. 

Kuten UFI-tunnisteen luomisessa käytettävän sovelluksen käyttöohjeessa43 on kuvattu, UFI 

luodaan yleensä yrityksen arvonlisäverotunnisteen ja sisäisen valmistenumeron perusteella. 

Viime mainitun on oltava luku väliltä 0–268435455 (enintään yhdeksän numeroa). Sen vuoksi 

yritysten on pidettävä itse kirjaa/vertailutiedostoa ja luotava sisäinen seurantajärjestelmä 

valmistekoodeille ja sisäisille valmistenumeroille. 

Vaihtoehtona arvonlisäverotunnisteen käyttämiselle verkkotyökalu voi myös antaa 

automaattisesti yritysavaimen, jota käyttää myös UFI-tunnisteen luomiseen tarkoitettu 

algoritmi (esimerkki yritysavaimesta on ”1828639338661”). 

Yleensä yritykset yksilöivät tuotteensa sisäisellä koodilla. On erittäin epätodennäköistä, että 

tällaisia sisäisiä koodeja voitaisiin käyttää suoraan UFI-tunnisteiden luomisessa, koska sisäiset 

koodit sisältävät usein kirjaimia, erikoismerkkejä tai yli yhdeksän numeroa. Jos yrityksen 

sisäistä koodijärjestelmää ei voida muokata siten, että sitä voitaisiin käyttää suoraan UFI-

työkalussa, alkuperäinen sisäinen koodi on muutettava ja yrityksen on luotava uusi sisäinen 

valmistenumero, jonka perusteella UFI-tunniste voidaan luoda. 

 

Jos eri seoksissa käytetään yhtä nykyistä yrityksen sisäistä koodia, jokaiselle seokselle voi olla 

tarpeen luoda uusi erilainen sisäinen koodi, jota voidaan käyttää UFI-tunnisteen luomisessa. 

Tämä voi olla tarpeen sen varmistamiseksi, että seoksille, joiden koostumuksessa on eroja, 

annetaan eri UFI-tunnisteet (näin on todennäköisesti silloin, kun yritys käyttää seoksen 

hallinnointiin tai käyttöturvallisuustiedotteen luomiseen tarkoitettuja työkaluja). 

Edellä mainituista tiedoista on ehdottomasti pidettävä kirjaa. Näitä tietoja koskeva kirjanpito 

olisi sisällytettävä siihen järjestelmään, jota yritykset/ilmoittajat käyttävät ilmoitustensa 

hallinnoinnissa, jotta voidaan olla varmoja siitä, että seoksesta tallennettujen tietojen (yritys, 

kauppanimi, koostumus, fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, luokitus) ja sen UFI-tunnisteen 

välinen suhde on yksiselitteinen. Tämä hyödyttää nykyisten tuotteiden tehokasta hallintaa 

(esimerkiksi kun samasta seoksesta on eri eriä, joille on laadittava varoitusetiketit) ja 

päivitysten seurantaa. 

 

 

4.2.7 Uusi UFI koostumuksen muutosten vuoksi 

Koska UFI-tunnisteen tärkein tehtävä on liittää markkinoilla oleva tuote ja asianmukaiset 

kiireellisissä terveydenhuollon vastatoimissa tarvittavat tiedot toisiinsa yksiselitteisesti, UFI 

liittyy aina tiettyyn koostumukseen44. CLP-asetuksen liitteessä VIII edellytetään, että uusi UFI 

on luotava aina, jos koostumusta muutetaan tiettyjen kriteerien mukaisesti. Uusi UFI on 

luotava etenkin seuraavissa tilanteissa: 

 

1. Aineosien muutos (yhden tai useamman aineosan lisääminen, korvaaminen tai 

poistaminen) – yhden tai useamman aineosan lisäämistä, korvaamista tai poistamista 

pidetään merkittävänä muutoksena, joka edellyttää uuden UFI-tunnisteen luomista45. 

 

 

 
43 Saatavana osoitteessa https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator. 
44 On huomattava, että ryhmäilmoituksissa samaa UFI-tunnistetta voidaan käyttää viittaamaan useisiin 
samankaltaisiin seoksen koostumuksiin. Ilmoituksissa, joissa käytetään vakiokaavoja tai jotka sisältävät 
keskenään vaihdettavien aineosien ryhmiä, samaa UFI-tunnistetta voidaan käyttää viittaamaan vain 
vähän vaihtelevaan koostumukseen. 
45 Jos yksi aineosa korvataan toisella aineosalla, jonka koostumus ja vaaraprofiili on identtinen 

(esimerkiksi aineosan toimittajan vaihtuessa), ilmoitusta ei tarvitse päivittää eikä uutta ilmoitusta tarvitse 
toimittaa. 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
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Tämä koskee aineosia, jotka on merkittävä ilmoitukseen (ts. jos muutetaan sellaista 

aineosaa, jota ei ole luokiteltu terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten 

osalta ja jos sen pitoisuus seoksessa on < 1 %, uutta UFI-tunnistetta ei tarvitse luoda). 

Tästä periaatteesta on kaksi poikkeusta: 

a. UFI-tunnistetta ei tarvitse muuttaa ryhmäilmoitukseen sisältyvien, hajusteita 

sisältävien seosten yhteydessä, jos koostumuksen muutos liittyy vain näihin 

aineosiin. On kuitenkin muistettava, että jos hajusteaineosa poistetaan kaikista 

ryhmän seoksista, ilmoitus on päivitettävä (ks. kohta 7.4.6: liitteessä olevan B 

osan 3.1 jakson mukaan hajusteaineosia on oltava vähintään yhdessä ryhmän 

seoksessa). 

b. UFI-tunnistetta ei tarvitse muuttaa keskenään vaihdettavia aineosia sisältävien 

seosten yhteydessä, jos muutos koskee vain yhtä tai useampaa keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmään sisältyvää aineosaa, joka on jo ilmoitettu 

alkuperäisessä ilmoituksessa. On kuitenkin huomattava, että jos nykyiseen 

keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään lisätään aineosa tai siinä korvataan 

tai siitä poistetaan aineosa, ilmoitus on päivitettävä (ks. kohta 7.4). 

Uusi UFI on luotava myös silloin, jos lisätään uusi keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmä tai jos nykyinen yksittäinen aineosa korvataan keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmällä. Tämä johtuu siitä, että uusi koostumus voi sisältää aineosia, joita 

alkuperäisessä seoksessa ei ole. 

 

Jos alkuperäinen ilmoitus sisältää aineosia, jotka on yksilöity yleisellä 

aineosatunnisteella (GCI, ks. tarkempia tietoja kohdasta 5.3.3), tällaisten aineosien 

tunnistetiedoissa tehdyt muutokset eivät edellytä uutta UFI-tunnistetta. Näin ollen 

aineosat, jotka kuuluivat alun perin yhteen yleiseen aineosatunnisteeseen, voidaan 

jakaa useisiin yleisiin aineosatunnisteisiin (esimerkiksi fysikaalisia vaaroja koskevaan 

luokitukseen liittyvien erojen määrittämiseksi) tai ne voidaan yksilöidä yksitellen 

vakiosääntöjen mukaisesti. Ilmoitus on päivitettävä. 

 

Jos ilmoitukseen lisätään yleinen aineosatunniste, jota siinä ei alun perin ollut, ilmoitus 

on päivitettävä uudella UFI-tunnisteella. 

 

2. Sellainen pitoisuuden muutos, joka ei vastaa alkuperäisessä ilmoituksessa 

esitettyä pitoisuuden vaihteluväliä – Seoksen aineosien (myös keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmän) pitoisuuden ilmoittamisessa voidaan käyttää 

pitoisuuden vaihteluvälejä (ks. tarkempia tietoja seoksen aineosista kohdasta 5.3.3 b). 

Jos tietyn aineosan uusi pitoisuus ylittää tietyn vaihteluvälin (joka on merkitty 

alkuperäiseen ilmoitukseen), uusi UFI on luotava ja ilmoitus on päivitettävä muutoksen 

mukaisesti. Jos todellisen pitoisuuden muutos on alkuperäisen vaihteluvälin rajoissa, 

sen paremmin UFI-tunnistetta kuin ilmoitustakaan ei tarvitse päivittää. 

Tämä koskee myös aineosia, jotka on yksilöity yleisellä aineosatunnisteella. 

3. Pitoisuuden muutos tarkasti ilmoitettuja pitoisuuksia koskevien rajojen 

ulkopuolelle – Seoksen aineosien (myös keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän) 

pitoisuus voidaan ilmoittaa tarkkoina pitoisuuksina, jolloin pitoisuuksia saa muuttaa 

tietyissä rajoissa (ks. kohdasta 5.3.3 b lisätietoja seoksen aineosista). Jos uusi 

pitoisuus ylittää sallitun vaihtelun, on luotava uusi UFI, ja siksi myös ilmoitus on 

päivitettävä muutoksen mukaisesti. Jos uusi pitoisuus ei ylitä sallitun vaihtelun rajoja 

(jotka määritetään aina alkuperäisen ilmoituksen perusteella riippumatta siitä, montako 

myöhempää vapaaehtoista päivitystä on tehty), ilmoituksen voi päivittää, jos haluaa, 

mutta uutta UFI-tunnistetta ei tarvitse luoda. Samoin toimitaan muiden muutosten 

yhteydessä, kunhan uusi pitoisuus ei ylitä sallittuja kokonaisvaihtelun rajoja. Lisäksi 

pitoisuutta, josta on alun perin ilmoitettu tarkka arvo, voidaan päivittää pitoisuuden 
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vaihteluvälillä ilman uutta UFI-tunnistetta, kunhan vaihteluväli on sallituissa rajoissa 

(kohta 5.3.3 b). 

 

Tämä koskee myös aineosia, jotka on yksilöity yleisellä aineosatunnisteella. 

4. Sellainen muutos D osassa (osittain tai kokonaan) mainitun vakiokaavan 

mukaisen seoksen koostumuksessa, jonka vuoksi seos ei ole enää vakiokaavan 

mukainen – jos seokseen lisätään uusi aineosa, joka ei sisälly vakiokaavaan, tai jos 

nykyisen aineosan uusi pitoisuus on vakiokaavassa täsmennetyn vaihteluvälin 

ulkopuolella tai jos vakiokaavassa mainittu aineosa poistetaan (ellei pitoisuuden 

alkuperäisessä vaihteluvälissä ole myös arvo ”0”46), on luotava uusi UFI-tunniste. Näin 

on myös silloin, kun vakiokaavaa käytetään yksilöimään vain osa (ts. yksi tai useampi 

aineosa) eikä lopullisen seoksen täydellistä koostumusta ja muutokset koskevat 

koostumuksen tätä osaa. On huomattava, että näiden muutoksen vuoksi ilmoitus on 

päivitettävä toimittamalla kaikki vakiovaatimusten mukaiset tiedot (ts. kun seos tai sen 

osa ei ole enää vakiokaavan mukainen ja erityissäännöksiä ei voida hyödyntää; ks. 

kohta 7.4). 
 

5. Alun perin D osassa mainitun vakiokaavan mukaisen seoksen koostumuksen 

muutos, josta ilmoitettiin toimittamalla käyttöturvallisuustiedotteesta peräisin 

olevat koostumustiedot; tällöin käyttöturvallisuustiedotteen osio 3 on 

päivitettävä, eikä seos ole enää vakiokaavan mukainen – Jos seoksen 

käyttöturvallisuustiedotteen osiota 3 on jostain syystä päivitettävä koostumuksen 

osalta, ilmoituksesta on toimitettava päivitetty versio. Jollei seos ole enää alkuperäisen 

vakiokaavan mukainen muutosten vuoksi, on luotava uusi UFI-tunniste, joka on 

ilmoitettava. Muutosten vuoksi ilmoitus on tässä tapauksessa päivitettävä normaalien 

ilmoitussäännösten mukaisesti (ts. kun seos ei ole enää vakiokaavan mukainen ja 

erityissäännöksiä ei voida hyödyntää; ks. kohta 7.4). Näin voi olla silloin, kun seokseen 

lisätään aineosa, joka on REACH-asetuksen liitteen II mukaan mainittava 

käyttöturvallisuustiedotteen osiossa 3 ja jota ei ole alkuperäisessä vakiokaavassa47. 

 

6. Liitteen VIII B osan 3.7 jaksossa mainitun polttoaineen koostumuksen 

muutos, josta ilmoitettiin toimittamalla käyttöturvallisuustiedotteesta peräisin 

olevat koostumustiedot; tällöin käyttöturvallisuustiedotteen osio 3 on 

päivitettävä – Jos seosten käyttöturvallisuustiedotteen osiota 3 on jostain syystä 

päivitettävä koostumuksen osalta, ilmoituksesta on toimitettava päivitetty versio, joka 

sisältää uuden UFI-tunnisteen (ks. lisätietoja kohdasta 7.4). 

Tässä kohdassa käsitellyt muutokset koskevat sellaisia aineosia, jotka on merkittävä 

alkuperäiseen ilmoitukseen. Näiden muutosten vuoksi on paitsi luotava uusi UFI-tunniste myös 

päivitettävä koko ilmoitus. Lisätietoja on kohdassa 7.4. Kannattaa muistaa, ettei seoksen 

luokitus välttämättä muutu näiden muutosten takia, eikä varoitusetikettiä tarvitse tämän 

vuoksi yleensä päivittää (voi kuitenkin olla, että se pitää päivittää uuden UFI-tunnisteen takia, 

jos se painetaan etikettiin. Katso merkintävaihtoehdoista lisätietoja seuraavasta kohdasta). 

Lisäksi on syytä todeta, että UFI-tunniste voi muuttua myös yrityksen kaupallisten päätösten 

vuoksi, vaikkei mikään edellä mainituista ehdoista täyttyisi (koostumus pysyy samana eikä 

UFI-tunnisteen muuttaminen ole lain perusteella tarpeen). Yritys voi päättää muuttaa UFI-

tunnisteen vapaaehtoisesti aina, kun muita muutoksia tehdään, esimerkiksi sisäisen 

 

 

 
46 Tämän syynä on se, että aineosa on voinut puuttua jo alkuperäisestä seoksesta. 
47 Ks. tarkemmat tiedot näistä säännöksistä ECHAn julkaisusta Käyttöturvallisuustiedotteiden laatimista 
koskevat ohjeet. 
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muutoksenhallintajärjestelmänsä vuoksi (esimerkkinä vaikkapa uusi pakkaus, joka katsotaan 

yrityksessä uudeksi tuotteeksi). UFI-tunnisteen vapaaehtoisten muutosten vuoksi ilmoitus on 

päivitettävä samalla tavalla kuin UFI-tunnisteen pakollisten muutosten vuoksi. 

Ryhmäilmoituksiin sovelletaan erityisiä näkökohtia. Lisätietoja on kohdassa 7.4.6. 

 

4.2.7.1 Seokseen sisältyvän seoksen UFI-tunnisteen muutokset 

Kun alempana toimitusketjussa oleva toimija käyttää seosta toisen seoksen aineosana, tämän 

seokseen sisältyvän seoksen UFI-tunnisteen muutos voi johtaa siihen, että myös lopullisen 

seoksen UFI-tunniste on päivitettävä. 

Seokseen sisältyvän seoksen toimittaja voi toisinaan muuttaa UFI-tunnisteen joko kaupallisista 

syistä (kun se voi taata, että seoksen koostumus pysyy samana) tai siksi, että seoksen 

koostumus on muuttunut. Kummassakin tapauksessa seokseen sisältyvän seoksen ilmoitus on 

päivitettävä lisäämällä siihen uusi UFI. 

Jos seokseen sisältyvän seoksen koostumus on muuttunut, seokseen sisältyvän seoksen uusi 

UFI-tunniste on merkittävä lopullista seosta koskevaan ilmoitukseen (ks. esimerkit kohdasta 

7.4.4), jolloin myös lopullisen seoksen UFI on muutettava. 

Se, että seokseen sisältyvän seoksen UFI-tunniste muutetaan vain kaupallisista syistä (eli kun 

sen koostumukseen ei tehdä muutoksia), ei vaikuta lopulliseen seokseen, eikä sen UFI-

tunnistetta periaatteessa tarvitse muuttaa. Tämä on mahdollista, jos jatkokäyttäjä on saanut 

toimittajalta tiedon, että seokseen sisältyvän seoksen koostumus on käytännössä sama. 

 

4.2.8 UFI-tunnisteen esittämistapa, sijoittaminen ja paikka tuotteessa 

CLP-asetuksen 25 artiklan 7 kohdassa48 UFI-tunniste määritetään täydentäväksi tiedoksi, joka 

on sijoitettava muiden CLP-merkintöjen yhteyteen esimerkiksi varoitusmerkkien lähelle. UFI-

tunniste lisätään merkintöihin siis normaalien merkintäsääntöjen mukaisesti, ja huomioon on 

otettava myös 29 artiklan 1 kohdassa esitetyt vaihtoehdot tietynmuotoisten tai -kokoisten 

pakkausten osalta. UFI-tunniste on painettava tai liitettävä sellaisen vaarallisen seoksen 

varoitusetikettiin, jota ilmoitusvelvollisuudet koskevat (ks. poikkeukset kohdasta 4.2.8.2). 

Poiketen siitä, mitä 25 artiklan 7 kohdassa säädetään, 29 artiklan 4 a kohta49 on tältä osin 

hieman joustavampi, sillä siinä mainitaan, että UFI voidaan painaa tai kiinnittää 

sisäpakkaukseen, kunhan se on muiden merkintöjen yhteydessä ja selvästi näkyvissä (ts. ei 

välttämättä varoitusetiketissä, ks. liitteessä VIII olevan A osan 5 kohta). Tämän tarkoituksena 

on varmistaa, että UFI on helposti tunnistettavissa varoitusetikettiä tai sen lähellä olevia 

merkintöjä katsomalla. UFI-tunnistetta ei tarvitse merkitä monikerroksisen pakkauksen 

jokaiseen kerrokseen, mutta se on merkittävä sisäpakkaukseen. Tämä voi vähentää työmäärää 

esimerkiksi silloin, kun koostumusta muutetaan usein, jolloin pakkaukseen on merkittävä uusi 

UFI-tunniste. Varoitusetiketin tai pakkauksen suunnittelija voi itse päättää sen tarkan kohdan, 

johon UFI sijoitetaan. Pääperiaate on, että UFI-tunnisteen on oltava helposti havaittavissa ja 

luettavissa. Jos sisäpakkauksen muoto tai koko on sellainen, ettei UFI-tunnistetta voida 

sisällyttää siihen, se voidaan kiinnittää taitettavaan etikettiin, sidottavaan merkkiin tai 

ulkopakkaukseen, mutta aina muiden merkintöjen kanssa. CLP-asetuksen mukaista 

merkitsemistä ja pakkaamista koskevan toimintaohjeen kohdassa 4.8 on tarkempia tietoja 

merkintävaatimuksista ja -vaihtoehdoista. 

 

 

 
48 CLP-asetusta muutettiin asetuksella (EU) 2017/542 lisäämällä siihen uusi liite VIII ja täydentämällä 25 
artiklaa uudella 7 kohdalla (merkinnöissä annettavat lisätiedot). 
49 CLP-asetusta muutettiin asetuksella (EU) 2020/11, jolla 29 artiklaan lisättiin uusi kohta 4 a (Merkintä- 
ja pakkausvaatimuksia koskevat poikkeukset). 
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Yleensä UFI-tunnisteen sisällyttäminen käyttöturvallisuustiedotteeseen ei ole vakiovaatimus. 

Jos vaarallista seosta käytetään teollisuustoimipaikassa, UFI-tunnisteen voi merkitä 

käyttöturvallisuustiedotteen kohtaan 1.1 (tässä tapauksessa tunnisteen merkitseminen 

varoitusetikettiin tai pakkaukseen ei ole pakollista; ks. tarkempia tietoja kohdasta 4.2.8.2). 

Pakkaamattomina myytävien vaarallisten seosten osalta UFI-tunnisteen on oltava 

käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 1.150. Niiden CLP-asetuksen liitteessä II olevassa 5 

osassa lueteltujen vaarallisten seosten osalta, joita toimitetaan yleiseen kulutukseen, UFI-

tunniste on sisällytettävä merkintöjen kopioon, josta on säädetty 29 artiklan 3 kohdassa, eli 

sen pitää olla kiinnitettynä esimerkiksi lähetysluetteloon. 

Varsinaisen UFI-koodin (aina, kun sitä käytetään) eteen on merkittävä kirjainlyhenne ”UFI:” 

isoilla kirjaimilla, ja sen on oltava selvästi näkyvä, helposti luettava ja pysyvä. Kirjainlyhenne 

”UFI:” on merkittävä aina latinalaisilla kirjaimilla maasta, kielestä ja kansallisista kirjaimistoista 

riippumatta, ja sen jälkeen on merkittävä kaksoispiste. 

Edellä kuvattujen vaatimusten lisäksi seuraavien ehdotusten tarkoituksena on auttaa käyttäjiä 

ja kuluttajia tunnistamaan UFI-tunniste ja helpottaa viestintää nimettyjen elinten ja 

myrkytystietokeskusten kanssa. 

 

• Varsinaisen UFI-koodin eteen ei saa merkitä mitään muuta kuin ”UFI:”51. 

• UFI-tunniste voidaan painaa suoraan varoitusetikettiin tai liittää siihen tarralla. Tarra on 

kiinnitettävä niin lujasti, ettei sitä voida irrottaa helposti varsinaisesta 

varoitusetiketistä. UFI-tunnisteen liittäminen varoitusetikettiin tarralla saattaa olla 

käyttökelpoinen vaihtoehto, jotta 

o vältetään tuhlaamasta etikettejä ennen liitteen VIII voimaantuloa, kun etiketit 

ovat muutoin yhä asianmukaisia (ts. ilman UFI-tunnistetta) 

o vältetään se, ettei varoitusetiketteihin tarvitse tehdä jatkuvasti muutoksia, jos 

tuotteen koostumusta muutetaan toistuvasti (esimerkiksi kausimuutosten vuoksi 

tai silloin, jos toimittajat vaihtuvat tiheään). 

• Jotta UFI-tunnisteen alussa oleva kirjainlyhenne erottuisi hyvin, kaksoispisteen jälkeen 

voi lisätä vapaaehtoisen välilyönnin (ts. jos se parantaa valitun kirjasintyypin 

luettavuutta). 

UFI-tunnisteessa on oltava kolme yhdysviivaa, jotka erottavat tunnisteen eri osat. 

Vaihtoehtoisesti UFI-tunniste voidaan painaa kahdelle riville, jolloin järjestyksessä toisena 

olevan yhdysviivan voi jättää pois. Tässä tapauksessa on syytä käyttää kiinteävälistä 

kirjaintyyppiä, jotta eri osat pysyvät yhdessä. 

Näin saadaan seuraavanlaisia merkkijonoja, joita pidetään parhaina: 

 

 

 

UFI:VDU1-414F-1003-1862 

(23 merkkiä) 

 

 

 

 

 
50 REACH-asetuksen liitteessä II oleva 1.1 jakso. 
51 Poikkeustapauksissa, kun samaa varoitusetikettiä käytetään eri maissa, joissa käytetään eri UFI-

tunnistetta, UFI-tunnisteen lähellä on oltava maakoodi (ks. CLP-asetuksen mukaista merkitsemistä ja 
pakkaamista koskevan toimintaohjeen kohta 5.3.1.1). 
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UFI: VDU1-414F-1003-1862 

(24 merkkiä) 

 

 

Vaihtoehtoisesti myös seuraavanlaiset merkkijonot ovat sallittuja: 

 

UFI: VDU1-414F 

     1003-1862 

(23 merkkiä kahdella rivillä) 
 

UFI: 

VDU1-414F 

1003-1862 

 

(22 merkkiä kolmella rivillä) 
 

Myös kirjaintyypin väri on syytä miettiä huolellisesti. Esimerkiksi musta kirjain vaalealla 

taustalla on hyvä vaihtoehto, ja jos käytetään väriltään vaaleaa kirjaintyyppiä, taustan tulisi 

olla tumma. Periaatteessa mitä tahansa väriä voi käyttää, kunhan otetaan huomioon 

painolaitteiden ominaisuudet ja kunhan vaatimus selkeästä ja pysyvästä merkinnästä täyttyy. 

 

Kiinteäväliset kirjaintyypit ovat osoittautuneet sopiviksi etenkin, jos UFI merkitään kahdelle 

riville, kuten edellä on esitetty, sillä se parantaa yksittäisten merkkien luettavuutta. 

Kirjaintyypin koko kannattaa valita kirjaintyylin perusteella, jotta myös sellainen henkilö 

pystyy lukemaan UFI-tunnisteen varmasti, jonka näöntarkkuus on kohtalainen (ts. 

luettavuutta voi parantaa käyttämällä hieman paksumman kirjaintyypin yhteydessä hieman 

suurempaa kirjainta; lisätietoja on CLP-asetuksen mukaista merkitsemistä ja pakkaamista 

koskevan toimintaohjeen52 kohdassa 5.2). 

 

CLP-asetuksen mukaista merkitsemistä ja pakkaamista koskeva toimintaohje sisältää tietoa 

esimerkiksi seuraavista seikoista: 

 

• Poikkeukset merkintävaatimuksista tietyissä tapauksissa, kohta 5.3 (esimerkiksi pienet 

pakkaukset, taitettavat etiketit ja ulkopakkaukset). 

• Erityiset säännöt kuljetusetiketeistä sekä ulkopakkausten, sisäpakkausten ja 

yksittäisten pakkausten merkinnöistä, kohta 5.4. 

• Useista komponenteista koostuvien tuotteiden esimerkkietiketit, kohta 6. 

 

4.2.8.1 Useista komponenteista koostuvat tuotteet 

Markkinoille voidaan saattaa seoksia tuotteina, jotka sisältävät yhtä seosta, mutta myös osana 

sarjaa, joka sisältää useita seoksia (esimerkiksi reagenssit, näytteenotto- tai testaussarjat). 

Näissä tuotteissa jokaisessa yksittäisessä seoksessa on sitä koskeva asianmukainen 

varoitusetiketti, jos tarpeen.53 Jokaisella seoksella, joka on jonkin sarjan osa ja luokiteltu 

vaaralliseksi ihmisten terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten vuoksi, on oltava 

oma UFI-tunnisteensa, joka on merkittävä kyseisen seoksen varoitusetikettiin. 

 

 

 
52 Ks. toimintaohje Guidance on Labelling and Packaging in accordance with Regulation (EC) 1272/2008, 
joka on saatavana ECHAn verkkosivuston Tuki-osiossa.  
53 Ks. toimintaohje Guidance on Labelling and Packaging in accordance with Regulation (EC) 1272/2008, 
joka on saatavana  ECHAn verkkosivuston Tuki-osiossa. 
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Joissakin tapauksissa seokset saatetaan markkinoille useista komponenteista koostuvan 

tuotteen osina siten, että jokainen seos on erillisessä säiliössä, mutta säiliöt ostetaan yhdessä. 

Tuotetta käyttämällä voidaan luoda uusi seos (esimerkiksi tietyt liimat, hartsi kovettimen 

avulla tai maali aktivaattorin avulla), kun käyttäjä sekoittaa aineosat aktiivisesti tai kun se 

tehdään automaattisesti pakkaukseen sisältyvällä välineellä. Tietyt useista komponenteista 

koostuvat tuotteet voivat koostua sellaisista seoksista, joita ei ole tarkoitettu sekoitettaviksi 

vaan jotka vaikuttavat erikseen (esimerkiksi konetiskitabletit ja pyykinpesutabletit). Tällaisia 

useista komponenteista koostuvia tuotteita markkinoille saattavan yrityksen on toimitettava 

kunkin komponenttiseoksen UFI-tunniste erillisissä ilmoituksissa54. Lopullista seosta koskevat 

tiedot voivat kuitenkin olla tarpeen kiireellisissä vastatoimissa, ja ne on esitettävä (jos 

saatavilla ja tarpeen) komponenttiseoksia koskevissa ilmoituksissa (esimerkiksi toksikologian 

osiossa). Esimerkkinä lopullista seosta koskevista tiedoista, joita voidaan esittää, on vaikkapa 

seosten odotuksenmukainen käyttötapa (ts. pitääkö se sekoittaa vai ei) ja ne osuudet, joiden 

mukaan komponenttiseokset on tarkoitus sekoittaa lopullisessa seoksessa (jos tarpeen). Voi 

myös olla hyödyllistä ilmoittaa, voiko käyttäjä vaikuttaa sekoitussuhteeseen vai ei. CLP-

asetuksen mukaista merkitsemistä ja pakkaamista koskevan toimintaohjeen kohdassa 6.2 on 

tärkeää lisätietoa ja esimerkkejä näiden nimenomaisten tuotteiden merkitsemisestä. PCN-

mallissa, jonka avulla luodaan PCN-aineistoja ilmoitusportaalissa, on mahdollisuus linkittää eri 

seoksia, jotka ovat osa moniosaista valmistetta mutta jotka on ilmoitettava yksitellen, PCN 

Multi-component identifier -toiminnon avulla. 

 

4.2.8.2 Poikkeukset merkintävaatimuksista [A osan 5.3 kohta] 

Teollisuustoimipaikoissa käytettäviksi tarkoitettujen seosten osalta UFI-tunnistetta ei ole pakko 

merkitä varoitusetikettiin (tai pakkaukseen), jos se on ilmoitettu 

käyttöturvallisuustiedotteessa. On syytä huomata, ettei tämä vaihtoehto koske pelkästään 

seoksia, joista voidaan tehdä suppea ilmoitus (ts. seokset, jotka on tarkoitettu käytettäviksi 

vain teollisuustoimipaikoissa, kuten jäljempänä kohdassa 4.4 on kuvattu). Sitä voidaan käyttää 

myös sellaisten seosten yhteydessä, joita toimitetaan teollisuustoimipaikkoihin ja joita 

jatkokäyttäjät lisäävät kuluttaja- tai ammattituotteisiin (ts. joista ei voida tehdä suppeaa 

ilmoitusta, jota kuvataan jäljempänä kohdassa 4.4). 

 

4.2.8.3 Asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettuja maaleja koskevat 
merkintävaatimukset [25 artiklan 8 kohta] 

 

Velvollinen toimija voi halutessaan luoda UFI-tunnisteen ja toimittaa tiedot asiakkaan toiveiden 

mukaan sekoitetusta maalista. Tällöin sovelletaan erityissäännöksiä ja varoitusetikettiin 

merkitään vain asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetun maalin UFI. Vaihtoehtoisesti voidaan 

soveltaa erityissäännöksiä, jos velvollinen toimija päättää hyödyntää asiakkaan toiveiden 

mukaan sekoitettuja maaleja koskevaa vapautusta (ks. kohta 3.3.1.3.1). 

 

Jos lopullisesta asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetusta maalista ei ole toimitettu tietoja, 

lopullisen maalin täydentäviin merkintätietoihin on lisättävä kaikkien niiden 

komponenttiseosten UFI-tunnisteet, joiden pitoisuus lopullisessa maalissa on yli 0,1 prosenttia, 

ja ilmoitusvelvollisuudet koskevat myös näitä seoksia. Näiden tietojen on sijaittava samassa 

kohdassa, ja ne on lueteltava alenevassa järjestyksessä sen mukaan, mikä on seoksen 

 

 

 
54 Perusteena on se, että velvollisuus ilmoittaa tietoja koskee varsinaisia markkinoille saatettavia seoksia 
eli yksittäisiä seoksia, jotka ovat osa tuotetta, ei siis käytön tuloksena syntyvää seosta tai koko tuotteen 

muodostavien seosten kokonaisuutta. Lisäksi tuotteen varoitusetiketissä on tiedot komponenttiseoksista 
(ja niiden UFI-tunnisteet) eikä lopullisesta seoksesta. 
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pitoisuus lopullisessa maalissa, liitteen VIII A osan 5 jakson säännösten mukaisesti. 

Esimerkkejä siitä, miten tämä voidaan tehdä, on julkaisussa Guidance on labelling and 

packaging. 

 

Tämä tarkoittaa sitä, että perusmaalin ja kaikkien lopullisessa maalissa käytettyjen yksittäisten 

sävytepastaseosten taikka kaikkien sävytteiden (jos niitä koskee velvollisuus toimittaa tietoa 

CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla ja jos niiden pitoisuus maalissa on yli 0,1 prosenttia) UFI-

tunnisteet on merkittävä asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetun maalin etikettiin. Tämä on 

tarpeen siksi, että hätäkeskuksen päivystäjä pystyisi yksilöimään vaaralliset aineosat ja 

hakemaan tietoja, joita lopulliselle maalille altistumiseen liittyvien asianmukaisten hoitotoimien 

määrittäminen edellyttää. Lisätietoa UFI-tunnisteiden merkitsemisestä on kohdassa 4.2.8. 

 

On syytä huomata, että kun asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetussa maalissa olevan 

seoksen, jolla on UFI-tunniste, pitoisuus on yli 5 prosenttia, kyseisen seoksen pitoisuus on 

merkittävä sen UFI-tunnisteen viereen asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetun maalin etiketin 

täydentäviin tietoihin liitteen VIII B osan 3.4 jakson mukaisesti. Merkintä ”≤5 %” voidaan 

lisätä vapaaehtoisesti kaikkien muidenkin aineosien, jotka on merkittävä varoitusetikettiin, 

UFI-tunnisteen viereen. 

 

4.3 EuPCS 

ECHAn ylläpitämän yhtenäistetyn eurooppalaisen tuoteluokitusjärjestelmän (EuPCS)55 avulla 

kuvataan sellaisen seoksen käyttötarkoitusta, josta on ilmoitettava tietoja liitteen VIII 

mukaisesti (liitteessä VIII olevan A osan 3.4 kohta). Esimerkkejä EuPCS:n tuoteluokista ovat 

”käsitiskiaineet”, ”rakennusalalla käytettävät liimat ja tiivistysaineet” sekä ”rakennusmaalit ja 

pinnoitteet”56. Tuoteluokka ei sisällä toksikologisia tietoja eikä koostumusta tai pakkaustyyppiä 

koskevia tietoja, vaan ne on annettava ilmoituslomakkeen muissa kohdissa. 

Seoksen tuoteluokkaa koskevien tietojen avulla myrkytystietokeskukset ja nimetyt elimet 

voivat tehdä tilastoanalyyseja ja ilmoittaa myrkytystapauksista EU:n eri jäsenvaltioille 

yhtenäisellä tavalla. Lisäksi EuPCS voi olla lisätiedon lähde myrkytystietokeskuksille, kun ne 

yrittävät tunnistaa sellaista myrkytystapaukseen liittyvää tuotetta, josta ei ole muita 

yksilöintitietoja saatavilla. 

Kun velvolliset toimijat tekevät vaarallista seosta koskevaa ilmoitusta, niiden on valittava 

tuotteen (tuotteiden) käyttötarkoitusta parhaiten vastaava tuoteluokka. Samaa periaatetta 

noudatetaan sellaisten seosten yhteydessä, jotka periaatteessa sopivat useampaan 

tuoteluokkaan, kuten vaikkapa pyykinpesuaine, joka sisältää myös tahranpoistoainetta: on 

ilmoittajan vastuulla valita pääasiallinen käyttötarkoitus, joka tässä esimerkissä 

todennäköisesti olisi pyykinpesu. Jos seoksella on kaksi käyttötarkoitusta, joista toinen on joko 

biosidivalmisteena tai kasvinsuojeluaineena käyttö (esimerkiksi pesuaine, joka on samalla 

biosidi), pääasiallinen käyttötarkoitus on luokiteltava aina vastaavaa biosidivalmistetta tai 

kasvinsuojeluainetta koskevan tuoteluokan mukaan. EuPCS-järjestelmästä on julkaistu 

käytännön opas57, jonka tavoitteena on auttaa tuotteiden luokittelemisessa niiden pääasiallisen 

käyttötarkoituksen mukaisesti. 

 

 

 
55 Nykyinen EuPCS perustuu järjestelmään, jonka on alun perin kehittänyt komissio ”Study on a Product 
Category System for information to be submitted to poison centres” -nimisen tutkimuksen perusteella. 
Tämä tutkimus on saatavana osoitteessa http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/. 
56 EuPCS-järjestelmän viimeisin versio on saatavana ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivustolta 
osoitteesta https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system. 
57 EuPCS:ää koskeva käytännön opas on saatavana osoitteessa https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-
product-categorisation-system. 

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system
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On syytä todeta, että tässä kohdassa tarkoitettu pääasiallinen käyttötarkoitus on eri asia kuin 

käyttötyypit (esimerkiksi kuluttajakäyttöön, ammattikäyttöön tai teollisuuskäyttöön tarkoitetut 

seokset, joita on kuvattu kohdassa 3.4). ”Käyttötyyppi” määräytyy seoksen lopullisen 

loppukäyttäjän perusteella (ja myös tietovaatimukset määräytyvät sen mukaan), kun taas 

”pääasiallinen käyttötarkoitus” perustuu siihen, mikä taho on seuraava käyttäjä 

toimitusketjussa. Tätä voidaan havainnollistaa näin: ”alkuperäinen seos” on vaikkapa jonkin 

raaka-aineen ja hajusteaineen seos, joka sisällytetään ”lopulliseen seokseen”, esimerkiksi 

pesuaineeseen, joka saatetaan kuluttajamarkkinoille. Koska raaka-aineen loppukäyttäjä on 

kuluttaja, on tehtävä sellainen ilmoitus, että kuluttajakäyttöön tarkoitettuja seoksia koskevat 

tietovaatimukset täyttyvät (ts. ilmoitusten voimaantulopäivä on 1. tammikuuta 2021), ja sen 

käyttötarkoitus on luokiteltava koodilla ”F” (jatkosekoittamiseen tarkoitetut seokset). 

EuPCS:n ylläpitämisestä ja siihen mahdollisesti tehtävistä muutoksista vastaa ECHA. 

Päivityksiä tai mukautuksia koskevat pyynnöt voidaan tehdä ECHAn myrkytystietokeskusten 

verkkosivustolla kuvatun menettelyn mukaisesti. 

4.4 Suppea ilmoitus 

Sellaisten vaarallisten seosten maahantuojilla ja jatkokäyttäjillä, jotka saatetaan markkinoille 

vain teollisuuskäyttöön, on mahdollisuus hyödyntää ”suppeaa ilmoitusta” vaihtoehtona yleisille 

ilmoitusvaatimuksille [A osan 2.3 kohta]. Tätä vaihtoehtoa sovelletaan myös seokseen, joka 

sisältyy ammatti- tai kuluttajakäyttöihin tarkoitettuun lopulliseen seokseen, kun seos ei kuulu 

45 artiklan ja liitteen VIII soveltamisalaan (”seokset, joiden loppukäyttö ei edellytä 

ilmoitusta”). 

Tällöin riittää, että yritykset ilmoittavat nimetylle elimelle teollisuuskäyttöön tarkoitettujen 

seosten koostumuksista ainoastaan käyttöturvallisuustiedotteen sisältämät tiedot. On kuitenkin 

syytä varmistaa, että tarkemmat tiedot näiden seosten koostumuksesta ovat pyynnöstä 

saatavilla nopeasti kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvän tapahtuman yhteydessä 

[A osan 2.3 kohta ja B osan 3.1 kohta]. Tämän erityisjärjestelyn peruste on esitetty asetuksen 

(EU) 2017/542 johdanto-osan 11 kappaleessa58, jossa todetaan, että ”teollisuuslaitoksissa on 

yleensä enemmän tietämystä käytettävistä seoksista ja saatavilla lääkinnällistä hoitoa. Sen 

vuoksi teolliseen käyttöön tarkoitettujen seosten maahantuojien ja jatkokäyttäjien osalta olisi 

sallittava rajoitettujen tietovaatimusten täyttäminen.” Teollisuuden sääntelytaakka 

räätälöidään siis oikeasuhteisesti ”teolliseen käyttöön” liittyvien erityistarpeiden mukaisesti. 

Yrityksiä, jotka aikovat tehdä suppean ilmoituksen, kehotetaan tutustumaan ECHAn julkaisuun 

Käyttöturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet,59 jossa annetaan perusteelliset 

ohjeet käyttöturvallisuustiedotteiden laatimisesta ja käsittelemisestä. 

Käyttöturvallisuustiedote ei yleensä ole niin yksityiskohtainen kuin CLP-asetuksen liitteen VIII 

mukaisessa ”täydellisessä ilmoituksessa” vaaditaan. Katso lisätietoja kohdasta 5.3.4. 

Jos ilmoitus on tehty seoksesta, joka oli alun perin tarkoitettu vain teollisuuskäyttöön (suppea 

ilmoitus), ja jos tätä seosta aletaan käyttää kuluttaja- tai ammattituotteissa, kaikki 

vakioilmoituksessa vaadittavat tiedot on toimitettava, ennen kuin tuotteet saatetaan uuden 

käyttötyypin mukaisille markkinoille. 

 

 

 
58 Komission asetus (EU) 2017/542, annettu 22 päivänä maaliskuuta 2017, aineiden ja seosten 
luokituksesta, merkinnöistä ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 
(EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta lisäämällä siihen kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyviä 
yhdenmukaistettuja tietoja koskeva liite. 
59 Käyttöturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet, erityisesti kohta 3.3 ”Koostumus ja tiedot 
aineosista”. 
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Jos teollisen, ammatti- tai kuluttajakäytön määritelmät poikkeavat toisistaan kansallisissa ja 

yhdenmukaistetuissa järjestelmissä, velvollisuuksia aletaan soveltaa tästä syystä vasta 

siirtymäkauden päätyttyä (1. tammikuuta 2025). 

 

 

4.4.1 Tuotetta koskevien lisätietojen nopeaa saamista varten tarkoitetut 

yhteystiedot 

Ilmoittajien, jotka ovat valinneet ”suppean ilmoituksen”, on liitteen VIII A osan 2.3 jakson ja B 

osan 1.3 jakson mukaisesti merkittävä ilmoitukseen tuotetta koskevien lisätietojen nopeaa 

saamista varten tarkoitetut yhteystiedot. 

Näissä yhteystiedoissa on oltava ainakin seuraavat tiedot: 

• Puhelinnumero, josta vastataan 24 tuntia vuorokaudessa seitsemänä päivänä viikossa 

ja josta vastatoimista vastaava henkilöstö voi saada sellaisia tuotetta koskevia 

lisätietoja, joita käyttöturvallisuustiedotteessa ei ole mutta jotka voivat olla tarpeen 

hätätapaukseen liittyvissä vastatoimissa, kyseisen jäsenvaltion hyväksymällä kielellä. 

Soittaja on yleensä nimetyn elimen hyväksymien elinten tai laitosten taikka nimetyn 

elimen työntekijä. Lisätiedoilla tarkoitetaan yleensä täydellisiä koostumustietoja. 

• Sähköpostiosoite, jotta ilmoittaja (tai sen nimeämä asiantuntija) ja vastuullinen 

viranomainen tai terveydenhoitohenkilöstö voivat vaihtaa seurantatietoja. 

 

Yhteystiedot voivat kuulua joko ilmoittajalle tai sen nimeämälle kolmannelle osapuolelle, jonka 

ilmoittaja on valtuuttanut antamaan vaaditut tiedot. Henkilö, jolta lisätietoja pyydetään, voi 

haluta varmistaa, että pyyntö on varmasti nimetyltä elimeltä tai hätäkeskuksen työntekijältä. 

Se voidaan tehdä esimerkiksi viittaamalla ilmoitustunnisteeseen, jonka pitäisi olla vain 

ilmoittajan ja viranomaisten tiedossa. 

 

4.4.2 Lisätietojen saatavuus, sisältö ja niiden nopea saaminen 

Liitteessä VIII tarkoitettujen, tuotetta koskevien lisätietojen avulla myrkytystä tai terveyteen 

liittyvää vaaratilannetta hoitavan vastuullisen viranomaisen tai terveydenhoitohenkilöstön on 

voitava antaa ohjeet asianmukaisista ennalta ehkäisevistä toimenpiteistä ja 

hoitotoimenpiteistä. Koostumustietoja, jotka on ilmoitettava täydellisessä ilmoituksessa 

liitteessä VIII olevan B osan 3.4 jakson mukaisesti, pidetään tässä yhteydessä riittävinä. 

Niiden on oltava nopeasti saatavilla myrkytystä / terveyteen liittyvää vaaratilannetta 

käsittelevän vastuullisen viranomaisen tai terveydenhoitohenkilöstön niitä pyytäessä. 

Koska sitä, mitä ”nopea” saatavilla oleminen tarkoittaa, ei voida määritellä tarkasti, oletuksena 

on, että tiedot toimitetaan viipymättä. 

On syytä muistaa, että tiedot on annettava nopeasti sen jäsenvaltion kielellä (kielillä), jossa 

seos on saatettu markkinoille. Tästä puhelinnumerosta ei tulisi myöskään koitua suhteettoman 

paljon kustannuksia jäsenvaltiolle (esimerkiksi ”premium”-liittymäsopimuksiin liittyvät 

puhelinnumerot tai EU:n ulkopuolella sijaitsevat numerot). 

CLP-asetuksen 45 artiklan 2 kohdan nojalla pyydettyjä tietoja voidaan käyttää lääketieteellisiin 

tarkoituksiin, kun annetaan ohjeita ennalta ehkäisevistä toimenpiteistä ja hoitotoimenpiteistä 

hätätapauksissa. Liitteessä VIII (B osan 1.3 jakso) todetaan, että suppean ilmoituksen 

yhteydessä on voitava saada nopeasti lisätietoja, mutta siinä ei täsmennetä, kuka voi pyytää 

tietoja. Myrkytysonnettomuuksia käsittelevät yleensä myrkytystietokeskukset (tai muut elimet 

kuin nimetyt elimet), ja niiden on voitava saada lisätietoja nopeasti. Nimetyt elimet ovat joka 

tapauksessa vastuussa 45 artiklan ja liitteen VIII mukaisten tietojen vastaanottamisesta ja 

siitä, että ne ovat hätäkeskuksen päivystäjien käytettävissä. Siksi lisätietoja pyytävän henkilön 

on oltava asianmukaisen viranomaisen valtuuttama. 

Jos nimetty elin tuotetta koskevat lisätiedot vastaanotettuaan tekee ilmoittajalle liitteessä VIII 

olevan A osan 3.2 kohdan mukaisen perustellun pyynnön, jonka mukaan lisätiedot tai -
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selvitykset ovat tarpeen, ilmoittajan on toimitettava pyydetyt tiedot tai selvitykset viipymättä 

(ks. tarkempia tietoja kohdasta 7.2). 

On muistettava, että suppea ilmoitus on valinnainen vaihtoehto. Toimijat, jotka käsittelevät 

teollisuuskäyttöön tarkoitettuja vaarallisia seoksia ja joiden on tehtävä ilmoitus, voivat myös 

päättää noudattaa yleisiä (täydellisiä) ilmoitusvaatimuksia. Jos ne noudattavat kyseisiä 

vaatimuksia, niillä ei ole velvollisuutta toimittaa lisätietojen saamista varten tarkoitettuja 

yhteystietoja ja puhelinnumeroa, joissa päivystetään vuorokauden ympäri. 

 

4.5 Ryhmäilmoitus 

Toisinaan yrityksillä voi olla tuotevalikoimissaan paljon samankaltaisia seoksia, jotka eroavat 

toisistaan vain hieman tiettyjen aineosien suhteen. Sen vuoksi liitteessä VIII sallitaan se, että 

tietyin ehdoin tiedot useista seoksista voidaan toimittaa yhdellä ilmoituksella, jota kutsutaan 

ryhmäilmoitukseksi. 

Ryhmäilmoitus on mahdollinen, jos 

 

• ryhmän kaikkien seosten koostumus on sama, lukuun ottamatta tiettyjä hajusteita, 

joihin sovelletaan tiettyjä ehtoja, ja jos jokaisen aineosan ilmoitettu pitoisuus tai 

pitoisuuden vaihteluväli on sama, ja 

• ryhmän kaikilla seoksilla on sama luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten 

vaarojen osalta. 

 

Kohdassa 5.4 on tarkempia tietoja ryhmäilmoitusta koskevista tietovaatimuksista. 

 

 

 

5. Ilmoituksen sisältämät tiedot 

Yrityksen, joka aikoo saattaa markkinoille vaarallisen seoksen, josta sen on tehtävä 45 artiklan 

mukainen ilmoitus (joka on kuvattu tarkasti kohdassa 3), on ilmoitettava CLP-asetuksen 

liitteessä VIII olevassa B osassa luetellut tiedot. 

Tässä kohdassa annetaan ohjeita siitä, mitä tietoja lakitekstin mukaan on annettava 

täydellisen ilmoituksen, suppean ilmoituksen (ks. kohta 4.4) ja ryhmäilmoituksen (ks. kohta 

4.5) yhteydessä. Lisäksi annetaan ohjeita siitä, mitä tietoja on annettava tiettyjä poikkeuksia 

sovellettaessa. Viittaus lakitekstin asianmukaiseen kohtaan on hakasulkeissa otsikon vieressä. 

5.1 Seoksen ja ilmoittajan tunnistaminen [B osan 1 jakso] 

5.1.1 Tuotteen tunnistaminen [B osan 1.1 jakso] 

Myrkytystietokeskusten päivystäjien on saatava tietoa, jotta he voivat tunnistaa myrkytykseen 

liittyvän tuotteen nopeasti ja täsmällisesti. Myrkytysonnettomuuden yhteydessä nämä tiedot 

antaa yleensä hätäpuhelun soittaja, jolla parhaassa tapauksessa on asianmukaiset 

tuotetunnisteet sisältävä tuotteen varoitusetiketti valmiina. Tuotetunnisteet, joita tarvitaan 45 

artiklaa sovellettaessa ja myrkytystietokeskusten työssä, on määritetty CLP-asetuksen 

liitteessä VIII saman asetuksen 18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti. Yksilöllisen 

koostumustunnisteen (UFI) koodi on yksi tärkeimmistä varoitusetiketin tuotetunnisteista 

(kuten edellä olevissa kohdissa on jo todettu), joka soittajan olisi annettava 

myrkytystietokeskusten päivystäjille, jotta nämä voivat tunnistaa myrkyllisen aineen (ks. 

kohta 4.2). 
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Sen lisäksi etiketissä on muitakin tietoja, jotka ovat tärkeitä myrkytystietokeskusten 

päivystäjille. Tällaisia tietoja ovat esimerkiksi “seoksen täydellinen kauppanimi [– –], 

tapauksen mukaan tuotemerkki sekä tuotteen nimi ja vaihtoehtoiset nimet, sellaisina kuin ne 

esiintyvät varoitusetiketissä” [B osan 1.1 jakso]. Sama seos voidaan saattaa markkinoille 

useilla kauppanimillä ja eri käyttötarkoituksiin. Kunhan koostumus ei muutu, kaikki nämä 

kauppanimet voidaan sisällyttää samaan ilmoitukseen60. Myrkytystietokeskusten kannalta on 

tärkeää, että ilmoitus sisältää kaikki nimet juuri sellaisina kuin ne esiintyvät varoitusetiketissä, 

sillä markkinoilla on eri tuotteita, joilla on sama pääasiallinen nimi (esimerkiksi tuotemerkki tai 

kauppanimi) ja myös erilaisia muita nimiä. Tuote voidaan tunnistaa yksiselitteisesti 

varoitusetiketissä olevan nimen perusteella. 

5.1.2 Ilmoittajan tiedot ja yhteyspiste [B osan 1.2 jakso] 

Vastuu vaarallisia seoksia koskevien tietojen toimittamisesta CLP-asetuksen 45 artiklaa ja 

liitettä VIII sovellettaessa katsotaan olevan sillä velvollisella toimijalla, jota pidetään 

”ilmoittajana” (ks. kohta 3.1). Liitteessä VIII edellytetään, että ilmoituksessa on annettava 

ilmoittajan tiedot, kuten nimi, täydellinen osoite, puhelinnumero ja sähköpostiosoite. 

Näissä tiedoissa on kuitenkin erotettava toisistaan se ilmoittaja, jolla on lakisääteinen 

velvollisuus antaa tarvittavat tiedot ilmoituksessa, ja joku toinen luonnollinen henkilö, joka 

toimii kolmantena osapuolena tai ilmoittajan edustajana mutta joka voi konkreettisesti laatia ja 

toimittaa ilmoituksen (ks. kohta 3.1). 

Lisäksi ja tarvittaessa on mahdollista ilmoittaa myös tiedot muun viranomaisen 

yhteyspisteestä, josta voi saada hätätapaukseen liittyvien vastatoimien määräämisessä 

tarvittavia tietoja, jos ne eivät sisälly ilmoitukseen (nimetyt elimet voivat katsoa, että 

hätätapauksessa tarvitaan lisätietoja). Näitä yhteyspisteitä voidaan hyödyntää myös 

tiedusteluissa, jotka koskevat ilmoitusten sisällön selventämistä, mahdollisten virheiden 

korjaamista tai seurantatoimien ja toksikologiseen riskienhallintaan liittyvien toimien kannalta 

merkityksellisistä seikoista keskustelemista. Tätä lisäyhteyspistettä voidaan käyttää myös 

silloin, jos ilmoittaja ei voi antaa tarvittavia tietoja itse tai ei pidä itseään pätevänä henkilönä, 

johon voidaan ottaa yhteyttä kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvissä kysymyksissä 

tietyn ilmoituksen yhteydessä. Tässä tapauksessa ilmoitukseen on merkittävä myös tämän 

yhteyspisteen nimi, täydellinen osoite, puhelinnumero ja sähköpostiosoite. Tämän 

yhteyshenkilön ei kuitenkaan tarvitse olla tavoitettavissa vuorokauden ympäri. 

5.1.3 Tuotetta koskevien lisätietojen nopeaa saamista varten tarkoitetut 
yhteystiedot [B osan 1.3 jakso] 

Sellaisia teolliseen käyttöön tarkoitettuja seoksia koskevissa ilmoituksissa, joihin voidaan 

soveltaa suppeampia tietovaatimuksia (suppea ilmoitus), on pakollista antaa tietty 

lisäyhteystieto, josta hätäkeskuksen päivystäjä saa hätätapauksessa tarvittaessa lisätietoja. 

Jotta nämä tiedot saataisiin nopeasti, ilmoituksessa on oltava puhelinnumero ja 

sähköpostiosoite, joista vastataan vuorokauden ympäri seitsemänä päivänä viikossa. Tämä 

palvelu on annettava niiden jäsenvaltioiden virallisella kielellä (virallisilla kielillä) tai muilla 

näiden jäsenvaltioiden hyväksymillä kielillä, joissa tuote asetetaan markkinoille (ks. kohta 

4.4)61. 

 

 

 
60 Koostumus voi silti vaihdella jonkin verran, jos esimerkiksi käytetään yleisiä aineosatunnisteita, jotka 
kattavat eri aineosia, tai keskenään vaihdettavien aineosien ryhmää, joka kattaa erilaisia keskenään 
vaihdettavia aineosia. Tarkempia tietoja tästä on jäljempänä olevissa alakohdissa. 
61 Tällä puhelinnumerolla ei siis tarkoiteta myrkytystietokeskuksen yhteyspistettä vaan sellaista numeroa, 
johon hätäkeskuksen päivystäjä voi ottaa yhteyttä saadakseen lisätietoja seoksesta. 
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5.2 Vaarojen tunnistaminen ja lisätiedot [B osan 2 jakso] 

5.2.1 Seoksen luokitus ja varoitusetiketin sisältämät tiedot [B osan 2.1 jakso 
ja B osan 2.2 jakso] 

Ilmoituksessa on mainittava seoksen luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen 

osalta. Sitä, onko seos mahdollisesti luokiteltu ympäristölle vaaralliseksi, ei tarvitse ilmoittaa. 

Ympäristöön kohdistuvat vaarat eivät ole kiireellisissä terveydenhuollon vastatoimissa 

tarvittavia tietoja, mutta ne voidaan antaa vapaaehtoisesti tietojen täydellisyyden vuoksi. 

Terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen luokituksesta on ilmoitettava markkinoille 

tosiasiallisesti saatetun seoksen vaaraluokat ja siihen liittyvät vaarakategoriat (esim. ”Acute 

Tox. (oral) 4”, ”Flam. Liq. 2”). 

Terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen osalta luokitus on esitettävä varoitusetiketin 

tiedoissa CLP-asetuksen liitteessä I olevien sääntöjen mukaisesti. Tähän sisältyvät 

vaarakuvakkeen koodi (esim. GHS07), huomiosana (vaara/varoitus), vaaralausekkeen koodit 

(sekä täydentävät vaaratiedot) (esim. H302) ja turvalausekkeen koodit (esim. P264). 

Seoksen luokitusta koskevien tietojen ja asiaan kuuluvien varoitusetiketin tietojen on oltava 

yhdenmukaiset seoksen käyttöturvallisuustiedotteen kohdissa 2.1 ja 2.2 annettujen tietojen 

kanssa REACH-asetuksen liitteen II mukaisesti. Ympäristövaaran mukaan tehtyä luokitusta ei 

tarvitse ilmoittaa. On muistettava, että kaikki sovellettavat turvalausekkeet, jotka kattavat 

seoksen kaikki käytöt, on sisällytettävä etikettiin, vaikka niitä kaikkia ei välttämättä tarvitse 

sisällyttää käyttöturvallisuustiedotteeseen (esimerkiksi ne lausekkeet, joilla on merkitystä vain 

kuluttajille). Myös silloin, kun varoitusetiketissä voidaan ilmoittaa tavallista vähemmän tietoja 

CLP-asetuksen liitteen I nojalla, ilmoituksen on sisällettävä liitteessä VIII olevan B osan 2.2 

jaksossa tarkoitetut etiketin täydelliset tiedot (jotka on ilmoitettu edellä). 

5.2.2 Toksikologiset tiedot [B osan 2.3 jakso] 

Liitteessä VIII olevan B osan 2.3 jaksossa todetaan, että ilmoituksen on sisällettävä ne tiedot 

seoksen tai sen aineosien toksikologisista vaikutuksista, jotka on ilmoitettava seoksen 

käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 11. Käyttöturvallisuustiedotteen tietovaatimukset on 

esitetty REACH-asetuksen liitteessä II. Ilmoituksessa olevien tietojen on sisällettävä ainakin 

kaikki oleelliset ja saatavilla olevat tiedot toksikologisista terveyteen kohdistuvista 

vaikutuksista, jotka liittyvät CLP-asetuksen liitteen I mukaisiin terveysvaaraluokkiin: 

(a) välitön myrkyllisyys; 

(b) ihosyövyttävyys/ihoärsytys; 

(c) vakava silmävaurio/silmä-ärsytys; 

(d) hengitysteiden tai ihon herkistyminen; 

(e) sukusolujen perimää vaurioittavat vaikutukset; 

(f) syöpää aiheuttavat vaikutukset 

(g) lisääntymiselle vaaralliset vaikutukset; 

(h) elinkohtainen myrkyllisyys – kerta-altistuminen; 

(i) elinkohtainen myrkyllisyys – toistuva altistuminen; 

(j) aspiraatiovaara. 

 

Ilmoituksessa on oltava jokaisesta edellä luetellusta vaaraluokasta käyttöturvallisuustiedotteen 

kohdassa 11 vaaditut tiedot, joiden avulla myrkytystietokeskukset voivat antaa asianmukaiset 

toimintaohjeet seokselle altistumisen yhteydessä. Myös testituloksia, tiedot käytetystä 

eläinlajista ja testimenetelmästä sekä mahdolliset tiedot altistumisjaksosta voidaan ilmoittaa, 

jos niitä on saatavilla. Tiedot voidaan ilmoittaa esimerkiksi näin: 
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- Välitön myrkyllisyys, suun kautta; LD50 1 310 mg painokiloa kohti (rotta) 

- Ihosyövyttävyys/ihoärsytys: Syövyttävä (kani, OECD 404, 4 h) 

- Ihon herkistyminen: Ei herkistävä (marsu, OECD 406) 

Niihin seosta koskeviin toksikologisiin tietoihin, jotka on merkittävä ilmoitukseen, kuuluvat 

esimerkiksi välittömän myrkyllisyyden estimaatit (ATEmix-arvot), jos koko seos on luokiteltu 

akuutisti myrkylliseksi kyseistä järjestelmää käyttäen. 

Liitteessä VIII ei säädetä tietystä rakenteesta, jonka mukaan nämä tiedot olisi ilmoitettava. 

Koska ei voida määrittää yleisesti, mitkä tiedot ovat tarpeen tätä liitettä sovellettaessa, 

voidaan katsoa, että käyttöturvallisuustiedotteen kohdan 11 täydelliset tiedot ovat oleellisia 

myrkytystietokeskuksille ja hätäkeskusten päivystäjille. Käyttöturvallisuustiedotteen kohdan 

11 täydellinen sisältö voi esimerkiksi käsittää tietoja toksikokinetiikasta, metaboliasta ja 

jakautumisesta sekä yksityiskohtaisempia tietoja toksikologisista vaikutuksista ja 

testimenetelmistä. 

Ilmoittajan on varmistettava, että vaaditut toksikologiset tiedot annetaan, jotta 

myrkytystietokeskuksilla on oleelliset tiedot käytettävissään. Ilmoituksessa olevat tiedot eivät 

saa sisältää ristiviittauksia käyttöturvallisuustiedotteen muihin kohtiin. 

Useammasta aineosasta koostuvien tuotteiden osalta nämä tiedot on tarvittaessa sisällytettävä 

käytöstä syntyvää lopullista seosta koskeviin oleellisiin tietoihin (ks. kohta 4.2.7.1). 

 

5.2.3 Lisätiedot [B osan 2.4 jakso] 

Ilmoituksessa on annettava lisätietoja seoksen pakkauksesta, fyysisestä ulkonäöstä, pH-

arvosta, käyttötarkoituksesta ja käyttäjätyypeistä. Jotkin jäljempänä esitetyistä tiedoista 

sisältyvät yleensä seoksen käyttöturvallisuustiedotteen kohtaan 9, kuten REACH-asetuksen 

liitteessä II on täsmennetty. Joissakin tapauksissa ilmoitus sisältää useita kauppanimiä, joilla 

seos on saatettu markkinoille (ja jotka voivat poiketa toisistaan tuotteen eri ominaisuuksien 

mukaan). Jotkin tiedot täytyy kenties liittää yksiselitteisesti tiettyyn kauppanimeen tai 

tuotteeseen, jotta varmistetaan, että hätäkeskusten päivystäjät pystyvät määrittämään riskit 

asianmukaisesti. 

Lisätiedot on määritetty B osan 2.4 jaksossa, ja niitä ovat esimerkiksi seuraavat: 

- Pakkaustyypit ja -koot, joita käytetään saatettaessa seos markkinoille kuluttaja- tai 

ammattikäyttöön. Tyypillä tarkoitetaan pakkauksen muotoa sellaisena kuin se on 

toimitettu (esimerkiksi pullo, laatikko, putkilo, annostelija jne.). Tyypillä ei tarkoiteta 

pakkausmateriaalin laatua/koostumusta. Koko on ilmoitettava pakkauksen 

nimellistilavuutena tai painona (pakkausten nimellistilavuuksina tai painoina). Jos 

seosta toimitetaan erityyppisissä ja -kokoisissa pakkauksissa mihin tahansa 

jäsenvaltioon, ilmoituksessa on annettava kaikkien niiden eri tyyppien ja kokojen 

tiedot, jotka on saatettu markkinoille kyseisessä jäsenvaltiossa. Tiedot kuhunkin 

kauppanimeen liittyvästä pakkaustyypistä ovat hyödyllisiä sekä kiireellisten 

vastatoimien että tilastoanalyysien kannalta. 

- seoksen väri(t) ja fyysinen olomuoto (fyysiset olomuodot), sellaisena kuin se on 

toimitettaessa Nämä tiedot liittyvät seoksen yleiseen ulkonäköön (ks. 

käyttöturvallisuustiedotteen kohta 9). Jos ilmoitus koskee seosta, jonka väriaine 

vaihtelee (väriaineet vaihtelevat) tietyn kauppanimen mukaan62, kunkin kauppanimen 

 

 

 
62 Tämä on sekä vakio- että ryhmäilmoituksissa mahdollista vain, jos väriaineet täyttävät tietyt kriteerit, 
jolloin voidaan käyttää samaa yleistä tunnistetta. Ks. kohdasta 5.3 lisätietoja seoksen aineosista. 
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tarkkaa väriainetta ei tarvitse ilmoittaa, vaan värien yleisten perusnimitysten 

käyttäminen riittää. Väritietojen ilmoittaminen on tärkeää, kun otetaan huomioon 

ilmoituksen käyttötarkoitus eli esimerkiksi kiireelliset terveydenhuollon vastatoimet. 

Tärkeää on myös se, että henkilö, joka soittaa myrkytystietokeskukseen, voi antaa 

nämä tiedot päivystäjälle, jonka täytyy voida tunnistaa seos. Viraston toimittamat 

asiakirja-aineistojen laatimistyökalut helpottavat värien määrittämistä, sillä ne 

sisältävät luettelon väreistä, jotka ovat tässä käyttöyhteydessä asianmukaisia (myös 

useita värejä sekä värittömiä seoksia ja lisäksi värin voimakkuus voidaan ilmoittaa). 

- pH-arvo. Markkinoille asetetun seoksen pH-arvo (esim. 100-prosenttinen liuospitoisuus) 

on ilmoitettava. 

Jos seoksia toimitetaan kiinteässä muodossa, pH-arvo on ilmoitettava samaa kiinteää 

seosta koskevasta liuoksesta. Jos pH-arvo on mitattu laimentamalla seos vedellä, myös 

liuoksen pitoisuus on ilmoitettava. 

Jos pH-arvoa ei jostain syystä voida ilmoittaa, se on perusteltava. pH-arvoa ei tarvitse 

ilmoittaa seoksista, joiden olomuoto on kaasu. Voi olla, ettei pH-arvon ilmoittaminen ole 

aina tarkoituksenmukaista, esimerkiksi jos seos on veteen liukenematon (mutta 

ilmoittamatta jättämisen syy on aina ilmoitettava). 

Tietojen on oltava yhdenmukaisia käyttöturvallisuustiedotteen kanssa 

(käyttöturvallisuustiedotteen kohta 9), mutta edellä mainittujen kriteerien on aina 

täytyttävä. 

- Tuoteluokka. EuPCS-järjestelmän mukainen tuoteluokitus, jossa kuvataan seoksen 

käyttötarkoitus, on ilmoitettava. Jos sama seos saatetaan markkinoille eri kauppanimillä 

ja eri käyttötarkoituksiin, kullekin niistä voidaan osoittaa asianmukainen tuoteluokitus. 

Ohjeita sopivimman tuoteluokituksen valintaan on EuPCS:n käytännön oppaassa, joka 

on saatavana ECHAn verkkosivustolta osoitteesta 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools. Ks. lisätietoja EuPCS-järjestelmästä myös 

tämän toimintaohjeen kohdasta 4.3. 

- Käyttötyypit (kuluttajakäyttö, ammattikäyttö, teollisuuskäyttö). Ilmoitukseen on 

merkittävä ilmoittajan toimittaman seoksen asianmukainen käyttötyyppi 

(asianmukaiset käyttötyypit). Koska käyttötyyppi määräytyy loppukäytön perusteella, 

myös loppukäyttäjäryhmä on otettava huomioon, sillä seosten lopullinen loppukäyttö 

määrää myös ilmoituksen voimaantulopäivän ja tietovaatimukset. Esimerkiksi jos 

seosta toimitetaan ammattikäyttöön mutta jos sitä on saatavana myös 

kuluttajakäyttöön, myös kuluttajakäyttö on mainittava ilmoituksessa. Samalla tavalla 

teollisuuskäyttöön tarkoitettua seosta koskevassa ilmoituksessa on otettava huomioon 

myös kuluttajien loppukäyttö, jos seos päätyy lopulta (seokseen sisältyvänä seoksena) 

kuluttajakäyttöön tarkoitettuun seokseen, johon 45 artiklaa voidaan soveltaa. 

Käyttötyypit on määritetty tämän toimintaohjeen kohdassa 3.4. 

5.3 Seoksen aineosia koskevat tiedot [B osan 3 jakso] 

Tässä kohdassa annetaan ohjeita siitä, mitkä seoksen sisältämät aineosat on merkittävä 

ilmoitukseen ja mitkä tiedot jokaisesta aineosasta on ilmoitettava. 

Seoksen aineosista annettavat tiedot vaihtelevat sen mukaan, minkätyyppinen ilmoitus toimijan 

on laadittava tai minkätyyppisen ilmoituksen toimija haluaa laatia (esimerkiksi vakioilmoitus, 

ryhmäilmoitus tai suppea ilmoitus vain teollisuuskäyttöön tarkoitetuista seoksista). Tiedot voivat 

vaihdella jossain määrin myös sen mukaan, miten hyvin toimittaja tuntee seoksen sisällön. 

Lisäksi on erityissäännöksiä, jotka koskevat tiettyjen tuotteiden koostumustietoja. Tässä 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools
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kohdassa ja jäljempänä olevissa kohdissa annetaan ohjeita kussakin tapauksessa vaadittavista 

tiedoista. 

5.3.1 Yleiset vaatimukset [B osan 3.1 jakso] 

Ihannetapauksessa ilmoitetaan seoksen täydellinen koostumus. Sekä vaarallisilla että 

vaarattomilla aineosilla voi olla ihmisten terveyteen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia 

esimerkiksi tahattoman käytön yhteydessä. Sen vuoksi myrkytystietokeskukset ja 

hätäkeskusten henkilökunta voivat tarvita tietoa kaikista aineosista. 

Käytännön syistä aineosien ilmoittaminen ei kuitenkaan ole lakisääteisesti pakollista, jos niitä 

on seoksessa tiettyjä pitoisuusrajoja vähemmän. Jos kyse on vain teollisuuskäyttöön 

tarkoitetusta seoksesta, josta tehdään suppea ilmoitus (ks. tämän toimintaohjeen kohta 4.4), 

koostumusta koskevat tiedot voidaan rajata niihin tietoihin, jotka sisältyvät tämän seoksen 

käyttöturvallisuustiedotteeseen (ks. kohta 5.3.4). 

Jokaisesta aineosasta, joka on lueteltava (ks. kohta 5.3.2), on annettava ilmoituksessa 

seuraavat tiedot: 

• sen kemialliset tunnistetiedot (ks. kohta 5.3.3 jäljempänä) ja 

• sen pitoisuus (tarkka pitoisuus tai sen vaihteluväli, ks. kohta 5.3.3). 

Yleensä myös aineosan luokitus on ilmoitettava paitsi tilanteissa, joihin sovelletaan tiettyjä 

ehtoja (ks. kohta 5.3.3). 

Ilmoituksessa ei yleensä saa mainita aineosaa, jota seoksessa ei ole tai jota vähintään yhdessä 

seosryhmän seoksessa ei ole ryhmäilmoituksen yhteydessä. Seuraavissa tilanteissa sovelletaan 

tiettyjä poikkeuksia: 

- Ryhmäilmoituksen hajusteaineosat, joita voi olla vain joissakin ryhmän seoksissa muttei 

kaikissa (ks. kohta 5.4). 

- Keskenään vaihdettavat aineosat, jotka on ilmoitettu osana keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmää mutta joita ei välttämättä ole kaikissa aikapisteissä tai jokaisessa 

seoserässä; näitä aineosia on kuitenkin oltava seoksessa jossain aikapisteessä (ts. 

niiden on oltava sellaisia aineosia, joita seoksen sekoittamisessa tosiasiallisesti 

käytetään). (Ks. kohta 5.5). 

- Aineosat, jotka on ilmoitettu jonkin liitteessä D mainitun vakiokaavan tai liitteen VIII B 

osassa olevan 3.7 jakson mukaisesti, kun niiden pitoisuuden vaihteluvälin alaraja on 

nolla (ks. kohdat 5.6 ja 5.7). Raaka-aineen ja tietyn tuotantoprosessin luonnollisen 

vaihtelun vuoksi tiettyjä vähäisempiä aineosia ei välttämättä ole saman seoksen 

jokaisessa erässä. 

- Eri aineosat, joita seoksessa ei välttämättä aina ole yhtä aikaa ja jotka voidaan 

yksilöidä samalla yleisellä aineosatunnisteella (ks. tarkempia tietoja jäljempänä 

olevasta kohdasta). Tässä tapauksessa niiden yksilöllisiä tunnistetietoja ei tarvitse 

ilmoittaa tarkemmin. 

5.3.2 Aineosat, joita ilmoitusvaatimukset koskevat [B osan 3.3 jakso] 

Seoksen aineosa voi olla jokin seuraavista: 

• Aine, CLP-asetuksen 2 artiklan 7 kohdassa määritetyn mukaisesti (ks. kohta 2); 
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• Seokseen sisältyvä seos – ts. seos (CLP-asetuksen 2 artiklan 8 kohdassa määritetyn 

mukaisesti, ks. kohta 2), jota käytetään sellaisen toisen seoksen sekoittamisessa, joka 

saatetaan markkinoille ja jota tehtävä ilmoitus koskee. 

Tiettyjen aineosien (joko aineen tai seokseen sisältyvän seoksen) ilmoittamisessa voidaan 

käyttää ”yleistä aineosatunnistetta”. Tätä selitetään myöhemmin tässä kohdassa. 

Yleensä seokseen sisältyvään seokseen kuuluvat aineet on ilmoitettava yksittäin, kuten kaikki 

muutkin aineet. Jos seokseen sisältyvän seoksen koostumus tunnetaan kokonaisuudessaan, 

sen aineosia on pidettävä lopullisen seoksen aineosina, jotka pitää ilmoittaa. Jos ilmoittaja ei 

kuitenkaan saa tietoja seokseen sisältyvän seoksen koko koostumuksesta, seokseen sisältyvä 

seos voidaan ilmoittaa ilmoituksessa sellaisenaan. Lisätietoja on jäljempänä kohdassa 5.3.3. 

Aineosa, niin aine kuin seokseen sisältyvä seoskin, on sisällytettävä ilmoitukseen, kun 

1. se on luokiteltu vaaralliseksi fysikaalisten tai terveyteen kohdistuvien vaikutustensa 

perusteella ja kun 

− sen pitoisuus seoksessa on 0,1 prosenttia tai enemmän tai 

− kun se on tunnistettu ja kun sen pitoisuus on alle 0,1 prosenttia – ellei ilmoittaja 

voi osoittaa, ettei aineosalla ole merkitystä kiireellisten terveydenhuollon 

vastatoimien ja ennalta ehkäisevien toimenpiteiden kannalta 

2. sitä ei ole luokiteltu vaaralliseksi fysikaalisten tai terveyteen kohdistuvien vaikutustensa 

perusteella, kun se on tunnistettu ja kun sen pitoisuus on 1 prosentti tai enemmän. 

Tämä koskee myös aineosia, joita ei ole tai jotka on luokiteltu vain ympäristön kannalta 

vaarallisiksi. 

”Tunnistettu” tarkoittaa sitä, että ilmoittaja tietää seoksen sisältävän tätä aineosaa, vaikkapa 

siksi, että hän on lisännyt sitä tarkoituksellisesti tai että toimittaja on ilmoittanut hänelle siitä 

esimerkiksi käyttöturvallisuustiedotteessa. Ilmoittajilla ei ole lakisääteistä velvollisuutta 

analysoida seoksiaan sen selvittämiseksi, onko niissä tiettyjä aineosia vai ei. Puuttuvia tietoja 

kannattaa kuitenkin hankkia toimittajilta aktiivisesti, sillä ne voivat olla tärkeitä hätäkeskusten 

päivystäjien työssä. 

Sellaista tieteellistä menetelmää ei ole, jolla voitaisiin osoittaa, että aineella tai seoksella ei ole 

merkitystä kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien kannalta. Päätös olla ilmoittamatta 

aineosaa, jonka pitoisuus seoksessa on alle 0,1 prosenttia, tulee tehdä sellaisen harkinnan 

perusteella, jossa otetaan huomioon vaaran tyyppi (esimerkki: minkään vaaraluokan ei katsota 

olevan vakava huolenaihe), altistumisreitin merkitys (esimerkki: aine on luokiteltu vaaralliseksi 

hengitettynä mutta aineen hengittäminen ei ole mahdollista sen fysikaalisen olomuodon 

vuoksi), pitoisuus (jäämämäärät voidaan jättää yleensä huomiotta) ja mahdolliset 

yhteisvaikutukset yleisesti käytössä olevien lääkkeiden kanssa. Jos aineella on erityinen 

pitoisuusraja (SCL)63, sitä voidaan käyttää perusteena aineen merkityksettömyyttä 

määritettäessä (esimerkki: ainetta on pidettävä merkityksellisenä, jos erityinen pitoisuusraja < 

0,1 prosenttia ja jos aineen pitoisuus on erityisen pitoisuusrajan ja 0,1 prosentin välillä). 

Ilmoituksessa ei tarvitse esittää perusteluja. Nimetty elin voi tehdä niistä tarvittaessa 

perustellun pyynnön (ks. kohta 7.2). 

 

 

 
63 Erityiset pitoisuusrajat annetaan aineille CLP-asetuksen 10 artiklan mukaisesti, ja ne ovat saatavina 
liitteessä VI ja luokitusten ja merkintöjen luettelossa. 
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Huomautus: Vaaralliset seokset, joita koskee velvollisuus toimittaa myrkytystietokeskuksille 

tehtävä ilmoitus, voivat sisältää aineiden ja seosten lisäksi mikro-organismeja, jotka eivät 

kuulu CLP-asetuksen soveltamisalaan. Tällaisia seoksia ovat esimerkiksi tietyt kasvinsuojelu- 

ja biosidivalmisteet. Tieto siitä, että seos sisältää mikro-organismia, voi olla kiireellisten 

vastatoimien kannalta merkityksellinen etenkin, koska se voi tuottaa toksiineja ja aiheuttaa 

allergisia reaktioita. Mikro-organismeja sisältäviltä tuotteilta edellytetään tiettyjä 

merkintätietoja biosidivalmisteita ja kasvinsuojeluaineita koskevan lainsäädännön nojalla. 

Nämä tiedot ovat osa CLP-asetuksen mukaisen varoitusetiketin pakollisten täydentävien 

tietojen osiota, ja ne on sisällytettävä ilmoitukseen. On siis suositeltavaa merkitä ilmoitukseen 

(kun siihen lisätään asianmukaisia täydentäviä merkintätietoja) seoksessa olevat mikro-

organismit ja antaa riittävästi tietoa niiden tunnistamista varten, myös tieteellinen nimi ja 

taksonominen ryhmä. 

 

5.3.3 Aineosista vaadittavat tiedot 

A) Aineosien tunnistetiedot [B osan 3.2 jakso] 

Seoksen sisältämistä aineista on annettava seuraavat CLP-asetuksen 18 artiklan 2 kohdan 

mukaiset tunnistetiedot. 

- CLP-asetuksen liitteessä VI olevassa 3 osassa annettu nimi ja tunnistenumero; 

- jos aine ei sisälly CLP-asetuksen liitteen VI 3 osaan, luokitusten ja merkintöjen 

luettelossa (C&L-luettelo) annettu nimi ja tunnistenumero; 

- jos aine ei sisälly CLP-asetuksen liitteessä VI olevaan 3 osaan eikä luokitusten ja 

merkintöjen luetteloon, CAS-numero sekä IUPAC-nimi taikka CAS-numero ja jokin muu 

kansainvälinen kemiallinen nimi, esimerkiksi INCI-nimikkeistön mukainen nimi, jos se 

tulee kyseeseen; tai 

- jos CAS-numeroa ei ole saatavilla eikä mikään edellä kuvatuista vaihtoehdoista sovellu, 

IUPAC-nimi tai jokin muu kansainvälinen kemiallinen nimi, esimerkiksi INCI-

nimikkeistön mukainen nimi, jos se tulee kyseeseen. 

Myös INCI-nimeä, väri-indeksinimeä tai muuta kansainvälistä kemiallista nimeä voidaan 

käyttää, jos kemiallinen nimi tunnetaan hyvin ja jos aineen tunnistetiedot voidaan määrittää 

sen perusteella yksiselitteisesti. Sellaisten aineiden kemiallinen nimi, joiden yhteydessä 

vaihtoehtoisen kemiallisen nimen käyttö on sallittu CLP-asetuksen 24 artiklan mukaisesti, on 

myös annettava. 

Seokseen sisältyvien seosten sisältämistä aineista on annettava tietoa seuraavasti: 

• Pääsääntöisesti on annettava samat tiedot kuin aineista edellä esitetyn mukaisesti. 

Seokseen sisältyvän seoksen aineosia (kun seokseen sisältyvän seoksen koostumus 

tiedetään kokonaan) on pidettävä lopullisen seoksen aineosina. Samoja aineita 

koskevat tiedot (jotka liittyvät seokseen sisältyvään seokseen ja/tai jotka lisätään 

yksinään) on esitettävä koostetusti. Jos seokseen sisältyvän seoksen aineosat tai 

aineet ovat samoja (ts. jos niiden kemialliset tunnistetiedot ovat samat) mutta eri 

toimittajat ovat luokitelleet ne eri tavalla, ilmoittajan kannattaa ottaa yhteyttä 

toimittajiin ja selvittää, mistä tämä ero johtuu, ja pyrkiä pääsemään sopimukseen 

yhteisestä luokituksesta. 

• Vaihtoehtoisesti, jos ilmoittaja ei saa tietoja seokseen sisältyvän seoksen täydellisestä 

koostumuksesta mutta jos sillä on seokseen sisältyvän seoksen UFI-tunniste, tämä 

seokseen sisältyvä seos on yksilöitävä tuotetunnisteella, esimerkiksi kauppanimellä tai 

nimityksellä (CLP-asetuksen 18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti) sekä sen 

pitoisuudella (tarkalla arvolla tai pitoisuuden vaihteluvälillä) ja UFI-tunnisteella (ks. 

jäljempänä olevasta kohdasta C lisätietoja pitoisuudesta ja luokituksesta). Jos tiedot 
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seokseen sisältyvästä seoksesta ja UFI-tunniste ovat nimetyn elimen saatavilla (ts. jos 

ne sisältyvät aikaisempaan ilmoitukseen), seokseen sisältyvän seoksen aineosia ei 

tarvitse ilmoittaa. Seokseen sisältyvän seoksen tunnetut aineosat voidaan silti ilmoittaa 

(esimerkiksi käyttöturvallisuustiedotteen perusteella), mutta se on tehtävä yksittäin, ei 

siis koostetusti64. Lisäksi on syytä korostaa, että jos täydellistä koostumusta ei 

tunneta, eri toimittajilta ostettuja seoksia, jotka on luokiteltu eri tavalla, ei voida pitää 

kemiallisesti samana seoksena. Valvontaviranomaiset voivat selvittää, miten velvolliset 

toimijat ovat noudattaneet tätä lakisääteistä vaatimusta, jotta tiedetään, ovatko ne 

toimittaneet vain osittaisia/epätäydellisiä tietoja. 

• Viimesijaisena keinona, jos UFI-tunnistetta ei ole tai jos sitä ja seokseen sisältyvää 

seosta koskevia tietoja ei ole aikaisemmin toimitettu asianmukaiselle nimetylle 

elimelle, seokseen sisältyvä seos on yksilöitävä sen tuotetunnisteella (CLP-asetuksen 

18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti) ja ilmoittamalla aineosat 

käyttöturvallisuustiedotteessa olevien tietojen mukaan. Lisäksi on ilmoitettava 

seokseen sisältyvän seoksen toimittajan nimi, sähköpostiosoite ja puhelinnumero65. 

Seokseen sisältyvän seoksen UFI-tunniste on ilmoitettava, jos se on tiedossa. Näin se 

on heti nimettyjen elinten ja myrkytystietokeskusten käytettävissä, ja jos toimittaja 

lähettää ilmoituksen, sitä ei tarvitse päivittää. Tämän skenaarion avulla on määrä 

ratkaista väliaikaisesti ne toimitusketjun viestinnässä esiintyvät ongelmat, joita voi olla 

siirtymäkauden aikana vuoteen 2025 saakka. On arvioitu, että vuoden 2025 jälkeen 

kaikki koostumustiedot annetaan kahden edellä kuvatun skenaarion mukaisesti 

(ainakin silloin, jos lopullista seosta koskeva ilmoitus tehdään samaan jäsenvaltioon 

kuin seokseen sisältyvää seosta koskeva ilmoitus). Ellei ilmoittaja saa seokseen 

sisältyvän seoksen UFI-tunnistetta toimittajaltaan, se ei kuitenkaan vapauta ilmoittajaa 

lakisääteisestä velvollisuudesta antaa tietoja (tunnetuista) aineosista. Jos kyse on 

esimerkiksi tiedoista, joiden sanotaan olevan saatavilla pyynnöstä: velvollisten 

toimijoiden katsotaan täyttäneen lakisääteisen ehdon, jos ne voivat osoittaa 

ottaneensa sähköpostitse yhteyttä toimittajiin ja saaneensa niiltä vastauksen, ettei 

pyydettyjä tietoja voida toimittaa, koska ne ovat luottamuksellisia. 

Valvontaviranomaiset voivat selvittää, miten velvolliset toimijat ovat noudattaneet tätä 

lakisääteistä ehtoa suppeampien tietovaatimusten yhteydessä (kun tietoja ei ole ollut 

saatavilla). 

Esimerkki 17: 1 seos (jossa 2 seokseen sisältyvää seosta, joista toinen on yksilöity sen UFI-

tunnisteen perusteella ja toinen sen käyttöturvallisuustiedotteen perusteella) – 1 UFI-tunniste 

 

 

 
64 Jos seokseen sisältyvän seoksen koostumusta ei tunneta kokonaan, jokaista tunnettua aineosaa 
koskevat tiedot on annettava erikseen. Näin vältetään riski, että hätäkeskusten päivystäjillä olisi 
ristiriitaisia tietoja käytettävissään. 
65 On muistettava, että EU:ssa sijaitseva maahantuoja on vastuussa seoksista, joita tuodaan EU:hun. 

EU:n ulkopuolella sijaitsevalla toimittajalla ei ole velvollisuutta toimittaa lisätietoja, vaikka nimetty elin 
pitäisi sitä tarpeellisena, eikä sen tietoja tule käyttää seokseen sisältyvän seoksen tunnistetiedoissa. 
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seokselle + seokseen sisältyvän seoksen käyttöturvallisuustiedote – 1 markkinoille saatettu 

tuote 

Seos 
Koostumus A:

aine 1,
aine 2,
aine 3, 

seokseen sisältyvän 
seoksen 1 UFI

SuperCleanUFI ASeokseen sisältyvä 
seos 2:
     .Koostumus 
käyttöturv. 
tiedotteesta 
     .Nimi
     .Puhelin
     .Sähköpostiosoite

 

 

Jos UFI-tunnistetta ja käyttöturvallisuustiedotetta ei ole (kun seoksia ei ole luokiteltu minkään 

vaaran osalta, velvollisuutta luoda UFI-tunniste ja laatia käyttöturvallisuustiedote ei ole), 

ilmoittajan on haettava oleellisia tietoja, joita on saatavilla toimittajalta ja muista lähteistä 

(esimerkiksi CAS-numero, oston yhteydessä käytetty pääaineosan (-osien) nimi, kemiallinen 

luonne jne.). Joskus seokseen sisältyvä seos (josta ei vaadita käyttöturvallisuustiedotetta) 

voidaan yksilöidä vain sen tuotetunnisteella ja toimittajan yhteystiedoilla. 

 

Esimerkki 18: Eri lähteistä saatujen aineosatietojen koostaminen 

 

Yritys ostaa kahta seosta (seokseen sisältyviä seoksia) ja kahta ainetta eri toimittajilta ja 

sekoittaa niistä SuperClean-nimisen tuotteensa, joka on määrä saattaa EU:n markkinoille. 

 

Yritys tietää näiden aineosien täydellisen koostumuksen (ks. jäljempänä oleva taulukko). 

Samat aineet sisällytetään lopulliseen seokseen sisältyvien seosten X ja Y aineosina 

sellaisinaan olevina aineina (1 ja 2). 

 

Yrityksen A ostamat 

aineosat 

Pitoisuus lopullisessa 

seoksessa 

Kokoonpano  

Seos X (seokseen sisältyvä 

seos X) 

20 % Aine 1 – 30 % 

  Aine 3 – 40 % 

  Aine 4 – 30 % 

Seos Y (seokseen sisältyvä 

seos Y) 

30 % Aine 2 – 15 % 

  Aine 3 – 25 % 

  Aine 5 – 60 % 

Aine 1 5 % Ei sovelleta 

Aine 2 10 % Ei sovelleta 

Vesi 35 % Ei sovelleta 

 

Yritys merkitsee ilmoitukseen lopullisen seoksensa aineosat koostetusti. Kunkin aineen 

pitoisuus viittaa lopulliseen seokseen (SuperClean): 
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Aineosa Pitoisuus lopullisessa 

seoksessa 

Aine 1 6 (20 % x 30 %)+ 5 = 11 % 

Aine 2 4,5 (30 % x 15 %)+ 10 = 

14,5 % 

Aine 3 8 (20 % x 40 %) + 7,5 (30 % 

x 25 %) = 15,5 % 

Aine 4 6 % (20 % x 30 %) 

Aine 5 18 % (30 % x 60 %) 

Vesi 35 % 

 

Yleistä aineosatunnistetta – ”hajusteet” tai ”väriaineet” – voidaan käyttää seoksen yhden 

tai useamman aineosan yksilöimiseen, jos niitä käytetään yksinomaan hajusteen tai värin 

lisäämiseksi seokseen. Tätä voidaan soveltaa sekä aineisiin että seoksessa oleviin seoksiin, jos 

jäljempänä olevat kriteerit täyttyvät. Yleistä aineosatunnistetta käytetään kyseisten aineosien 

varsinaisten kemiallisten tunnisteiden tai tuotetunnisteiden sijasta, ja sitä voidaan käyttää, jos 

seuraavat ehdot täyttyvät: 

• Kyseistä aineosaa (kyseisiä aineosia) ei ole luokiteltu minkään terveyteen kohdistuvan 

vaaran osalta, ja 

• niiden aineosien, joita yleinen aineosatunniste koskee, seuraavassa esitetty 

kokonaisuuspitoisuus ei ylity: 

o hajusteet yhteensä 5 prosenttia; 

o väriaineet yhteensä 25 prosenttia. 

Jos värin tai hajusteen lisäämiseksi käytetty aineosa sisältyy ilmoitukseen seokseen 

sisältyvänä seoksena (jossa voi olla tietyn aineen lisäksi esimerkiksi stabilointiaineita tai 

sidosaineita), kriteerejä, joiden perusteella seosta ei luokitella terveyteen kohdistuvia vaaroja 

aiheuttavaksi, sovelletaan seoksessa olevaan seokseen kokonaisuutena. 

Seokset, joiden koostumuksissa on eroa vain niissä aineosissa, jotka voidaan yksilöidä samalla 

yleisellä aineosatunnisteella, voidaan sisällyttää samaan ilmoitukseen. Tällaisia seoksia voidaan 

saattaa markkinoille useilla kauppanimillä, jotka myös voidaan merkitä samaan ilmoitukseen. 

Samaa yleistä ainetunnistetta voidaan käyttää yhden kerran (yhden tai useamman samat 

kriteerit täyttävän aineosan yhteydessä) tai useampia kertoja samassa ilmoituksessa (jos 

ilmoittaja esimerkiksi aikoo ilmoittaa erikseen hajusteaineosat, jotka on yksilöity samalla 

yleisellä aineosatunnisteella mutta joilla on fysikaalisten vaarojen osalta eri luokitus). 

Kummassakin tapauksessa suurin sallittu kokonaispitoisuus pysyy samana (esim. 5 % 

hajusteaineita ja/tai 25 % väriaineita). 

Huomautus: yleisten aineosatunnisteiden käyttö on vapaaehtoista ja ilmoittajan päätettävissä. 

B) Seoksen aineosien pitoisuudet ja pitoisuuksien vaihteluvälit [B osan 3.4 jakso] 

CLP-asetuksessa on eri säännökset sellaisille seoksen aineosille (aineet ja seokseen sisältyvät 

seokset), joita pidetään ”vakavaa huolta aiheuttavina”, ja muille aineosille. Tämä ero on 
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selitetty liitteen VIII osan B 3.4 jaksossa. Ilmoittajan on ilmoitettava jokaisen aineosan 

pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluväli vaaraluokan mukaisesti jäljempänä kuvatulla tavalla 

(myös silloin, kun aineosa on yksilöity yleisellä aineosatunnisteella). 

 

Kun kyse on seokseen sisältyvästä seoksesta, jonka koostumus tunnetaan kokonaan, sen 

aineosien pitoisuudella tarkoitetaan niiden pitoisuutta lopullisessa seoksessa. Jos samat 

aineosat ovat peräisin eri lähteistä (esimerkiksi seokseen sisältyvän seoksen aineosana ja 

yksittäisenä aineena), tiedot on esitettävä kootusti66. 

B.1) Kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien ja ennalta ehkäisevien toimenpiteiden 

kannalta vakavaa huolta aiheuttavat vaaralliset aineosat 

Kun seoksen aineosat on luokiteltu CLP-asetuksen mukaisesti vähintään yhteen seuraavista 

vaaraluokista, niiden pitoisuus seoksessa on ilmoitettava tarkkoina prosenttiosuuksina 

laskevassa järjestyksessä massan tai tilavuuden mukaan: 

— välitön myrkyllisyys, kategoria 1, 2 ja 3 

— elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen, kategoria 1 ja 2) 

— elinkohtainen myrkyllisyys (toistuva altistuminen, kategoria 1 ja 2) 

— ihosyövyttävyys, kategoria 1, 1A, 1B ja 1C 

— vakava silmävaurio, kategoria 1. 

Vaihtoehtona sille, että pitoisuudet ilmoitetaan tarkkoina prosenttiosuuksina, voidaan ilmoittaa 

prosenttiosuuksien vaihteluväli liitteessä VIII olevan B osan taulukon 1 mukaisesti (ks. 

jäljempänä oleva taulukko 2) laskevassa järjestyksessä massan tai tilavuuden mukaan. 

Kun täsmällinen pitoisuus on suurempi kuin 1 prosentti, pitoisuusalueen ylä- ja alarajat 

voidaan pyöristää enintään yhden desimaalin tarkkuudella, ja kun täsmällinen pitoisuus on 

enintään 1 prosentti, tieto voidaan ilmoittaa enintään kahden desimaalin tarkkuudella. 

Taulukko 2: Pitoisuuden vaihteluvälit, joita sovelletaan kiireellisten terveydenhuollon 

vastatoimien kannalta vakavaa huolta aiheuttaviin vaarallisiin aineosiin – liitteessä 

VIII olevan B osan taulukko 1 

Seokseen sisältyvän vaarallisen 

aineosan pitoisuuden vaihteluväli (%) 

Ilmoituksessa käytettävän 

vaihteluvälin enimmäiskoko 

≥ 25 – < 100 5 prosenttiyksikköä 

≥ 10 – < 25 3 prosenttiyksikköä 

≥ 1 – < 10 1 prosenttiyksikkö 

≥ 0,1 – < 1 0,3 prosenttiyksikköä 

> 0 – < 0,1 0,1 prosenttiyksikköä 

 

 

 

 

 
66 Näin ei tule tehdä, jos seokseen sisältyvän seoksen koostumus tunnetaan vain osittain, koska se voi 

johtaa siihen, että myrkytystietokeskuksilla ja hätäkeskusten päivystäjillä on käytössään harhaanjohtavia 
tietoja. 
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Jos käytetään vaihteluväliä, sen laajuus on valittava siten, että liitteessä VIII olevan B osan 

taulukkoa 1 (taulukko 2 edellä) voidaan noudattaa tämän vaihteluvälin jokaisen arvon 

kohdalla. Tämä tarkoittaa sitä, että jos tarkka pitoisuus on esimerkiksi 26 prosenttia ja välinä 

käytetään viittä prosenttiyksikköä, alaraja ei voi olla pienempi kuin 25. Mikä tahansa 

pitoisuusarvo, joka on alle 25 prosenttia, edellyttää, että enimmäisväli on 3 prosenttia. 

 

Esimerkki 19: ”Vakavaa huolta” aiheuttavien aineosien pitoisuuden vaihteluvälit 

Jos aineen (”vakavaa” huolta aiheuttavan vaarallisen aineosan) tarkka pitoisuus seoksessa on 

26 prosenttia, ilmoittaja voi valita ilmoitettavaksi eri vaihteluvälejä, kunhan tarkka pitoisuus on 

valitulla välillä ja kunhan pitoisuuden enimmäisvaihteluväli on 5 prosenttiyksikköä: 23–26 % 

(koska tarkka arvo voi olla < 25, enimmäisvaihteluvälinä on käytettävä kolmea 

prosenttiyksikköä), 24–27 %, 25–28 %, 25–29 %, 25–30 % ja 26–31 %. Myös pienempiä 

vaihteluvälejä voidaan käyttää (esim. 25–27 % jne.). 

 

B.2) Muut vaaralliset aineosat ja aineosat, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi 

 

Niiden aineosien pitoisuus, joita ei ole luokiteltu edellä lueteltuihin vaaraluokkiin, tai niiden 

aineosien pitoisuus, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi, on ilmoitettava liitteessä VIII olevan B 

osan taulukon 2 mukaisesti (ks. taulukko 3 jäljempänä), pitoisuuden vaihteluvälinä laskevassa 

järjestyksessä massan tai tilavuuden mukaan. Vaihtoehtoisesti voidaan ilmoittaa tarkka 

pitoisuus. 

Tätä sovelletaan myös aineosiin, jotka on yksilöity yleisillä aineosatunnisteilla. 

Kun tarkka pitoisuus on enemmän kuin 1 prosentin, pitoisuuden vaihteluvälin ylä- ja alarajat 

voidaan pyöristää enintään yhden desimaalin tarkkuudella, ja kun tarkka pitoisuus on enintään 

1 prosentin, tieto voidaan ilmoittaa enintään kahden desimaalin tarkkuudella. 

Ilmoitukseen täytyy kenties sisällyttää kaikki aineosat, jotka on luokiteltu vaarallisiksi niiden 

terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella, vaikka niiden pitoisuus olisi 

alle 0,1 prosenttia, ellei ole osoitettu, ettei niillä ole merkitystä kiireellisten terveydenhuollon 

vastatoimien ja ennalta ehkäisevien toimenpiteiden kannalta (ks. edellä oleva kohta 5.3.2). 

 

Taulukko 3: Pitoisuuden vaihteluvälit, joita sovelletaan muihin vaarallisiin aineosiin 

ja aineosiin, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi – liitteessä VIII olevan B osan 

taulukko 2 

Seokseen sisältyvän aineosan 

pitoisuuden vaihteluväli (%) 

Ilmoituksessa käytettävän 

vaihteluvälin enimmäiskoko 

≥ 25 – < 100 20 prosenttiyksikköä 

≥ 10 – < 25 10 prosenttiyksikköä 

≥ 1 – < 10 3 prosenttiyksikköä 

> 0 – <1 1 prosenttiyksikkö 

 

Jos myös vähäistä huolta aiheuttavien aineosien yhteydessä käytetään vaihteluväliä, sen 

laajuus on valittava siten, että liitteessä VIII olevan B osan taulukkoa 2 (taulukko 3 edellä) 

voidaan noudattaa tämän vaihteluvälin jokaisen arvon kohdalla. 

 

Selvennettäköön, että ”vakavaa huolta aiheuttavien aineosien” ja ”muiden vaarallisten 

aineosien” välinen ero perustuu tässä tapauksessa kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin, 
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joiden kannalta akuutit ja lyhytaikaiset vaikutukset ovat merkityksellisempiä. Lisäksi otetaan 

huomioon, miten vakavaa näiden vaarojen osalta luokitelluille aineosille altistuminen on. 

Tämän vuoksi joidenkin vakavien vaarojen, kuten karsinogeenisuuden, mutageenisuuden ja 

lisääntymismyrkyllisyyden, osalta luokitellut aineosat kuuluvat toiseen kategoriaan. 
 

Esimerkki 20: Niiden aineosien pitoisuuden vaihteluvälit, jotka eivät aiheuta ”vakavaa” huolta 

Jos aineen (jota ei ole luokiteltu tai joka on luokiteltu vaaralliseksi mutta joka ei aiheuta 

”vakavaa” huolta) tarkka pitoisuus seoksessa on 6 prosenttia, ilmoittaja voi valita 

ilmoitettavaksi eri vaihteluvälejä, kunhan tarkka pitoisuus on valitulla välillä ja kunhan 

pitoisuuden enimmäisvaihteluväli on 3 prosenttiyksikköä: 3–6 %, 4–7 %, 5–8 % tai 6–9 %. 

Myös pienempiä vaihteluvälejä voidaan käyttää (esim. 5–6 % jne.). 

 

C) Seoksen aineosien luokitus [B osan 3.8 jakso] 

Seoksen aineosien luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen osalta on 

ilmoitettava. Tämä koskee ainakin kaikkien REACH-asetuksen liitteessä II olevassa 3.2.1 

jaksossa (käyttöturvallisuustiedotteen laatimista koskevat vaatimukset) tarkoitettujen 

yksilöityjen aineiden vaaraluokkia, -kategorioita ja -lausekkeita. Mainitussa 3.2.1 jaksossa 

luetellaan sellaisten aineosien yksilöimistä koskevat kriteerit, jotka on merkittävä seoksen 

käyttöturvallisuustiedotteeseen vaarallisiksi aineiksi67. 

Toisin sanoen luokitus on ilmoitettava ainakin kaikista niistä aineosista, jotka on ilmoitettava 

seoksen käyttöturvallisuustiedotteessa. REACH-asetuksen liitteessä II säädetään myös 

velvollisuudesta toimittaa tietoja aineista, jotka on luokiteltu vain ympäristölle vaarallisiksi. 

Liitettä VIII sovellettaessa vain ympäristölle vaarallisiksi luokiteltujen aineosien luokitusta ei 

tarvitse ilmoittaa (joskin sen saa ilmoittaa vapaaehtoisesti). 

Kun seos, josta on tehtävä ilmoitus, sisältää yhtä tai useampaa seokseen sisältyvää seosta 

(jonka/joiden täydellistä koostumusta ei tunneta), ilmoittajan on ilmoitettava seokseen 

sisältyvän seoksen luokitus. Myös seokseen sisältyvän seoksen aineosien, jotka ovat saatavilla 

ja merkitty, luokitus on ilmoitettava. Tätä sovelletaan riippumatta seokseen sisältyvän seoksen 

ilmoitetuista tunnisteista (ts. sekä silloin, kun seokseen sisältyvän seoksen UFI-tunniste on 

saatavilla, että silloin, kun sitä ei ole saatavilla). Seokseen sisältyvän seoksen aineosat ovat 

tosiasiallisesti lopullisen seoksen aineosia. 

 

Jos seokseen sisältyvän seoksen koostumus tunnetaan kokonaan, tämän seoksen sisältämien 

aineosien, jotka on luokiteltu terveyteen kohdistuvia ja fysikaalisia vaaroja aiheuttaviksi, 

luokitus on ilmoitettava edellä esitettyjen sääntöjen mukaisesti. Tietoja ympäristövaaralliseksi 

luokittelusta ei tarvitse ilmoittaa. 

 

Aineosiin, jotka on yksilöity yleisellä aineosatunnisteella, voi liittyä fysikaalisia vaaroja, jotka 

on ilmoitettava. 

Esimerkki 21: Yleisten aineosatunnisteiden käyttö (yksi seos) 

Vaihtoehdossa A kaikki aineosat sisältyvät ilmoitukseen, ja niistä on ilmoitettu kemiallinen 

nimi, vaaraluokitus (terveyteen kohdistuvat ja fysikaaliset vaarat) ja pitoisuus seoksessa (joko 

pitoisuuden vaihteluvälinä tai tarkkana pitoisuutena). Hajusteaineosia on kahdeksan (1–8) ja 

muita aineosia kolme (A, B ja C). 

Yleisten aineosatunnisteiden käyttö on kuvattu jäljempänä vaihtoehdossa B, johon on 

ryhmitelty hajusteaineosat. Huomautus: Esimerkissä mainittujen pitoisuuksien, luokitusten ja 

aineosien lukumäärän tarkoituksena on ainoastaan vaatimusten selittäminen. 

 

 

 
67 Ks. ECHAn Käyttöturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet. 
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VAIHTOEHTO A – KAIKKI AINEOSAT ILMOITETTU KEMIALLISELLA NIMELLÄ 

Aineosat Luokitus Pitoisuudet 

Aineosa A, kemiallinen nimi Ei luokiteltu 60–80 % 

Aineosa B, kemiallinen nimi Ei luokiteltu 13 % 

Aineosa C, kemiallinen nimi Vakavaa huolta aiheuttava 11–14 % 

 

Hajuste, kemiallinen nimi 1 Ei luokiteltu 1–4 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 2 Ei luokiteltu 1 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 3 Ei luokiteltu 0,5 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 4 Välitön myrkyllisyys, 

kategoria 1 

0,3–0,6 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 5 Ihosyövyttävyys, kat. 1C 2–3 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 6 Ihoa herkistävä, kat. 1 2 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 7  Aspiraatiovaara, kategoria 

1 

3–6 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 8 Ei luokiteltu 4 % 

Tämä koostumus voidaan ilmoittaa myös vaihtoehdossa B (jäljempänä) kuvatun mukaisesti.  

Hajusteaineosat 1–3 ilmoitetaan yleisellä aineosatunnisteella ”hajusteet”. Tämä on sallittua, 

koska näitä aineosia ei ole luokiteltu terveyteen kohdistuvaa vaaraa aiheuttaviksi ja koska 

tiettyyn yleiseen aineosatunnisteeseen sisältyvien aineosien kokonaispitoisuus ei ole yli 5 

prosenttia [B osan 3.2.3 jakso].  

Hajusteiden kemiallisia nimiä 4–7 ei voida ilmoittaa yleisellä aineosatunnisteella, koska nämä 

aineosat on luokiteltu terveyteen kohdistuvia vaaroja aiheuttaviksi. 

 

VAIHTOEHTO B – JOTKIN AINEOSAT ILMOITETTU YLEISELLÄ 

AINEOSATUNNISTEELLA 

Aineosat Luokitus Prosenttiosuus 

Aineosa A, kemiallinen nimi Ei luokiteltu 60–80 % 

Aineosa B, kemiallinen nimi Ei luokiteltu 13 % 

Aineosa C, kemiallinen nimi Vakavaa huolta aiheuttava 11–14 % 

 

Hajusteet (yleinen 

aineosatunniste) 

Ei luokiteltu 3 %, 2–5 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 4 Välitön myrkyllisyys, 

kategoria 1 

0,3–0,6 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 5 Ihosyövyttävyys, kat. 1C 2–3 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 6 Ihoa herkistävä, kat. 1 2 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 7  Aspiraatiovaara, kategoria 

1 

3–6 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 8 Ei luokiteltu 4 % 
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Lisähuomautuksia esimerkistä: 

• Vaihtoehdossa A kohdan ”Hajuste, kemiallinen nimi 1” pitoisuuden vaihteluväliksi oli 

merkitty 1–4 prosenttia. Todellinen pitoisuus oli itse asiassa 1,5 prosenttia (jonka vain 

ilmoittaja tietää), joten kokonaispitoisuus on 1,5 + 1 + 0,5 = 3 %. 

• Kaikkia luokittelemattomia hajusteita ei voida ryhmitellä saman yleisen 

aineosatunnisteen alle, koska jos ”hajuste, kemiallinen nimi 8” sisällytetään ryhmään, 

kokonaispitoisuus on 7 prosenttia. Muut luokittelemattomat hajusteaineosat on 

ilmoitettava yksitellen kemiallisilla nimillään. 

• Esimerkiksi kohdat ”hajuste, kemiallinen nimi 2” ja ”hajuste, kemiallinen nimi 8” olisi 

voitu ilmoittaa myös yleisellä aineosatunnisteella ”hajusteet”, koska niiden 

kokonaispitoisuus ei ole yli 5 prosenttia. Tässä tapauksessa muut luokittelemattomat 

hajusteet (1 ja 3) on kuitenkin ilmoitettava yksittäin kemiallisella nimellään. 

• Samaa yleistä aineosatunnistetta ”hajusteet” voidaan käyttää useammankin kerran 

samassa ilmoituksessa, eikä aineosien tunnistetietoja tarvitse tällöin ilmoittaa 

tarkemmin. Tällä voi olla merkitystä silloin, kun hajusteilla on eri luokitukset (ts. kun 

jotkin niistä on luokiteltu tiettyjä fysikaalisia vaaroja aiheuttaviksi ja toisia taas ei). 

• Ilmoitettu pitoisuus: 

Yleinen aineosatunniste voidaan ilmoittaa tarkkana pitoisuutena (saman yleisen 

tunnisteen sisältämien aineosien summa, esimerkissä 3 prosenttia) tai pitoisuuden 

vaihteluvälinä liitteessä VIII olevan taulukon 2 mukaisesti, esimerkiksi 2–5 prosenttia 

(kolmen prosenttiyksikön vaihteluväli sallittu, enimmäisväli 5 prosenttia). 

 

Esimerkki 22: Yleisten aineosatunnisteiden käyttö (seokset, jotka eroavat toisistaan vain 

väriaineiden osalta) 

Tässä esimerkissä sekoittaja valmistaa seoksen ja saattaa sen markkinoille eri kauppanimillä 

(ts. eri tuotteina). Seoksen koostumus on aina sama lukuun ottamatta aineosia, joita 

käytetään vain väriaineina. Kunkin tuotteen seoksen koostumus sisältää erilaisen sekoituksen 

väriaineita. Niitä ei ole luokiteltu terveyteen kohdistuvia (tai fysikaalisia) vaaroja aiheuttaviksi. 

Kunkin tuotteen väriaineiden kokonaispitoisuus vaihtelee, mutta se ei ole yli 25 prosenttia. 

Lisäksi pitoisuuden vaihtelu kussakin koostumuksessa on liitteessä VIII olevassa taulukossa 2 

esitetyissä rajoissa. 

 

YHTEINEN KOOSTUMUS 

Aineosat Luokitus Pitoisuudet 

Aineosa A, kemiallinen nimi Vähäistä huolta aiheuttava 20–30 % 

Aineosa B, kemiallinen nimi Vähäistä huolta aiheuttava 20–30 % 

Aineosa C, kemiallinen nimi Vakavaa huolta aiheuttava 30–35 % 

VÄRIAINEET 

 Luokitus Kauppanimi 

Shining Blue 
Kauppanimi 

Shining Red 

Kauppanimi 

Shining Green 

Väriaine 1 Ei luokiteltu 8 %  7 % 

Väriaine 2 Ei luokiteltu  21 %  

Väriaine 3 Ei luokiteltu 10 %  9 % 

Yksi ilmoitus voi sisältää kolme kauppanimeä ja seoksen koostumuksen, jonka väriaineet 

ilmoitetaan yleisellä aineosatunnisteella ”Väriaineet”. Yleisen väriaineosan pitoisuus on 
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ilmoitettava enimmäisvaihteluvälin rajoissa liitteessä VIII olevan taulukon 2 mukaisesti 

todellisen pitoisuuden perusteella. 

Ilmoittaja voi päättää käyttää yhtä yksittäistä tai useaa UFI-tunnistetta liiketoiminnallisen 

päätöksensä mukaisesti. 

ILMOITUKSEN LÄHETTÄMINEN 

Kauppanimi ABC – Kauppanimi DEF – Kauppanimi GHI 

UFI: WQYN-341E-V00P-YHNT 

Aineosat Luokitus Prosenttiosuus 

Aineosa A, kemiallinen nimi Vähäistä huolta aiheuttava 20–30 % 

Aineosa B, kemiallinen nimi Vähäistä huolta aiheuttava 20–30 % 

Aineosa C, kemiallinen nimi Vakavaa huolta aiheuttava 30–35 % 

”Väriaineet” (GCI) Ei luokiteltu 14–22 % 

 

Lisähuomautuksia esimerkistä: 

• Kunkin seoksen väriaineiden kokonaispitoisuus yksittäisissä seoksissa on 18 % (Shining 

Blue), 21 % (Shining Red) ja 16 % (Shining Green). Näin ollen ilmoituksessa voidaan 

käyttää vaihteluvälinä enintään 10 % -yksiköitä, jotta ilmoitus koskee kaikkia 

vaihtoehtoja. Tällöin on valittu vapaaehtoisesti pienempi vaihteluväli 8 % -yksikköinä 

• Jos kaikkiin seoksiin lisätään yksi tai useampi väriaine, joka on luokiteltu fysikaalista 

vaaraa aiheuttavaksi, ne on esitettävä ilmoituksessa erikseen, vaikka ne yksilöitäisiin 

yleisellä aineosatunnisteella. Samaa yleistä aineosatunnistetta voidaan siis käyttää 

useita kertoja yksilöimään ilmoitukseen sisältyviä eri aineosia. 

 

5.3.4 Suppea ilmoitus [B osan 3.1.1 jakso] 

Kun yritys päättää tehdä suppean ilmoituksen (mahdollista vain teollisuuskäyttöön 

tarkoitetuista seoksista ja sellaisista seoksista, joiden loppukäyttö ei edellytä ilmoitusta), 

ilmoitettavien aineosien luettelo voidaan rajata siihen, mitä käyttöturvallisuustiedotteen 

kohdassa 3.2 pitää ilmoittaa. Näiden aineosien pitoisuuksista annettavat tiedot voidaan myös 

rajata niihin tietoihin, jotka sisältyvät käyttöturvallisuustiedotteeseen. 

Tarkempia tietoja käyttöturvallisuustiedotteen laatimisesta etenkin sen kohdan 3 osalta on 

ECHAn julkaisussa Käyttöturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet. 

Käytännössä tässä ilmoitustavassa annettavat tiedot eivät ole niin yksityiskohtaisia kuin 

vakioilmoituksessa, eikä myrkytystietokeskus saa seoksen täydellistä koostumusta koskevia 

tietoja käyttöönsä. Esimerkiksi REACH-asetuksen (käyttöturvallisuustiedotteen laatimista 

koskevassa) liitteessä II ei vaadita luokittelemattomien aineosien ilmoittamista, ja siinä 

asetetaan vaarallisille aineosille, jotka on ilmoitettava, vähemmän tiukat pitoisuusrajat ja 

vaihteluvälit kuin CLP-asetuksen liitteessä VIII (ts. on mahdollista, että vaaralliset aineosat 

pitää sisällyttää vakioilmoitukseen, vaikka niiden pitoisuus olisi < 0,1 prosenttia). 

Tässä tapauksessa myöskään pakkausta koskevia tietoja ei tarvitse ilmoittaa, joskin ne 

voidaan antaa vapaaehtoisesti. 
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5.4 Ryhmäilmoitus [A osan 4 kohta] 

Useista seoksista, joiden koostumuksessa on vain vähäisiä eroja, voidaan antaa tiedot 

samassa ilmoituksessa, jota kutsutaan ryhmäilmoitukseksi. Yleiset ehdot, joiden täyttyessä 

ryhmäilmoitus on sallittu, on esitetty liitteessä VIII olevan A osan 4 jaksossa. 

 

Seokset voidaan ryhmitellä samaan ilmoitukseen, jos 

• niillä on sama luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen osalta 

(luokitus voi kuitenkin olla eri ympäristövaarallisuuden osalta); 

• niiden koostumus on hyvin samankaltainen; ainoat erot voivat liittyä tiettyihin 

hajusteisiin (ks. tarkemmat tiedot kohdasta 5.4.2); 

• samoista aineosista ilmoitetaan sama pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluväli. 

Omalla kemiallisella nimellään ilmoitettujen aineiden (ks. kohta 5.3) lisäksi seosten aineosat 

voivat sisältää seokseen sisältyviä seoksia ja aineosia, jotka voidaan ilmoittaa yleisillä 

aineosatunnisteilla (ks. kohta 5.3.3). 

 

Ryhmän kaikkien seosten on sisällettävä samat aineosat lukuun ottamatta liitteessä VIII 

olevan A osan 4.3 jaksossa tarkoitettuja hajusteaineosia. Tietyillä ehdoilla ryhmän seosten 

koostumuksessa voi olla niiden osalta eroja (ks. jäljempänä oleva kohta 5.4.2). 

 

Edellä kuvatuilla ehdoilla ryhmäilmoitus on periaatteessa mahdollinen seoksille, joiden 

koostumuksessa on tietyt ehdot täyttäviä eroja hajusteissa. Näissä on kyse 

”tuotevaihtoehdoista” (joita voidaan markkinoida eri kauppanimillä), esimerkiksi 

puhdistusaineista, joista on saatavana eri lailla hajustettuja vaihtoehtoja. 

 

Huomautus: kaikkien ryhmään kuuluvien seosten markkinoille asettajan on oltava sama 

maahantuoja tai jatkokäyttäjä (ja niiden jakelijat). Ryhmäilmoitus voi sisältää tietoja vain 

yhdeltä ”lakisääteiseltä ilmoittajalta” (ts. velvolliselta toimijalta). Ryhmäilmoitukseen ei voi 

sisällyttää seoksia, joiden markkinoille saattamisesta vastaa monta eri velvollista toimijaa 45 

artiklan nojalla. 

 

Vakio- ja ryhmäilmoituksen välinen ero on siinä, että ryhmäilmoitukseen voi koota seoksia, 

joiden hajusteet vaihtelevat siten, että niitä ei voida ilmoittaa yleisellä aineosatunnisteella. 

Kuten edellä tässä kohdassa on selitetty, myös vakioilmoitukseen voidaan sisällyttää useita 

kauppanimiä, kunhan seoksen koostumus pysyy samana. 

 

Huomautus: Päätöksen siitä, tehdäänkö vakio- vai ryhmäilmoitus (jos ehdot täyttyvät), tekee 

velvollinen toimija, ja se voi perustua tiettyyn tuotevalikoimaan. Ryhmäilmoitus on vaihtoehto, 

jonka tarkoituksena on helpottaa velvollisuuksien täyttämistä: velvollinen toimija voi aina 

päättää toimittaa vakioilmoituksen jokaisesta seoksesta ryhmittelemättä sitä muiden seosten 

kanssa. 

5.4.1 Ryhmäilmoituksessa annettavat tiedot 

 

Liitteessä VIII olevassa B osassa kuvatut tiedot on annettava jokaisesta ryhmän seoksesta. 

Ryhmäilmoituksessa seoksen aineosista annettavia tietoja on sovellettava ryhmän kaikkiin 

seoksiin lukuun ottamatta hajusteita koskevia tietoja, joita voidaan soveltaa vain joihinkin 

ryhmän seoksiin tietyin ehdoin (ks. jäljempänä oleva kohta 5.4.2). 

Suurin osa tiedoista on samoja, mutta seuraavissa kohdissa voi olla eroja: 
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• ”Seoksen tuotetunnisteet”: ryhmäilmoitus (kuten vakioilmoituskin) voi koskea seoksia, 

jotka saatetaan markkinoille eri kauppanimillä ja/tai joille voidaan antaa eri UFI-

tunnisteet. 

• ”Lisätieto”-kohdat, jotka on lueteltu liitteessä VIII olevan B osan 2.4 jaksossa: 

o seoksen väri ja fysikaalinen olomuoto; 

o pH; 

o pakkaustyypit ja -koot; 

o käyttötyypit (kuluttaja-, ammatti- ja teollisuuskäyttö), jotka on kuvattu tämän 

toimintaohjeen kohdassa 3.4. 

Kauppanimet, väri, pakkaus, käyttötyypit ja UFI-tunnisteet on ilmoitettava ryhmän jokaisesta 

yksittäisestä tuotteesta. Näiden tietojen avulla hätäkeskusten päivystäjät voivat löytää 

nopeasti oleelliset tiedot tietystä tuotteesta. 

Värin osalta voidaan kuitenkin käyttää vakiotyyppejä, joiden määrä on rajallinen (tarkkaa 

sävyä ei tarvitse ilmoittaa). Poikkeuksellisesti ja käytännön syistä värikentässä voi tehdä 

maalien ja muiden samankaltaisten luokkien osalta (esimerkiksi musteet) yleisen merkinnän, 

kun samaan ryhmäilmoitukseen voidaan sisällyttää paljon tuotteita, joiden väreissä on suurta 

vaihtelua (ellei niitä ole luokiteltu vaarallisiksi68). 

Pakkauksen osalta tietyllä pakkaustyypillä voi olla merkitystä asianmukaisten kiireellisten 

vastatoimien määrittämisessä ja mahdollisesti myös tuotteen tunnistamisessa. Nämä tiedot on 

annettava jokaisesta ryhmän seoksesta, joka saatetaan markkinoille tietyllä kauppanimellä. 

pH-arvo voidaan ilmoittaa koko ryhmän arvona. Myös koko ryhmää koskevaa vaihteluväliä 

voidaan käyttää. Jos pH-arvo on erittäin matala tai korkea (esim. <3 tai >10), ilmoitettava 

vaihteluväli ei saa olla suurempi kuin yksi yksikkö (esim. 2,5–3,5). 

Toksikologisten tietojen (liitteessä VIII olevan B osan 2.3 jaksossa vaaditun mukaisesti) ei 

oleteta yleensä vaihtelevan ryhmän seoksissa. Jos eroja on, on ilmoitettava selvästi, mihin 

seokseen mitkäkin tiedot liittyvät. 

 

5.4.2 Seoksen aineosat ryhmäilmoituksessa 

Ryhmäilmoitukseen kuuluvissa seoksissa on oltava samat aineosat, joilla on oltava myös sama 

pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluväli lukuun ottamatta hajusteaineosia. Ryhmän seoksissa saa 

olla eroja näissä aineosissa vain jäljempänä kuvattujen ehtojen mukaisesti (liitteessä VIII 

olevan A osan 4.3 kohta ja B osan 3.1 jakso). Kaikkien eri hajusteiden kokonaispitoisuus 

jokaisessa ryhmän seoksessa saa olla enintään 5 prosenttia. Jos eri hajusteiden pitoisuus 

seoksessa ylittää tämän rajan, seosta ei voida sisällyttää samaan ryhmäilmoitukseen. 

Tämä sääntö perustuu siihen, että seokset voidaan ryhmitellä samaan ryhmään vain, jos 

niiden koostumukset ovat hyvin samankaltaiset (jolloin niiden toksikologisissa tiedoissa ei ole 

vaihtelua). Tämä tarkoittaa sitä, että seosten koostumuksissa saa olla enintään viiden 

prosentin ero hajustepitoisuudessa. 

On syytä korostaa, että viiden prosentin rajan laskennassa on otettava huomioon vain ne 

kunkin seoksen hajusteet, jotka poikkeavat muista hajusteista (ts. joita ei ole kaikissa ryhmän 

seoksissa vaan vain yhdessä tai muutamassa seoksessa). Käytännössä tämä tarkoittaa sitä, 

että jos seokset sisältävät yhteisiä hajusteita, jotka on ilmoitettu kemiallisella nimellä tai 

yleisellä aineosatunnisteella, viiden prosentin raja ei koske näitä yhteisiä hajusteita. 

Ryhmän jokaiseen seokseen sisältyvät hajusteet on ilmoitettava luettelona, jolla voidaan 

yksilöidä seosten sisältämät hajusteet ja jossa on niiden luokitus. 

 

 

 
68 Tässä tapauksessa yleinen aineosatunniste ”väriaine” voi mahdollisesti kattaa erilaisia väriaineita. 
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Esimerkeissä 23 ja 24 kuvataan niitä tietoja, jotka seoksen koostumuksesta on esitettävä 

ryhmäilmoituksessa. Esimerkkejä koskevissa huomautuksissa on viittauksia asianmukaiseen 

lakitekstiin (hakasulkeissa). Ne kuvaavat sitä, mitkä ryhmäilmoituksia koskevat vaatimukset ja 

mitkä aineosien yksilöintiä/tietoja koskevat vaatimukset on täytettävä, kun niillä on merkitystä 

ryhmittelyn kannalta. Tarkempia ohjeita aineosien yksilöinnistä ja tietovaatimuksista on tämän 

toimintaohjeen kohdassa 5.3. 

On tärkeää muistaa, että nämä esimerkit ovat yksinkertaistettuja, ja niiden tarkoituksena on 

yksinomaan kuvata ryhmäilmoitukseen liittyviä vaatimuksia. Esimerkeissä tietoja esitetään eri 

muodoissa, mutta samoja periaatteita sovelletaan silti. 

 

Erikoistapaus: hajusteaineosat, joiden pitoisuutta ei tarvitse ilmoittaa 

Kun kyse on sellaisista hajusteaineosista ryhmäilmoituksessa, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi 

tai jotka on luokiteltu vain ihon herkistymisen osalta kategoriaan 1, 1A tai 1B tai 

aspiraatiovaaraa aiheuttaviksi, ilmoittajien ei tarvitse antaa tietoja niiden pitoisuudesta. Tämä 

koskee kummankin tyyppisiä hajusteita, sekä niitä, jotka vaihtuvat ryhmän eri seoksissa, että 

niitä, jotka ovat kaikille seoksille yhteisiä. 

Yleisellä aineosatunnisteella yksilöityihin väriaineisiin sovelletaan edellä esitettyä taulukkoa 

(kohta 5.3.3). 

 

Esimerkki 23: Seosten ryhmittely, kun niiden hajusteaineosissa on eroja 

Joissakin ryhmän seosten hajusteaineosissa, jotka on luokiteltu terveyteen kohdistuvia vaaroja 

aiheuttaviksi (minkä vuoksi näitä aineosia ei voida ilmoittaa yleisellä aineosatunnisteella), on 

eroja. 

SEOSTEN RYHMITTELY, KUN NIIDEN HAJUSTEAINEOSISSA ON EROJA 

UFI-tunnisteet: 

- N200-U0CW-5009-QWHJ 

- G500-C029-F00T-D83M 

- P800-U0RP-S009-1KPP 

Luokitus: # 

Tuoteluokka: # 

Tuotteiden nimet: 

- Kauppanimi 1 

-  

- Kauppanimi 2 

Aineosat Prosenttiosu

us 

Luokitusa 

Aineosa A, kemiallinen nimi 60–80 % Ei luokiteltu 

Aineosa B, kemiallinen nimi 7–10 % Muut 

Aineosa C, kemiallinen nimi 11–14 % Vakavaa huolta aiheuttava 

Aineosa D, kemiallinen nimi 1–2 % Vakavaa huolta aiheuttava 

 

Koska joissakin ryhmän seoksissa on erilaisia hajusteita, seoksista ja niiden sisältämistä 

hajusteista on laadittava luettelo, jossa mainitaan myös niiden luokitus. 
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Nimi Hajuste Luokitusa Pitoisuuden 

vaihteluväli 
Todellin

en pit.b 

Kauppanimi 1: 

UFI: N200-U0CW-
5009-QWHJ 

UFI: G500-C029-
F00T-D83M 

Hajuste, kemiallinen nimi 1 Muut 1–2 % 1,2 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 3 Vakavaa huolta 

aiheuttava 

0,4–0,7 % 0,6 % 

”Hajuste seokseen sisältyvässä 

seoksessa” 

A67T-VHG2-DMM4-NH2A 

(UFI-tunniste ja merkitykselliset 

seokseen sisältyvän seoksen tiedot 
asianmukaisen nimetyn elimen 

tiedossa) 

Muut 0,5–1,5 % 1 % 

 Hajuste, kemiallinen nimi 5 Muut 1–4 %  

Kauppanimi 2 

UFI: P800-U0RP-
S009-1KPP 

Hajuste, kemiallinen nimi 2 Vakavaa huolta 

aiheuttava 

0,3–0,6 % 0,4 % 

Hajuste, kemiallinen nimi 4 Muut 1–3 % 1,4 % 

Hajusteet (yleinen 

aineosatunniste) 

Ei luokiteltu - 1,4 % 

 Hajuste, kemiallinen nimi 5 Muut 1–4 %  

 

Esimerkin 23 taulukoita koskeva huomautus: 

(a) Tässä esimerkissä käytetään kolmea luokitusta: ”vakavaa huolta aiheuttava” (luettelo 

luokituksista B osan 3.4.1 jaksossa), ”muu” (kaikki muut vaaraluokitukset) ja ”ei luokiteltu”. 

 

(b) Todelliset pitoisuudet ilmoitetaan vain sisäistä laskentaa varten; niitä ei välttämättä 

tarvitse merkitä ilmoitukseen. 

 

Liitteen VIII vaatimusten noudattaminen: 

• Kaikissa ryhmän seoksissa on sama koostumus, samat pitoisuudet tai samat 

pitoisuuden vaihteluvälit [A4.2] lukuun ottamatta aineosia ”hajuste, kemiallinen nimi 1–

4”, ”hajuste seokseen sisältyvässä seoksessa” ja hajusteita, jotka on ilmoitettu yleisellä 

aineosatunnisteella ”hajusteet”, joita on vähintään yhdessä seoksista [A4.3]. Aineosa 

”hajuste, kemiallinen nimi 5” on kaikkien ryhmän seosten yhteinen aineosa. Sen 

pitoisuutta ei siis oteta huomioon ryhmäilmoitukseen kuuluvien seosten hajusteiden 

sallitussa määrässä. 

• Seoksissa on eroja vain hajusteissa, ja ”eri hajusteiden pitoisuus kussakin seoksessa on 

enintään 5 prosenttia” [A osan 4.3 kohta]. Tässä tarkoitetaan siis näiden aineosien 

”todellisten pitoisuuksien” (jotka ilmoittaja tietää, ks. jäljempänä) summaa, vaikka 

ilmoituksessa ilmoitetaan pitoisuuden vaihteluväli. 

• Jos seokseen sisältyvän seoksen koostumusta ei tunneta täysin, UFI-tunniste on 

ilmoitettava, jos asianmukainen nimetty elin on saanut sen seokseen sisältyvää seosta 

koskevan voimassa olevan ilmoituksen yhteydessä [B osan 3.2.2 jakso]. 

• Yleisellä aineosatunnisteella ”hajusteet” ilmoitettujen aineosien tarkkaa pitoisuutta ei 

tarvitse ilmoittaa, koska hajustetta ei ole luokiteltu [B osan 3.4.2 jakso]. 
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• Hajusteaineosien pitoisuus on ilmoitettava tarkkana arvona tai prosenttiosuuksien 

vaihteluvälinä samojen sääntöjen mukaisesti kuin muidenkin aineosien yhteydessä. 

 

Kauppanimi 1: 

Hajuste, kemiallinen nimi 1 – ilmoitettu vaihteluväli 1–2 % – todellinen pitoisuus 1,2 %. 

Hajuste, kemiallinen nimi 3 – ilmoitettu vaihteluväli 0,4–0,7 % – todellinen pitoisuus 0,6 %. 

Hajuste seokseen sisältyvässä seoksessa – ilmoitettu vaihteluväli 0,5–1,5 % – todellinen 

pitoisuus 1 %. 

Seoksen eri hajusteaineosien todellinen pitoisuus on 2,8 prosenttia. 

 

Kauppanimi 2: 

Hajuste, kemiallinen nimi 2 – ilmoitettu vaihteluväli 0,3–0,6 % – todellinen pitoisuus 0,4 %. 

Hajuste, kemiallinen nimi 4 – ilmoitettu vaihteluväli 1–3 % – todellinen pitoisuus 1,4 %. 

Hajusteet – ei ilmoitettu – todellinen pitoisuus 1,4 %. 

Seoksen eri hajusteaineosien todellinen pitoisuus on 3,2 prosenttia. 

 

 

 

Esimerkki 24: Seosten ryhmittely, kun niiden hajusteaineosissa on eroja 

 

RYHMÄILMOITUS    

UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH 
 

Tuoteluokka: Yleiskäyttöiset (tai monikäyttöiset) hankaamattomat puhdistusaineet 

CLP-asetuksen mukainen luokitus:  Vakava silmävaurio kat. 1 + ihoa herkistävä aine kat. 

1 

Tuotteiden kauppanimet: ABC, BCD, CDE 

 

 

Tuote – kauppanimi ABC + tuote – kauppanimi BCD + tuote – kauppanimi 

CDE 

 
Aineosat Luokitus Pitoisuus 

Y
H

T
E

I
S

E
T

 A
I
N

E
O

S
A

T
 

Pinta-aktiivinen 

aine 123 
Vakava silmävaurio kat. 1 5–6 % 

Pinta-aktiivinen 

aine 456 
Vakava silmävaurio kat. 1 8–9 % 

Saippua xyz Ei luokiteltu 2–5 % 

Natriumkarbonaatti Vakava silmä-ärsytys, kat. 2 7–10 % 

Apuaine xxx Ei luokiteltu 1–2 % 

Vesi Ei luokiteltu 66–76,4 % 

Hajusteaineosat 
Kuten liitetiedoissa tai ei 

luokiteltu 
5–7 % 
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Hajusteaineosat: 

 

Tuote – kauppanimi ABC 

Aineosat Luokitus 

UFI tai 

käyttöturvallisuustiedott

een mukaiset aineosat 

Pitoisuus 

Hajusteseos a 

Seokseen sisältyvä 

seos: Ihoa 

herkistävä Kat. 1 

UFI A67T-VHG2-DMM4-

NH2A 

Ei tarvita [B 

osan 3.4.2 

jakso] 

Hajusteseos b 

Ihoa herkistävä 

Kat. 1B + 

asp.vaara Kat. 1 

(UFI ei ole saatavilla) 

Aine A 

Aine B 

Aine C 

Seokseen 

sisältyvä seos: 

0,5–1,5 % 

Aine A: 10–15 % 

Aine B: 20–30 % 

Aine C: 15–25 % 

 

 

Tuote – kauppanimi BCD 

Aineosat Luokitus 

UFI tai 

käyttöturvallisuustiedotteen 

mukaiset aineosat 
 

Pitoisuus 

”Hajuste”  

(yleinen 

aineosatunniste) 

Ei luokiteltu Ei sovelleta 
 

0,6–1,6 % 

 

Tuote – kauppanimi CDE 

Aineosat Luokitus 

UFI tai 

käyttöturvallisuustiedotteen 

mukaiset aineosat 
 

Pitoisuus 

Hajusteseos b 

Ihoa herkistävä 

Kat. 1B + 

asp.vaara Kat. 1 

(UFI ei ole saatavilla) 

Aine A 

Aine B 

Aine C 

Seokseen 

sisältyvä seos: 

0,5–0,9 % 

    Aine A: 10–15 % 

    Aine B: 20–30 % 

    Aine C: 15–25 % 

Hajuste (yleinen 

aineosatunniste) 
Ei luokiteltu Ei sovelleta 

 
0,1–1,1 % 

 
 
 

Esimerkin 24 taulukoita koskevia huomautuksia: 

• ”Kauppanimi ABC” -tuotteessa ”hajusteen a” ja ”hajusteen b” kokonaispitoisuus saa olla 

enintään 5 prosenttia, koska molemmat ovat eri hajusteaineosia (ts. ne eivät ole 

kaikkien ryhmän seosten yhteisiä hajusteita) [A osan 4.3 kohta]. 
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• ”Hajusteen b” + ”hajusteen” (yleinen aineosatunniste) kokonaispitoisuus kauppanimi 

CDE -tuotteessa saa olla enintään 5 prosenttia samasta syystä kuin edellä [A osan 4.3 

kohta]. 

• Ylempänä toimitusketjussa oleva toimittaja on sisällyttänyt ”hajusteen a” aineosat tätä 

hajustetta a koskevaan ilmoitukseen (linkki UFI-tunnisteeseen). 

• ”Hajuste” (yleinen aineosatunniste) ei sisällä vaarallisia aineosia [B osan 3.2.3 jakso]. 

• Seokseen sisältyvän seoksen ”hajusteseos b” aineosien pitoisuudella tarkoitetaan 

varsinaista seokseen sisältyvää seosta (seokseen sisältyvän seoksen koostumusta ei 

tunneta kokonaan). 

 

Hajusteluettelo ryhmäilmoituksessa   

Hajusteen nimi Luokitus 

Ryhmäilmoituksen tuotteet, 

jotka sisältävät hajustetta 

Hajusteseos a 

Ihoa herkistävä kat. 

1 Tuote – kauppanimi ABC 

Hajusteseos b 

Ihoa herkistävä Kat. 

1B + asp.vaara 

Tuotteet: kauppanimet 

ABC+CDE 

Hajuste (yleinen aineosatunniste) Ei luok. 

Tuotteet: kauppanimet 

BCD+CDE 

 

 

5.5 Keskenään vaihdettavien aineosien ryhmä (ICG) [B osan 3.5 jakso] 

 

5.5.1 Aineosien ryhmittely 

Aineosia koskevien vakiotietojen antaminen CLP-asetuksen liitteen VIII (ja edellisissä kohdissa 

kuvatun) mukaisesti voi olla haasteellista tietyissä tilanteissa, kun hyvin samankaltaisia 

aineosia, jotka on voitu hankkia eri toimittajilta, käytetään yhdessä samalla tuotantolinjalla. 

Voi olla vaikea tietää, mitä nimenomaisia aineosia koostumuksessa on tietyssä aikapisteessä 

(esimerkiksi kussakin erässä) ja mikä niiden pitoisuus on. 

Eri aineosat voidaan ryhmitellä ns. keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään (ICG), kun ne 

eivät ole kemiallisesti identtisiä mutta riittävän samanlaisia, jotta niitä voidaan pitää 

samankaltaisina niiden aiheuttaman vaaran kannalta, ja jos niiden tekninen tehtävä 

lopullisessa seoksessa on samanlainen (näin ei kuitenkaan tarvitse välttämättä olla). Lopullinen 

seos voi sisältää vain yhtä keskenään vaihdettavista aineosista kerrallaan tai sekoituksen 

useista keskenään vaihdettavista aineosista, mutta sekoituksen aineosien yksittäisiä 

pitoisuuksia ei voida määrittää tarkkaan (esimerkiksi kun keskenään vaihdettavia aineosia 

säilytetään samassa varastosäiliössä tai koska lopullisen seoksen eriä on sekoitettu 

jälkeenpäin). Toisin sanoen keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän aineosien ei tarvitse 

olla toisiaan poissulkevia (ts. yksi ei välttämättä sulje pois sitä, että seoksessa olisi muitakin 

näistä aineosista), vaan seoksessa voi olla niitä useampi kuin yksi samaan aikaan. Jos 

keskenään vaihdettavien aineosien ryhmää koskevat edellytykset täyttyvät, ilmoittaja voi 

ilmoittaa pitoisuustietoja ryhmän tasolla sen sijaan, että se ilmoittaisi ryhmän kunkin 

yksittäisen aineosan pitoisuuden (koska yksittäisiä pitoisuuksia ei yksinkertaisesti aina 

tiedetä). 

Tämän lähestymistavan soveltaminen tarkoittaa sitä, että kaikkia keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmään ryhmiteltyjä aineosia ei välttämättä ole markkinoille saatetun seoksen 

jokaisessa erässä. Tämä on erityispoikkeus liitteen VIII säännöksestä, jonka mukaan ei saa 

ilmoittaa sellaisia aineosia, joita seoksessa ei ole. Jokaisen keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmään sisältyvän aineosan on kuitenkin oltava jo käytössä lopullisen seoksen 

valmistuksessa. Keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään perustuvaa ratkaisua ei siis ole 
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tarkoitettu siihen, että ilmoitettaisiin aineosia, joita saatetaan käyttää vasta tulevaisuudessa, 

eikä sitä tule käyttää siksi, että vältyttäisiin päivittämästä ilmoitusta. Keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmään kuuluvia aineosia voidaan lisätä tai poistaa tarvittaessa päivittämällä tiedot 

(ks. kohta 7). 

Jäljempänä olevassa kohdassa 5.5.2 on tarkempia tietoja siitä, milloin keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmään perustuvaa lähestymistapaa voidaan soveltaa. Kohdassa 

5.5.3 selvennetään tietovaatimuksia, joita on noudatettava keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmää käytettäessä. 

Korostettakoon, että vaikka keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän kriteerit täyttyisivät, 

tähän ryhmään perustuvan lähestymistavan käyttö on vapaaehtoista. On suositeltavaa 

toimittaa liitteessä VIII edellytetyt tiedot aina, kun se on mahdollista. Ilmoittajia kehotetaan 

rajaamaan keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään perustuvan lähestymistavan käyttöä 

niihin tilanteisiin, joita varten tämä ratkaisu on tarkoitettu. 

5.5.2 Edellytykset aineosien ryhmittelylle keskenään vaihdettavien aineosien 
ryhmään 

Aineosia voidaan ryhmitellä keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään, jos ne täyttävät 

yhden kahdesta edellytyskokonaisuudesta, jotka on kuvattu liitteen VIII B osan 3.5 jaksossa. 

Nämä kaksi kokonaisuutta tuovat tiettyä joustavuutta keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmään perustuvan lähestymistavan soveltamiseen: sen käyttöä ei esimerkiksi rajata vain 

aineosiin, joilla on sama tekninen tehtävä lopullisessa seoksessa. 

Keskenään vaihdettavien aineosien ryhmä voi sisältää aineita tai seokseen sisältyviä seoksia69. 

Jos on useampia aineosia, jotka täyttävät keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään 

ryhmittelyn kriteerit, niitä kaikkia ei ole kuitenkaan pakko ryhmitellä keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmään. Jos niiden pitoisuus on tiedossa, se on ilmoitettava vakiosääntöjen 

mukaisesti. 

Näitä kahta kriteerikokonaisuutta kuvataan jäljempänä kohdissa 5.5.2.1 ja 5.5.2.2. 

5.5.2.1 Aineosien ryhmittelyn yleiset säännöt 

Seoksen aineosilla voi olla sama tekninen tehtävä, vaikka ne eivät ole kemiallisesti täsmälleen 

samanlaisia. Näin voi olla vaikkapa silloin, kun niitä ostetaan eri toimittajilta, jotta voidaan 

taata toimitusvarmuus. Aineosat voidaan ryhmitellä keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmään, jos tietyn keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän kukin yksittäinen aineosa 

täyttää kolme edellytystä. 

Kaikilla samaan keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään sisältyvillä aineosilla on oltava 

- identtinen tekninen tehtävä lopullisessa seoksessa, joka saatetaan markkinoille 

- identtinen luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen osalta. Sekä 

vaaraluokan että vaarakategorian on siis oltava identtisiä. On huomattava, että 

 

 

 
69 Seokseen sisältyvä seos, jonka koostumus tunnetaan kokonaan, voidaan sisällyttää keskenään 
vaihdettavien aineosien ryhmään seokseen sisältyvänä seoksena sellaisenaan, vaikka  se yksilöitäisiin sen 

tuotetunnisteella ja täydellisellä koostumuksellaan (ts. seokseen sisältyvän seoksen aineosien 
pitoisuudella tarkoitetaan varsinaista seokseen sisältyvää seosta). 
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lakitekstin mukaan alakategoriassa saa olla eroja (koskee vain tiettyjä vaaraluokkia, 

esim. ihosyövyttävyyden luokkia 1A/1B/1C). 

- samat toksikologiset ominaisuudet: ainakin sekä kohde-elimen (-elinten) että 

toksikologisten vaikutusten tyypin on oltava samat kaikissa keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmän aineosissa. Johtopäätökset voivat perustua aineosien myrkyllisyyden 

mekanismeihin. 

Ilmoituksessa ei tarvitse antaa tietoa aineosien toksikologisista ominaisuuksista. Ilmoittajan on 

kuitenkin voitava antaa nämä tiedot nimetylle elimelle pyydettäessä. 

Edellä mainittujen edellytysten lisäksi keskenään vaihdettavien aineosien vaihtelu lopullisessa 

seoksessa ei saa vaikuttaa lopullisen seoksen luokitus- ja merkintätietoihin. Riippumatta siitä, 

mitä keskenään vaihdettavia aineosia seos sisältää ja mikä niiden yksittäinen pitoisuus on, 

seuraavien tietojen on oltava aina samat: 

- lopullisen seoksen luokitus- ja merkintätiedot (ks. B osan 2.1 ja 2.2 jakso) 

- lopullisen seoksen toksikologiset tiedot (ks. B osan 2.3 jakso) 

- lopullista seosta koskevat täydentävät tiedot (ks. B osan 2.4 jakso): 

o sen pakkauksen tyyppi ja koko, jota käytetään seoksen markkinoille 

saattamiseen kulutus- tai ammattikäyttöön 

o seoksen väri(t) ja fyysinen olomuoto (fyysiset olomuodot), sellaisena kuin se on 

toimitettaessa 

o seoksen pH-arvo sellaisena kuin se on toimitettaessa, jos se on saatavilla 

o tuoteluokka (EuPCS) 

o käyttö: kuluttajakäyttö, ammattikäyttö, teollinen käyttö tai jokin yhdistelmä 

näistä kolmesta. 

5.5.2.2 Vaihtoehtoiset säännöt tiettyihin vaaraluokituksiin kuuluvien aineosien 

ryhmittelyyn 

Vaihtoehtoisia kriteerejä sovelletaan aineosiin, jotka on luokiteltu vain yhden tai useamman 

seuraavan vaaran osalta: 

o ihosyövyttävyys tai ihoärsytys, 

o silmävaurio tai -ärsytys, 

o aspiraatiovaara, 

o hengitysteiden tai ihon herkistyminen. 

Keskenään vaihdettavien aineosien ryhmä -ratkaisun käyttäminen näiden vaihtoehtoisten 

kriteerien yhteydessä on mahdollista vain, jos keskenään vaihdettavien aineosien ryhmässä on 

enintään viisi aineosaa. 

Kriteerit, jotka aineosien on täytettävä, jotta ne voidaan ryhmitellä keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmäksi, ovat seuraavat: 
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- Kaikilla aineosilla on oltava samaa luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten 

vaarojen osalta (luokitukset on lueteltu edellä). 

Sekä vaaraluokan että vaarakategorian on siis oltava identtisiä. Erot alakategoriassa 

(koskee vain tiettyjä vaaraluokkia) ovat sallittuja. 

- Kaikkien aineosien pH-arvon on oltava sama tarvittaessa, ts. sen on oltava joko hapan, 

neutraali tai emäksinen. Tätä sovelletaan aineosiin, jotka on luokiteltu 

ihosyövyttävyyden, ihoärsytyksen, silmävaurion ja silmä-ärsytyksen osalta. Aineosien 

ryhmittelyssä on jonkin verran joustovaraa. Keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmässä aineosia, joiden pH on 6–8, voidaan pitää neutraaleina, kun taas aineosien, 

joiden pH on alle 7, katsotaan olevan happamia, ja aineosien, joiden pH on yli 7, 

katsotaan olevan emäksisiä. pH-arvon vaihtelu ei kuitenkaan voi vaikuttaa aineosien 

vaarallisiin ominaisuuksiin ja kiireellisiin vastatoimiin. Mahdollisuus mitata pH-arvo 

määräytyy yhdisteen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien perusteella. Samoja 

näkökohtia, jotka koskevat lopullista seosta, sovelletaan myös silloin, kun on 

määritettävä olosuhteet, joissa pH-arvoa ei voida mitata (ks. kohta 5.2.3). Niitä 

sovelletaan myös tässä tapauksessa. Aineosien pH-arvoa ei kuitenkaan tarvitse 

sisällyttää ilmoitukseen, jossa ei tarvitse esittää myöskään perusteluja sille, miksei pH-

arvoa ole saatavilla. Nimetty elin voi kuitenkin pyytää ilmoittajalta tietoa keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmän yksittäisten aineosien pH-arvosta. 

Aineosien toksikologiset ominaisuudet eivät ole sellaista tietoa, joiden pitäisi sisältyä 

ilmoitukseen. Jotta asianmukaiset kiireelliset vastatoimet voitaisiin määrittää nopeasti, on 

kuitenkin suositeltavaa ryhmitellä yhteen ryhmään vain sellaisia aineosia, joiden toksikologiset 

ominaisuudet ovat hyvin samankaltaiset. Jos tiedetään, että aineosien toksikologiset 

ominaisuudet poikkeavat toisistaan (identtisestä luokituksesta huolimatta), keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmää ei välttämättä kannata käyttää. 

Kuten edellä kohdassa 5.5.2.1 selostettujen ensimmäisten kriteerien yhteydessä, aineosat 

voidaan luokitella keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään vain, jos lopullista seosta 

koskevat tiedot pysyvät samoina riippumatta aineosien mahdollisista yhdistelmistä (tämä 

tarkoittaa identtistä määritettyä vaaraa ja identtisiä lisätietoja B osan 2 jaksossa edellytetyn 

mukaisesti). Tämä on tärkeää etenkin silloin, kun ilmoittaja päättää ryhmitellä aineosia, joiden 

toksikologisissa ominaisuuksissa on jonkin verran (mahdollisesti vähäisiä) eroja. 

On syytä korostaa, että toisin kuin kohdassa 5.5.2.1 selostettujen kriteerien yhteydessä, 

näissä vaihtoehtoisissa kriteereissä ei edellytetä, että keskenään vaihdettavien aineosien 

tekninen tehtävä olisi identtinen. 

5.5.3 Tietovaatimukset 

5.5.3.1 Tunnistetiedot 

Kun aineosat ilmoitetaan keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän osana, koko ryhmälle on 

annettava jokin järkevä nimi. Lakitekstin mukaan nimen on kuvastettava ryhmiteltyjen 

aineosien teknistä tehtävää (teknisiä tehtäviä). Hätäkeskuksen päivystäjän on voitava nopeasti 

määrittää nimen perusteella ainakin ryhmään sisältyvien aineosien luonne ja tyyppi ilman, että 

hänen täytyy katsoa täydellistä luetteloa. 

Jos keskenään vaihdettavien aineosien ryhmässä on aineosia, joilla on erilainen tekninen 

tehtävä, kaikki ne on otettava huomioon ryhmän nimessä. 

Nimen tulisi olla mieluiten myös toksikologisesti järkevä, esimerkiksi kemiallisen ryhmän nimi. 

”Anioninen pinta-aktiivinen aine” on esimerkki nimestä, jossa yhdistyvät sekä tehtävä että 

kemiallinen ryhmä, ja se on toksikologisesti järkevä. Toinen esimerkki on ”huokoste, jonka 

pääaineosat ovat pinta-aktiivisia aineita”. 
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Voi olla, että keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän tunnistamisesta on pyynnöstä 

annettava nimetylle elimelle lisätietoja, jos ne ovat tarpeen. 

Keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän jokainen aineosa (aineet tai seokseen sisältyvät 

seokset) on yksilöitävä kaikkia muita aineosia koskevien vakiosääntöjen mukaan. Ne on 

kuvattu tämän toimintaohjeen kohdassa 5.3.3 (ts. B osan liitteessä VIII olevan 3.2.1 tai 3.2.2 

jakson mukaisesti sen mukaan, mikä on tarpeen). 

5.5.3.2 Pitoisuus 

Aineosista, jotka ilmoitetaan saman keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän osana, ei 

tarvitse ilmoittaa yksittäisten aineosien pitoisuutta. Sen sijaan on ilmoitettava koko keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmän pitoisuus. Tämä vastaa todellisuutta: ilmoittaja ei tiedä, mitä 

keskenään vaihdettavia aineosia seoksessa on kullakin hetkellä ja mikä niiden pitoisuus on. 

Keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän pitoisuus voidaan ilmoittaa tarkkana arvona tai 

prosenttiosuusalueena tämän toimintaohjeen kohdassa 5.3.3 kuvattujen sääntöjen mukaisesti. 

Periaatteessa keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän pitoisuudelle ei ole rajaa lopullisessa 

seoksessa. On kuitenkin syytä korostaa, että keskenään vaihdettavien aineosien ryhmää on 

käytettävä sellaisten aineosien ryhmittelyyn, joita on oikeasti käytetty saman lopullisen 

seoksen sekoittamisessa. 

5.5.3.3 Luokitus 

Sekä terveyteen kohdistuvia että fyysisiä vaaroja koskeva luokitus voidaan käytännössä 

ilmoittaa joko ryhmän kaikista aineosista tai keskenään vaihdettavien aineosien ryhmästä 

kokonaisuutena. Ilmoitettavia tietoja ovat vaaraluokat, vaarakategoriat sekä vaaralausekkeet 

kuten kaikista muistakin seoksen aineosista. Jos keskenään vaihdettavien aineosien luokitus 

on täsmälleen sama, luokitus on suositeltavaa ilmoittaa vain keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmän osalta. 

 

5.5.4 Esimerkkejä 

Esimerkki 25: Keskenään vaihdettavien aineosien ryhmittely, kun tekninen tehtävä on sama 

 

 

A + B
Complexing 

agent
Batches

C1

C2

C3
• A + B + C1

• A + B + C2

• A + B + C3

• A + B + (any 
combination of C1-2-3)

C1, C2 and C3 can be part of an ICG

ICG
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Tässä esimerkissä sekoittaja sekoittaa aineosat A ja B sekä kompleksoivan aineen C 

jatkuvassa tuotantoprosessissa lopullisen tuotteen sekoittamiseksi. Aineosaa C ostetaan 

kolmelta eri toimittajalta, jotta voidaan taata toimitusvarmuus. Sekoittaja ei tiedä, ovatko 

aineosat kemiallisesti identtisiä, kulloisestakin toimittajasta riippumatta. Aineosilla on kuitenkin 

sama tekninen tehtävä lopullisessa seoksessa, ja niitä voidaan vaihdella keskenään. Jos 

sekoittaja ei käytä keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään perustuvaa lähestymistapaa, 

sen olisi toimitettava useita ilmoituksia, yksi jokaisesta aineosien yhdistelmästä. Jatkuvassa 

tuotantoprosessissa ei kuitenkaan ole mahdollista tietää tarkasti, mitä aineosaa (C1, C2 vai C3) 

markkinoille saatettava lopullinen seos sisältää. Näissä tapauksessa keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmään perustuva lähestymistapa voi olla toimiva ratkaisu, kunhan aineosat C1, C2 

ja C3 täyttävät B osan 3.5 jaksossa esitetyt edellytykset. 

Aineosilla C1, C2 ja C3 on seuraavat ominaisuudet: 

 Aineosat, joilla on useita toimittajia 

Aineosa Tekninen tehtävä Vaaraluokitus Toksikologiset 
ominaisuudet  

C1 Kompleksoiva aine Välitön myrkyllisyys suun 
kautta, kat. 3 

Ominaisuusjoukko S1 

C2 Kompleksoiva aine Välitön myrkyllisyys suun 

kautta, kat. 3 

Ominaisuusjoukko S1 

C3 Kompleksoiva aine Välitön myrkyllisyys suun 

kautta, kat. 3 

Ominaisuusjoukko S1 

 

Kaikilla aineosilla C1, C2 ja C3 on sama tekninen tehtävä, sama luokitus terveyteen 

kohdistuvien ja fyysisten vaarojen osalta sekä samat toksikologiset ominaisuudet 

(vähimmäisvaatimuksena samat kohde-elimet ja toksikologiset vaikutukset). Kompleksoivan 

aineen C kokonaispitoisuuden tiedetään olevan 4–5 prosenttia sekoitusprosessin päätteeksi. 

Riippumatta aineosien C1, C2 ja C3 yhdistelmistä tai sekoituksista lopulliselle seokselle 

määritetty vaara on tällä pitoisuudella aina sama. Liitteessä VIII (B osan 2 jakso) edellytetyt 

lisätiedot tuotteesta eivät liioin muutu. Näin ollen nämä aineosat voidaan ryhmitellä yhteen 

keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään. Keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän 

nimeksi annetaan ”kompleksoiva aine”. 

Aineosat A ja B ilmoitetaan tunnistetietoineen ja pitoisuuksineen liitteen VIII mukaisesti. 

Jokainen keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään ryhmitellyistä aineosista C yksilöidään 

seoksia tai seoksiin sisältyviä seoksia koskevien vakiovaatimusten mukaisesti (ne on selostettu 

tämän toimintaohjeen kohdassa 5.3). Pitoisuus ilmoitetaan koko keskenään vaihdettavien 

aineosien ryhmästä tarkkana arvona (5 %) tai pitoisuuden vaihteluvälinä liitteessä VIII olevan 

taulukon 1 mukaisesti (seoksen luokituksen vuoksi tässä tapauksessa enimmäisyksikkö saa 

olla 1 %). 
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Esimerkki 26: Aineosien ryhmittely eri keskenään vaihdettavien aineosien ryhmiin teknisen 

tehtävän perusteella 

 

Tässä esimerkissä sekoittajalla on eri toimittajia kahdelle aineosalle, joita käytetään lopullisen 

seoksen sekoittamisessa. Nämä aineosat ovat kompleksoiva aine C ja kuivausaine D. 

Kompleksoivina aineina käytetään kolmea vaihtoehtoista ainetta (C1, C2 ja C3), ja 

kuivausaineena käytetään niin ikään kolmea vaihtoehtoista ainetta (D1, D2 ja D3).  

Niiden ominaisuudet ovat seuraavat: 

 Aineosat, joilla on useita toimittajia 

Aineosa Tehtävä Vaaraluokitus Toksikologiset 
ominaisuudet 

C1 Kompleksoiva aine Välitön myrkyllisyys suun 
kautta, kat. 3 

Ominaisuusjoukko S1 

C2 Kompleksoiva aine Välitön myrkyllisyys suun 
kautta, kat. 3 

Ominaisuusjoukko S1 

C3 Kompleksoiva aine Välitön myrkyllisyys suun 
kautta, kat. 1 

Ominaisuusjoukko S2 

D1 Kuivausaine Syttyvä neste, kat. 3 Ominaisuusjoukko S3 

D2 Kuivausaine  Syttyvä neste, kat. 3 Ominaisuusjoukko S3 

D3 Kuivausaine Syttyvä neste, kat. 3 Ominaisuusjoukko S3 

 

Aineosat A ja B ilmoitetaan tunnistetietoineen ja pitoisuuksineen liitteen VIII mukaisesti. 

Kompleksoivan aineen C osalta on kuitenkin niin, että vaikka kaikilla kolmella vaihtoehdolla on 

sama tekninen tehtävä lopullisessa seoksessa, aineosan C3 luokitus ei ole sama kuin aineosien 

C1 ja C2. Niinpä ne kaikki eivät voi kuulua samaan keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmään, vaikka lopulliselle seokselle määritetty vaara pysyy samana. 
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Aineosien C1 ja C2 luokitus ja toksikologinen profiili ovat samat, ja niiden yhdistelmä johtaa 

siihen, että lopulliselle seokselle määritettävät vaaratiedot ja lisätiedot ovat identtiset. Näin ollen 

ne voidaan ryhmitellä yhteen keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään. 

Kuivatusaineiden D osalta vaihtoehtoisten aineosien luokitus ja toksikologiset ominaisuudet ovat 

samat. Lopulliselle seokselle määritettävät vaaratiedot ovat samat, kuten myös tuotetta 

koskevat lisätiedot. Näin ollen ne voidaan ryhmitellä toiseen keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmään. 

C3 on ilmoitettava erikseen omana pitoisuutenaan. Silloin, kun seos sisältää aineosaa C3 mutta 

ei aineosia C1 ja C2, on tehtävä erillinen ilmoitus, ja siinä on käytettävä eri UFI-tunnistetta. 

Useita ilmoituksia ja UFI-tunnisteita voidaan tarvita myös silloin, jos aineosien C3, D tai 

keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän (johon on ryhmitelty aineosat C1 ja C2) vaihtelu 

ylittää taulukossa 1 tai 2 sallittujen pitoisuuden vaihteluvälien rajat. 

Esimerkki 27: Aineosien ryhmittely, kun niiden tekniset tehtävät poikkeavat toisistaan 

Tässä esimerkissä sekoittajan sekoittamassa seoksessa on yhdeksän aineosaa. Ilmoittaja ei voi 

tietää viiden aineosan (B, C, D, E ja F) tarkkaa pitoisuutta eikä sitä, sisältääkö lopullinen seos 

aina niitä kaikkia. Tämä johtuu siitä, että aineosia käytetään sen mukaan, miten niitä on 

saatavilla, ja niitä käytetään jatkuvaan tuotantoprosessiin. Näitä aineosia ostetaan eri 

toimittajilta, ja kemialliselta kannalta niitä ei voida pitää samoina. Yhdeksän aineosan 

ominaisuudet ovat seuraavat: 

 Seoksen aineosat 

Aineosa Vaaraluokitus pH Toksikologiset ominaisuudet 

A Välitön myrkyllisyys suun 
kautta, kat. 3 

12  Ominaisuusjoukko S1 

B Aspiraatiovaara, kat. 1 7 Ominaisuusjoukko S2 

C Aspiraatiovaara, kat. 1 6,5 Ominaisuusjoukko S2 

D Silmä-ärsytys, kat. 1 10 Ominaisuusjoukko S3 

E Aspiraatiovaara, kat. 1 7,5 Ominaisuusjoukko S2 

F Silmä-ärsytys, kat. 1 9 Ominaisuusjoukko S3 

G Ei luokiteltu 6,5 Ei sovelleta 

H Aspiraatiovaara, kat. 1 
Silmä-ärsytys, kat. 2 

9 Ominaisuusjoukko S4 

I Ei luokiteltu 7 Ei sovelleta 
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Aineosat A, G, H ja I ilmoitetaan yksitellen tunnistetietoineen ja pitoisuuksineen, kuten 

liitteessä VIII edellytetään (joko tarkkoina pitoisuuksina tai pitoisuuden vaihteluväleinä 

taulukon 1 tai 2 mukaan). 

Aineosat B, C ja E voidaan ryhmitellä yhteen keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään 

vaihtoehtoisten kriteerien perusteella (ks. tämän toimintaohjeen kohta 5.5.2.2): kaikilla 

kolmella aineosalla on sama luokitus ja ne on luokiteltu vain aspiraatiovaaraa aiheuttaviksi. 

Vaikka pH-arvo ei ole täsmälleen sama, se on kuitenkin alueella, jonka voidaan katsoa olevan 

neutraali ryhmittelyn kannalta (ts. 6–8). Lisäksi ilmoittaja pystyy ilmoittamaan keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmälle pitoisuuden vaihteluvälin liitteessä VIII olevan taulukon 2 

mukaisesti. Lisäksi tässä keskenään vaihdettavien aineosien ryhmässä on vähemmän aineosia 

kuin sallittu enimmäismäärä, joka on viisi. Tämä on mahdollista, vaikka kunkin aineosan 

tekninen tehtävä lopullisessa seoksessa ei olekaan sama. 

Toksikologista samuutta ei oteta huomioon aineosien B, C ja E ryhmittelyssä. Niiden 

toksikologisten ominaisuuksien voidaan kuitenkin olettaa olevan samat sen perusteella, että 

niillä on sama luokitus ja vain vähäisiä eroja pH-arvossa (ks. kohta 5.6.2.2). 

Aineosat D ja F voidaan ryhmitellä myös erilliseen keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään 

toisen kriteerikokonaisuuden perusteella: niillä on sama luokitus (vain kategorian 1 silmä-

ärsytys), molemmat ovat emäksisiä (pH > 7, ei välttämättä täsmälleen sama mutta riittävän 

sama siinä mielessä, ettei se vaikuta vaarallisiin ominaisuuksiin eikä kiireellisiin vastatoimiin), 

ja aineosia on vähemmän kuin viisi. Myös tässä tapauksessa aineosilla ei tarvitse olla samaa 

teknistä tehtävää lopullisessa seoksessa ja toksikologisten ominaisuuksien voidaan olettaa 

olevan hyvin samanlaisia. Myös tässä tapauksessa ilmoittaja pystyy ilmoittamaan keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmälle pitoisuuden vaihteluvälin liitteessä VIII olevan taulukon 2 

mukaisesti. 

Tästä huolimatta voidaan tarvita useita ilmoituksia ja UFI-tunnisteita sen mukaan, mikä on 

kummankin keskenään vaihdettavien aineosien ryhmän pitoisuus lopullisessa seoksessa. Näin 
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on eritoten silloin, jos keskenään vaihdettavien aineosien ryhmien vaihtelevuus ylittää 

taulukossa 1 tai 2 esitetyt pitoisuuden vaihteluvälin rajat. 

Markkinoille saatettavan seoksen vaarojen yksilöinti on sama kaikille mahdollisille yhdistelmille 

riippumatta siitä, mikä on aineosien A, H, I ja keskenään vaihdettavien aineosien ryhmien 

yksittäinen pitoisuus lopullisessa seoksessa. Myös B osan 2 jaksossa tarkoitetut tiedot ovat 

identtiset. 

Esimerkki 28: Aineosien ryhmittely, kun niillä on toisistaan poikkeava tekninen tehtävä eri 

keskenään vaihdettavien aineosien ryhmissä 

 

Sekoittaja valmistaa säännöllisesti eriä koville pinnoille tarkoitettua puhdistusainetiivistettä. Se 

hankkii kostutusaineita (yksilöity tunnisteilla C1 ja C2) kahdelta eri toimittajalta, ja näitä 

aineita käytetään keskenään vaihdellen. Lisäksi tuote sisältää aineosaa (F1), joka toimii 

seoksessa korroosionestoaineena ja emulgointiaineena. Tämä aine voidaan korvata kahdella 

aineosalla, korroosionestoaineella (F2) ja emulgointiaineella (F3). On siis neljä mahdollista 

reseptiä (1, 2, 3 ja 4), joita voidaan käyttää aineosien saatavuuden mukaan. 

Kaikille resepteille yhteiset aineosat 

Aineosa Tekninen tehtävä Vaaraluokka ja -kategoria pH Pitoisuus 
(%) 

A Liuotin Ei luokiteltu ei sovelleta 82,3–82,6 

B Emäksinen pesuaine Välitön myrkyllisyys suun 
kautta, kat. 4; välitön 
myrkyllisyys ihon kautta, kat. 
4; välitön myrkyllisyys 
hengitettynä, kat. 4; 
ihosyövyttävyys, kat. 1B; 
silmävaurio, kat. 1; 

elinkohtainen myrkyllisyys, 
kerta-altistuminen, kat. 3 
(hengitysteiden ärsytys) 

ei sovelleta 11 

D Liuottava aine Ei luokiteltu ei sovelleta 0,3 
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E Pinta-aktiivinen aine Välitön myrkyllisyys suun 

kautta, kat. 4; silmävaurio, kat. 
1 

ei sovelleta 1,9 

Tietyt aineosat, resepti 1  

C1 Kostutusaine Ihosyövyttävyys, kat. 1B; 
silmävaurio, kat. 1 

Hapan (<7) 2,6 

F1 Emulgointiaine/korroosionestoaine Ihosyövyttävyys, kat. 1B; 
silmävaurio, kat. 1 

Hapan (<7) 1,6 

Tietyt aineosat, resepti 2  

C2 Kostutusaine Ihosyövyttävyys, kat. 1B; 
silmävaurio, kat. 1 

Hapan (<7) 2,6 

F1 Emulgointiaine/korroosionestoaine Ihosyövyttävyys, kat. 1B; 
silmävaurio, kat. 1 

Hapan (<7) 1,6 

Tietyt aineosat, resepti 3  

C1 Kostutusaine Ihosyövyttävyys, kat. 1B; 
silmävaurio, kat. 1 

Hapan (<7) 2,6 

F2 Korroosionestoaine Ihosyövyttävyys, kat. 1B; 
silmävaurio, kat. 1 

Hapan (<7) 1,2 

F3 Emulgointiaine Ihosyövyttävyys, kat. 1B; 
silmävaurio, kat. 1 

Hapan (<7) 0,7 

Tietyt aineosat, resepti 4  

C2 Kostutusaine Ihosyövyttävyys, kat. 1B; 

silmävaurio, kat. 1 

Hapan (<7) 2,6 

F2 Korroosionestoaine Ihosyövyttävyys, kat. 1B; 
silmävaurio, kat. 1 

Hapan (<7) 1,2 

F3 Emulgointiaine Ihosyövyttävyys, kat. 1B; 
silmävaurio, kat. 1 

Hapan (<7) 0,7 

 

Valmistukseen ja laadunvalvontaan liittyvän hyväksynnän jälkeen kukin erä pumpataan 

bulkkisäiliöön, jotta sekoitusastia saadaan käyttöön toiselle tuotteelle. Kun tilauksia saadaan, 

bulkkisäiliössä oleva tuote pakataan pienempiin säiliöihin. Bulkkisäiliö sisältää yleensä jonkin 

verran tuotetta ennen kuin erä siirretään, ja siksi varastosäiliössä sekoittuu useammasta 

erästä peräisin olevaa tuotetta. Sekoittajan olisi siis käytännössä hyvin vaikea tehdä ilmoitus 

liitteen VIII vaatimusten mukaisesti, koska tuotteen täsmällinen koostumus pakkaushetkellä 

on tuntematon. 

Aineosat A, B, D ja E ilmoitetaan yksitellen tunnistetietoineen ja pitoisuuksineen, kuten 

liitteessä VIII edellytetään (joko tarkkoina pitoisuuksina tai pitoisuuden vaihteluväleinä 

taulukon 1 tai 2 mukaan). 

Aineosat C ja F voidaan ryhmitellä yhteen keskenään vaihdettavien aineosien ryhmään 

vaihtoehtoisten kriteerien perusteella (ks. tämän toimintaohjeen kohta 5.5.2.2): kummallakin 

kostutusaineena, emulgointiaineena ja/tai korroosionestoaineena käytettävällä aineosalla on 

sama luokitus ja ne on luokiteltu vain ihosyövyttävyyden vaaraa aiheuttaviksi. Vaikka 

aineosien pH-arvo ei ole täsmälleen sama, se on kuitenkin hapan (<7) ja vaihtelu on niin 

pientä, ettei se vaikuta vaarallisiin ominaisuuksiin ja kiireellisiin vastatoimiin. Lisäksi tässä 

keskenään vaihdettavien aineosien ryhmässä on vähemmän aineosia kuin sallittu 
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enimmäismäärä, joka on viisi. Tämä on mahdollista, vaikka kunkin aineosan tekninen tehtävä 

lopullisessa seoksessa ei olekaan sama. 

Toksikologista samuutta ei oteta huomioon aineosien B, C ja E ryhmittelyssä. Niiden 

toksikologisten ominaisuuksien voidaan kuitenkin olettaa olevan samat sen perusteella, että 

niillä on sama luokitus ja kaikkien mahdollisten aineosien pH on alle 6 (ks. kohta 5.5.2.2). 

 

5.6 Valmiiksi sekoitettuja betoni-, kipsi- ja sementtituotteita koskevat 

erityissäännökset: vakiokaavat [B osan 3.6 jakso] 

 

Vaadittavien tietojen antaminen voi olla hyvin vaikeaa, jos seoksen sekoittamisessa käytetään 

raaka-aineita, joiden koostumus vaihtelee suuresti tai joiden koostumusta ei tunneta. 

Tällaisissa tilanteissa seosten tarkkaa koostumusta ei välttämättä tunneta, sillä koostumus voi 

vaihdella erästä toiseen. Myös kunkin aineosan pitoisuuden ilmoittaminen liitteessä VIII 

esitettyjen rajojen mukaisesti voi olla mahdotonta. 

 

Lakitekstin D osassa on kipsi-, betoni- ja sementtialan toimijoille liitteen VIII mukaisten 

vakiotietovaatimusten noudattamisen helpottamiseksi tarkoitettu luettelo vakiokaavoista, joita 

voi käyttää ilmoitettaessa kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien kannalta merkityksellisiä 

tietoja. Vakiokaavojen avulla toimijoiden on helpompi ilmoittaa vaadittavat tiedot. Kolmelle 

edellä mainitulle alalle tarkoitettujen seosten toimittajat, joiden on noudatettava 45 artiklan 

mukaisia velvollisuuksia ja joiden tuotteiden on oltava jonkin vakiokaavan mukaisia, voivat 

poiketa seoksen koostumusta koskevista tietovaatimuksista. 

 

Vakiokaavoja koskevien säännösten tarkoitus on auttaa velvollisia toimijoita noudattamaan 

kiireellisiä terveydenhuollon vastatoimia koskevia vaatimuksia turvallisuuden tasosta 

tinkimättä. Tietoja, jotka annetaan näistä nimenomaisista seoksista vakiokaavoja käyttäen, 

pidetään riittävän yksityiskohtaisina, jotta myrkytystietokeskukset pystyvät antamaan 

tehokasta neuvontaa kiireellisistä vastatoimista näihin tuotteisiin liittyvien onnettomuuksien 

yhteydessä. 

 

5.6.1 Vakiokaavat 

 

Liitteen VIII D osassa on 23 vakiokaavaa sisältävä luettelo: 

- 20 vakiokaavaa liittyvät sementtiin, 

- yksi vakiokaava koskee kipsipohjaista sideainetta ja 

- kaksi vakiokaavaa koskevat valmiiksi sekoitettua betonia. 

 

Luettelo on tyhjentävä. Tässä kohdassa kuvattuja erityissäännöksiä voidaan soveltaa vain 

seoksiin, jotka kuuluvat näihin kolmeen tuotetyyppiin ja jotka ovat (kokonaan tai osittain) 

jonkin D osassa esitetyn vakiokaavan mukaisia. 

 

D osassa olevat tiedot sisältävät luettelon jokaisen vakiokaavan aineosista tunnistetietoineen 

ja pitoisuuden vaihteluväleineen. Jälkimmäinen voi olla laajempi kuin se, mikä on sallittua 

liitteen VIII B osassa olevaa taulukkoa 1 tai 2 sovellettaessa. Tämä perustuu oletukseen, jonka 

mukaan seoksen aiheuttama vaara ja seokselle altistumisen yhteydessä toteutettavat 

kiireelliset vastatoimet eivät muutu niiden pitoisuuden vaihteluvälien yhteydessä, jotka 

vakiokaavassa on määritetty seoksen koostumukselle ja jotka sisältyvät ilmoitukseen. 

 

Vakiokaavoja voidaan käyttää ilmoituksessa kuvaamaan lopullista seosta (ts. sitä, että 

lopullisen seoksen koostumus on vakiokaavan mukainen) tai osaa lopullisesta seoksesta 

(aineita tai seokseen sisältyviä seoksia). (Tätä selitetään jäljempänä olevassa kohdassa 5.5.2.) 



Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyviä yhdenmukaistettuja tietoja 

koskeva toimintaohje 

Versio 5.0  – Huhtikuu 2022 105 

 

 

Jälkimmäisessä tapauksessa lopullisen seoksen koostumus voi sisältää muitakin aineosia kuin 

niitä, jotka sisältyvät vakiokaavaan. 

 

Vakiokaavan käyttö perustuu oletukseen, ettei lopullisen seoksen luokitus muutu aineosien 

pitoisuuden vaihteluvälien rajoissa saman vakiokaavan yhteydessä (riippumatta siitä, 

kuvataanko vakiokaavassa koko seosta vai vain osaa siitä). 
 

Vakiokaavan ”mukainen” tarkoittaa sitä, että seos tai sen osa sisältää vain ja kaikki kyseisessä 

vakiokaavassa määritetyt aineosat ja siinä määritettyinä pitoisuuksina. On kuitenkin 

mahdollista, ettei esimerkiksi tuotteen jokainen erä sisällä joitakin aineosista (kun vakiokaavan 

mukaisen pitoisuuden vaihteluvälin alarajaksi on määritetty ”nolla”). Tämä johtuu aineosien 

luonteesta (esim. luonnollinen alkuperä) tai tuotantoprosessista. 

Kun seos tai sen osa on jonkin vakiokaavan mukainen, aineosien tunnistetiedot ja niiden 

pitoisuuden vaihteluvälit voidaan ilmoittaa samalla tavalla kuin vakiokaavassa70. 

 

On syytä korostaa, että tietovaatimuksista poikkeaminen koskee ainoastaan koostumustietoja. 

Toisin sanoen velvollinen toimija saa poiketa vakiovaatimuksista sen osalta, mitkä aineosat on 

ilmoitettava (liitteen VIII B osan 3.3. jakso), miten aineosat on yksilöitävä (liitteen VIII B osan 

3.2 jakso) ja miten pitoisuus on ilmoitettava (liitteen VIII B osan 3.4 jakso). Kaikki muut 

liitteen VIII B osan mukaiset tiedot seoksesta ja tuotteesta on toimitettava normaalin 

ilmoituksen tapaan. Tuote on siis yksilöitävä B osan 1 jakson mukaan (selostettu tämän 

toimintaohjeen kohdassa 5.1), ja vaaratiedot ja tuotetiedot on annettava B osan 2 jakson 

mukaisesti (tämän ohjeen kohta 5.2). 

 

Aineosien luokitus on ilmoitettava liitteen VIII B osan 3.8 jaksossa esitetyn mukaisesti. 

Luokitusta kuvataan myös tämän toimintaohjeen kohdassa 5.3.3. 

 

Ilmoitukseen on sisällytettävä vakiokaavan nimi ja tuotekuvaus liitteen VIII D osassa esitetyn 

mukaisesti. 

 

5.6.2 Vakiokaavojen käyttö: seoksen koko koostumus vs. seoksen 

koostumuksen osa (aineet tai seokseen sisältyvät seokset) 

 
Liitteessä VIII säädetään mahdollisuudesta käyttää vakiokaavaa siten, että ilmoitetaan joko 

seoksen koko koostumus, joka on tarkoituskin ilmoittaa, tai vain osa koostumuksesta. 

 

Ensin mainitussa tapauksessa lopullisen seoksen kaikki aineosat ovat niitä (ja kaikki ne), jotka 

on lueteltu vakiokaavassa, ts. lopullisen seoksen koostumus on vakiokaavan mukainen. 

Kaikkien aineosien tunnistetiedot ja pitoisuuden vaihteluvälit voidaan ilmoittaa siten kuin ne on 

esitetty vakiokaavassa (vaihtoehtona liitteen VIII B osan 3.2, 3.3 ja 3.4 jaksossa esitetyille 

vakiovaatimuksille). 

 

Toisessa tapauksessa varsinainen lopullinen seos ei ole vakiokaavan mukainen, mutta seoksen 

osa (ts. yksi tai useampi sen aineosista) on. Tällaisessa tilanteessa on kaksi mahdollisuutta: 

 

- Seokseen sisältyvä seos -aineosa voidaan yksilöidä käyttämällä vakiokaavaa tai 

ilmoittamalla sen tuotetunniste (ts. vakiokaavan nimi ja UFI-tunniste, jos se on 

saatavilla) ja koostumus (ts. tieto siitä, että seokseen sisältyvän seoksen koostumus on 

vakiokaavan mukainen). 

 

 

 
70 Huomaa, että tämän sijasta on kenties toimitettava käyttöturvallisuustiedotteesta saatavat tiedot, ks. 
jäljempänä oleva kohta 5.6.3. 
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- Yksittäiset aineosat, jotka yhdessä vastaavat vakiokaavaa kokonaisuudessaan, voidaan 

yksilöidä kuten vakiokaavassa lopullisen seoksen tasolla. Tällöin aineosien tunniste- ja 

pitoisuustiedot voidaan siis ilmoittaa kuten liitteen VIII D osaan sisältyvässä 

vakiokaavassa. 

 

Kummassakin tapauksessa lopullisen seoksen kaikki muut aineosat (jotka eivät ole 

vakiokaavan mukaisia) on ilmoitettava liitteen VIII B osan 3.2 tai 3.4 jakson mukaisesti, kuten 

tämän toimintaohjeen kohdassa 5.3 on selostettu. Tutustu jäljempänä oleviin esimerkkeihin. 

 

Kun aineosia ilmoitetaan vakiokaavaa käyttäen, niiden tunnistetiedot ja pitoisuuden 

vaihteluvälit on ilmoitettava täsmälleen siten kuin vakiokaavassa (ellei saatavilla ole 

yksityiskohtaisempia tietoja, ks. seuraava kohta 5.6.3). 

 

Kun seoksen koostumus on vakiokaavan mukainen, kaikkia aineosia ei tarvitse ilmoittaa 

vakiokaavassa määritetyn mukaisesti. Jotkin aineosat voidaan ilmoittaa niiden 

normaalisääntöjen mukaisesti, jotka on esitetty liitteen VII B osan kohdissa 3.2–3.4. 

 

Liitteen VIII D osan taulukoiden huomautuksissa todetaan, että seoksessa voi olla 

raskasmetalleja ja muita aineosia hyvin pieninä pitoisuuksina. Kun pitoisuudet ovat pienempiä 

kuin määritetyt pitoisuudet71, alkuaineita ei tarvitse ilmoittaa, vaikka seoksessa tiedettäisiin 

olevan niitä. 

 

5.6.3 Vakiokaavat vs. käyttöturvallisuustiedotteen sisältämät tiedot 

 

Vaikka seos tai sen osa täyttäisi vaatimuksista poikkeamisen edellytykset, jotka on kuvattu 

tässä kohdassa, velvollisen toimijan on kuitenkin annettava yksityiskohtaisimmat tiedot, jotka 

sen saatavilla on. Jos seoksen käyttöturvallisuustiedote sisältää tarkempia tietoja kuin 

vakiokaavaa käyttämällä annettaisiin, on kuitenkin ilmoitettava seoksen kaikkien aineosien 

tunniste- ja pitoisuustiedot sellaisina kuin ne on esitetty käyttöturvallisuustiedotteessa 

vakiokaavan käyttämisen sijasta. 

 

Edellä sanottua voidaan soveltaa silloin, kun lopullisen seoksen koostumus on 

kokonaisuudessaan vakiokaavan mukainen, mutta sitä voidaan soveltaa myös silloin, kun 

vakiokaavaa käytetään joidenkin aineosien yksilöimiseen (esimerkiksi seokseen sisältyvän 

seoksen yhteydessä) mutta muut aineosat ilmoitetaan liitteen VIII vaatimusten mukaisesti. Jos 

nämä tiedot kokonaisuudessaan eivät ole niin tarkkoja kuin lopullisen seoksen 

käyttöturvallisuustiedotteessa olevat tiedot, seoksen kaikkien vakiokaavan mukaisten 

aineosien tunniste- ja pitoisuustiedot on ilmoitettava siten kuin ne on esitetty 

käyttöturvallisuustiedotteessa. 

 

Näin voi olla vaikkapa silloin, kun käyttöturvallisuustiedotteessa esitetyt pitoisuuden 

vaihteluvälit ovat pienemmät kuin vakiokaavassa samojen aineosien kohdalla. Vakiokaavan ja 

käyttöturvallisuustiedotteen vertailussa on otettava huomioon koko koostumus ja pitoisuuden 

vaihteluvälin laajuus. 

 

Näin ollen velvollinen toimija saa silti poiketa liitteen VIII mukaisista vakiotietovaatimuksista 

koostumuksen kohdalla (B osan 3.2, 3.3 ja 3.4 jakso) vakiokaavan mukaisten aineosien osalta, 

mutta käyttöturvallisuustiedotteessa olevat yksityiskohtaisemmat tiedot on kuitenkin 

ilmoitettava. 

 

 

 

 
71 As, Ba, Cd, Cr, Co, Cu, Hg, Mo, Ni, Pb, Sb, Sn, Te, Tl, V alle 0,1 p/p % ja Mn, Sr, Zn alle 1 p/p %. 
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5.6.4 Esimerkkejä 

 

Tässä kohdassa selostetaan liitteen VIII D osaan sisältyvien vakiokaavojen käyttöä 

esimerkeillä, joilla on tarkoitus havainnollistaa erilaisia mahdollisia ilmoitusskenaarioita. 

Kaikissa esimerkeissä velvollisen toimijan oletetaan toimittavan ilmoituksen geneerisestä 

”seoksesta A”, jonka se aikoo saattaa EU:n markkinoille. Esimerkeissä viitataan myös 

geneeriseen vakiokaavaan ”SF1”, jollei toisin ole selvästi ilmoitettu. 

 

Huomautus. Kaikkiin esimerkkiskenaarioihin sovelletaan seuraavaa: 

 

- Liitteen VIII B osan vaatimusten mukaiset luokitus- ja merkintätiedot sekä muut 

lisätiedot on ilmoitettava lopullisesta seoksesta A. Seuraavat tiedot pitää siis ilmoittaa: 

o seoksen tuotetunniste ja ilmoittajan tiedot (ks. kohta 5.1) 

o toksikologiset tiedot (kohta 5.2.2) 

o lisätiedot tuotteesta (kohta 5.2.3) 

- Yksittäisten aineosien luokitustiedot on ilmoitettava vakioilmoituksen mukaisesti. 

 

Vakiokaavojen käyttämisessä on yleensä kaksi vaihtoehtoa: 

 

1. Lopullinen seos A on vakiokaavan mukainen. 

2. Lopullinen seos A ei ole minkään vakiokaavan mukainen mutta osa siitä on (ts. seos 

sisältää vähintään yhtä aineosaa, joka on vakiokaavan mukainen). 

 

Esimerkki 29: Lopullinen seos on vakiokaavan mukainen 

 

Lopullinen seos A (ts. ilmoitettava seos) on liitteen VIII D osassa esitetyn vakiokaavan SF1 

mukainen. Kaikki sen aineosat ilmoitetaan kuten vakiokaavassa SF1 (kaikki aineosat, jotka 

ovat osa vakiokaavaa, ovat myös osa seoksen koostumusta): 
 

Lopullisen 

seoksen A 

koostumus 

 Tunnistetiedot Pitoisuus Luokitus 

Aineosa A 

Koko 

lopullinen 

koostumus on 

vakiokaavan 

SF1 mukainen 

Kuten 

vakiokaavassa 

SF1 

Kuten 

vakiokaavassa 

SF1 

Ilmoitettava 

Aineosa B Kuten 

vakiokaavassa 

SF1 

Kuten 

vakiokaavassa 

SF1 

Ilmoitettava 

Aineosa C Kuten 

vakiokaavassa 

SF1 

Kuten 

vakiokaavassa 

SF1 

Ilmoitettava 

Aineosa D Kuten 

vakiokaavassa 

SF1 

Kuten 

vakiokaavassa 

SF1 

Ilmoitettava 

 

Esimerkki 30: Vain osa lopullista seosta on vakiokaavan mukainen (ei lopullinen seos 

kokonaisuutena) 

 

Seuraavan skenaarion tarkoituksena on havainnollistaa tapausta, jossa vakiokaavaa käytetään 

kuvaamaan osaa lopullisesta koostumuksesta. Lopullisen seoksen A koko koostumus ei ole 

minkään tietyn vakiokaavan mukainen. Yksi tai useampi lopullisen seoksen aineosista 

ilmoitetaan vakiokaavan mukaisesti. 
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Skenaario 1 

 

Varsinainen lopullinen seos A (ts. ilmoitettava seos) ei ole minkään D osassa luetellun 

vakiokaavan mukainen, mutta se sisältää yhtä seokseen sisältyvää seosta, joka on D osassa 

luetellun vakiokaavan SF1 mukainen. Tässä esimerkissä vakiokaava sisältyy seokseen 

sisältyvänä seoksena lopulliseen seokseen: 

 

Lopullisen 

seoksen A 

koostumus 

 Tunnistetiedot Pitoisuus Luokitus 

Aineosa A  Kuten B osan 

3.2 jaksossa 

Kuten B osan 

3.4 jaksossa 

Ilmoitettava 

Aineosa B  Kuten B osan 

3.2 jaksossa 

Kuten B osan 

3.4 jaksossa 

Ilmoitettava 

Aineosa C  Kuten B osan 

3.2 jaksossa 

Kuten B osan 

3.4 jaksossa 

Ilmoitettava 

Seokseen 

sisältyvä seos 

D (SF1) 

Seokseen 

sisältyvä seos 

on 

vakiokaavan 

SF1 mukainen 

Vakiokaavan 

nimi ”SF1” 

 

Koostumustiedot 

kuten 

vakiokaavassa 

SF1 

 

Seokseen 

sisältyvän 

seoksen 

aineosien 

pitoisuus 

ilmoitettava 

vakiokaavan 

SF1 mukaisesti 

Lopullisessa 

seoksessa 

olevan seokseen 

sisältyvän 

seoksen 

pitoisuus 

ilmoitettava B 

osan 3.4 jakson 

mukaisesti. 

Ilmoitettava 

 

Skenaario 2 

 

Lopullinen seos A (ts. ilmoitettava seos) ei ole minkään D osassa luetellun vakiokaavan 

mukainen, mutta osa sen koostumuksesta on yhden D osassa luetellun vakiokaavan mukainen. 

Yksinkertaisuuden vuoksi esimerkkinä on vakiokaava ”kipsipohjainen sideaine”, sillä se sisältää 

vain kahta aineosaa. 

Tässä esimerkissä ”kipsipohjainen sideaine” -vakiokaavan aineosat ilmoitetaan yksittäin 

lopullisen seoksen aineosina (vaihtoehtona edellä esitetylle skenaariolle). 

 

 

Lopullisen 

seoksen A 

koostumus 

 Tunnistetiedot Pitoisuus Luokitus 

Aineosa A  Kuten B osan 

3.2 jaksossa 

Kuten B osan 

3.4 jaksossa 

Ilmoitettava 

Aineosa B  Kuten B osan 

3.2 jaksossa 

Kuten B osan 

3.4 jaksossa 

Ilmoitettava 

Aineosa C  Kuten B osan 

3.2 jaksossa 

Kuten B osan 

3.4 jaksossa 

Ilmoitettava 

Aineosa D: 

Kipsisulfaatti 

Tämä osa on 

vakiokaavan 

Kuten 

kipsipohjaisen 

Kuten 

kipsipohjaisen 

Ilmoitettava 
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”kipsipohjaisen 

sideaineen 

vakiokaava” 

mukainen 

sideaineen 

vakiokaavassa: 

231-900-3 

sideaineen 

vakiokaavassa: 

≥50 % ja ≤ 100 

% 

HUOMAUTUS: 

Tämä arvo, joka 

on otettu D 

osassa 

luetellusta 

vakiokaavasta, 

tarkoittaa 

lopullisen 

seoksen 

koostumusta 

Aineosa E: 

Kalsiumdihydroksidi 

Kuten 

kipsipohjaisen 

sideaineen 

vakiokaavassa: 

215-137-3 

Kuten 

kipsipohjaisen 

sideaineen 

vakiokaavassa: 

(esim. <5 %) 

HUOMAUTUS: 

kuten edellä 

Ilmoitettava 

 

 

 

5.7 Standardien tai teknisten eritelmien mukaisia polttoaineita 

koskevat erityissäännökset [B osan 3.7 jakso] 

Liitteessä VIII on erityissäännöksiä, jotka koskevat saman liitteen B osan 3.7 jaksossa 

lueteltuja polttoaineita. Nämä tuotteet sekoitetaan yleensä luonnollisista aineista, joiden 

koostumus vaihtelee. Polttoainetuotteet valmistetaan siten, että ne täyttävät EN-standardien 

ja/tai teknisten eritelmien vaatimukset. Näissä standardeissa määritetään tuotteilta vaadittu 

tekninen suorituskyky, ei niinkään niiden tarkkaa koostumusta. Tämä tarkoittaa sitä, että 

vaikka seoksen pääasialliset aineosat tunnetaan hyvin, nimenomainen koostumus (liitteen VIII 

vaatimusten mukaisesti) voi vaihdella luonnollisen perusraaka-aineen (raakaöljyn) luonnollisen 

vaihtelun vuoksi. Lisäksi öljytuotteita (esim. seoksia) tuotetaan jatkuvassa 

sekoitusprosessissa, mikä tarkoittaa sitä, että koostumuksessa voi olla useinkin pieniä 

lisämuutoksia. Nämä muutokset voivat johtaa siihen, että ilmoituksia on päivitettävä usein. 

 

Niinpä markkinoille saatetut polttoaineet ovat yleensä pikemminkin teknisen standardin ja/tai 

teknisten eritelmien kuin tietyn kemiallisen koostumuksen mukaisia. Useammassa erissä 

polttoainetta, jonka toimiala katsoo olevan ”sama” kaupallinen tuote (joka vastaa 

asianmukaista standardia [esim. EN590]: siinä kuvataan ominaisuudet, jotka kaikkien 

ajoneuvoihin tarkoitettujen dieselpolttoaineiden on täytettävä, jos niitä halutaan myydä EU:ssa 

ja Sveitsissä), voi olla siinä määrin erilaisia kemiallisia koostumuksia, että tuotteesta olisi 

periaatteessa tehtävä erilliset liitteen VIII mukaiset ilmoitukset. Tämän vuoksi ”samalle” 

kaupalliselle tuotteelle, joka sisältää samoja aineosia (joskin eri pitoisuuksina), olisi luotava 

myös useita UFI-tunnisteita. EN-standardeissa ja teknisissä eritelmissä esitetään vaatimuksia, 

jotka koskevat öljytuotteiden kemiallisia koostumuksia (pitoisuuden vaihteluvälit ovat laajoja), 

ja esitetään geneerisiä kuvauksia aineosista, jotka voivat olla vaarallisia tai vaarattomia 

kemikaaleja. 

 

Jotta vältettäisiin tällaiset ongelmat – ja kun otetaan huomioon, miten vähän polttoaineisiin 

liittyviä myrkytystapauksia myrkytystietokeskuksista on ilmoitettu –, B osan 3.7 jaksossa 

olevassa taulukossa 3 lueteltuihin polttoaineisiin sovelletaan poikkeusta liitteen VIII mukaisia 

ilmoituksia koskevien vakiovaatimusten noudattamisesta. 
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Sen sijaan, että näistä tuotteista ilmoitettaisiin täsmälliset pitoisuudet tai pitoisuuden 

vaihteluvälit liitteen VIII taulukon 1 ja 2 mukaisesti, niistä voidaan ilmoittaa koostumustiedot 

siten kuin ne on esitetty käyttöturvallisuustiedotteessa täydennettyinä minkä tahansa muun 

tunnetun aineosan (myös esimerkiksi vaarattomien aineosien) tunniste- ja pitoisuustiedoilla. 

Näin voidaan vähentää koostumusta koskevaa epäselvyyttä. Ilmoittajan on kuitenkin yleensä 

pyrittävä ilmoittamaan koko koostumus, jos sitä koskevat tiedot ovat ilmoittajan saatavilla. 

 

5.7.1 Polttoaineiden määritelmä 

 

Polttoaine on aine, jota polttamalla kehitetään lämpöä tai energiaa laitoksiin, ajoneuvoihin tai 

koneisiin. 

 

Poikkeusta normaaleista ilmoitusjärjestelyistä sovelletaan polttoaineisiin, jotka on lueteltu 

liitteen VIII B osan 3.7 jaksossa olevassa taulukossa 3. 

 

Taulukko 4: Luettelo polttoaineista – liitteen VIII B osa, taulukko 3 

 

Polttoaine Tuotteen kuvaus 

Bensiini EN228  Ajoneuvojen polttoaine – lyijytön bensiini  

Bensiini E85 Ajoneuvojen polttoaine – etanoli (E85) -moottoripolttoneste 

Alkylaattibensiini Ajoneuvojen polttoaine – työkoneiden erityisbensiini 

Nestekaasu (LPG) Nestekaasu polttoaineena  

Nesteytetty maakaasu 

(LNG) 

Nesteytetty maakaasu polttoaineena 

Dieselpolttoaine Ajoneuvojen polttoaine – dieselmoottorit biopolttoaineen 

kanssa/ilman biopolttoainetta  

Parafiininen dieselöljy 

(esim. GTL, BTL tai HVO) 

Ajoneuvojen polttoaine – synteesistä tai vetykäsittelystä 

saatu parafiininen dieselöljy 

Lämmitysöljy Nestemäinen kivennäispolttoaine, jolla on kevyen polttoöljyn 

ominaisuudet   

MK 1 diesel Ajoneuvojen polttoaine – ympäristöluokkiin 1 ja 2 kuuluva 

dieselpolttoöljy suurinopeuksisiin dieselmoottoreihin  

Lentopolttoaine ATF eli avtur ja AVCAT  

Petroli – valopetroli Valopetrolilamppuöljy, tyyppi B ja C 

Raskas polttoöljy Kaikki raskaan polttoöljyn luokat  

Meriliikenteen polttoaine  Meriliikenteen polttoaine, myös biodieseliä sisältävä 

Rasvahappometyyliesterit 

(FAME) – Diesel B100 

Rasvahappometyyliesterit (FAME), dieselmoottoreissa ja 

lämmityssovelluksissa käytettävät  

 

Kaikki kaupallisesti saatavilla olevat polttoaineet ovat joko kansainvälisen tai kansallisen 

standardin tai muun teknisen eritelmän mukaisia. Muutamia esimerkkejä: 

- ISO 8217 Petroleum products — Fuels (class F) — Specifications of marine fuels 

- ASTM D1655 – Standard Specification for Aviation Turbine Fuels 

- EN589 – Automotive fuels. LPG 

- ÖNORM C 1109 – Liquid fuels – Domestic fuel oil – Gasoil for heating purposes 

(Itävalta) 
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Täytäntöönpanoviranomaiset voivat pyytää sitä standardia ja/tai teknistä eritelmää koskevaa 

dokumentaatiota, jonka markkinoille saatettu tuote täyttää. 

 

Polttoaineen tyypillinen koostumus on yleensä sekoitus 

- yhdestä tai useammasta öljypohjaisesta polttoaineesta ja sen stabilisaattoreista; 

- yhdestä tai useammasta muusta kuin öljypohjaisesta aineosasta ja sen 

stabilisaattoreista, kun pitoisuus vaihtelee nollasta tietylle tasolle; 

- tietyistä tarkkaan yksilöidyistä lisäaineista, jotka voivat olla esimerkiksi verotuksellisista 

syistä käytettäviä väriaineita; 

- tehoa parantavista lisäaineista, jotka ovat yleensä kaupallisia. 

 

Tällaisten sekoitusten koostumukset voivat vaihdella monimutkaisten toimitusketjujen ja 

jatkuvan sekoitusprosessin vuoksi, tehoa parantavia lisäaineita lukuun ottamatta. Viimeksi 

mainittujen pitoisuus ei yleensä vaihtele, koska sitä lisätään useimmiten vasta ennen 

polttoaineen toimittamista asiakkaalle. 

 

5.7.2 Koostumusta koskevat tietovaatimukset 

 

Polttoaineita koskevassa ilmoituksessa voidaan poiketa vakiotietovaatimuksesta seuraavien 

seikkojen osalta: 

- B osan 3.2 jakso: Seoksen aineosien tunnistaminen; 

- B osan 3.3 jakso: Ilmoitusvelvollisuuden piiriin kuuluvat seosten aineosat; 

- B osan 3.4 jakso: Seoksen aineosien pitoisuudet ja pitoisuuksien vaihteluvälit. 

 

B osan 3.7 jaksossa täsmennetään, että aineosien tunnistetiedot ja pitoisuus voidaan ilmoittaa 

siten kuin käyttöturvallisuustiedotteessa, eikä niiden osalta tarvitse noudattaa liitteen VIII 

vakiovaatimuksia. 

Myös minkä tahansa muun tunnetun aineosan, jota ei ole lueteltu 

käyttöturvallisuustiedotteessa, tunnistetiedot ja pitoisuus on ilmoitettava. Lisäksi ilmoitukseen 

on sisällytettävä vähintään tiedot vaarattomista tunnetuista aineosista, joiden pitoisuus 

seoksessa on vähintään 1 prosentti, ja tunnetuista vaarallisista aineosista, joiden pitoisuus 

seoksessa on vähintään 0,1 prosentti. Tunnetut aineosat, jotka eivät sisälly 

käyttöturvallisuustiedotteeseen, on ilmoitettava vakiosääntöjen mukaisesti (ts. tunnistetiedot 

ja pitoisuus). 

Toimialalla tutkitaan ja otetaan käyttöön aiempaa kestävämpiä ja usein myös vähemmän 

vaarallisia aineita, joilla korvataan polttoaineiden aineosia. Esimerkkinä tästä olkoon 

vaarattoman aineosan nimeltä rasvahappometyyliesterit (FAME) käyttö tiettyjen vaarallisten 

aineosien sijasta EN590-standardin mukaisissa dieselpolttoaineissa, jotka on lueteltu liitteen 

VIII B osan taulukossa 3 kohdassa ”Dieselpolttoaine – Ajoneuvojen polttoaine – dieselmoottorit 

biopolttoaineen kanssa/ilman biopolttoainetta”. Koska rasvahappometyyliesterit eivät ole 

vaarallisia, niitä ei tarvitse sisällyttää käyttöturvallisuustiedotteen kohtaan 3, vaikka sillä 

osittain korvattaisiin joitakin kohdassa mainituista vaarallisista aineosista. Jos ainetta ei siis 

mainita käyttöturvallisuustiedotteessa, sitä ei tarvitse sisällyttää ilmoitukseen, jollei tiedetä, 

että sitä on polttoaineessa. 

 

Aineosien luokitus on ilmoitettava liitteen VIII B osan 3.8 jaksossa esitetyn mukaisesti. 

Luokitusta kuvataan myös tämän toimintaohjeen kohdassa 5.3. 

 

Kaikki muut liitteessä VIII edellytetyt tiedot on ilmoitettava vakiosääntöjen mukaisesti: 

- seoksen tunnistetiedot sekä tiedot ilmoittajasta ja tarvittaessa yhteyspisteestä (tämän 

toimintaohjeen kohta 5.1); 

- seosta koskevat vaaratiedot (tämän toimintaohjeen kohta 5.2); 

- lisätiedot tuotteesta (tämän toimintaohjeen kohta 5.2). 
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Esimerkki 31: Ilmoitus liitteen VIII taulukossa 3 luetellun polttoainetuotteen tiedoista 

 

Ilmoituksen, joka tehdään asianmukaisille nimetyille elimille liitteen VIII taulukossa 3 

luetellusta polttoainetuotteesta, on sisällettävä tiedot koostumuksesta jäljempänä olevassa 

geneerisessä taulukossa esitetyn mukaisesti: 

 

 

Polttoaineen tyyppi ja nimi siten kuin ne on esitetty liitteen VIII B osan 3.7 

jaksossa olevassa taulukossa 3 

 

Polttoainetuotte

en koostumus 

Tunnistetiedot Pitoisuus Luokitus 

Aineosa A Kuten 

käyttöturvallisuustiedottees

sa 

Kuten 

käyttöturvallisuustiedottees

sa 

(ts. poikkeus B osan 3.4 

jakson säännöksistä) 

Vaaralline

n, luokitus 

ilmoitettav

a 

Aineosa B Kuten 

käyttöturvallisuustiedottees

sa 

Kuten 

käyttöturvallisuustiedottees

sa 

(ts. poikkeus B osan 3.4 

jakson säännöksistä) 

Vaaralline

n, luokitus 

ilmoitettav

a 

Aineosa C Kuten 

käyttöturvallisuustiedottees

sa 

Kuten 

käyttöturvallisuustiedottees

sa 

(ts. poikkeus B osan 3.4 

jakson säännöksistä) 

Vaaralline

n, luokitus 

ilmoitettav

a 

Aineosa D Kuten 

käyttöturvallisuustiedottees

sa 

Kuten 

käyttöturvallisuustiedottees

sa 

(ts. poikkeus B osan 3.4 

jakson säännöksistä) 

Vaaralline

n, luokitus 

ilmoitettav

a 

Aineosa E Ei lueteltu 

käyttöturvallisuustiedottees

sa, koska pitoisuus jää alle 

sisällyttämisrajan (REACH-

asetuksen liite II). Jos 

aineosa tunnetaan, 

tunnistetiedot on 

ilmoitettava liitteen VIII 

vakiosääntöjen mukaisesti. 

Ei lueteltu 

käyttöturvallisuustiedottees

sa, koska pitoisuus jää alle 

sisällyttämisrajan (REACH-

asetuksen liite II). Jos 

pitoisuus tiedetään, se on 

ilmoitettava liitteen VIII 

vakiosääntöjen mukaisesti. 

Vaaralline

n 

Aineosa F Lueteltu 

käyttöturvallisuustiedottees

sa, vaikka sitä ei vaadita 

REACH-asetuksen liitteessä 

II. Tunnistetiedot on 

ilmoitettava kuten 

käyttöturvallisuustiedottees

sa. 

Ilmoitettava kuten 

käyttöturvallisuustiedottees

sa 

 

Vaaraton 

Aineosa G Ei lueteltu 

käyttöturvallisuustiedottees

sa. Jos aine tunnetaan, 

tunnistetiedot on 

ilmoitettava liitteen VIII 

vakiosääntöjen mukaisesti. 

Jos tiedetään, että ainetta 

on seoksessa, tiedot on 

ilmoitettava liitteen VIII B 

osan 3.4 jaksossa olevien 

sääntöjen mukaisesti. 

Vaaraton 
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Edellä olevan geneerisen taulukon perusteella koostumustiedot, jotka on sisällytettävä 

ilmoitukseen (esimerkiksi) standardin EN590 mukaisesta dieselpolttoaineesta, joka sisältyy B 

osan 3.7 jakson luetteloon kohtaan ”Dieselpolttoaine: Ajoneuvojen polttoaine – dieselmoottorit 

biopolttoaineen kanssa/ilman biopolttoainetta”, on ilmoitettava jäljempänä kuvatun 

mukaisesti. 

 

Tuotteen koostumus vaihtelee kausittain ja maantieteellisesti aineosien saatavuuden ja 

toiminnallisten vaatimusten mukaisesti. Dieselpolttoaineen tyypillinen koostumus on kuvattu 

seuraavassa taulukossa: 

 

 

Kemiallinen nimi EY-nro: Pitoisuu

s p/p 

% 

Luokitus 

Polttoaineet, diesel 269-822-

7 

0–100 

% 

Flam. Liq. 3 (H226), Acute Tox. 4 

(H332), Carc. 2 (H351), Asp. Tox. 1 

(H304), Skin Irrit. 2 (H315), STOT RE 2 

(H373), Aquatic Chronic 2 (H411) 

C8–C26 – 

haaraketjuiset ja 

lineaariset hiilivedyt – 

Tisleet  

481-740-

5 

0–100 

% 

Flam. Liq. 3 (H226), Asp. Tox. 1 

(H304) 

Uusiutuvat hiilivedyt 

(dieseltyypin fraktio) 

618-882-

6 

700-571-

2 

0–100 

% 

Asp. Tox 1 (H304) 

Rasvahapot, C16-18- ja 

C18-tyydyttymättömät 

metyyliesterit 

267-015-

4 

0–7 % Ei luokiteltu 

Rasvahapot, kasviöljy, 

metyyliesterit 

273-606-

8 

0–7 % Ei luokiteltu 

Rasvahapot, C14-18- ja 

C16-18-

tyydyttymättömät 

metyyliesterit 

267-007-

0 

0–7 % Ei luokiteltu 

Tehoa parantava 

lisäaine A 

UFI A 300 ppm Asp. Tox 1 (H304), Skin Irrit 2. (H315), 

Eye Irrit. (H319), Skin Sens. 1 (H317), 

Carc. 2 (H351), STOT SE 3 (H336), 

Aquatic Chronic 2 (H411) 

2-EHN cetane 248-363-

6 

1–8,5 

ppm 

Acute Tox 4 (H302), Aquatic Chronic 2 

(H411) 

 

Käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 3 olevat tiedot samasta tuotteesta esitetään 

seuraavassa taulukossa. 
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Kemiallinen nimi EY-nro: Pitoisuus Luokitus 

Polttoaineet, diesel 269-

822-7 

0–100 % Flam. Liq. 3 (H226), Acute Tox. 4 

(H332), Carc. 2 (H351), Asp. Tox. 1 

(H304), Skin Irrit. 2 (H315), STOT RE 2 

(H373), Aquatic Chronic 2 (H411) 

C8–C26 – 

haaraketjuiset ja 

lineaariset hiilivedyt – 

Tisleet  

481-

740-5 

0–100 % Flam. Liq. 3 (H226), Asp. Tox. 1 (H304) 

Uusiutuvat hiilivedyt 

(dieseltyypin fraktio) 

618-

882-6 

700-

571-2 

0–100 % Asp. Tox 1 (H304) 

 

Seuraavia aineosia ei luetella käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 3 niiden REACH-asetuksen 

käyttöturvallisuustiedotetta koskevien vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty liitteen II 3.2 

jaksossa72: 

• Rasvahapot, C16-18- ja C18-tyydyttymättömät metyyliesterit: vaaraton 

• Rasvahapot, kasviöljy, metyyliesterit: vaaraton 

• Rasvahapot, C14-18- ja C16-18-tyydyttymättömät, metyyliesterit: vaaraton 

• Tehoa parantava lisäaine A: vaarallinen mutta pitoisuus alle 0,1 % 

• 2-EHN-setaani: vaarallinen mutta pitoisuus alle 1 % 

 

Käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 3 lueteltujen aineosien lisäksi ilmoittajan on annettava 

tiedot aineosista, joita ei ole lueteltu käyttöturvallisuustiedotteessa mutta jotka ovat 

ilmoittajan tiedossa. Liitteen VIII yleisten sääntöjen (B osan 3.3 jakso) mukaan vaarattomat 

aineosat, jotka on yksilöity, on ilmoitettava, jos niiden pitoisuus seoksessa on vähintään 1 %, 

kun taas luokitellut aineosat on ilmoitettava, vaikka niiden pitoisuus seoksessa on alle 0,1 

prosenttia, jos ne ovat ilmoittajan tiedossa ja merkityksellisiä. 

Kun näitä sääntöjä sovelletaan esimerkkiin, aineosia, joita ei ole mainittu 

käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 3, käsitellään ilmoituksessa näin: 

- Kolme vaaratonta rasvahappometyyliesteriä ja niiden tiedossa olevat pitoisuuden 

vaihteluvälit sisällytetään ilmoitukseen. Koska vakiosääntöjä sovelletaan (elleivät nämä 

aineosat sisälly käyttöturvallisuustiedotteen kohtaan 3), pitoisuus on ilmoitettava joko 

täsmällisenä prosenttilukuna tai pitoisuuden vaihteluvälinä liitteen VIII taulukon 2 

mukaisesti. 

- Setaanin parannusainetta ei tarvitse mainita ilmoituksessa, koska sen pitoisuus on pieni 

ja myrkyllisyys vähäistä (välitön myrkyllisyys 4) ja koska aineosa ”Polttoaine, diesel”, 

joka on luokiteltu luokkaan välitön myrkyllisyys 4 ja jonka pitoisuus seoksessa on 

suurempi, ilmoitetaan. Ilmoittaja katsoo, että tieto ei ole kiireellisten vastatoimien 

kannalta merkityksellinen, ja pystyy näyttämään sen, jos asianmukaiset viranomaiset 

kysyvät asiasta. 

- Tehoa parantava lisäaine A sisällytetään ilmoitukseen, vaikka sen pitoisuus on alle 0,1 

prosenttia, koska sen katsotaan olevan merkityksellinen kiireellisten vastatoimien 

kannalta (luokitus on ihoa herkistävä 1). 

 

Ilmoittaja ei voi ilmoittaa aineosia, jotka eivät ole hänen tiedossaan, eikä hänellä ole 

velvollisuutta selvittää niitä sen enempää. Esimerkit ovat väriaineita tai tiettyjä tehoa 

parantavia lisäaineita. 

 

 

 

 
72 Näiden aineosien sisällyttäminen käyttöturvallisuustiedotteen kohtaan 3 on vapaaehtoista. Jos ne 
sisällytetään, pitoisuus voidaan ilmoittaa kuten käyttöturvallisuustiedotteessa. 
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Ilmoitusmallissa on mainittava, mitä liitteen VIII B osan 3.7 jaksossa olevan taulukon 3 

mukaista polttoainetyyppiä tuote vastaa. 

 

Kun tätä sovelletaan diesel B7 -esimerkkiin, ilmoitus sisältää tiedot jäljempänä olevan taulukon 

mukaisesti. 

 

Tässä esimerkissä olevia kolmea rasvahappometyyliesteriaineosaa ei mainita 

käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 3. Siksi pitoisuustiedot on ilmoitettava liitteen VIII 

taulukon 1 mukaisesti. 

 

Dieselpolttoaine: Ajoneuvojen polttoaine – dieselmoottorit biopolttoaineen 

kanssa/ilman biopolttoainetta 

Aineosa Tunnistetie

dot 

Pitoisuus Luokitus 

Polttoaineet, diesel 269-822-7 0–100 % Flam. Liq. 3 (H226), Acute 

Tox. 4 (H332), Carc. 2 (H351), 

Asp. Tox. 1 (H304), Skin Irrit. 

2 (H315), STOT RE 2 (H373), 

Aquatic Chronic 2 (H411) 

C8–C26 – 

haaraketjuiset ja 

lineaariset hiilivedyt – 

Tisleet 

481-740-5 0–100 % Flam. Liq. 3 (H226), Asp. Tox. 

1 (H304) 

Uusiutuvat hiilivedyt 

(dieseltyypin fraktio) 

618-882-6 

700-571-2 

0–100 % Asp. Tox 1 (H304) 

Rasvahapot, C16-18- 

ja C18-

tyydyttymättömät 

metyyliesterit 

267-015-4 0–1 % Ei luokiteltu 

Rasvahapot, kasviöljy, 

metyyliesterit 

273-606-8 0–1 % Ei luokiteltu 

Rasvahapot, C14-18- 

ja 

C16-18-

tyydyttymättömät 

metyyliesterit 

267-007-0 0–1 % Ei luokiteltu 

Tehoa parantava 

lisäaine A 

UFI A 300 ppm Asp. Tox 1 (H304), Skin Irrit 2. 

(H315), Eye Irrit. (H319), Skin 

Sens. 1 (H317), Carc. 2 

(H351), STOT SE 3 (H336), 

Aquatic Chronic 2 (H411) 

 

 

 

 

6. Tietojen kokoaminen ja ilmoittaminen: käytettävissä 
olevat työkalut 

Vaaditut tiedot on ilmoitettava sähköisesti käyttämällä XML-mallia, jonka ECHA asettaa 

saataville [A osan 3.1 kohta]. ECHAn kehittämät ja ylläpitämät työkalut auttavat sekä 

ilmoittajia että jäsenvaltioiden nimettyjä elimiä täyttämään velvollisuutensa ja suorittamaan 

tehtävänsä. Työkalut helpottavat ilmoituksen laatimista oikeassa muodossa, ilmoituksen 

toimittamista ja ilmoitettujen tietojen jakamista ja saatavuutta asianmukaisissa 

jäsenvaltioissa. 
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6.1 UFI-tunnisteen luontisovellus 

UFI-tunnisteet voidaan luoda milloin tahansa ennen varsinaisen ilmoituksen laatimista. Se olisi 

tehtävä mieluiten tuotevalikoiman määrittämisen ja analysoinnin aikana ilmoitusstrategiaa 

suunniteltaessa. UFI-tunnisteen luonti ja käyttö on selitetty kohdassa 4 (etenkin alakohdassa 

4.2), jossa käsitellään yleisiä ilmoitusvaatimuksia. 

6.2 XML-malli 

CLP-asetuksen liitteellä VIII ECHA valtuutetaan suunnittelemaan sähköinen XML-pohjainen 

malli, jota käytetään yhdenmukaistettujen tietojen ilmoittamisessa, ja ylläpitämään ja 

päivittämään sitä [A osan 6 kohta]. 

Tämän mallin käyttäminen on pakollista, eikä vaihtoehtoisia ilmoitustapoja (kuten paperi-

ilmoituksia tai muita sähköisiä malleja) sallita. Malli on yhdenmukaistettu, ja sitä sovelletaan 

kaikissa jäsenvaltioissa. 

ECHA toimii hyvin aktiivisesti OECD:n kansainvälisissä hankkeissa, joiden tavoitteena on 

edistää yhteisesti sovittujen mallien määrittämistä ja käyttöä kemikaaleja koskevassa 

sähköisessä tiedonvaihdossa, ja se kehitti XML-mallin IUCLID (yhdenmukaisten kemiallisten 

tietojen kansainvälinen tietokanta) -sovellusta varten. 

Malli on ladattavissa ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivustolta 

(https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format) ja sen käyttö on 

maksutonta. Mallia voi käyttää ja pakolliset tiedot sisältävät ilmoitustiedostot voi luoda offline-

tilassa velvollisten toimijoiden käytettävissä olevilla tietojärjestelmillä. 

 

6.3 IUCLID XML -tiedostojen laatimiseen tarkoitetut työkalut 

Asiakirja-aineistojen (IUCLID XML -tiedostojen) laatimiseen on kolme tapaa. Ilmoittaja voi 

päättää, mitä tapaa käyttää, oman yrityksensä tarpeiden ja tietojärjestelmien perusteella. 

• Verkossa ECHAn ilmoitusportaalin välityksellä: Portaali sisältää IUCLID Cloud -

verkkotyökalun, joka ohjaa käyttäjää asiakirja-aineiston laatimisessa. Sen avulla tietoja 

voi syöttää manuaalisesti ja tallentaa ne ECHA Cloud -pilvipalveluun. 

• Offline-tilassa IUCLID 6 -järjestelmällä: IUCLID 6 -järjestelmässä tietoja voi 

syöttää käsin myrkytystietokeskuksille tehtävään ilmoitukseen tarkoitetussa 

käyttöliittymässä. Tätä vaihtoehtoa voivat käyttää ne yritykset, joilla IUCLID on 

asennettu paikallisesti tietokoneisiin. Ohjelmiston työasema- ja palvelinversiot voi 

ladata IUCLID 6 -verkkosivustolta. 

• PCN-mallin käyttö yrityksen omassa järjestelmässä: Yritykset voivat tehdä ja 

luoda asiakirja-aineistoja suoraan omilla järjestelmillään käyttämällä IUCLID-

järjestelmän kanssa yhteensopivaa PCN-muotoa. 

 

6.4 Tietojen toimittaminen 

Kun asiakirja-aineisto on laadittu ja kun se sisältää vaaditut tiedot, se on toimitettava 

nimetyille elimille CLP-asetuksen 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Tiedot on toimitettava 

nimetyille elimille käyttämällä tähän tarkoitukseen kehitettyjä sähköisiä välineitä. Kukin 

jäsenvaltio voi itse määrittää teknisen tavan, jolla tiedot toimitetaan. Tämän tehtävän voi 

myös ”ulkoistaa”, jolloin tiedot toimitetaan keskitetysti ECHAn ilmoitusportaalin kautta. 

Ilmoittajia kehotetaan selvittämään tietojen toimittamista koskevat ehdot ja ohjeet 

huolellisesti niiden maiden kanssa, joissa seos saatetaan markkinoille. 

Asiakirja-aineistot voi toimittaa ECHAn ilmoitusportaalissa kahdella eri tavalla: 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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• Suoraan verkossa portaalin kautta: Riippumatta siitä, onko asiakirja-aineisto luotu 

verkossa vai offline-tilassa, ECHAn ilmoitusportaali ohjaa aineiston eteenpäin kaikkiin 

IUCLID XML -tiedostoon merkittyihin jäsenvaltioihin. Yksi ilmoituskerta riittää ja 

tavoittaa siis useita jäsenvaltioita. 

• Integroitujen järjestelmien (S2S) välinen siirtopalvelu: Yritykset, jotka ovat 

luoneet IUCLID XML -tiedostoja omissa järjestelmissään, voivat toimittaa ne 

automaattisesti S2S-siirtopalvelulla ECHAn ilmoitusportaalin välityksellä. Sen jälkeen 

asiakirja-aineistot annetaan kaikkien asianomaisten jäsenvaltioiden saataville. 

 

ECHAn ilmoitusportaali on käytettävissä ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivustolta 

osoitteessa https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal. 

Lisätietoja S2S-palvelusta on saatavana osoitteessa 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service. 

Nimetyille viranomaiskäyttäjille tarkoitettu suojattu yhteys tietoihin on käytettävissä ECHAn 

myrkytystietokeskusten verkkosivustolta 

osoitteessahttps://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities. 

Kun jäsenvaltiot vastaanottavat ilmoitukset keskitetysti ECHAn ilmoitusportaalin kautta tai 

paikallisesti jäsenvaltioiden ilmoitusjärjestelmien välityksellä, jäsenvaltiot ovat edelleen 

vastuussa tietojen toimittamiseen liittyvästä sekä ilmoituksen toimittamisen määräajan, 

sisällön, laadun ja ilmoitusten päivittämisen jne. noudattamisen valvonnasta. 

 

6.4.1 Tietojen validointi 

Validointisäännöt, jotka on laadittu yhteistyössä nimettyjen elinten, myrkytystietokeskusten ja 

toimialan edustajien kanssa, koskevat myös ECHAn ilmoitusportaalin välityksellä toimitettuja 

asiakirja-aineistoja. Jos aineisto ei ole kaikkien näiden sääntöjen mukainen, voi olla, että 

ilmoitukset hylätään (ts. ilmoitusten välittäminen asianmukaisille nimetyille elimille ei onnistu). 

Jotkin säännöt taas voivat laukaista varoituksen, joka ei estä ilmoituksen toimittamista, mutta 

tällöin järjestelmä lähettää asiakirja-aineiston kanssa (varoitukset sisältävän) validointiraportin 

vastaanottavalle jäsenvaltiolle. 

ECHA on kehittänyt teollisuutta varten validoinnin tukityökalun, jolla tiedot voidaan validoida 

ennen niiden toimittamista. Luettelo validointisäännöistä on myös julkaistu ECHAn 

myrkytystietokeskusten verkkosivustolla osoitteessa 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format. 

Validointisäännöt liittyvät sellaisiin seikkoihin asiakirja-aineiston sisällössä, jotka voidaan 

tarkistaa automaattisella työkalulla ilman asiantuntijan arviota. Näitä seikkoja ovat esimerkiksi 

seuraavat: 

• se, onko kaikki vaadittavat tiedot annettu (tarkoituksena on siis estää sellaisten 

aineistojen toimittaminen, jotka eivät ole liitteessä VIII vaadittujen tietojen mukaisia); 

• tiettyjen tietojen laatu (tarkoituksena on varmistaa, että annetut tiedot ovat 

myrkytystietokeskusten työn kannalta merkityksellisiä); 

• asiakirja-aineiston sisäinen yhdenmukaisuus (tarkoituksena on varmistaa, että 

aineiston eri osissa annetut tiedot eivät ole keskenään ristiriidassa); 

• asiakirja-aineiston täsmäävyys aiemmin toimitettuihin tietoihin nähden (päivitykset). 

 

Jäsenvaltioille tarkoitetut keskeiset ominaisuudet ovat seuraavat: 

• mahdollisuus ladata ilmoitukset järjestelmään manuaalisesti ja saada toimitusraportti; 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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• ilmoitusten automaattinen vastaanotto integroitujen järjestelmien välityksellä 

(esimerkiksi eDelivery-ratkaisu) 

• ilmoitusten tarkastelu keskitetyssä tietokannassa (haku ja katselu), jota ylläpitää ECHA. 

 

6.5 Maksut 

Viraston saataville asettamien XML-mallien, UFI-tunnisteen luontisovelluksen, EuPCS:n ja 

ECHAn ilmoitusportaalin käyttö on maksutonta. 

On syytä muistaa, että vaikka useimmat jäsenvaltiot ovat ilmoittaneet, etteivät ne peri 

maksuja, joissakin jäsenvaltioissa voidaan kuitenkin periä maksu jokaisesta ilmoituksesta. Sen 

jäsenvaltion toimivaltainen viranomainen, johon ilmoitus on tehtävä, voi itse päättää, 

peritäänkö kansallisille nimetyille elimille toimitettavista ilmoituksista maksuja. 

Myrkytystietokeskusten verkkosivustolla olevassa asiakirjassa ”Overview of Member State 

decision on implementing Annex VIII to the CLP” on yhteenveto saatavilla olevista tiedoista. 

7. Ilmoituksen toimittamisen jälkeen 

7.1 Yleinen johdanto 

Tietojen onnistunut toimittaminen nimetylle elimelle on perusvaatimus, joka on täytettävä 

ennen seosta sisältävän tuotteen saattamista kyseisen jäsenvaltion markkinoille. Tämä 

edellyttää sitä, että ilmoituksen on täytettävä liitteen VIII vaatimukset. 

Tällä hetkellä jotkin jäsenvaltiot pyytävät toimittamaan lisätietoja (45 artiklan ja liitteen VIII 

mukaisten tietojen lisäksi) ennen tuotteen saattamista niiden markkinoille. Näitä tietoja 

edellytetään yleensä eri säädöskehysten nojalla ja mahdollisesti muihin kuin tässä 

toimintaohjeessa kuvattuihin käyttötarkoituksiin (ks. kohta 7.3). Kansallisen lainsäädännön 

nojalla ei voida vaatia muita tietoja kuin ne, jotka on määritetty liitteessä VIII 45 artiklan 

mukaisiin tarkoituksiin. Näitä lisävaatimuksia ei oteta huomioon liitteen VIII täytäntöönpanoa 

varten kehitetyssä XML-mallissa. 

Ilmoittajien on varmistettava, että ilmoitetut tiedot ovat aina ajan tasalla. Näin taataan, että 

myrkytystietokeskuksilla on markkinoilla olevista tuotteista aina oleelliset tiedot 

käytettävissään. Muutoksia, joiden vuoksi ilmoitus pitää päivittää, kuvataan tarkemmin 

kohdassa 7.4. 

 

7.2 Nimettyjen elinten lisätietopyynnöt 

Nimetyt elimet voivat tehdä ilmoitetuille tiedoille laatutarkastuksen joko säännöllisesti tai 

tiettyjen kriteerien perusteella (esimerkiksi ECHAn ilmoitusportaalissa käytettävien 

validointisääntöjen soveltamisen tuloksena saatujen varoitusten (ks. kohta 6.4) tai muiden 

”varoitusten” pohjalta esimerkiksi myrkytystietokeskuksen ilmoituksen perusteella). Jos 

nimetyt elimet havaitsevat, että tiedoissa on puutteita, epäselvyyttä tai mahdollisesti 

ristiriitaisuuksia, ne voivat ottaa yhteyttä ilmoituksen toimittaneeseen yritykseen ja pyytää 

selvennystä tai perusteluja avoimiin tai ristiriitaisiin kysymyksiin (jotka voivat liittyvä vaikkapa 

toksikologisten tietojen laatuun tai yhdenmukaisuuteen muiden tietojen kanssa). Näiden 

tarkastusten tarkoituksena on selvittää, miten hyvin ilmoitetut tiedot kaiken kaikkiaan 

vastaavat liitteen VIII vaatimuksia. 

Liitteessä VIII olevan A osan 3.2 jakson nojalla nimetty elin voi tarvittaessa tehdä myös 

perustellun pyynnön saadakseen lisätietoja tai selvennyksiä, jotta se voi suorittaa 45 artiklan 
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mukaiset tehtävänsä. Nimetyt elimet voivat pyytää hätätapauksessa, yllättävissä tilanteissa tai 

yleensä tapauskohtaisesti A osan 3.2 jakson nojalla myös muita tietoja (muita kuin liitteessä 

VIII edellytettyjä), jotka ovat tarpeen, jotta ne voivat hoitaa 45 artiklan mukaiset tehtävänsä 

(ks. jäljempänä oleva kohta 7.3). Näiden pyyntöjen on oltava perusteltuja, ja ne tulee rajata 

vain tiettyihin tapauksiin. Niitä ei siis voida tehdä järjestelmällisesti, mutta niitä voidaan tehdä 

milloin tahansa. 

Pyynnöt on osoitettava ilmoittajan lisäksi mainittuun yhteyspisteeseen, josta on kyse tämän 

toimintaohjeen kohdassa 5.1. 

Esimerkkejä perusteluista, jolloin lisätietopyyntö voidaan tehdä: 

- Tarve saada tarkempia tietoja ECHAn ilmoitusportaalin antamien varoitusten 

analysoinnin perusteella. 

- Tarve tarkastella yksityiskohtaisempia tietoja, joiden perusteella ilmoittaja on koonnut 

toksikologiset tietonsa. 

- Tarve arvioida EuPCS:n mukaan annetun tuoteluokan oikeellisuus. 

- Tarve tietää, sisältääkö seos luokittelemattomia aineosia, joita ilmoitukseen ei tarvitse 

sisällyttää (pieniä pitoisuuksia koskevat rajat) mutta jotka voivat olla oleellisia 

arvioitaessa vaaraa (esimerkiksi synergistiset vaikutukset) tai mahdollista altistumista 

(esimerkiksi karvasaineet). 

- Tarve saada asianmukaiset toksikologiset tiedot, jotka koskevat keskenään 

vaihdettavien aineosien ryhmään ryhmiteltyjä aineosia (jotta voidaan esimerkiksi 

varmistaa toksikologisten tietojen samuus). 

- Tarve saada pakkauksesta sellaista tietoa, jota ilmoituksessa ei ole mainittu, lapsille 

tapahtuneiden vaaratilanteiden vuoksi (esimerkiksi lapsiturvalliset sulkimet). 

- Tarve käsitellä ja saada toksikologiseen riskienhallintaan liittyvien toimien kannalta 

merkityksellistä tietoa. 

 

7.3 Ilmoitettujen tietojen käyttö 

Kuten CLP-asetuksen 45 artiklassa on säädetty, nimettyjen elinten on varmistettava, että 

ilmoitettuja tietoja käytetään ainoastaan 

(a) lääketieteellisiin tarkoituksiin annettaessa ohjeita ehkäiseviä toimenpiteitä ja 

hoitotoimenpiteitä varten, erityisesti hätätapauksissa, ja 

(b) jäsenvaltion pyytäessä niitä tilastollisen analyysin tekemiseksi, jotta voidaan 

määrittää, miltä osin riskinhallintatoimenpiteitä saatetaan joutua parantamaan. 

Nimetyt elimet tai myrkytystietokeskukset voivat tehdä ilmoitetuista tiedoista tilastollisia 

analyyseja, jotta voidaan määrittää, miltä osin riskienhallintatoimenpiteitä on kenties tarpeen 

parantaa. Näiden tietojen avulla voidaan määrittää tiettyjä vaaratilanteisiin liittyviä 

suuntauksia tai muuttaa ehkäisevien toimenpiteiden painopistettä. 

7.3.1 Ilmoitettujen tietojen tietosuoja ja luottamuksellisuus 

Nimetyille elimille ilmoitetuissa tiedoissa voi olla arkaluonteisia tai luottamuksellisia osia. 

Järjestelmät, joilla näitä tietoja käsitellään, on suunniteltava siten, että ne täyttävät tiukat 

tietosuojavaatimukset. Tietoja saavat käyttää ainoastaan nimettyjen elinten valtuuttamat 

työntekijät. 
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ECHA takaa ilmoitettujen ja sen suojattuun tietotekniseen infrastruktuuriin tallennettujen 

tietojen tietosuojan. Ilmoitusportaali ja tietokanta on suojattu samojen tietosuojakäytäntöjen 

mukaisesti kuin muutkin ECHAn tietokannat, jotka sisältävät arkaluonteisia rekisteröintitietoja. 

Hakutietokannan käyttöoikeuksia valvotaan tiukasti, ja sen tietosuoja-asetuksia on 

tiukennettu. Tietoturvaa valvotaan jatkuvasti, ja tietokannan sisällöstä otetaan säännöllisesti 

varmuuskopioita. 

Nimettyjen elinten ja myrkytystietokeskusten, joilla on hakutietokannan käyttöoikeus ECHAn 

tavallisen turvallisen etäkäyttöjärjestelmän välityksellä, on annettava kaikki ehtona olevat 

takeet siitä, että saatavien tietojen luottamuksellisuus säilyy. Hätätapauksissa niiden on 

annettava terveydenhuollon vastatoimia koskevat ohjeet paljastamatta liikesalaisuuksia, ellei 

se ole tarpeen, kun terveydenhuollon ammattilaisille annetaan ohjeita tietystä aineesta, jotta 

varmistetaan, että potilas saa asianmukaisen hoidon. 

 

7.4 Tietojen pitäminen ajan tasalla 

7.4.1 Johdanto 

Tässä kohdassa annetaan ohjeita siitä, miten ilmoitetut tiedot on päivitettävä. Tämä kohta 

liittyy erityisesti liitteen VIII B osan 4 jaksoon. Kohdassa käsitellään myös vapaaehtoisia 

päivityksiä, joita ei ole lueteltu B osan 4.1 jaksossa. Ilmoituksen toimittamisen jälkeen 

markkinoille saatettuun seokseen voidaan tehdä muutoksia tai siitä voi tulla uutta tietoa 

saataville. On varmistettava, että nimetylle elimelle toimitetut tiedot ovat oleellisia ja ajan 

tasalla jokaisesta tuotteesta, joka on ja on ollut markkinoilla. Velvollisten toimijoiden on 

toimitettava oleelliset tiedot liitteen VIII mukaisesti ennen tuotteen saattamista markkinoille. 

Näin taataan, että myrkytystietokeskukset ja sairaanhoitopalvelut voivat antaa asianmukaista 

neuvontaa myrkytystapauksissa. Lakitekstissä kerrotaan, minkälaiset muutokset edellyttävät 

ilmoittajalta tiettyjä toimia. 

On muistettava, että nykyiset ilmoitukset, jotka on tehty kansallisten sääntöjen mukaisesti,  

ovat voimassa 1. päivään tammikuuta 2025 saakka (ks. kohta 3.5). Jos B osan 4 jaksossa 

kuvattu muutos tehdään ennen tätä päivämäärää (ja kohdassa 3.4 kuvatun, käyttötyypin 

mukaan määräytyvän asianmukaisen voimaantulopäivän jälkeen), ilmoitus on päivitettävä 

liitteen VIII mukaisesti. 

 

 

7.4.2 Liitteen VIII mukaiset päivityssäännöt 

Päivityssääntöjä sovelletaan sekä uusiin ilmoituksiin, joissa noudatetaan yhdenmukaistettua 

mallia, että seoksiin, jotka on jo ilmoitettu nykyisten kansallisten sääntöjen mukaisesti ennen 

liitteen VIII voimaantuloa ja asianmukaista voimaantulopäivää (ks. edellä oleva kohta 3.5.1). 

Liitteessä VIII olevan B osan 4.1 jakson mukaan ilmoitus on päivitettävä, kun 

1. seoksen nimi (tuotetunniste eli kauppanimi / tuotenimi / seoksen tunniste) tai UFI-

tunniste muuttuu tai 

2. seoksen luokitus terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaarojen osalta muuttuu tai 

3. seoksen tai sen aineosien vaarallisista ominaisuuksista tulee saataville oleellista uutta 

toksikologista tietoa, joka on ilmoitettava käyttöturvallisuustiedotteen kohdassa 11, tai 

4. seoksen koostumus muuttuu seuraavista syistä: 
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a) yksi tai useampi aineosa, joka on ilmoitettava73, lisätään, korvataan tai poistetaan, 

tai 

b) alkuperäisessä ilmoituksessa mainittu pitoisuus muuttuu eli silloin, kun seoksen 

jonkin aineosan pitoisuus muuttuu liitteen VIII taulukossa 1 ja 2 esitetyn 

pitoisuuden vaihteluvälistä poikkeavasti, tai 

c) alkuperäisen seoksen ilmoitettu tarkka pitoisuus muuttuu eli silloin, kun seoksen 

jonkin aineosan pitoisuus muuttuu liitteen VIII taulukossa 3 määritetyistä rajoista 

(ks. seuraava taulukko 5) poikkeavasti (ts. liitteen VIII taulukko 4). 

Ilmoituksiin, jotka tehdään käyttämällä D osaan sisältyviä vakiokaavoja (valmiiksi sekoitetut 

betoni-, sementti- ja kipsituotteet tämän toimintaohjeen kohdassa 5.6 selostetun mukaisesti) 

ja liitteen VIII B osan 3.7 jaksossa luetelluista polttoaineista, sovelletaan erityissäännöksiä 

edellä kohdan 4 mukaisten päivitysvelvollisuuksien osalta. Niitä käsitellään tarkemmin 

jäljempänä olevissa kohdissa 7.4.2.3 ja 7.4.2.4. 

Aina kun jokin edellä mainituista muutoksista tehdään, ilmoitetut tiedot on päivitettävä, ennen 

kuin muutettu seos saatetaan markkinoille. 

Kun ilmoitukseen sisältyy yksi tai useampi keskenään vaihdettavien aineosien ryhmä, ilmoitus 

on päivitettävä, jos ryhmään lisätään aineosa tai siitä poistetaan tai korvataan aineosa. UFI-

tunnistetta ei kuitenkaan tarvitse muuttaa. 

Huomaa, että muutos seoksen koostumuksessa ja/tai saatavilla olevissa tiedoissa (esim. CLP-

asetuksen liitteen I mukaisten luokituskriteerien tarkistus tai uudet toksikologiset tiedot) voisi 

johtaa siihen, ettei seosta tarvitse enää luokitella terveyteen kohdistuvia tai fysikaalisia 

vaaroja aiheuttavaksi. Myös tässä tapauksessa ilmoitus on päivitettävä. Näin vältetään 

antamasta harhaanjohtavia ja ristiriitaisia tietoja, jotka voivat johtaa potilaan ylihoitamiseen 

(sekä alkuperäinen seos että muutettu seos voivat olla yhtä aikaa markkinoilla tai käyttäjien 

saatavilla). Jos koostumukseen tehdään muutoksia, myös UFI-tunniste on muutettava (tai UFI-

tunnistetta ei välttämättä tarvita, jos uusi seos on 45 artiklan tai liitteen VIII soveltamisalan 

ulkopuolella). 

 

7.4.2.1 Pitoisuuden vaihteluvälien ilmoittaminen 

Seoksen aineosien pitoisuuden vaihteluvälien muutoksia, jotka koskevat esimerkiksi vakavaa 

huolta aiheuttavaa vaarallista aineosaa (ks. liitteessä VIII olevan B osan taulukko 1), kuvataan 

esimerkissä 31. Seoksen aineosan B pitoisuus on 20,5 prosenttia, ja pitoisuuden vaihteluväliksi 

voidaan ilmoittaa kolme prosenttia (se voi siis olla esimerkiksi 19,9–22,9 %). Jos uusi 

pitoisuus ei ole tämän vaihteluvälin mukainen (jos se on vaikkapa 23,5 prosenttia), ilmoitus on 

päivitettävä ja seokselle on luotava uusi UFI-tunniste. Jos pitoisuuden muutos on kuitenkin 

mainitun vaihteluvälin rajoissa (jos uusi pitoisuus on esimerkiksi 22,1 prosenttia), ilmoitusta ei 

tarvitse päivittää (eikä myöskään UFI-tunnistetta). 

Näin toimitaan myös silloin, jos aineosia on ryhmitelty keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmään ja sen pitoisuus ilmoitetaan pitoisuuden vaihteluvälinä. 

 

 

 

 

 
73 Jos yksi aineosa (aine tai seokseen sisältyvä seos) korvataan toisella aineosalla, jolla on identtinen 

koostumus ja vaaraprofiili (esimerkiksi toimittajan vaihtumisen vuoksi), ilmoitusta ei tarvitse päivittää tai 
uutta ilmoitusta toimittaa. 
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Esimerkki 32: Seoksen aineosat, jotka on luokiteltu vakavaa huolta aiheuttaviksi 

 

SEOKSEN AINEOSAT, JOTKA ON LUOKITELTU VAKAVAA HUOLTA 

AIHEUTTAVIKSI 

Aineosa Tarkka 

pitoisuus 

seoksessa (%) 

Alkuperäisessä 

ilmoituksessa 

määritetyt 

pitoisuuden 

vaihteluvälit (%) 

Uusi pitoisuus, joka 

edellyttää ilmoituksen 

päivittämistä (%) 

Aineosa A 3,5 3,2–4,2 <3,2 tai >4,2 

Aineosa B 20,5 19,9–22,9 <19,9 tai >22,9 

Aineosa C 76 71–76 <71 tai >76 

 

 

7.4.2.2 Tarkkojen pitoisuuksien ilmoittaminen 

Kun ilmoitetaan seoksen aineosien tarkka pitoisuus, vain vähäiset muutokset tarkkaan arvoon 

ovat sallittuja tietyn vaihteluvälin mukaan, eikä ilmoitusta tarvitse päivittää. Sallitut 

vaihteluvälit on lueteltu liitteen VIII taulukossa 4 (ks. taulukko 5 jäljempänä). Jos uusi 

pitoisuus ylittää sallitun vaihtelualueen, tiedot on päivitettävä ja uusi UFI-tunniste on luotava.  

Esimerkissä 32 kuvataan tilannetta, jossa aineosan pitoisuus seoksessa silloin, kun 

alkuperäinen ilmoitus tehtiin, oli 72 prosenttia. Jos alkuperäinen pitoisuus vaihtelee ±5 

prosenttia (tai enemmän), ilmoitus on päivitettävä. Näin ollen ilmoitus on päivitettävä, jos uusi 

pitoisuus on <68,4 prosenttia tai >75,6 prosenttia. 

Näin toimitaan myös silloin, jos aineosia on ryhmitelty keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmään ja sen pitoisuus ilmoitetaan tarkkana arvona. 

 

Taulukko 5: Aineosien pitoisuuden vaihtelu, joka edellyttää ilmoituksen päivittämistä 

(liitteen VIII taulukko 4) 

Seokseen sisältyvän aineosan tarkka 

pitoisuus (%) 

Aineosan alkuperäisen pitoisuuden 

muutokset (±), jotka edellyttävät 

ilmoituksen päivittämistä 

>25 – ≤100 5 % 

>10 – ≤25 10 % 

>2,5 – ≤10 20 % 

≤2,5 30 % 
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Esimerkki 33: Seos, jonka aineosista on ilmoitettu tarkat pitoisuudet 

 

SEOS, JONKA LUOKITELLUISTA AINEOSISTA ON ILMOITETTU TARKAT 

PITOISUUDET 

Aineosa Ilmoituksessa 

ilmoitettu 

tarkka 

pitoisuus (%) 

Aineosan pitoisuuden 

vaihtelut (±), jotka 

edellyttävät ilmoituksen 

päivittämistä (%) 

Uusi pitoisuus, 

joka edellyttää 

uutta UFI-

tunnistetta (%) 

Aineosa D 1 30 <0,7 tai >1,3 

Aineosa E 5 20 <4 tai >6 

Aineosa F 22 10 <19,8 tai >24,2 

Aineosa G 72 5 <68,4 tai >75,6 

 

Huomautus: Liitteen VIII taulukon 3 käyttö vaatii selvennystä: vertailupitoisuutena, jonka 

mukaan määräytyy, onko UFI-tunniste muutettava, on aina käytettävä alkuperäistä 

pitoisuutta. Näin vältetään se, että monet pienet muutokset (jotka perustuvat vapaaehtoisiin 

päivityksiin), jotka eivät edellytä UFI-tunnisteen päivittämistä, johtaisivat lopulta siihen, että 

pitoisuus on muuttunut huomattavasti alkuperäisestä mutta UFI-tunniste on pysynyt samana. 

 

7.4.2.3 Kun käytetään D osaan sisältyvää vakiokaavaa 

Kun seoksen koko koostumus tai osa siitä ilmoitetaan käyttämällä liitteen VIII D osassa olevaa 

vakiokaavaa, ilmoitus on päivitettävä, jos koko seoksen tai sen osan koostumus muuttuu siten, 

ettei se ole enää vakiokaavan mukainen. Näin on esimerkiksi seuraavissa tapauksissa: 

 

- Seokseen lisätään uusi aineosa, joka ei sisälly vakiokaavaan. 

- Nykyisen aineosan pitoisuus muuttuu ja se ylittää vakiokaavassa esitetyn pitoisuuden 

vaihteluvälin. 

- Vakiokaavaan sisältyvä aineosa poistetaan seoksesta (aineosa, jonka sallitun 

pitoisuuden vaihteluvälin alaraja on enemmän kuin nolla). 

 

Kun tällaisia muutoksia tehdään, seos (tai sen osa) ei ole enää D osassa mainitun vakiokaavan 

mukainen. Siksi erityissäännöksiä ei voida enää soveltaa, vaan ilmoitus on päivitettävä. 

Seokselle on luotava uusi UFI-tunniste, ja siitä on annettava täydelliset tiedot liitteen VIII 

mukaisesti. 

 

Kun kyse on seoksista, jotka ovat jonkin D osassa luetellun vakiokaavan mukaisia ja joista 

ilmoitetaan käyttöturvallisuustiedotteen mukaiset tiedot, koska ne ovat tarkempia kuin 

vakiokaava, ilmoitus on päivitettävä, jos käyttöturvallisuustiedotteen kohtaa 3.2 päivitetään 

(uusi UFI-tunniste on luotava, jos käyttöturvallisuustiedotteen kohtaa 3 päivitetään 

koostumuksen osalta siten, ettei seos ole enää alkuperäisen vakiokaavan mukainen. Tätä 

käsitellään kohdassa 4.2.7). 

 

Käyttöturvallisuustiedotteen laatimista koskevat vaatimukset on esitetty REACH-asetuksen 

liitteessä II. Seosten osalta kohtaan 3.2 sisällytettävät aineet on määritetty REACH-asetuksen 

liitteen II 3.2.1 jaksossa. Lisätietoja on julkaisussa Käyttöturvallisuustiedotteiden laatimista 

koskevat ohjeet, joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-

documents/guidance-on-reach. 

https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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On syytä muistaa, että käyttöturvallisuustiedote on päivitettävä muun muassa silloin, kun 

saataville tulee uutta tietoa, joka vaikuttaa riskinhallintatoimiin, tai uutta tietoa vaaroista74. Jos 

käyttöturvallisuustiedotteen kohtaa 3.2 päivitetään siksi, että seokseen lisätään vain 

ympäristövaikutusten osalta luokiteltu aineosa, on päivitettävä myös ilmoitus. 

 

Jos alkuperäinen ilmoitus sisältää vakiokaavassa mainittujen aineiden lisäksi muitakin aineita 

(ts. vain osa seoksesta on vakiokaavan mukainen), ilmoitus (ja UFI-tunniste) voi olla tarpeen 

päivittää, jos näissä muissa aineosissa tapahtuu muutoksia. Näitä tapauksia on kuvattu edellä 

tämän toimintaohjeen kohdassa 7.4.2. 

Tässä tapauksessa siihen osaan lopullisesta koostumuksesta, joka on vakiokaavan mukainen, 

voidaan edelleen soveltaa poikkeusta liitteen VIII mukaisista vakiovaatimuksista. 

 

7.4.2.4 Kun kyse on polttoaineesta, joka on mainittu liitteessä VIII olevan B osan 3.7 
jaksossa 

 

Kun B osan 3.7 jaksossa mainittua polttoainetta koskeva ilmoitus tehdään antamalla aineosan 

tunnistetiedot ja pitoisuudet käyttöturvallisuustiedotteen pohjalta, ilmoitus on päivitettävä, jos 

käyttöturvallisuustiedotteen kohtaa 3 päivitetään. Tämä tarkoittaa sitä, että ilmoitus on 

päivitettävä silloinkin, kun varsinainen koostumus ei muutu vaan käyttöturvallisuustiedotteen 

kohtaa 3 päivitetään jostain muusta syystä. 

 

Käyttöturvallisuustiedotteen laatimista koskevat vaatimukset on esitetty REACH-asetuksen 

liitteessä II. Siinä määritetään myös pitoisuusrajat, joiden perusteella aineosa on ilmoitettava. 

Ilmoitus on päivitettävä esimerkiksi seuraavassa tilanteessa: 

- Seokseen lisätään aine, joka on merkittävä käyttöturvallisuustiedotteen kohtaan 3, ja 

siksi myös käyttöturvallisuustiedote on päivitettävä. 

- Seoksesta poistetaan aine, joka oli merkittävä käyttöturvallisuustiedotteen kohtaan 3, 

ja siksi myös käyttöturvallisuustiedote on päivitettävä. 

- Seoksessa olevan aineen, joka on merkitty käyttöturvallisuustiedotteen kohtaan 3, 

pitoisuus ylittää alkuperäisen vaihteluvälin ylärajan, ja siksi käyttöturvallisuustiedote on 

päivitettävä. 

 

Jos koostumukseen tehdään muutoksia, joiden vuoksi käyttöturvallisuustiedotteen kohta 3 on 

päivitettävä, on sekä päivitettävä ilmoitus että luotava uusi UFI-tunniste. 

Normaaleja päivityssääntöjä sovelletaan aineosiin, joita ei mainita 

käyttöturvallisuustiedotteessa mutta jotka mainitaan ilmoituksessa, koska ne ovat tiedossa. 

Jos niiden pitoisuus muuttuu, tiedot on päivitettävä ja on luotava uusi UFI-tunniste, jos 

vaihtelu ylittää liitteen VIII taulukossa 4 esitetyn rajan (tarkkojen arvojen yhteydessä) tai jos 

uusi pitoisuus on alkuperäisen vaihteluvälin ulkopuolella. 

 

7.4.3 Muut kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien kannalta oleelliset 
päivitykset 

Velvollisella toimijalla on velvollisuus varmistaa, että liitteen VIII mukainen ilmoitus, joka 

sisältää kaikki oleelliset tiedot markkinoille saatettavasta tuotteesta, toimitetaan 

asianmukaiselle nimetylle elimelle (asianmukaisille nimetyille elimille). 

Myös muita muutoksia, joita ei ole lueteltu liitteessä VIII olevan B osan 4.1 jaksossa, voi 

tapahtua, ja niillä voi olla merkitystä CLP-asetusta sovellettaessa etenkin kiireellisten 

 

 

 
74 Ks. REACH-asetuksen 31 artiklan 9 kohta. 
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terveydenhuollon vastatoimien yhteydessä (esimerkiksi muutos ilmoittajan yhteystiedoissa tai 

seoksen fysikaalisissa parametreissa). Lisäksi ilmoittaja voi haluta korjata tietoja eri syistä 

(esimerkiksi kirjoitusvirheet, joilla on merkitystä varsinkin, jos ne liittyvät seoksen 

tunnistetietoihin) tai päivittää ilmoitusta uusilla tiedoilla (esimerkiksi pakkaustyypin muutos). 

Ilmoittajan on päivitettävä ilmoitus heti, kun jokin niistä tiedoista muuttuu, jota ei ole lueteltu 

liitteessä VIII olevan B osan 4.1 jaksossa. On tärkeää, että ilmoituksessa on aina uusimmat 

tiedot tuotteesta. UFI-tunnistetta ei tarvitse muuttaa näissä tapauksissa. 

 

 

7.4.4 Päivitysten tekninen käsittely 

 

Vaikka kaikki edellä kuvatut muutokset edellyttävät tai niiden pitäisi edellyttää ilmoitettujen 

tietojen päivittämistä (sen mukaan, onko päivittäminen lakisääteistä vai vapaaehtoista), 

teknisesti niitä saatetaan käsitellä ECHAn luomassa järjestelmässä eri tavoin, jotta voidaan 

täyttää loppukäyttäjän eli myrkytystietokeskusten tarpeet. 

 

Ilmoittajan kannalta voi vaikuttaa siltä, että kyse on aina ilmoitettujen tietojen päivittämisestä, 

mutta tekniseltä kannalta eri muutokset (olipa ne lueteltu liitteen VIII B.4.1 kohdassa tai ei) 

voivat aiheuttaa erilaisia ”skenaarioita”, joilla taas voi olla erilaisia seurauksia loppukäyttäjälle 

(eli nimetyille elimille ja myrkytystietokeskuksille). Näitä ovat esimerkiksi seuraavat: 

 

(i) Tietojen lisääminen (esimerkiksi uusi lisäkauppanimi, uusi lisäpakkaus, uusi UFI-

tunniste seokseen sisältyvän seoksen aineosaa varten); alun perin ilmoitetut tiedot 

ovat edelleen oleellisia myrkytystietokeskukselle (esimerkiksi kun seos pidetään yhä 

markkinoilla alkuperäisellä kauppanimellä uuden kauppanimen lisäksi). 

Järjestelmässä tätä pidetään ”päivityksenä”, jossa seoksen koostumus pysyy 

samana. Molemmat versiot voivat olla yhä oleellisia myrkytystietokeskuksille ja 

nimetyille elimille. 

(ii) Vanhojen, ei enää oleellisten tietojen korvaaminen uusilla oleellisilla tiedoilla 

(esimerkiksi kriteerien muuttumisesta johtuva uusi luokitus; alkuperäinen luokitus ei 

ole enää oleellinen; uudet yhteystiedot tuotetta koskevien lisätietojen nopeaa 

saamista varten; alkuperäiset yhteystiedot eivät ole enää voimassa); alun perin 

ilmoitetut tiedot eivät ole enää oleellisia hätäkeskusten päivystäjille, vaan myös jo 

markkinoilla olevien tuotteiden yhteydessä on otettava huomioon vain uudet tiedot. 

Järjestelmässä tätä pidetään ”päivityksenä”, jossa seoksen koostumus pysyy 

samana, kuten edellisessäkin tapauksessa. 

(iii) Teknisesti uuden ”ilmoituksen” luominen, koska koostumukseen tehtävä muutos 

johtaa käytännössä siihen, että markkinoilla on kaksi eri seosta, ja nämä kaksi 

tietokokonaisuutta (jotka koskevat alkuperäistä ja uutta koostumusta) ovat 

kumpikin oleellisia (molemmat tuotteet voivat olla vielä pitkän aikaa markkinoilla). 

Sääntelyn kannalta kyse on edelleen päivityksestä, mutta teknisesti siitä tulee ”uusi 

ilmoitus koostumukseen tehdyn merkittävän muutoksen vuoksi”. 

 

Esimerkkejä ja selvennyksiä 

 

Seuraavassa taulukossa 5 on muutamia esimerkkejä muutoksista ja niihin liittyvistä 

skenaarioista. Useimmissa tapauksissa niitä sovelletaan sekä yksittäisiin ilmoituksiin että 

ryhmäilmoituksiin. Ryhmäilmoitusten päivittämistä koskevat ohjeet, jotka poikkeavat 

yksittäisten ilmoitusten ohjeista, ovat seuraavassa kohdassa (7.4.5).
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Taulukko 6: Esimerkkejä ilmoituksen päivittämistä edellyttävistä mahdollisista 

muutoksista ja niihin liittyvistä skenaarioista 

Muutokset Muutokseen liittyvä 

skenaario 

Tekninen 

vaihtoehto 

Vain uuden kauppanimen lisääminen(a). Skenaario (i) – tiedon 

lisääminen. 

 

Päivitys 

Vain uuden UFI-tunnisteen lisääminen(a). Skenaario (i) – tiedon 

lisääminen. 

 

Päivitys 

Luokituskriteerien muutoksesta johtuva 

luokituksen muutos (terveyteen 

kohdistuva tai fysikaalinen vaara)(b). 

Skenaario (ii) – vanhan (eli 

ei enää merkityksellisen) 

tiedon korvaaminen uudella 

tiedolla. 

 

Päivitys 

Uusien toksikologisten tietojen 

lisääminen (esimerkiksi tulokset seosta 

koskevista uusista testeistä tulevat 

saataville). Nykyiset tiedot pysyvät 

voimassa. 

Skenaario (i) – tiedon 

lisääminen. 

 

Päivitys 

Uusi pakkaus 

 

Huomautus: Alkuperäisessä 

pakkauksessa oleva seos voi pysyä 

markkinoilla vielä pitkän aikaa. 

Skenaario (i) – tiedon 

lisääminen. 

 

Päivitys 

Aineosan lisääminen nykyiseen 

keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmään (esim. kun sille on uusi 

toimittaja) 

Skenaario (i) – tiedon 

lisääminen. 

Päivitys 

Tuotetta koskevien lisätietojen nopeaan 

saamiseen tarkoitetun puhelinnumeron 

muuttuminen. 

Skenaario (ii) – vanhan 

tiedon korvaaminen uudella 

tiedolla. 

Päivitys 
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Muutokset Muutokseen liittyvä 

skenaario 

Tekninen 

vaihtoehto 

- Aineosan (-osien) lisääminen, 
korvaaminen(c), poistaminen. 

- Toimittaja muuttaa seokseen 
sisältyvän seoksen UFI-tunnisteen, 

koska tämän seoksen 
koostumukseen on tehty muutoksia, 
jotka vaikuttavat lopullisen seoksen 

koostumukseen. 

(Ryhmäilmoitukset, joissa on kyse 

hajusteista tai yleisistä 

tuotetunnisteista: ks. kohta 7.4.5 

jäljempänä.) 

 

Koostumus muuttuu, joten sitä ei voida 

pitää samana kuin alkuperäistä 

koostumusta. 

Skenaario (iii) – teknisesti 

uuden ilmoituksen luonti. 

Huomautus: Uusi UFI-

tunniste on ilmoitettava. 

 

 

Uusi ilmoitus 

koostumuksen 

merkittävän 

muutoksen 

jälkeen 

Ilmoitettujen pitoisuuden vaihteluvälien 

muutos ilmoitetun vaihteluvälin 

ulkopuolelle. 

Koostumus muuttuu, joten sitä ei voida 

pitää samana kuin alkuperäinen 

koostumus. 

Skenaario (iii) – uuden 

ilmoitustietueen luonti. 

Huomautus: Uusi UFI-

tunniste on ilmoitettava. 

Uusi ilmoitus 

koostumuksen 

merkittävän 

muutoksen 

jälkeen 

Ilmoitetun tarkan pitoisuuden muutos 

ilmoitetun vaihteluvälin ulkopuolelle 

Koostumus muuttuu, joten sitä ei voida 

pitää samana kuin alkuperäinen 

koostumus. 

Skenaario (iii) – uuden 

ilmoitustietueen luonti. 

Huomautus: Uusi UFI-

tunniste on ilmoitettava. 

Uusi ilmoitus 

koostumuksen 

merkittävän 

muutoksen 

jälkeen 

Muutos yhden tai useamman aineosan 

ilmoitetussa pitoisuuden vaihteluvälissä 

vakiokaavassa määritetyn vaihteluvälin 

ulkopuolelle. 

Koostumus muuttuu, joten sitä ei voida 

pitää samana kuin alkuperäinen 

koostumus. 

Skenaario (iii) – uuden 

ilmoitustietueen luonti. 

Huomautus: Uusi UFI-

tunniste on ilmoitettava. 

Uusi ilmoitus 

koostumuksen 

merkittävän 

muutoksen 

jälkeen 

Keskenään vaihdettavien aineosien 

ryhmän lisääminen, kun sitä ei mainittu 

alkuperäisessä ilmoituksessa 

(riippumatta siitä, sisältääkö se 

seoksessa jo olevan aineosan). 

Skenaario (iii) – uuden 

ilmoitustietueen luonti. 

Huomautus: Uusi UFI-

tunniste on ilmoitettava. 

Uusi ilmoitus 

koostumuksen 

merkittävän 

muutoksen 

jälkeen 
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Huomautuksia taulukosta: 

 

(a) Perustelu: vanhan tunnisteen mukaisia tuotteita voi olla yhä markkinoilla 

määrittämättömän pitkän ajan. 

 

(b) Seoksen luokitus voi muuttua, kun seoksen aineosalle sovitaan uusi yhdenmukaistettu 

luokitus tai kun uutta tietoa tulee saataville. Lisäksi CLP-asetuksen liitteen I luokituskriteerejä 

voidaan tarkistaa tekniikan kehitykseen pohjautuvan mukauttamisen perusteella. Tällöin 

päivitys on tehtävä viimeistään silloin, kun uutta luokitusta aletaan soveltaa. 

 

(c) Tässä tapauksessa korvaaminen on tarkoitus tehdä kemiallisesti erilaisella aineosalla. 

Korvaamisena ei pidetä sitä, jos aineosa korvataan toisella aineosalla, joka on kemiallisesti 

samanlainen (ts. sama koostumus ja vaaraprofiili) mutta (esimerkiksi) peräisin eri 

toimittajalta. 
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7.4.5 Päivitykset – yleisiin aineosatunnisteisiin liittyvät erityistapaukset 

Jos seos sisältää yleisillä aineosatunnisteilla ”hajusteet” tai ”väriaineet” ilmoitettavia aineosia 

(ks. kohta 5.3), päivitys ei ole tarpeen, jos hajuste tai väriaine, joka voidaan ilmoittaa yleisellä 

aineosatunnisteella, lisätään seokseen, korvataan seoksessa tai poistetaan seoksesta. Tätä 

sovelletaan, kunhan yleisellä aineosatunnisteella ilmoitettujen aineosien kokonaispitoisuus on 

sallittua enimmäisarvoa (hajusteilla 5 prosenttia ja väriaineilla 25 prosenttia) pienempi ja kun 

mitään näistä aineosista ei ole luokiteltu minkäänlaisia terveysvaaroja aiheuttavaksi. 

Jos yleisellä aineosatunnisteella yksilöidyn aineosan pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluväli 

ylittää sallitut rajat, jotka on kuvattu tämän toimintaohjeen kohdassa 7.4.2, on tehtävä 

päivitys ja luotava uusi UFI-tunniste. Poikkeuksena tähän on se, jos nykyiset aineosat, jotka 

on ilmoitettu alun perin yhdessä yhdellä yksittäisellä yleisellä aineosatunnisteella, jaetaan 

useisiin yleisiin aineosatunnisteisiin (jotta esimerkiksi erilainen luokitus fysikaalisten vaarojen 

osalta tulisi selväksi) tai yksilöidään yksitellen omilla asianmukaisilla tunnisteillaan. 

Myöskään ryhmäilmoituksessa niiden hajusteaineosien yksittäisten aineosien pitoisuutta 

(tarkka pitoisuus tai vaihteluväli) ei tarvitse ilmoittaa, joita ei ole luokiteltu tai jotka on 

luokiteltu vain ihoa herkistäväksi (kategoria 1, 1A tai 1B) tai aspiraatiovaaraa aiheuttavaksi. 

Tämä tarkoittaa sitä, että jos aineosien pitoisuuden vaihtelu on mainituissa rajoissa, ilmoitusta 

ei tarvitse päivittää. Tätä erityissäännöstä sovelletaan hajusteaineosiin, joita ei välttämättä 

yksilöidä yleisellä aineosatunnisteella. 

Lisätietoja muutoksista, joita tehdään ryhmäilmoituksessa yleisillä tuotetunnisteilla 

ilmoitettuihin aineosiin, on jäljempänä kohdassa 7.4.6. 

7.4.6 Päivitykset – ryhmäilmoituksiin liittyvät erityistapaukset 

 
Ilmoitus seoksesta, josta on alun perin tehty vakioilmoitus, päivitetään 

ryhmäilmoitukseksi 

 

Jos seoksesta tehdään alun perin vakioilmoitus (ts. ei ryhmäilmoitusta), se on mahdollista 

päivittää ryhmäilmoitukseksi, johon sisältyy yksi tai useampi seos, jotka eroavat toisistaan 

vain hajusteiden osalta (eri hajusteiden kokonaispitoisuus saa olla enintään 5 prosenttia). 

Uutta UFI-tunnistetta ei tarvita (ts. samaa UFI-tunnistetta voidaan käyttää kaikista ryhmän 

seoksesta, tai vaihtoehtoisesti jokaiselle seokselle voidaan antaa eri UFI-tunniste). 

 

(Sekä yleisillä aineosatunnisteilla että muuten ilmoitettujen) hajusteiden lisääminen, 

korvaaminen ja poistaminen ryhmäilmoituksen yhteydessä 

 

Jos ryhmäilmoitukseen sisältyvät hajusteet muuttuvat (jos niitä lisätään, korvataan tai 

poistetaan) yhdessä tai useammassa ryhmän seoksessa, liitteessä VIII olevan 3.1 kohdan 

mukaista luetteloa seoksista ja niiden sisältämistä hajusteista on päivitettävä. Jos hajusteiden 

muutos on ainoa muutos, uutta UFI-tunnistetta ei tarvitse luoda. 

 

Jos seokseen, joka jo sisältää tällaisen yleisen aineosatunnisteen, lisätään yleiseen 

aineosatunnisteeseen kuuluvaa hajustetta siten, että yleisillä aineosatunnisteilla ilmoitettujen 

aineosien kokonaispitoisuus on edelleen <5 prosenttia, päivitystä ei tarvitse tehdä. 

 

On kuitenkin muistettava, että jos eri hajusteiden pitoisuus tietyssä seoksessa suurenee 

muutoksen vuoksi yli viiteen prosenttiin, tämä seos ei voi enää kuulua samaan 

ryhmäilmoitukseen, vaan siitä on tehtävä uusi ilmoitus. Alkuperäistä ryhmäilmoitusta ei 

tarvitse päivittää, koska oletetaan, että alkuperäinen seos voi jäädä markkinoille. 

 

Huomautus: Päivityssäännöt ovat yksi niistä seikoista, jotka on otettava huomioon, jos on 

mahdollista valita, tehdäänkö vakio- vai ryhmäilmoitus. Tässä päätöksessä on otettava 
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huomioon sekä ensimmäisen ilmoituksen laatimisen vaivattomuus että tuleviin päivityksiin 

liittyvät seuraukset. 

 

Esimerkkejä ja selvennyksiä 

 

Esimerkki 34: Muutoksia nimetylle elimelle toimitetun ryhmäilmoituksen kahdessa seoksessa, 

joiden hajusteaineosissa on eroja. 

 

 

 

 

RYHMÄILMOITUS KAHDESTA SEOKSESTA, JOIDEN HAJUSTEAINEOSISSA ON 

EROJA 

UFI: C4P7-GHVS 

       ED8M-42DH 

Luokitus: # 

Tuoteluokka: # 

Tuotteiden nimet: 

- Kauppanimi 1 

- Kauppanimi 2 

 

Yhteiset aineosat Prosenttiosuus Todellinen 

pit.a 

Luokitusb 

Aineosa A, kemiallinen nimi 60–80 %  Ei luokiteltu 

Aineosa B, kemiallinen nimi 7–10 %  Muut 

Aineosa C, kemiallinen nimi 11–14 %  Vakavaa huolta 

aiheuttava 

Aineosa D, kemiallinen nimi 1–2 %  Vakavaa huolta 

aiheuttava 

Hajusteaineosat 

kauppanimessä 1 

Prosenttiosuus Todellinen 

pit.a 

Luokitusb 

Hajusteaineosa 1, 

kemiallinen nimi 

1–4 % 1,5 Muut 

Hajusteaineosa 3, 

kemiallinen nimi 

1–2 % 1,1 Vakavaa huolta 

aiheuttava 

”Hajuste seokseen 

sisältyvässä seoksessa” 

UFI: A67T-VHG2-DMM4-

NH2A  

1–4 % 1,8 Muut 

Hajusteaineosat 

kauppanimessä 2 

Prosenttiosuus Todellinen 

pit.a 

Luokitusb 

Hajusteaineosa 2, 

kemiallinen nimi 

0,3–0,6 % 0,4 Vakavaa huolta 

aiheuttava 

    

Hajusteaineosa 4, 

kemiallinen nimi 

ei sovelleta 

(mutta <5 %) 

0,5 Muu (ihoa 

herkistävä, kat. 1) 

Hajusteet (yleinen 

aineosatunniste) 

3–5 % 2 Ei luokiteltu 
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Tietyllä yleisellä aineosatunnisteella yksilöityjen hajusteiden kokonaispitoisuus kussakin 

seoksessa saa olla enintään 5 prosenttia [B osan 3.2.3 jakso]. 

 

Hajusteista, joita ei ole luokiteltu tai jotka on luokiteltu vain ihoa herkistäviksi (kategoria 1, 1A 

tai 1B) tai aspiraatiovaaraa aiheuttaviksi, ei tarvitse ilmoittaa pitoisuustietoja, jos niiden 

kokonaispitoisuus kussakin seoksessa on enintään 5 prosenttia [B osan 3.4.2 jakso]. 
 

 

Huomautuksia taulukosta: 

 

(a) Todelliset pitoisuudet ilmoitetaan vain sisäistä laskentaa varten; niitä ei välttämättä 

tarvitse merkitä ilmoitukseen. 

 

(b) Tässä esimerkissä käytetään kolmea luokitusta: ”vakavaa huolta aiheuttava” (luettelo 

näistä luokituksista on liitteessä olevan B osan 3.4.1 jaksossa), ”muu” (kaikki muut 

vaaraluokitukset) ja ”ei luokiteltu”. 

 

 

Seuraavat muutokset, jotka vaikuttavat edellisen esimerkin ilmoitukseen sisältyviin tietoihin, 

ovat mahdollisia: 

 

Muutos yleisten aineosatunnisteiden mukaisten aineosien pitoisuudessa 

 

Jos yleisellä aineosatunnisteella hajusteet ilmoitettujen aineosien kokonaispitoisuus 

muuttuu alkuperäisen vaihteluvälin ulkopuolelle mutta on silti enintään 5 prosenttia, 

päivitys pitää tehdä, mutta UFI-tunnistetta ei tarvitse muuttaa. 

 

Muutos luokitellun hajusteaineosan pitoisuudessa 

 

Jos kohdassa Hajusteaineosa 2, kemiallinen nimi ilmoitetun aineosan pitoisuus muuttuu 

<0,3 prosenttia tai >0,6 prosenttia, kohtaan Hajusteaineosa 2, kemiallinen nimi on 

päivitettävä uusi pitoisuusväli, mutta päivitettyä luetteloa ei vaadita. Uutta UFI-

tunnistetta ei tarvitse luoda. 

 

Luokitellun hajusteen lisääminen ryhmäilmoituksen seokseen 

 

- Jos kauppanimeen 2 lisätään kemiallinen nimi hajuste 1, tarvitaan päivitetty luettelo. 

Uutta UFI-tunnistetta ei tarvitse luoda. 

- Jos jompaankumpaan seoksista (kauppanimi 1 tai kauppanimi 2) lisätään luokiteltu 

hajuste, jota ei ole ilmoitettu aineosissa, aineosat ja luettelo on päivitettävä. Uutta UFI-

tunnistetta ei tarvitse luoda. 

 

Luokittelemattoman hajusteen lisääminen ryhmäilmoituksen seokseen 

 

- Jos seokseen lisätään hajuste, jota ei ole luokiteltu minkään terveyteen kohdistuvan 

vaaran perusteella (eli joka voidaan yksilöidä yleisellä aineosatunnisteella), mutta jos 

samalla yleisellä aineosatunnisteella yksilöityjen aineosien kokonaispitoisuus on yhä 

alkuperäisen vaihteluvälin mukainen, päivitystä ei tarvitse tehdä. 

- Jos seokseen lisätään hajuste, jota ei ole luokiteltu minkään terveyteen kohdistuvan 

vaaran perusteella, ja jos se ilmoitetaan kemiallisella nimellä, aineosaa koskevat tiedot 

on päivitettävä. Jos tämän hajusteen ja yleisillä aineosatunnisteilla yksilöityjen 

aineosien kokonaispitoisuus on yhä <5 prosenttia, pitoisuutta ei tarvitse ilmoittaa [B 

osan 3.4.2 jakso]. 
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Luokitellun hajusteen poistaminen ryhmäilmoituksen seoksesta 

 

- Jos Hajusteaineosa 3, kemiallinen nimi poistetaan kauppanimen 1 tiedoista, aineosat ja 

luettelo on päivitettävä. Uutta UFI-tunnistetta ei tarvitse luoda. 

 

 

Huomautus: kaikkien ryhmän jokaisessa seoksessa olevien hajusteiden kokonaispitoisuus voi 

olla enemmän kuin 5 prosenttia, kun otetaan huomioon sekä kunkin seoksen eri hajusteet että 

seosten yhteiset hajusteet. Jos tietyssä seoksessa on eri hajusteita yli 5 prosenttia, tätä seosta 

ei voida sisällyttää ryhmään, vaan siitä on tehtävä erillinen ilmoitus (ja on luotava uusi UFI-

tunniste). 

 

7.5 Ilmoituksen voimassaoloaika 

Käytännössä monia tuotteita voi olla markkinoilla (hyllyissä, varastoissa tai kotitalouksissa) 

vuosien ajan sen jälkeen, kun yritys on lopettanut näiden tuotteiden myymisen. 

Myrkytystietokeskukset voivat siis yhä tarvita tietoja, koska näille tuotteille voidaan altistua 

vahingossa. Siksi näitä tuotteita koskevia ilmoituksia ei voida peruuttaa tai hävittää sen 

jälkeen, kun niiden myynti on lopetettu tai kun niitä on saatettu markkinoille viimeksi. 

Kaikille tuotteille ei voida asettaa tiettyä – tyyppiin, käyttöön ja markkinoihin perustuvaa – 

määräpäivää, jonka jälkeen kuluttajien, ammattilaisten ja myös teollisuuden käyttäjien 

mahdollisuus altistua seokselle voitaisiin sulkea kohtuudella pois. Tästä syystä tiedot ovat 

nimettyjen elinten ja myrkytystietokeskusten saatavilla (ja yleensä kiireellisten vastatoimien 

parissa työskentelevän henkilöstön) saatavilla periaatteessa toistaiseksi. 

Maahantuojan/jatkokäyttäjän vastuulla on varmistaa, että ilmoitus on aina asianmukainen, ja 

pitää se ajan tasalla viimeiseen ajankohtaan saakka, jolloin tuote saatetaan markkinoille. 

Yrityksillä on kuitenkin mahdollisuus ilmoittaa viranomaisille lopettaneensa tiettyyn seokseen 

liittyvän toiminnan (ts. seosta ei enää saateta yksille tai useammille markkinoille). Jos yritys 

saa tuotteesta uutta oleellista tietoa sen jälkeen, kun tuote on saatettu markkinoille viimeisen 

kerran, on suositeltavaa päivittää liitteen VIII mukaisesti ilmoitetut tiedot vapaaehtoisesti. 

Tämä helpottaa hätäkeskusten päivystäjien työtä. Sen jälkeen, kun tuote on saatettu 

markkinoille viimeisen kerran, nimetyt elimet ja/tai myrkytystietokeskukset voivat silti pyytää 

ilmoittajilta lisätietoja, jos se on tarpeen hätätapauksissa tai kun tehdään tilastollisia 

analyysejä sen määrittämiseksi, miltä osin riskinhallintatoimenpiteitä saatetaan joutua 

parantamaan liitteessä VIII olevan A osan 3.2 kohdan mukaisesti. Jokainen jäsenvaltio voi 

päättää, asettaako se määräajan, jonka jälkeen tiedot poistetaan jäsenvaltion tietokannoista 

käytännön syistä. Määräaika voi olla esimerkiksi 20–25 vuotta sen jälkeen, kun ilmoittaja on 

ilmoittanut yritystoiminnan lopettamisesta (tämä vähentää vaaratilanteen todennäköisyyttä), 

tai 10 vuotta, ellei seoksesta ole ilmoitettu vaaratilanteita tänä aikana. 
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8. Lisätuki 

Seuraavassa on luettelo nyt saatavilla olevista lisätiedon lähteistä ja muista työkaluista, joista 

voi olla hyötyä. 

ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivusto (https://poisoncentres.echa.europa.eu/) 

 

- ECHAn ilmoitusportaali ja 

o PCN: käytännön opas 

o ECHA Accounts Manual 

- Overview of Member States decisions in relation to implementation of Annex VIII to the 

CLP -julkaisu 

- ECHAn myrkytystietokeskushankkeen uutisia koskevat päivitykset 

- Usein kysytyt kysymykset vastauksineen; luetteloa päivitetään säännöllisesti 

monenlaisilla liitteeseen VIII liittyvillä aiheilla 

- UFI-tunnisteen luontisovellus ja käyttöopas kaikilla EU-kielillä 

- PCN-malli ja tukidokumentaatio (myös aineistomalli) 

- Eurooppalainen tuoteluokitusjärjestelmä ja käsikirja 

- Kohdennetut tukisivut esimerkiksi teollisuuden toimijoille (”Vaiheet teollisuudelle” -

sivusto auttaa velvollisuuksien täyttämisessä vaihe vaiheelta). 

- Julkaisut, esimerkiksi ”Lyhyesti”-materiaali 

- Animaatiot 

ECHAn verkkosivuston Tuki-osio (https://echa.europa.eu/support) sisältää 

toimintaohjeiden lisäksi monenlaista muuta tukimateriaalia. Niitä ovat seuraavat: 

- Verkkoseminaarit 

- Neuvontapalvelun tuki 

Kansalliset neuvontapalvelut 

Kansallinen neuvontapalvelu on ensimmäinen taho, johon voit ottaa yhteyttä lainsäädäntöä 

koskeviin soveltamisohjeisiin liittyvissä kysymyksissä omalla kielelläsi. Lisätietoja omasta 

kansallisesta neuvontapalvelustasi saat täältä: https://echa.europa.eu/support/helpdesks 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support
https://echa.europa.eu/support/helpdesks
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