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Kemikaaliviraston ohjeasiakirjaa luettaessa on syyta huomata, etta EU:n ja ETA:n
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivat padsseet yhteisymmarrykseen 45 artiklan
mukaisten velvollisten toimijoiden tulkinnasta ja 4 artiklan 10 kohdasta johtuvista
oikeudellisista velvoitteista.

Seuraavien jasenvaltioiden viranomaiset ovat eri mieltd nykyisista ohjeista silté osin kuin niissa
katsotaan, etta tietyt toimijat eli uudelleennimeajat ja uudelleenmerkitsijat ovat jakelijoita
eivatka jatkokayttajia (kohta 3.1.2):

Belgia
Saksa
Kreikka
Ranska

Ruotsin ja Kreikan viranomaiset katsovat, etta 4 artiklan 10 kohdassa ei aseteta jakelijoille
oikeudellisia velvoitteita liitteen VIII osalta, kuten tdssa ECHA:n ohjeasiakirjassa kuvataan.

Tanskan viranomaiset eivat voi ottaa kantaa asiaan.
Tama kay ilmi asiakirjasta CA/30/2019 (rev2), jonka saa Euroopan komission CIRCABC-

sivustolta (asiakirjaa voi tiedustella osoitteista GROW-CARACAL@ec.europa.eu tai ENV-
CARACAL@ec.europa.eu).

Lukijaa pyydetaankin ottamaan yhteytta kyseisten jasenvaltioiden kansallisiin viranomaisiin
saadakseen tietoa tdssa huomautuksessa ja asiakirjassa CA/30/2019 tarkoitetun CLP-
asetuksen 45 artiklan taytantédnpanon nakékohdista kyseisissa jasenvaltioissa.

Shay O’'Malley
Vt. toimitusjohtaja
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ASIAKIRJAN VERSIOHISTORIA

Versio Huomautus Ajankohta
Versio 1.0 Ensimmainen versio Helmikuu 2019

Paivitys nopeutetussa menettelyssa: velvollisia
toimijoita koskevan kohdan 3 taydentaminen.
Kohtaan on lisatty tietoja jakeluvaiheisiin
liittyvista velvollisuuksista. Tarkempia tietoja:

- Johdantoa (kohta 3.1) on muokattu
selventamalld, mista toimista jatkokayttajille ja
maahantuojille seuraa 45 artiklan mukaisia ja
tietyille jakelijoille 4 artiklan 10 kohdan
mukaisia ilmoittamisvelvollisuuksia.

- Esimerkkid 4 (kohta 3.1.1) on muokattu: se
sisaltaa nyt skenaarion, jossa jakelija vastaa
ilmoituksen tekemisesta.

- Kohtien 3.1.1 ja 3.1.2 rakennetta on
muutettu: niissa esitelldan erikseen toimet,
joista seuraa 45 artiklan ja 4 artiklan 10 kohdan
mukaisia velvollisuuksia.

- Esimerkki 6 on siirretty kohtaan 3.1.2 ja siihen
on lisatty uusi kuva.

- Taulukkoa 1 on paivitetty lisdamalla siihen

VeI 2.0 jakelijoita koskevat velvollisuudet. FEELID 200
"Velvollisuudet toimitusketjussa” -sarake on
poistettu.
Lisaksi on tehty seuraavat muutokset:
- Kohtaa 6.3 on tarkistettu siten, etta se vastaa
nyt pdivitettya terminologiaa, joka liittyy ECHAN
tarjoamaan ilmoitustydkaluun.
- Kohtaa 6.4 on tarkistettu siten, etta se
sisaltaa nyt paivitetyn luettelon ECHAN
tarjoaman ilmoitustydkalun ominaisuuksista.
- "Maaraaika” (deadline) -ilmaus on vaihdettu
ilmaukseen “voimaantulopdiva” (date of
applicability). Silla tarkoitetaan maardaikaa,
johon mennessa velvollisuudet on taytettava.
- Lisatukea koskevaa kohtaa on paivitetty.
- Tekstiin on tehty toimituksellisia muutoksia ja
kirjoitusvirheita on korjattu.
Paivitys, jolla on otettu kayttoon lakitekstiin
Versio 3.0 29. lokakuuta 2019 annetun komission Toukokuu 2020

delegoidun asetuksen 2020/11 vuoksi tehty
muutos. Tarkempia tietoja:
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Versio

Versio 4.0

Huomautus

- Viittaus yleiseen tuotetunnisteeseen “"Tuoksut”
on poistettu koko asiakirjasta.

- Kohtaan 3.1.1 on lisdtty uusi alakohta seoksen
ja esineen yhdistelmien
maahantuonnista/valmistuksesta.

- Kohtaan 4.2.3 on lisatty esimerkki 11. Lisaksi
merkint6ja ja kayttoturvallisuustiedotteita
koskevia vaatimuksia on selvennetty useisiin
UFI-tunnisteisiin liittyvien esimerkkien
huomautuksissa.

- Kohtaa 4.2.8 on muutettu
merkintdvaatimusten ja UFI-tunnisteen
sijoittamisen osalta, ja kohtaa on muutettu
myds merkintdja ja pakkaamista koskevien
toimintaohjeiden mukaiseksi.

- Kohtaa 4.2.8.2 on selvennetty silta osin, etta
merkintdvaatimuksia koskevaa vapautusta
sovelletaan teollisuuslaitoksissa kaytettaviin
seoksiin.

- Kohdassa 5.1.2 oleviin ilmoittajan tietoihin on
lisatty yhteyspiste.

- Kohdassa 5.2.3 olevia tietoja pH-
vaatimuksista on selvennetty ja parannettu.

- Kohtaa 5.3.3 on muutettu seokseen siséltyvan
seoksen aineosien maarittamista koskevien
vaatimusten osalta, kun koostumusta ei taysin
tunneta. Kohdassa on selvennetty, etta
sellaisten seokseen sisdltyvan seoksen
aineosien osalta, joista
kayttéturvallisuustiedotetta ei vaadita,
koostumustietojen ilmoittaminen ei ole
pakollista.

- Tekstiin on tehty toimituksellisia muutoksia ja
kirjoitusvirheita on korjattu.

Liséksi Lukijalle-kohdassa mainittujen maiden
luettelosta on poistettu Portugali.

Paivitys, jolla on otettu kayttoon lakitekstiin
komission delegoitujen asetusten 2020/1677 ja
2020/1676, jotka on annettu 31. elokuuta
2020, vuoksi tehdyt muutokset (jaljempana
"toimivuuden parantamista koskevat
muutokset”). Tarkempia tietoja:

- Kohtaan 3.1.1.4 on lisatty viittaukset
esineisiin, jotka sisaltavat vapautuvaksi
tarkoitettua ainetta tai seosta erottamattomana
osana.

- Kohtaan 3.3 on lisatty selvennys seoksen ja
aineen valisesta rajasta.

Ajankohta

Maaliskuu 2022
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Versio

Huomautus

- Ohjeisiin on lisatty uusi kohta 3.3.1.3.1, jossa
kasitellaan asiakkaan toiveiden mukaan
sekoitettuja maaleja koskevaa poikkeusta.

- Kohtaan 3.4 on lisatty selvennys seoksesta,
jonka loppukaytto ei vaadi ilmoituksen
tekemista.

- Kohtaan 4.1 on lisatty uusien, toimivuuden
parantamiseksi tehtyjen ratkaisujen esittely.

- Kohtaan 4.2.1 on lisatty selvennys UFI-
tunnistetta koskevasta toimintatavasta, jota
sovelletaan keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhmiin, vakiokaavoihin ja polttoaineisiin.

- Kohtaan 4.2.7 on lisatty selvennys tarpeesta
paivittdaa UFI-tunniste vakiokaavoja ja
polttoaineita koskevien ilmoitusten yhteydessa
tai silloin, jos kyse on keskenaan vaihdettavien
aineosien ryhmista.

- Ohjeisiin on lisatty uusi kohta 4.2.8.3, jossa
annetaan tarkat tiedot asiakkaan toiveiden
mukaan sekoitettujen maalien
merkintavaatimuksista.

- Kohtaan 5.3.1 on lisatty selvennys
laajennetusta poikkeuksesta, jonka nojalla
ilmoitusta ei tarvitse tehda aineosista, joita
tuotteessa ei ole.

- Kohtaan 5.3.2 on lisatty suositus ilmoittaa
seoksen sisaltamat mikro-organismit
tarvittaessa.

- Kohtaa 5.3.3 on selvennetty seoksessa olevien
seosten yksildintia koskevien vaatimusten
osalta.

- Ohjeisiin on lisatty uusi kohta 5.5, joka koskee
keskendan vaihdettavien aineosien ryhmaa
koskevaa ratkaisua.

- Ohjeisiin on lisatty uusi kohta 5.6, jossa
kasitelldan valmiiksi sekoitettuja betoni-, kipsi-
ja sementtituotteita koskevia erityissaannoksia
(vakiokaavoja koskeva ratkaisu).

- Ohjeisiin on lisatty uusi kohta 5.7, jossa
kasitelldan tiettyja polttoaineita koskevia
erityissaannoksia.

- Kohtaan 7.3.1 on lisatty selvennys
toimitettujen tietojen tietoturvasta.

- Ohjeisiin on lisatty uusi kohta 7.4.2.3, jossa
selvennetaan vakiokaavoihin liittyvien
ilmoitusten paivittamissaantéja.

Ajankohta
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Versio

Versio 5.0

Huomautus

- Ohjeisiin on lisatty uusi kohta 7.4.2.4, jossa
selvennetaan polttoaineiden
kayttoturvallisuustiedotteisiin liittyvien
ilmoitusten paivittamissaantoja.

- Lisaksi ohjeisiin on tehty toimituksellisia
muutoksia ja korjattu kirjoitusvirheita.

Ajantasaistus nopeutetussa menettelyssa
tdmanhetkisten tulkintojen selventdamiseksi ja
tdydentamiseksi tai oikaisujen tekemiseksi sen
jalkeen, kun uusia ominaisuuksia on toteutettu
kaytanndssa 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
siirtymakauden aikana on tarkistettu, jotta se
vastaisi kemikaaliviraston verkkosivuston
tarkistettua kysymyksia ja vastauksia -osiota;
velvoitteita on selvennetty silta varalta, etta
liitteen VIII mukainen ilmoitus on tehty ennen
asianomaista voimaantulopaivaa.

- kohdasta 4.2.3.1 on poistettu seokseen
sisdltyvan 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 yhteydessa.

- selvennetty yleisen aineosatunnisteen kdyttoa
kohdassa 5.3.3; esimerkkia 21 tarkistettu.

- uuden alaviitteen lisdaminen kohtaan 5.5
koostumukseltaan taysin tunnettujen seokseen
sisaltyvien seosten ryhmittelyn kasittelemiseksi
keskendan vaihdettavien aineosien ryhmissa;
lisdselvennys keskenaan vaihdettavien
aineosien ryhman enimmaispitoisuudesta
lopullisessa seoksessa.

- kohtaan 7.4.2 on lisatty viittaus muutoksiin
seoksessa, minka seurauksena seosta ei
luokitella.

- kohdassa 7.4.5 on selvennetty velvoitteita
siind tapauksessa, ettd olemassa olevat yleiset
aineosatunnisteet jaetaan.

- kohdassa 7.4.6 on paivitetty saantéja

Ajankohta

Huhtikuu 2022
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Huomautus Ajankohta
ryhmailmoitusten osalta.

- muita vahaisia korjauksia ja selvennyksia on
tehty kauttaaltaan asiakirjassa.
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JOHDANTO

Tama asiakirja on Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvid yhdenmukaistettuja
tietoja koskeva toimintaohje. Se on kattava tekninen ja tieteellinen asiakirja, jossa selitetaan,
miten aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta annetun asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 (CLP?) 45 artikla ja liite VIII pannaan taytantoon. CLP-asetus perustuu
kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettuun luokitus- ja merkintdjarjestelmaan
(GHS), ja silld pannaan taytdantoon GHS-jarjestelman maaraykset EU:ssa. CLP-asetus on nyt
merkityksellinen Euroopan talousalueen (ETA:n) maissa (ts. sita noudatetaan EU-maissa seka
Norjassa, Islannissa ja Liechtensteinissa)?.

Taman asiakirjan tavoitteena on antaa yksityiskohtaisia toimintaohjeita velvollisuudesta
toimittaa jasenvaltion vastuullisille viranomaisille oleellista tietoa markkinoille asetetuista
vaarallisista seoksista onnettomuuksia koskevien ehkaisy- ja hoitotoimien suunnittelemista
varten. Toimintaohjeiden ensisijaisena tarkoituksena on auttaa vaarallisia seoksia markkinoille
saattavia yrityksia noudattamaan velvollisuuksiaan. Lisaksi toimintaohjeet on tarkoitettu
tukityodkaluksi jéasenvaltioiden nimetyille elimille.

ECHA laati taman ohjeasiakirjan ensimmaisen version yhteistydssa sita varten perustetun
tyéryhman kanssa. Tyoryhman jasenia olivat teollisuuden, jasenvaltioiden nimettyjen elinten ja
myrkytystietokeskusten asiantuntijat. Hanke aloitettiin huhtikuussa 2017. Tyéryhma piti
kokouksia ja kavi jatkuvaa keskustelua ohjetekstin laatimisesta joulukuuhun 2017 saakka. Sen
jalkeen ECHA yhdenmukaisti ja toimitti version 1.0 tekstida, ja ECHAn kumppanit osallistuivat
toimintaohjeita koskevaan viralliseen kuulemiseen vuoden 2018 ja alkuvuoden 2019 aikana.
Asiakirjaa on sittemmin padivitetty yhteisty6ssa ECHAn samojen yhteistydkumppaneiden kanssa
lakitekstiin vuosina 2020 ja 2021 tehtyjen muutosten vuoksi. Vuonna 2022 asiakirjaa
tarkistettiin tiettyjen osioiden edelleen kehittadmiseksi siten, ettd ne vastaisivat paaasiallisesti
ilmoitusportaalin muutoksia ja kaytannén kokemuksia.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta seka 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 sisallytettiin ETA-sopimukseen 15 paivana kesakuuta 2012 annetulla ETA:n sekakomitean
paatdkselld N:o 106/2012 ETA-sopimuksen liitteen II (Tekniset maaraykset, 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 maara kemiallisia tuotteita (kuten pesuaineita, maaleja ja
liimoja), ja niitd kayttavat seka suuri yleisd arjessaan etta ammattilaiset tydssaan.

Yleensa kemiallisten tuotteiden katsotaan olevan turvallisia, jos niiden kayttdohjeita
noudatetaan. Kemikaaleille voi kuitenkin altistua myds tahattomasti esimerkiksi
epaasianmukaisen kayton tai onnettomuuksien vuoksi. Kun niin tapahtuu, on ratkaisevan
tarkedaa, etta keskeiset tiedot kemiallisesta tuotteesta ovat valittomasti
terveydenhoitohenkiléstén ja ensiaputoimista vastaavien henkildiden saatavilla.

1.2 Lainsadadannollinen tausta

Vuonna 1988 neuvoston direktiivissa 88/379/ETY? edellytettiin, ettd jasenvaltiot nimeavat
tahon, joka on vastuussa markkinoille asetettuja ja vaarallisina pidettavia tuotteita ja niiden
kemiallista koostumusta koskevien tietojen vastaanottamisesta. Naita tietoja kaytettiin
ldaketieteellisiin tarkoituksiin annettaessa ohjeita ehkaisevia toimenpiteita ja
hoitotoimenpiteitd varten, erityisesti hatatapauksissa. Vuonna 1999 direktiivi kumottiin
direktiivilld 1999/45/EY4, jossa kuitenkin saadettiin samasta velvollisuudesta.

Niinp@ monissa jasenvaltioissa oli jo kdytdssa jarjestelma, jolla tietoja kerattiin vaarallisia
seoksia markkinoille saattavilta yrityksilta. Jasenvaltioihin on myds perustettu
myrkytystietokeskuksia, jotka antavat ladketieteellistd neuvontaa hatatilanteisiin liittyvien
terveydenhuollon toimien yhteydessa. Kerattyja tietoja on kaytetty myrkytystietokeskusten
lddketieteellisiin tarkoituksiin. Kunkin jasenvaltion kdytdnndén mukaan myds laakarit ja muu
terveydenhoitohenkildstd, tyontekijat ja suuri yleisd saattoivat ottaa yhteytta
myrkytystietokeskuksiin saadakseen neuvoja siitd, miten myrkytysta tai onnettomuudesta
johtuvaa altistumista tulisi hoitaa.

EU:n jasenvaltioita edelleen koskeva vaatimus® nimeté naiden tietojen vastaanottamiseen
tarkoitettu elin sisallytettiin CLP-asetuksen (asetus (EY) N:o 1272/2008) 45 artiklaan. Tama
asetus tuli voimaan 20. tammikuuta 2009, ja se kumosi direktiivin 1999/45/EY.

15

Aiemmassa lainsaadanndssad ja CLP-asetuksessa ei ollut yhdenmukaistettuja tietovaatimuksia.

Taman vuoksi olemassa olevissa kansallisissa ilmoitusjarjestelmissd, tietojen

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

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

tallennusmuodoissa. Tama moninaisuus johti siihen, etta tiedot, joita terveydenhoitohenkildstd
saattoi kayttaa myrkytysten tai onnettomuuksista johtuvien altistumistapausten yhteydessa eri

jasenvaltioissa, olivat epayhtenaisia.

Euroopan komissio velvoitettiin tekem&an CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitettu tarkistus,
jossa arvioitiin myds mahdollisuutta yhdenmukaistaa tietoja. Tarkistus tehtiin sidosryhmia

3 Neuvoston direktiivi 88/379/ETY, annettu 7 pédivana kesdkuuta 1988, vaarallisten valmisteiden
luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten
ldhentamisesta.

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/45/EY, annettu 31 paivana toukokuuta 1999,
vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintéja koskevien jasenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentamisesta.

5 Huomattakoon, etta aina kun téssa asiakirjassa viitataan Euroopan unioniin (EU:hun), se koskee myds

ETA-maita, Islantia, Liechtensteinia ja Norjaa. Ks. alaviite 2.
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kuullen ja yhteisty6ssa Euroopan myrkytystietokeskusten ja kliinisten toksikologien
yhdistyksen (EAPCCT:n) kanssa. Tarkistuksen perusteella annettiin komission asetus (EU)
2017/542, jolla CLP-asetukseen lisattiin liite VIII. Uusi liite VIII tuli voimaan 12. huhtikuuta
2017. Tata liitetta muutettiin kahdesti: ensin komission delegoidulla asetuksella (EU) 2020/116
ja sen jalkeen komission delegoiduilla asetuksilla (EU) 2020/1677 ja 2020/1676, jotka
annettiin 31. elokuuta 20207. Liitteen saannoksia sovelletaan kuluttajakayttéon ja
ammattikayttéon tarkoitettuihin seoksiin 1. tammikuuta 2021 alkaen ja teollisuuskayttoon
tarkoitettuihin seoksiin 1. tammikuuta 2024 alkaen.

Liitteessa VIII annetaan saanndkset yhdenmukaistaa niiden kiireellisiin terveydenhuollon
vastatoimiin liittyvien tietojen muoto ja sisdltd, joita liitteessa lueteltuja vaarallisia seoksia
EU:n markkinoille saattavilla yrityksilla on velvollisuus toimittaa kunkin jasenvaltion nimeamille
elimille (ts. "nimetyt elimet”). Vaadittuja tietoja ovat muun muassa seoksen ja sen
markkinoille saattamisesta vastuullisen talouden toimijan selkeé yksildinti® seka tiedot seoksen
koostumuksesta, vaarallisista aineosista ja kayttoétarkoituksesta. Nama tiedot ilmoitetaan
yhdenmukaistettuja luokkia koskevan jarjestelman avulla. Tiedot on toimitettava sahkdisesti
maaritetyssa muodossa. Taman ansiosta nimetyt elimet voivat hakea oleelliset tiedot nopeasti.
Myrkytystietokeskukset voivat maarittéda seoksen selvasti yksildllisen koostumustunnisteen
("UFI”, jota kasitellaén tarkemmin kohdassa 4) avulla ja ehdottaa sopivaa ladketieteellista
hoitoa myrkytystapauksessa.

Liitteessa VIII edellytetyt tiedot ovat myrkytystietokeskusten kaytettdvissa. Niiden tehtdvana
on antaa laaketieteellistd neuvontaa suurelle yleisélle ja |ddkareille hatatapauksessa. CLP-
asetuksen 45 artiklan mukaan tietoja voidaan kdyttaa myos riskinhallintatoimenpiteiden
parantamiseen tarkoitetun tilastollisen analyysin tekemiseen jasenvaltioiden pyynndsta
(toimitettujen tietojen sallittua kayttéa kasitelladn kohdassa 7). Nimettyjen elinten ja
myrkytystietokeskusten (jotka eivat valttamatta ole yksi ja sama taho kaikissa jasenvaltioissa;
ks. tarkempia tietoja kohdasta 3.2). on varmistettava, etta niiden vastaanottamat tiedot
pysyvat tarvittaessa luottamuksellisina.

Muutetussa CLP-asetuksessa sdaadetaan, ettéd ECHA maarittéda yhdenmukaistetun muodon (eli
myrkytystietokeskusilmoitus- eli PCN-mallin), jonka mukaan talouden toimijoiden on
valmisteltava tiedot. PCN-mallin tavoitteena on myds helpottaa sita, miten viranomaiset ja
myrkytystietokeskukset hallinnoivat ja kayttavat toimitettuja tietoja ja asettavat ne saataville
kiireellisia terveydenhuollon vastatoimia varten tarkoitettuun tietokantaan.

Lisaksi liitteessa VIII madrataan, ettd ECHANn on helpotettava tietojen ilmoittamista. Niinpa
ECHA on perustanut keskitetyn ilmoitusportaalin, sellaisen toimitusjarjestelman, jota voidaan

6 Komission delegoitu asetus (EU) 2020/11, annettu 29 paivana lokakuuta 2019, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndista 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 paivana elokuuta 2020, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnéista 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 paivana elokuuta
2020, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista 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 pidetdén
markkinoille saattamisena.”
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tarvittaessa kayttda vaihtoehtona kansallisille ilmoitusjarjestelmille (jokainen jasenvaltio voi
paattaa itse, mita jarjestelmaa on kaytettava). Lisatietoja on kohdassa 6.

Uusien ilmoitusvaatimusten voimaantulopaiva on porrastettu, ja se maardytyy seoksen
kayttotyypin mukaan (ks. eri kayttotyyppien maaritelma kohdasta 3.4). Tarkemmat tiedot
maaraajoista ja voimaantulopaivistd ovat kohdassa 3.5.

1.3 Taman toimintaohjeen tavoite

Taman toimintaohjeen tavoitteena on selventaa CLP-asetuksen liitteessa VIII annettuja uusia
tehtavia ja vaatimuksia ja auttaa yrityksia, nimettyja elimia ja myrkytystietokeskuksia naiden
tehtavien hoitamisessa ja vaatimusten tayttdmisessa.

Tassa toimintaohjeessa annetaan tietoa seuraavista asioista:
e CLP-asetuksen liitteen VIII soveltamisala (ts. minkatyyppisista seoksista vaaditut tiedot
on toimitettava);
e taho, jonka on toimitettava tietoa CLP-asetuksen liitteen VIII mukaisesti, ja tieto siita,
mihin mennessa se on tehtava;
tietojen ilmoittamisen valmistelussa huomioon otettavat seikat;
yksiléllisen koostumustunnisteen (UFIn) kaytto;
yhtendistetyn eurooppalaisen tuoteluokitusjarjestelman (EuPCS:n) kaytto;
toimitettavien tietojen yksityiskohdat;
tiettyjen sellaisten toimivuutta parantavien ratkaisujen sovellettavuus, jotka
mahdollistavat poikkeamisen vakiotietovaatimuksista;
yleisen yhdenmukaistetun XML-pohjaisen raportointimuodon kaytto;
o tieto siita, millaiset muutokset tai uudet tiedot edellyttavat toimitettujen tietojen
paivittamista.

Tietoteknisia tydkaluja, joiden avulla liitteen VIII mukaiset tiedot on laadittava ja toimitettava,
kutsutaan tassa ohjeessa tietojen ilmoitustydkaluiksi.

1.4 Taman toimintaohjeen kohderyhma

Taman toimintaohjeen keskeisia kohderyhmia ovat seuraavat:

e Yritykset, jotka saattavat markkinoille tiettyja vaarallisia seoksia (jotka on siis luokiteltu
vaarallisiksi niiden terveydellisten tai fysikaalisten vaikutusten vuoksi) ja joiden on
toimitettava myrkytystietokeskusten tehtdvien kannalta oleellista tietoa.

e Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja nimetyt elimet, jotka ovat vastuussa
markkinoille saatettavia vaarallisia seoksia koskevien tietojen vastaanottamisesta.

o Myrkytystietokeskukset, jotka ovat toimitettujen tietojen loppukayttdjia ja antavat
ehkaisevia toimenpiteita ja hoitotoimenpiteita koskevia ohjeita erityisesti kiireellisten
terveydenhuollon toimien yhteydessa®.

1.5 Yhteenveto asiakirjasta

Tama toimintaohje on jasennetty siten, ettd johdannon jalkeen esitetadn keskeiset kasitteet,
joiden avulla voidaan valmistautua vaadittujen tietojen toimittamiseen ja maarittaa

2 On huomattava, etté kaikissa jasenvaltioissa ei ole myrkytystietokeskuksia. Pelastuspalvelut voivat
perustua erilaisiin jarjestelmiin (ks. tarkemmat tiedot kohdasta 3.2.1).
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toimittamista koskeva kehys. Taman jalkeen selostetaan kaikkien asianosaisten kannalta
oleelliset seikat, ja sen jalkeen kasitelldan tiettyja lakisaateisia velvollisuuksia tarkemmin.
Taman jalkeen kuvataan velvollisuudet liitteen VIII kohtien rakenteen mukaisesti.

¢ Kohdassa 1 esitellaan taman asiakirjan lainsaadanndllinen tausta, soveltamisala ja
tavoite yleistajuisesti.

e Kohdassa 2 esitetddan maaritelmat ja selvennetaan tarkeimpia toimintaohjeessa
kaytettavia termeja.

e Kohdassa 3 annetaan oleellisia tietoja, joiden perusteella lukija voi maarittaa, onko
hanelld CLP-asetuksen liitteen VIII mukaisia velvollisuuksia. Siksi kohdassa 3
selvennetaan, kenen on toimitettava tietoja kenelle ja mihin mennessa. Kohdassa
maaritetaan myds ne seokset, jotka kuuluvat liitteen VIII soveltamisalaan tai jotka on
vapautettu tuossa liitteessa saadettyjen vaatimusten noudattamisesta.

e Kohdassa 4 kasitelldan vaatimusta yksildida seos yksildllisella koostumustunnisteella,
yhtendistettya eurooppalaista luokitusjarjestelmaa (EuPCS:&d) seka mahdollisuutta
valita suppea ilmoitus tai ryhmailmoitus. Liséksi tédssa kohdassa selitetaan tietojen
toimittamiseen liittyvia peruselementteja ja vaihtoehtoja, jotka velvollisen toimijan olisi
tiedettdva ennen kuin se alkaa valmistella tietojen ilmoittamista.

¢ Kohdassa 5 kuvataan tarkasti tiedot, jotka nimetylle elimelle on toimitettava, liitteessa
VIII edellytetyn mukaisesti. Samassa kohdassa selostetaan myds erityissaannokset,
joita sovelletaan tiettyihin tilanteisiin tai tuotteisiin.

e Kohdassa 6 esitelldan kdytettavissa olevat tyokalut ja jarjestelmad, joiden avulla
teollisuus ja viranomaiset voivat tayttaa lakisaateiset velvollisuutensa.

¢ Kohdassa 7 selitetdan, mita tietojen ilmoittamisen jalkeen tapahtuu. Kohdassa
kuvataan, miten nimetyille elimille toimitettuja tietoja mahdollisesti kdytetaan. Lisaksi
siina kasitelldan vaatimusta, jonka mukaan tietojen toimittajan on pidettdva tiedot ajan
tasalla, ja kerrotaan, millaisten muutosten vuoksi ilmoitetut tiedot on paivitettava.

e Kohdassa 8 luetellaan keskeiset muut kaytettavissa olevat tukitydkalut.

1.6 Linkit muuhun lainsaadantoon kuin CLP-asetukseen

Monissa EU-sdaadoksissa tukeudutaan monilta osin CLP-luokitukseen (yksityiskohtainen luettelo
kyseisista saaddksista on asiakirjassa CLP-asetuksen kdyttéonottoa koskevat ohjeet).

1.6.1 REACH-asetus

CLP-asetuksen 45 artiklan ja liitteen VIII sdanndkset liittyvat epasuorasti tiettyihin REACH-
asetuksen saannoksiino,

Erityisesti kayttéturvallisuustiedotteet, jotka on laadittava REACH-asetuksen liitteessa 11
esitettyjen vaatimusten mukaisesti, ovat yksi tarkeimmista tiedonlahteista talouden toimijalle,

10 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006 kemikaalien rekisteréinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH).
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joka valmistelee tietojen ilmoittamista CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla. Ilmoitettujen tietojen
on oltava yhdenmukaisia kayttéturvallisuustiedotteen tietojen kanssatl.

1.6.2 Muu lainsaadanto

Biosideja, kasvinsuojelutuotteita, kosmeettisia valmisteita!? ja tupakkatuotteita koskevat EU-
saadokset ovat esimerkkeja sellaisesta EU-lainsaadanndsta, jossa tietojen ilmoittamista
koskevat vaatimukset osittain limittyvat niiden CLP-asetuksen 45 artiklan soveltamisalaan
kuuluvien yhdenmukaistettujen tietojen kanssa, joita koskevat vaatimukset on tdsmennetty
liittteessa VIII.

Biosidi- ja kasvinsuojelutuotteiden lupa- ja hyvaksyntdmenettelyjen (jotka on toteutettava
ennen tuotteiden saattamista markkinoille) osana luvan mydntavan jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen vaatii biosidivalmisteasetuksen!3 (BPR) ja kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun asetuksen!* (PPPR) nojalla seoksen tunnistamista, koostumusta ja
vaaroja koskevat taydelliset tiedot (myds taman seoksen koostumuksessa mahdollisesti
kaytetystd seoksesta).

Tupakkatuotedirektiivin!®> nojalla sahkdsavukkeissa kaytettédvien nesteseosten tunnistamista,
koostumusta ja vaaroja koskevat tiedot on ilmoitettava ennen nadiden tuotteiden saattamista
markkinoille.

Kosmeettisista valmisteista annetussa asetuksessa'® edellytetaan, etté vastuuhenkil6t ja
tietyin edellytyksin kosmeettisten valmisteiden jakelijat toimittavat joitakin tietoja markkinoille
saatettavista tuotteista kosmeettisia valmisteita koskevien ilmoitusten portaalin (CPNP:n)
valityksella.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat itse arvioida ja paattaa, onko asiaa
koskevien lainsdadannollisten prosessien mukaan mahdollista (eli jos lakiteksti sallii
toimivaltaisen viranomaisen toimia nain) luoda menettely, jonka avulla eri EU-saaddsten
nojalla (osana pakollista lupa- tai ilmoitusmenettelyd) toimitetut tiedot asetetaan CLP-
asetuksen 45 artiklan soveltamisalaan kuuluvien nimettyjen elinten saataville. Velvollisen
toimijan on kuitenkin toimitettava CLP-asetuksen liitteen VIII edellyttamat tiedot nimetylle
elimelle / nimetyille elimille siita riippumatta, voiko nimetty elin / voivatko nimetyt elimet
kayttaa asiaankuuluvia olemassa olevia tietoja, jotka on saatu muiden EU-saaddsten
vaatimusten nojalla. Tietoja, jotka on toimitettu 45 artiklan mukaisesti, ei mydskaan voi
kayttaa muihin kuin mainitussa artiklassa maaritettyihin tarkoituksiin. CLP-asetuksen mukaiset
tiedot on ilmoitettava yhdenmukaistetussa muodossa, joka on maaritetty liitteessa VIII.

11 vaikka kayttoturvallisuustiedotteen liittdminen ilmoitettaviin tietoihin on teknisesti mahdollista, se ei
poista velvollisuutta toimittaa tietoa seoksesta tai sen aineosista.

12 CLP-asetusta ei sovelleta lopullisessa muodossa oleviin ja loppukayttdjalle tarkoitettuihin kosmeettisiin
valmisteisiin (1 artiklan 5 kohdan c alakohta).

13 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 péivéna toukokuuta 2012,
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta.

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 paivana 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 péaivana huhtikuuta 2014,
tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittamistapaa ja myyntia koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten |ldhentamisesta seka direktiivin
2001/37/EY kumoamisesta.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 paivana marraskuuta
2009, kosmeettisista valmisteista.
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1.6.3 Kansallinen lainsaadanto

CLP-asetuksen liite VIII on kattava, mika tarkoittaa sita, ettei kansallisen lainsaadannén
nojalla voida vaatia muita tietoja kuin ne, jotka on maaritetty liitteessa VIII 45 artiklan
mukaisiin tarkoituksiin. Jasenvaltiot voivat kuitenkin kayttda harkintavaltaansa tietyista
seikoista, joita ovat esimerkiksi tietojen toimituksen hyvaksyntakriteerien maarittaminen,
myos muulla kielella kuin jasenvaltion virallisella kielella (virallisilla kielilld) ilmoitettujen
tietojen hyvaksyminen, maksujen periminen ennen ilmoitusten kasittelya, viittaukset tiettyihin
ilmoitusjarjestelmiin jne.

Jasenvaltioilla voi olla myds tietojen ilmoittamista koskevia vaatimuksia 45 artiklan
soveltamisalaan kuulumattomille aineille tai seoksille, joiden kayttotarkoitus on laajempi tai
muu kuin mainitussa artiklassa maaritetty tarkoitus. Tata voidaan saannella kansallisella
lainsaadannolla ja yleisesti sellaisen saantelykehyksen nojalla, joka poikkeaa 45 artiklasta ja
liitteesta VIIIY’. Lisatietoja saa ottamalla yhteyttd asianomaisen jasenvaltion vastuulliseen
viranomaiseen.

Huomautus tamdéan toimintaohjeen lukijalle:

- Tassa toimintaohjeessa viittaukset CLP-asetuksen liitteen VIII tiettyihin osiin ja kohtiin on
esitetty hakasulkeissa [...].

- Kaikki tassé asiakirjassa mainitut ECHANn toimintaohjeet ovat saatavilla ECHANn
verkkosivuston Tuki-osiossa. Ohjeisiin paasee kyseisen lainsddadannon nimesta
(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 liséksi. Toimitettavien tietojen laajuus ja tietovaatimukset voivat olla osin paallekkaisia,
mutta naiden kahden eri saantelykehyksen nojalla toimitettavia tietoja kaytetaan eri tarkoituksiin, ja niita
voivat kayttda useat eri tahot.
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2. Lyhenteet/maaritelmat

Vakioilmaus/lyhenne Selitys

45 artikla

Aine

ALV

Asiakkaan toiveiden mukaan

sekoitetut maalit (liitteen VIII
nojalla ilmoitettavien tietojen
yhteydessa)

ATP

BPR

CLP

CPNP

EAPCCT

EC

ECHA

EN

Esineissa olevien aineiden
vaatimuksia koskevat ohjeet
ETA

EU

EuPCS

GCI

CLP-asetuksen 45 artikla.

Alkuaine ja sen yhdisteet sellaisina kuin ne esiintyvat
luonnossa tai milléd tahansa valmistusmenetelmalla
tuotettuina, mukaan luettuina aineen pysyvyyden
sailyttamiseen tarvittavat lisaaineet ja
valmistusprosessista johtuvat tunnistetut
epapuhtaudet, mutta lukuun ottamatta liuottimia,
jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen
pysyvyyteen tai muuttamatta sen koostumusta (CLP-
asetuksen 2 artiklan 7 kohta).

Arvonlisavero

Maali, jota sekoitetaan pienind maarina raataloidysti
yksittaiselle kuluttajalle tai ammattikayttajalle

myyntipisteessa savyttamalla tai vareja sekoittamalla.

Tekniseen kehitykseen mukauttaminen
Biosidivalmisteasetus. Asetus (EU) N:o 528/2012.

Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja
pakkaamisesta annettu asetus (EY) N:o 1272/2008.

Kosmeettisia valmisteita koskevien ilmoitusten
portaali.

European Association of Poisons Centres and Clinical
Toxicologists (Euroopan myrkytystietokeskusten ja
kliinisten toksikologien yhdistys)

Euroopan yhteis6

European Chemicals Agency (Euroopan
kemikaalivirasto)

Eurooppalaiset standardit (tai eurooppalaiset normit)

ECHAN opas Esineissd olevien aineiden vaatimuksia
koskevat ohjeet

Euroopan talousalue
Euroopan unioni (viittaaminen EU:hun tassa
asiakirjassa kasittaa myds ETA-maat)

Eurooppalainen tuoteluokitusjarjestelma

Generic component identifier, yleinen aineosatunniste
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ICG Interchangeable Component Group, keskendan
vaihdettavien aineosien ryhma

IUCLID International Uniform Chemical Information Database
(yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen
tietokanta)

Jakelija EU:n alueelle sijoittautunut luonnollinen henkil6 tai
oikeushenkild, myds vahittdismyyja, joka ainoastaan
varastoi ja saattaa markkinoille aineen (sellaisenaan
tai seoksessa) kolmansien osapuolten puolesta (CLP-
asetuksen 2 artiklan 20 kohta).

Jatkokayttaja EU:n alueelle sijoittautunut luonnollinen henkil® tai
oikeushenkild, joka ei ole valmistaja eika
maahantuoja ja joka kayttaa ainetta joko sellaisenaan
tai seoksessa omassa teollisessa tai ammatillisessa
toiminnassaan (CLP-asetuksen 2 artiklan 19 kohta).

LDso Puolet tutkittavista tappava annos

Liite VIII CLP-asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EU) 2017/542 CLP-asetuksen
muuttamisesta lisaamalla siihen kiireellisiin
terveydenhuollon vastatoimiin liittyvia
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 seka
komission delegoiduilla asetuksilla (EU) 2020/1677 ja
2020/1676, jotka annettiin 31. elokuuta 2020.

Maahantuoja EU:n alueelle sijoittautunut luonnollinen henkil6 tai
oikeushenkild, joka vastaa maahantuonnista (CLP-
asetuksen 2 artiklan 17 kohta). Maahantuonnilla
tarkoitetaan fyysista tuomista EU:n tullialueelle (CLP-
asetuksen 2 artiklan 16 kohta).

MiM Mixture in a mixture, seokseen sisadltyva seos

MSCA Member State Competent Authority, jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen

PCN Poison Centre Notification, myrkytystietokeskuksille
tehtava ilmoitus

PPPR Plant Protection Products Regulation
(kasvinsuojeluaineasetus). Asetus (EY) N:o
1107/20009.

REACH-asetus Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals, kemikaalien rekisterdinti, arviointi,
lupamenettelyt ja rajoitukset. Asetus (EY)

N:o 1907/2006.

SDS Safety data sheet, kayttéturvallisuustiedote (ks.

lisatietoja 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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Kayttéturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat
ohjeet)

Sekoittaja Yritys, joka valmistaa seoksen.

EU:hun sijoittautunut sekoittaja on jatkokayttdja.

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, yksildllinen
koostumustunniste (ks. taman toimintaohjeen kohta
4.2)

XML eXtensible Markup Language -metakieli

3. Velvollisuudet

Toimintaohjeen tésséd kohdassa maaritetdaan CLP-asetuksen 45 artiklaan ja liitteeseen VIII
perustuvat yleiset puitteet. Kohdassa selvennetdan, kenella voi olla jokin ndihin saannoéksiin
liittyva tehtava tai mahdollisia velvollisuuksia. Siksi tassa kohdassa selitetdan, mihin toimiin
voi liittyd velvollisuus toimittaa tietoja 45 artiklan nojalla, mita seoksia velvollisuus koskee ja
mitka elimet vastaanottavat toimitetut tiedot. Tassa kohdassa kuvataan myds niita
velvollisuuksia, jotka tiettyja toimia toteuttavien toimijoiden on kenties taytettdva mutta jotka
eivat liity suoraan 45 artiklaan vaan CLP-asetuksen muihin saanndksiin (erityisesti 4 artiklan
10 kohta).

3.1 Kenella on velvollisuus toimittaa tietoja?

Liitteen VIII mukaiset tiedot on toimitettava asianomaiselle nimetylle elimelle jokaisesta
vaarallisesta seoksesta (joka tayttaa tietyt kriteerit, ks. kohta 3.3), joka saatetaan
markkinoille. Nama ovat niita tietoja, joita tarvitaan ehkaisevia toimenpiteita ja
hoitotoimenpiteitd koskevien ohjeiden antamiseksi varsinkin kiireellisten terveydenhuollon
vastatoimien yhteydessa. Nimetyt elimet voivat kayttda samoja tietoja myo6s toksikologiseen
riskienhallintaan liittyvien toimien toteuttamisessa 45 artiklan mukaisesti (ks. kohdasta 7
lisatietoja toimitettujen tietojen kdytosta).

"Markkinoille saattamisella” tarkoitetaan CLP-asetuksen 2 artiklan 18 artiklan mukaan
"toimittamista tai tarjoamista kolmannelle osapuolelle joko maksua vastaan tai maksutta.
Maahantuontia pidetédn markkinoille saattamisena.”

CLP-asetuksen 45 artiklassa ja liitteessa VIII saadetaan, ettd maahantuojat ja jatkokayttajat,
jotka saattavat tiettyja vaarallisia seoksia markkinoille, vastaavat tietojen ilmoittamisesta
nimetyille elimille. Maahantuojia ja jatkokayttajia pidetaan 45 artiklan nojalla myds velvollisina
toimijoina tai CLP-asetuksen 45 artiklan ja liitteen VIII yhteydessa "toimittajina”. Nain ollen ne
ovat vastuussa 45 artiklassa tarkoitettujen tietojen ilmoittamisesta.

Seoksen toimitusketjussa olevilla yrityksilla voi olla muitakin rooleja kuin jatkokayttaja tai
maahantuoja, eikd niiden valttdmatta tarvitse ilmoittaa 45 artiklan ja liitteen VIII mukaisia
tietoja. Jakelijoiden, jotka ainoastaan varastoivat seoksia ja saattavat ne markkinoille ilman,
ettd ne tekevat mitdan muita seokseen kohdistuvia toimia, ei periaatteessa tarvitse ilmoittaa
tietoja nimetylle elimelle 45 artiklan ja liitteen VIII mukaisesti. Ndin on my®6s 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 valilla eika saata seosta
markkinoillet®,

Jakelijoilla voi kuitenkin olla myos tarkea rooli sen jatkokayttdjille ja maahantuojille asetetun
velvollisuuden osalta, jonka mukaan nimetyille elimille on ilmoitettava tietoja, joita
myrkytystietokeskukset voivat kayttdaa tydssaan. Tama koskee erityisesti jakelijoita, jotka
muuttavat seoksen tuotetunnisteita ja/tai myyvat seosta muissa jasenvaltioissa kuin siing,
johon jatkokayttdja tai maahantuoja on toimittanut sen.

CLP-asetuksen 4 artiklan 10 kohdan!® mukaan kaikkien markkinoille saatettavien aineiden ja
seosten on oltava CLP-asetuksen mukaisia. Nain ollen kaikilla toimitusketjun toimijoilla (ts.
myds jakelijoilla ja tuotteen uudelleennimedmisesta ja -merkitsemisesta vastaavilla tahoilla)
on velvollisuus varmistaa, ettd seokset, joita ne saattavat markkinoille, ovat CLP-asetuksen
liitteen VIII mukaiset. Kansallisella nimetylla elimelld on oltava kdytettavissaan kiireellisissa
terveydenhuollon vastatoimissa tarvittavat tiedot omassa jasenvaltiossaan toimitettavista
seoksista. Jos jakelija saattaa markkinoille seoksen ja laiminlyd velvollisuuden toimittaa tiedot
nimetyn elimen saataville, jakelija ottaa riskin 4 artiklan 10 kohdan rikkomisesta.

Jatkokayttajan, maahantuojan ja toimitusketjuun mahdollisesti kuuluvien muiden toimijoiden
maaritelmat on esitetty CLP-asetuksen 2 artiklassa, ja ne ovat yhdenmukaiset REACH-
asetuksen maaritelmien kanssa. Samat maaritelméat on esitetty taman toimintaohjeen
kohdassa 2. Jatkokdyttdjien toimintaohjeissa on tarkempia tietoja toimitusketjun eri rooleista
ja toimijoista (myds jakelijoista).

On mahdollista, etta ilmoituksen laatii ja toimittaa konkreettisesti muu osapuoli kuin se, jolla
on lakisdateinen velvollisuus ilmoittaa tiedot. Tatd kuvataan tarkemmin jaljempana tassa
kohdassa. Kolmannen osapuolen kayttd ei vapauta sen paremmin 45 artiklan mukaisia (ts.
maahantuojia tai jatkokayttdjia) kuin 4 artiklan 10 mukaisia toimijoita (ts. keta tahansa
toimijaa, joka saattaa tiettyja vaarallisia seoksia?® markkinoille) naiden velvollisuuksista ja
vastuista.

Jaljempana olevissa kohdissa selvennetaan, mitka eri toimijoiden toimet voivat asettaa niille
velvollisuuksia toimittaa tietoja nimetyille elimille, jotta CLP-asetuksen vaatimukset
tayttyisivat.

Huomautus: ECHA on kehittanyt ECHA Submission portal -nimisen tydkalun tietojen
kokoamista ja toimittamista varten (tarkempia tietoja siitd on kohdassa 6). Taman tyokalun
avulla myds kolmas osapuoli voi ilmoittaa tiedot velvollisen toimijan puolesta?!, jos tama
toimija on vaikkapa ulkoistanut tietojen kokoamisen ja ilmoittamisen??. Tatéd voidaan soveltaa
useissa skenaarioissa, esimerkiksi naissa:

- emoyhtid/paatoimipaikka ilmoittaa tiedot tytaryhtién puolesta (ja toisin pain)

18 On kuitenkin huomattava, etté tassa tapauksessa voi olla kuljetuslainséadantéon perustuvia
velvollisuuksia.

19 4 artiklan 10 kohta: "Aineita ja seoksia ei saa saattaa markkinoille, jos ne eivat ole tdman asetuksen
mukaisia.”

20 Kun vaarallisiin seoksiin viitataan 45 artiklan yhteydessa, tarkoitetaan seoksia, jotka on luokiteltu
fyysisia tai ihmisten terveyteen kohdistuvia vaaroja aiheuttaviksi. Tata selitetdan tarkemmin kohdassa
3.3.

21 Asianomaisilta viranomaisilta on varmistettava, onko téaéma vaihtoehto kdytettévissa kansallisissa
ilmoitusjarjestelmissa.

22 Lisatietoja ECHAN kayttajatilien hallinnasta on ECHAN kéayttajatilejé koskevassa oppaassa, joka on
saatavana osoitteessa https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. Kayttajatileilla on mahdollisuus nimeta
"vieras kayttaja” (foreign user). Lisatietoja oikeushenkilon hallinnasta on myds kaytanndén oppaassa PCN:
a practical Guide, joka on saatavana osoitteessa https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-

portal.



https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
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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 kiireellisissa terveydenhuollon vastatoimissa
tarvittavia tietoja suoraan CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla, jos sen toimintaan sisaltyy jokin
seuraavista toimista:

3.1.1.1 Maahantuonti

Talouden toimija, joka tuo vaarallisia seoksia Euroopan talousalueelle, johon kuuluvat EU:n
jasenvaltiot seka Islanti, Liechtenstein ja Norja, on maahantuoja. Tallainen toimija siis saattaa
seoksen markkinoille CLP-asetuksen 2 artiklan mukaisesti, ja silld on taten velvollisuus
toimittaa liitteen VIII mukaiset tiedot.

Yritysten, jotka tuovat seoksia EU:n tai ETA:n ulkopuolelta, on varmistettava, etta tiedot
toimitetaan sen jasenvaltion virallisella kielella tai muulla hyvaksyttavalla kielelld, jonka
markkinoille seos saatetaan.

Maahantuojan maaritelma on annettu CLP-asetuksen 2 artiklan 17 kohdassa. Tarkempia tietoja
on julkaisun Rekisteréintid koskevat toimintaohjeet?? kohdassa 2.1.

Esimerkki 1: EU:ssa sijaitseva toimija tuo seoksia maahan EU:n ulkopuolelta ja saattaa niita
markkinoille yhdessa EU-maassa

Saksalainen yritys tuo maahan Superglue-nimista seosta Sveitsista (EU:n ulkopuolinen
toimittaja) ja saattaa sen Saksan markkinoille. Tama seos on luokiteltu vaaralliseksi sen
terveyteen kohdistuvien vaikutusten vuoksi. Saksalaisen yrityksen on hankittava sveitsildiselta
toimittajalta kaikki liitteen VIII vaatimusten tayttamiseen tarvittavat tiedot. Saksalaisen
maahantuojan on toimitettava tiedot Saksan nimetylle elimelle.

"Supergluen” " " Tietojen
A Supergluen - .
sveitsildinen e e toimittaminen
toimittaja ilmoittaa . Saksan nimetylle
tiedot ] elimelle

Esimerkki 2: EU:ssa sijaitseva toimija tuo seoksia maahan EU:n ulkopuolelta ja saattaa niita
markkinoille useissa EU-maissa

Saksan
markkinoille
saattaminen

Jos (esimerkin 1) saksalainen maahantuoja aikoo saattaa Supergluen (ks. edellinen esimerkki)
useiden maiden markkinoille, taman yrityksen on toimitettava tiedot kyseisten EU-maiden
nimetyille elimille ennen seosten asettamista markkinoille ndissa maissa.

23 Rekisterdintid koskevissa toimintaohjeissa ja niiden kohdassa 2.1 tarkoitetaan nimenomaan REACH-
asetuksen mukaisia velvollisuuksia. Maahantuojan maaritelma ja annetut esimerkit ovat kuitenkin
merkityksellisia myds CLP-asetuksen liitteen VIII kannalta.
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~

Italian
markkinat

Ilmoitus Italian
nimetylle elimelle

J
\
"Supergluen”

sveitsilainen Supergl_uen Ilmoitus Ranskan Ranskan
Lo . saksalainen . . )
toimittaja ilmoittaa . nimetylle elimelle markkinat
maahantuoja

tiedot

J

Saksan
markkinat

Ilmoitus Saksan
nimetylle elimelle

Maahantuoja voi kayttda maahantuotua seosta ensimmaisessa maahantuontipaikassa tai tuoda
sitd maahan jasenvaltiossa A ja saattaa sen markkinoille myds jasenvaltiossa B. Ilmoitus on
tehtava seka jasenvaltiolle A etta jasenvaltiolle B, koska maahantuontia pidetaan “markkinoille
saattamisena” (jasenvaltio A) ja seos saatetaan markkinoille myéhemmin myds jasenvaltiossa
B. Ilmoitusvelvollisuus on siis maahantuojalla.

Sama maahantuoja voi kayttédd maahantuotua seosta toisen seoksen sekoittamisessa. Jos
toinen seos on vaarallinen ja saatetaan markkinoille, saman yrityksen on taytettava
velvollisuudet sekd maahantuodun ettd sekoitetun seoksen osalta (yritys on siis seka
maahantuoja ettd jatkokayttaja).

Ihannetapauksessa vaarallisen seoksen EU:n ulkopuolinen toimittaja ilmoittaa asiakkaalleen
(EU:ssa sijaitseva maahantuoja) koko seoksen koostumustiedot, jotta viime mainittu voi
ilmoittaa vaadittavat tiedot eteenpain. Voi kuitenkin olla, ettei kaikkia liitteen VIII mukaisia
tietoja ole saatavilla tai ettei niita anneta salassapitoon liittyvista syista (EU:ssa sijaitsevan
maahantuojan kaytettavissa on oltava vahintdan kayttéturvallisuustiedotteen sisaltamat
tiedot). Toinen tapa ratkaista tdma ongelma on pyytdaa EU:n ulkopuolella sijaitsevaa
toimittajaa tekemaan vapaaehtoinen ilmoitus sellaisen EU:ssa sijaitsevan oikeushenkilén
valitykselld, jolle toimittaja haluaa antaa liitteessa VIII vaaditut tdydelliset tiedot. Sen jalkeen
EU:ssa sijaitseva maahantuoja voi viitata téhan ilmoitukseen omassa ilmoituksessaan. Lisaa
kaytdannon ohjeita on kohdassa 4.2.5.

Viime kadessa on kuitenkin EU:ssa sijaitsevan maahantuojan vastuulla osoittaa, etta se
tayttaa liitteen VIII vaatimukset (ja muut CLP-asetuksen mukaiset velvollisuudet). N&in ollen
sillda on myos velvollisuus keratd ja toimittaa liitteessa VIII vaaditut tiedot. Tarvittavien tietojen
saaminen EU:n ulkopuoliselta toimittajalta voi vaatia tavanomaista enemman viestintaa.
EU:ssa sijaitsevan maahantuojan kannattaa dokumentoida viestinta valvontaa varten, jotta se
voi perustella ne tapaukset, kun seoksen aineosista on saatavilla ainoastaan
kayttoéturvallisuustiedotteen sisdltdmat tiedot (ks. tiedot seoksessa olevien seosten
tunnistamisesta kohdasta 5.3).

Seosta voidaan tuoda maahan myés esineisiin yhdistettynad, jolloin asianmukaisella toimijalla
voi olla ilmoitusvelvollisuuksia. Katso tarkempia tietoja jaljempana olevasta kohdasta "Seoksen
ja esineen yhdistelman maahantuonti/valmistus”.
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3.1.1.2 Sekoittaminen

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

Niinpa kaikilla talouden toimijoilla, jotka sekoittavat ja saattavat markkinoille tietyt kriteerit
(ks. kohta 3.3) tayttavia vaarallisia seoksia, on velvollisuus toimittaa tietoja liitteen VIII
mukaisesti. Ilmoitus on tehtava kaikkiin jasenvaltioihin, joissa seos asetetaan markkinoille,
kyseisen jasenvaltion virallisella kielella (ellei kyseinen jasenvaltio maaraa toisin. Tdsta
tarkemmin kohdassa 3.2).

Liiketoimintaan liittyvista syista (esim. taloudellinen etu, kilpailukyvyn sailyttdminen,
logistiikka) talouden toimija voi paattaa ulkoistaa sekoittamisen kolmannelle osapuolelle. Tama
kolmas osapuoli voi jopa toimittaa seoksen etiketin, jossa on sen asiakkaan eli toimeksiannon
antaneen toimijan yhteystiedot ja tuotemerkki. Tallaisten yritysten valisten
sopimusjarjestelyjen luonne kuvaillaan kayttamalla hyvin monenlaisia ilmauksia, joita ovat
esimerkiksi tuotemerkki ja kaupan oma tuotemerkki. Tassa toimintaohjeessa kdytetaan
ilmausta “sopimussekoittaja” kuvaamaan yritystd, 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 liittyvat velvollisuudet. Kaytanndssa sopimussekoittajalla pitda olla asianmukaiset
liitteessa VIII vaaditut koostumustiedot ja siten se on siis sellaisessa asemassa oleva yritys,
joka voi vastata kaikkiin viranomaisten mahdollisesti esittamiin lisatietopyyntoéihin
lainsdadanndssa tarkoitetuissa tapauksissa (ks. kohta 7). Jos sopimussekoittajan asiakas
ainoastaan varastoi seoksen ja saattaa sen markkinoille, se on jakelija. Jos sama yritys
kuitenkin kayttaa tata seosta itse esimerkiksi toisen seoksen sekoittamisessa (tai siirtaa
seoksen toisiin sailidihin), se on jatkokayttdja, ja silloin sita koskee 45 artiklan mukainen
velvollisuus ilmoittaa tietoja uudesta sekoitetusta (tai uudelleenpakatusta) seoksesta.

Esimerkki 3: Useissa jasenvaltioissa markkinoille saatettu seos

Alankomaissa sijaitseva yritys sekoittaa puhdistustuotteen yrityksen tuotemerkilla.
Puhdistustuote luokitellaan ja merkitaan syttyvaksi ja ihoa arsyttavaksi. Sita myydaan
Alankomaissa seka jakelijoille Belgiassa, Puolassa, Saksassa ja Slovakiassa. Alankomaisen
sekoittajan on siis toimitettava CLP-asetuksen 45 artiklan ja liitteen VIII mukaiset tiedot
naiden viiden maan nimetyille elimille maiden virallisella kielella tai virallisilla kielilla sen
mukaan, mita se jasenvaltio edellyttda, jossa seos saatetaan markkinoille. Jos sama
alankomainen sekoittaja saattaa seoksen markkinoille eri jasenvaltioissa (esimerkiksi
muodoltaan tai kooltaan) erilaisessa pakkauksessa, seosta koskevissa ilmoituksissa on
annettava kunkin jasenvaltion kannalta oleelliset pakkaustiedot.
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Alankomaiden )
markkinoille
tarkoitettu

puhdistustuote )

Ilmoitus
Alankomaiden
nimetylle elimelle

Belgian markkinoille
tarkoitettu
puhdistustuote

Ilmoitus Belgian
nimetylle elimelle

puhdistustuote puhdistustuote
J

Saksan markkinoille
tarkoitettu
puhdistustuote

Ilmoitus Saksan
nimetylle elimelle

Ilmoitus Slovakian
nimetylle elimelle

Slovakian w
markkinoille
tarkoitettu J
puhdistustuote
Yritykselld, joka sekoittaa seoksen yksinomaan vientiin eika saata sita EU:n markkinoille, ei ole
velvollisuutta tehda ilmoitusta?4. Jos tuotetta varastoidaan véliaikaisessa varastossa ennen
kuin se vieddaan EU:n ulkopuolelle, sitd voidaan pitda markkinoille asettamisena, jolloin
sovelletaan liitteen VIII mukaisia velvollisuuksia. Ndin 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 jatkokayttaja, joka sekoittaa seokset, sdilyttaa niité varastossa, silla ei ole velvollisuutta
ilmoittaa tietoja2°. Niin kauan kuin seosta ei saateta markkinoille (ts. seoksen saattaminen

kolmannen osapuolen saataville), jatkokayttajalle kuuluva varasto voi sijaita eri paikassa kuin
missa sekoittaminen tehdaan (samassa tai eri jasenvaltiossa).?®

4 )
Alankomaalaisen Puolan markkinoille Iimoitus Puolan
sekoittajan tuottama P tarkoitettu . -
nimetylle elimelle

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 sita vieddaan Turkkiin eli EU:n ulkopuolelle. Koska CLP-
asetuksen 45 artiklan / liitteen VIII soveltamisalaan kuuluvia tietojen ilmoittamisvaatimuksia
sovelletaan vain EU:n jasenvaltioissa (ja ETA-sopimukseen kuuluvissa maissa), sekoittajalla ei
ole velvollisuutta ilmoittaa tietoja tuotteesta B.

24 On kuitenkin muistettava, ettd my6s muita CLP-asetuksen mukaisia velvollisuuksia on kenties
noudatettava.

25 CLP-asetusta ei kuitenkaan sovelleta seoksiin, jotka ovat tullin valvonnassa, edellyttéen, ettei niita
kasitella tai prosessoida, ja jotka ovat valiaikaisessa varastossa tai vapaa-alueella tai vapaavarastossa
jalleenvientia varten tai kauttakuljetettavana (1 artiklan 2 kohdan b alakohta).

26 Kuljetuslainsaadantoon perustuvia velvollisuuksia on mahdollisesti sovellettava.
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Sen sijaan tuote A saatetaan Italian markkinoille, ja siksi Italian nimetylle elimelle on tehtava
liitteen VIII mukainen ilmoitus.

Italian markkinoille Italialainen . .
. . . Ilmoitus Italian
tarkoitettu etiketti, jossa nimetylle elimelle

puhdistustuote A UFI-tunniste

25w e elEls Varastoida?n IImoitusta ei tarvitse
vientiin tarkoitettu omassa varastossa "

h Italiassa ennen tehda

puhdistustuote B VR

3.1.1.3 Uudelleenpakkaaminen

Italialainen sekoittaja

CLP-asetuksen mukaan yritys, joka pakkaa seoksen / tayttdaa pakkauksen uudelleen siirtamalla
sitd yhdesta sailiosta toiseen (ja joko sailyttaa alkuperdisen varoitusetiketin sisallén tai
muuttaa sitd), harjoittaa sellaisia toimia, joiden katsotaan kuuluvan jatkokayttajan toimintaan.
Siksi tama uudelleenpakkaava yritys on velvollinen toimija liitteen VIII ja 45 artiklan kannalta.
Nain on myds silloin, kun uudelleenpakkaava yritys ei tee seokselle mitédan muuta (vaikkapa
muutoksia sen koostumukseen).

Koska yritys saattaa markkinoille seoksen, joka on kemiallisesti samanlainen kuin yrityksen
jonkin toimittajan seos, se voi pyytaa, ettd kyseinen toimittaja tekee ilmoituksen sen puolesta
(tasta on kuitenkin tehtava sopimus). Tama vahentaa uudelleenpakkaavan yrityksen
hallinnollista tydmaaraa, ja samalla se ongelma, ettei uudelleenpakkaavalla yritykselld usein
ole taydellisia koostumustietoja kaytettavissaan, tulee ratkaistua.

Jos uudelleenpakkaavan yrityksen toimittaja ei kuitenkaan sisallyta uudelleenpakkaavalta
yritykselta peraisin olevia tietoja ilmoitukseensa, uudelleenpakkaavan yrityksen on ilmoitettava
nama tiedot erikseen itse. Tall6in uudelleenpakkaava yritys voi kdyttda samaa UFI-tunnistetta
kuin seoksen toimittaja tai luoda oman UFI-tunnisteen. Kummassakin tapauksessa tuotteen
voidaan maarittda koostuvan 100-prosenttisesti toimittajalta ostetusta seoksesta (lopullinen
uudelleenpakattu seos = 100-prosenttisesti toimittajan UFI-tunnisteen mukainen seoksessa
oleva seos?’).

On tarkeda todeta, ettd myos silloin, kun nama 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 yhdistelman maahantuonti/valmistus

Yritys, jonka liiketoimintaan kuuluu seoksen sisadllyttdminen esineeseen, on jatkokayttaja.
Esineen maaritelman tayttava tuote ei kuulu liitteen VIII soveltamisalaan, joten
ilmoitusvaatimuksia ei sovelleta, eika varoitusetikettiin tarvitse merkita UFI-tunnistetta, paitsi
jos seokset saatetaan markkinoille (maahantuonti mukaan luettuna) esineisiin yhdistettyna.

27 N&in voidaan tehda vain siind tapauksessa, ettd toimittaja on ilmoittanut UFI-tunnisteen aikaisemmin
osana samassa jasenvaltiossa tehtya ilmoitusta. Muussa tapauksessa seoksessa olevaa seosta ei voida
yksildida pelkastaan UFI-tunnisteella. Talléin kaytettavissa olevista vaihtoehdoista kerrotaan kohdassa
5.3. ECHAn ilmoitusjarjestelmassa on automaattisia tarkistuksia, jotka auttavat ilmoittajaa ilmoituksen
laatimisessa. Lisatietoja on kohdassa 6 ja myrkytystietokeskusten verkkosivulla osoitteessa
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools.
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"Esine” on maaritelty CLP-asetuksen 2 artiklan 9 kohdassa, ja maaritelmaa on tulkittava kuten
Esineissé olevien aineiden vaatimuksia koskevissa ohjeissa on selitetty. Tallaisia tuotteita
maahantuovien tai tuottavien yritysten on otettava tdma maaritelma huomioon.

Tuote voi olla yhden tai useamman esineen ja yhden tai useamman seoksen yhdistelma.
Naissa tapauksissa liitteen VIII mukaiset velvollisuudet voivat koskea seoksia, jos seokset on
luokiteltu terveyteen kohdistuvia ja/tai fysikaalisia vaaroja aiheuttaviksi.

Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevien ohjeiden luvussa 2 kerrotaan, etta tuotteet
voidaan "luokitella” seuraavasti:

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

2. Esineen (joka toimii sdiliona tai kantaja-aineena) ja aineen/seoksen yhdistelma,
kuten mustesuihkutulostimen mustepatruuna, kynttilat, kosteuspyyhkeet,
kuivausainepussit;

3. Esineet (sellaisenaan), kuten yksiosainen muovilusikka;

4. Esine, jonka erottamaton osa aine/seos on (ts. aine/seos on erottamaton osa
esinettd), esimerkiksi lampomittari, jossa on nestetta.

Ryhmaan 1 kuuluvaa seosta (olomuoto yleensa kiinted) koskevat kaikki seoksiin sovellettavat
REACH- ja CLP-asetusten vaatimukset (my6s 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 ryhmaan 2 kuuluvan tuotteen katsotaan olevan esineen (joka toimii sailiona/kantaja-
aineena) ja seoksen (joka tayttaa esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevissa ohjeissa
maaritetyt kriteerit) yhdistelma ja jos tallainen tuote asetetaan markkinoille ja seos
luokitellaan vaaralliseksi sen fysikaalisten tai terveyteen kohdistuvien vaikutusten vuoksi,
téhan seokseen sovelletaan ilmoitusvelvollisuuksia 45 artiklan ja liitteen VIII nojalla.

Ryhmiin 3 ja 4 kuuluvia tuotteita pidetaan REACH- ja CLP-asetusten mukaan esineina. Naissa
tapauksissa CLP-asetuksen 45 artiklaa ja liitettad VIII ei sovelleta edes silloin, kun tuote sisaltaa
nesteseosta (esimerkiksi akussa olevat elektrolyytit, Idmpdmittarissa oleva neste, mattojen
kiinnittamiseen tarkoitetussa teipissa oleva liima-aine). Ndin on myds sellaisten esineiden
yhteydessd, jotka sisaltavat kiintedana osana ainetta tai seosta, jonka on tarkoitus vapautua
esineista (esimerkiksi hajustetut esineet, kuten hajustetut lasten leikkikalut), koska ne
tayttavat REACH- ja CLP-asetuksissa annetun esineen maaritelman (ks. esineissa olevien
aineiden vaatimuksia koskevien ohjeiden kohta 4). 45 artiklaa ja liitettd VIII ei sovelleta
tallaisiin esineisiin sisaltyviin seoksiin?8.

Tarkempia tietoja ja ohjeita yksittdistapausten arviointiin on Esineissé olevien aineiden
vaatimuksia koskevissa ohjeissa.

3.1.2 Tietojen ilmoittamisvelvollisuuteen johtavat toimet 4 artiklan 10
kohdan nojalla

Kaikkien jakelijoiden, my&s uudelleennimeamisesta ja -merkitsemisesta vastaavien yritysten,
on noudatettava 4 artiklan 10 kohtaa, ja ne voivat saattaa markkinoille siis ainoastaan CLP-
asetuksen mukaisia seoksia. Tahan vaatimustenmukaisuutta koskevaan vaatimukseen sisaltyy

28 On kuitenkin muistettava, etta niihin voidaan soveltaa muita REACH- ja CLP-asetusten mukaisia
velvollisuuksia. Esimerkiksi aineet, joiden on tarkoitus vapautua naista esineista, on rekisterditava
REACH-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan nojalla, kun tietyt edellytykset tayttyvat.
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myds 45 artiklan noudattaminen. Siind saadetaan, etta kansallisella nimetylla elimella on
oltava kaytettavissaan kiireellisissa terveydenhuollon vastatoimissa tarvittavat tiedot omassa
jasenvaltiossaan toimitettavista vaarallisista seoksista. Jos jakelija asettaa markkinoille
vaarallisen seoksen ja laiminlyd velvollisuuden toimittaa tiedot nimetyn elimen saataville,
jakelija ottaa riskin 4 artiklan 10 kohdan rikkomisesta. Jotta jakelija tayttaisi kaikki CLP-
asetuksen vaatimukset, sen on otettava huomioon koko toimitusketju. Téma on erityisen
tarkeaa silloin, kun jakelija toimittaa tuotetta eri jasenvaltioihin kuin niihin jasenvaltioihin,
joissa toimittaja on saattanut tuotteen markkinoille (ja tehnyt ilmoituksen sen vuoksi) tai
tehnyt muutoksia tuotteen kauppanimeen/tuotemerkkiin ja/tai merkintdihin.

Jakelijoiden (esimerkiksi uudelleennimedvien yritysten) on varmistettava, etté ne saattavat
markkinoille ainoastaan CLP-asetuksen mukaisia tuotteita ja etta kaikki tuotetunnisteet
(erityisesti kauppanimet/tuotemerkit) ja UFI-tunnisteet, joilla seos asetetaan markkinoille,
sisaltyvat asianomaiselle nimetylle elimelle tehtavaan ilmoitukseen.

Jakelija ei siis voi saattaa seosta markkinoille, jos nimetty elin
- ei ole saanut liitteen VIII mukaista ilmoitusta tai

- on saanut toimittajalta ilmoituksen mutta siina ei ole ilmoitettu kaikkia asiaankuuluvia
jakelijan tuotetunnisteita, kauppanimia ja UFI-tunnisteita.

On muistettava, ettd vaatimus noudattaa 4 artiklan 10 kohtaa ei valttamatta johda siihen, etta
jakelijoilla olisi velvollisuus ilmoittaa tietoja 45 artiklan nojalla. Sen sijaan jos jakelija tietaa,
ettei alkuperadinen ilmoitus sisalla tiettyja tietoja, koska ne eivat olleet alkuperaisen ilmoittajan
tiedossa (vaikkapa siksi, ettd ilmoittaja jakelee seoksia eri jasenvaltioissa), jakelijalla on
velvollisuus varmistaa, etta nimetty elin saa nama tiedot. Tadman jakelija voi tehda joko
ilmoittamalla tiedot toimitusketjussa ylempéana olevalle ilmoittajalle tai ilmoittamalla tiedot
itse.

Sen varmistamista, ettd asianomaisella nimetylla elimelld on kaytettavissaan kiireellisia
terveydenhuollon vastatoimia varten tarvittavat tiedot kaikista seoksista, joita kyseiseen
jasenvaltioon toimitetaan, koskeva tavoite voidaan saavuttaa seuraavin tavoin:

- Jakelija ilmoittaa toimitusketjussa ylempana oleville toimittajilleen kaikki oleelliset
tiedot jakeluvaiheesta (esimerkiksi kohdemaa ja/tai uusi tunniste, jos jompikumpi
poikkeaa toimittajan tiedoista). Tassa tapauksessa toimittaja voi sisallyttda nama tiedot
ilmoitukseensa, joka lahetetdan kaikille asianmukaisille nimetyille elimille (myds silloin,
jos jatkokayttaja ei ole velvollinen antamaan ilmoitusta jasenvaltioissa, joissa jakelija
saattaa seoksen markkinoille). On kuitenkin huomattava, etta jakelija on viime kadessa
vastuussa sitd koskevien ilmoitusvelvollisuuksien noudattamisesta.

- Jos jakelija ei halua ilmoittaa tietoja toimitusketjussa ylempana oleville toimittajille tai
jos alkuperainen tietojen toimittaja kieltaytyy sisallyttdmasta jakelijan tietoja
toimitettaviin tietoihinsa, jakelijan on toimitettava nama tiedot itse. Tallin ilmoitus
sisaltaa kaikki liitteessa VIII edellytetyt tiedot, myds tiedot seoksen koostumuksesta
(jakelija voi mahdollisesti ilmoittaa, ettd seoksen koostumus vastaa 100-prosenttisesti
toimittajalta ostettua seosta. Jos tédma seos on yksildity UFI-tunnisteella, tdman UFI-
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tunnisteen ja seoksen tietojen tulisi olla asianomaisen nimetyn elimen saatavilla. Ks.
kohdasta 5.3 lisdtietoja aineosia koskevista tiedoista)?°.

On hyva muistaa, ettd maahantuojat ja jatkokayttajat ovat edelleen vastuussa 45 artiklan
mukaisten tietojen ilmoittamisesta. Muille kuin naille toimijoille voidaan antaa maarayksia tai
maarata seuraamuksia 4 artiklan 10 kohdan nojalla.

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

Ranskassa sijaitseva yritys sekoittaa "Super Wash” -nimisen tuotteen, jota se aikoo myyda
Ranskan markkinoilla. Seos luokitellaan ihmisen terveydelle vaaralliseksi, ja sekoittaja on
toimittanut kaikki oleelliset tiedot Ranskan nimetylle elimelle.

Yritys haluaa paasta uusille markkinoille ja paattaa alkaa myyda samaa tuotetta Espanjassa ja
Saksassa. Yritys merkitsee tuotteen uudelleen, sdilyttaa brandinimen “Super Wash” ja
toimittaa oleelliset tiedot Espanjan ja Saksan nimetyille elimille.

Espanjalainen asiakas (jakelija) paattda myyda tata tuotetta (sen koostumusta muuttamatta)
omalla tuotemerkilldan "Ultra Clean”. Koska jakelija ei halua kertoa toimitusketjussa ylempadna
olevalle toimittajalleen, ettd se saattaa markkinoille saman seoksen eri nimella, jakelija
toimittaa vaaditut tiedot Espanjan nimetylle elimelle itse.

SEKOITTAIJA SEKOITTAJA "Super Wash”
"Super Wash” -ilmoitus "Super Wash” -ilmoitus -tuotteen saattaja
Ranskan nimetylle Saksan nimetylle Saksan markkinoille on
elimelle elimelle SEKOITTAJA
SEKOITTAJA SEKOITTAJA “"Super Wash” -
"Super Wash” "Super Wash” -ilmoitus tuotteen saattaja
Tarkoitus myyda Espanjan nimetylle Espanjan markkinoille
Ranskan markkinoilla elimelle on SEKOITTAJA
UUDELLEENNIMEAJA "Ultra Clean” -tuotteen
“Ultra Clean” -ilmoitus saattaja Espanjan
Espanjan nimetylle markkinoille on
elimelle UUDELLEENNIMEAJA

Esimerkki 6: Sekoittaminen, useissa jasenvaltioissa markkinoille saatettu seos

Ruotsissa sijaitseva sekoittaja sekoittaa kuluttajakayttéon tarkoitetun pyykinpesuaineen ja
myy sita suurelle ruotsalaiselle vahittaismyyjalle, joka myy tuotetta Ruotsissa, Tanskassa ja

2% Talla hetkella ECHAN ilmoitusportaalissa ei ole sitéd mahdollisuutta, ettéd jakelija mainitsisi
ilmoituksessaan, kuka on 45 artiklan mukainen varsinainen velvollinen toimija (eli toimittaja).
Tama tieto on ilmoitettava muuta kautta kuin ilmoitusjarjestelmassa.
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Norjassa. Pyykinpesuaine on luokiteltu ja merkitty vakavia silmavaurioita aiheuttavaksi.
Ruotsalaisen sekoittajan on 45 artiklan mukaisesti ilmoitettava oleelliset tiedot Ruotsin
nimetylle elimelle. Lisdksi tiedot on ilmoitettava niihin jasenvaltioihin, joissa vahittdaismyyja
aikoo myyda tuotetta (ja koska Norja on pannut CLP-asetuksen taytantéon ETA-sopimuksen
nojalla, tiedot on ilmoitettava myoés Norjan nimetylle elimelle). Koska vahittaismyyja on CLP-
asetuksen 2 artiklan 20 kohdassa tarkoitettu jakelija, silla ei ole suoria
ilmoittamisvelvollisuuksia 45 artiklan nojalla. Silla on kuitenkin 4 artiklan 10 kohtaan
perustuva velvollisuus varmistaa, etta kaikki oleelliset tiedot toimitetaan nimettyjen elinten
saataville. Vahittaismyyja voi paattaa joko ilmoittaa jakeluvaiheeseen liittyvat tiedot
toimittajalle (ts. ruotsalaiselle sekoittajalle, joka sisallyttda nama tiedot omaan ilmoitukseensa;
tdma skenaario on kuvattu jaljempdna olevassa kuvassa) tai ilmoittaa tiedot esimerkiksi
salassapitoon liittyvistd syistd Tanskan ja Norjan nimetyille elimille itse. Pyykinpesuaineen
varoitusetiketti (tdssa esimerkissa) sisaltda kaikki kolme kielta.

Asianmukaisten "Super Wash” -tuote "Super Wash”
Ty saatettu Ruotsin -tuotteen saattaja
J . . markkinoille Ruotsin markkinoille
Tanskan ja Norjan 4115 sits .
markkinoista el Sl L o s
VAHITTAISMYYJA

vahittaismyyjalle
A

I

SEKOITTAJA
"Super Wash” Ilmoitus Ruotsin
Tarkoitus myyda nimetylle elimelle

Ruotsin markkinoilla

"Super Wash”
Ilmoitus Tanskan -tuotteen saattaja
nimetylle elimelle Tanskan markkinoille
on VAHITTAISMYYJA

"Super Wash”
Ilmoitus Norjan -tuotteen saattaja
nimetylle elimelle Norjan markkinoille

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

Lakisdadteinen
velvollisuus
toimittaa
tietoja?
(Velvollinen

Toimija

Vaihtoehdot

Tuonti Maahantuoja Kylla Lakiteksti (45 artikla)
Sekoittaminen Jatkokayttaja | Kylla Lakiteksti (45 artikla) Yritys voi pyytaa toimittajaansa tai muuta
yritysta (esimerkiksi emoyhtiota)
Uudelleenpakkaami | Jatkokayttaja Kylla Toimintaa pidetaan CLP- ja REACH- ilmoittamaan tiedot puolestaan. Téallainen
nen asetuksissa tarkoitettuna kayttona ilmoitus siséltaa siis tiedot myods kyseisen
(siirtaminen uusiin/eri sailidihin). yrityksen tuotteista. T&mé yritys on télléin 45
Ks. myds ECHAn julkaisu artiklan nojalla velvollinen toimija (soveltuvin
Jatkokéayttdjien toimintaohjeet. osin esimerkiksi uudelleenpakkaaja tai
(45 artikla) uudelleentédyttaja), mutta se ei ole se
oikeushenkil®, joka ilmoittaa tiedot
ilmoitusjarjestelmaan.
Velvollisen toimijan ja yrityksen, joka
ilmoittaa tiedot velvollisen toimijan puolesta,
voi olla tarpeen tehda asiasta sopimus.
Sopimuksessa on syytd ottaa huomioon
kaikki mahdolliset skenaariot, kuten
paivitysvastuut, tietojen kayttéoikeus jne.
Uudelleentayttamin | Jatkokayttdja Kylla Toimintaa pidetaan CLP- ja REACH-
en (ks. myds asetuksissa tarkoitettuna kaytténa
uudelleenpakkaami (siirtdminen uusiin/eri sailidihin).
sta koskeva kohta Ks. myods ECHAN julkaisu
edelld) Jatkokayttéjien toimintaohjeet.
(45 artikla)
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Toimija

Lakisadteinen
velvollisuus
toimittaa
tietoja?
(Velvollinen

Vaihtoehdot

toimija)?

Sopimusperusteine | Jatkokdyttaja Kylla Sopimussekoittajat ovat

n sekoittaminen jatkokayttajia. Ks. myds ECHAn

julkaisu Jatkokdéyttajien
toimintaohjeet.
(45 artikla)

Seoksen ja esineen | Jatkokayttaja Kylla, jos varsinaista | Esineiden tuottajat ovat mahdollisesti

yhdistelmien tuotetta on jatkokayttajia.

tuotanto pidettava seoksena

Maahantuoja (jolloin se ei ole Esineiden maahantuojat ovat

Seoksen ja esineen esine) tai esineen ja | mahdollisesti myds seosten

yhdistelmien yhden tai useamman | maahantuojia. Ks. ECHAn julkaisut

maahantuonti seoksen Jatkokdyttdjien toimintaohjeet ja
yhdistelImana. Esineissd olevien aineiden

vaatimuksia koskevat ohjeet.
(45 artikla)

Jakelu Jakelijat Mahdollisesti kylla, Lakiteksti (4 artiklan 10 kohta) Jakelijat eivat voi saattaa markkinoille
jos tuotteita jaellaan seosta, joka ei ole yleisesti CLP-asetuksen
muissa mukainen. Nain ollen jakelijoiden on
jasenvaltioissa kuin varmistettava, etteivat ne jakele seosta
niissa, jotka - jasenvaltiossa, johon ilmoitusta ei ole tehty,
sisaltyivat tai
alkuperaiseen - sellaisella tuotetunnisteella, joka ei
ilmoitukseen. sisaltynyt asianomaiselle nimetylle elimelle

Vahittaismyynti Jakelija Mahdollisesti kylla, Vahittaismyyjat ovat maaritelman tehtyyn ilmoitukseen.

(vahittaismyyija
)

jos tuotteita jaellaan
muissa
jasenvaltioissa kuin
niissa, jotka
sisaltyivat
alkuperaiseen
ilmoitukseen.

mukaan jakelijoita. 4 artiklan 10
kohtaan perustuva velvollisuus
ilmoittaa tietoja.

Ne varastoivat tai saattavat
markkinoille kuluttajakayttéon
tarkoitettuja seoksia, mutta niilla ei
ole mitaan sellaista toimintaa, jota
pidettaisiin jatkokdyttdjan
toimintana.

Jos jakelu (my0s uudelleenmerkitseminen tai
-nimeaminen) tapahtuu eri jdsenvaltioissa
kuin siina, johon tiedot on alun perin
ilmoitettu, tai muilla kuin ilmoituksessa
mainituilla kauppanimilla, jakelija voi
ilmoittaa asianmukaiset tiedot tietojen
alkuperaiselle ilmoittajalle ja pyytaa tata
lisaéamaan ne ilmoitukseen. Vaihtoehtoisesti
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Toimija

Lakisaadteinen
velvollisuus
toimittaa
tietoja?
(Velvollinen

Vaihtoehdot

Uudelleennimeamin
en

Uudelleenmerkitse
minen

Jakelija

Jakelija

toimija)?

Kylla, jos
kauppanimi/tuoteme
rkki ei sisally
alkuperaiseen
ilmoitukseen tai jos
tuotetta jaellaan
muissa
jasenvaltioissa kuin
niissa, jotka
sisaltyvat
alkuperaiseen
ilmoitukseen.

Kylla, jos oleelliset
tiedot (kuten UFI-
tunniste) eivat
sisally alkuperaiseen
ilmoitukseen tai jos
tuotetta jaellaan
muissa
jasenvaltioissa kuin
niissa, jotka
sisaltyvat
alkuperaiseen
ilmoitukseen.

Ks. myos ECHAnR julkaisu
Jatkokéayttdjien toimintaohjeet.

Toimija, joka soveltaa omaa
tuotemerkkidaan seokseen, jonka joku
toinen on sekoittanut, ja saattaa
tuotteen markkinoille. Vaikka
toimintaa ei pideta jatkokayttajan
toimintana (ks. myds ECHAn julkaisu
Jatkokéayttédjien toimintaohjeet), silla
on velvollisuus toimittaa tietoja 4
artiklan 10 kohdan nojalla.

Toimija, joka muuttaa seoksen
varoitusetiketin varit tai tunnisteet
oman yrityksensa vareiksi tai
tunnisteiksi tai muuttaa etikettia
muulla tavoin. Vaikka toimintaa ei
pideta jatkokayttajan toimintana (ks.
myods ECHAnR julkaisu Jatkok&yttéjien
toimintaohjeet), silla on velvollisuus
toimittaa tietoja 4 artiklan 10 kohdan
nojalla.

jakelija voi paattaa toimittaa tiedot itse
asianmukaiselle nimetylle elimelle.
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Toimija

Lakisadteinen
velvollisuus
toimittaa
tietoja?
(Velvollinen

Vaihtoehdot

Konsulttipalvelut

Toimitus

Kaupallinen
edustaja (=
konsultti)

EU:n
ulkopuolella
sijaitseva
sekoittaja/toimi
ttaja

toimija)?
Ei

Ei

Lakiteksti.

Kaupallinen edustaja ei ole CLP-
asetuksessa tarkoitettu toimija, joten
45 artiklaa tai 4 artiklan 10 kohtaa ei
sovelleta haneen.

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

Kaupalliselle edustajalle voidaan antaa
tehtavaksi toimittaa tiedot velvollisen
toimijan nimissa ja sen puolesta "vieras
kayttaja” -toiminnon avulla.

EU:n ulkopuoliselle toimittajalle voidaan
antaa tehtavaksi koota ja toimittaa tiedot
velvollisen toimijan puolesta “vieras kayttdja”
-toiminnon avulla.
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3.2 Kuka vastaanottaa tiedot?

Yrityksen, jonka on toimitettava liitteen VIII mukaiset tiedot, on varmistettava, ettd nama
tiedot toimitetaan kaikkien niiden jasenvaltioiden nimetyille elimille, joissa seos saatetaan
markkinoille. Tahan sisaltyvat myds ne jasenvaltiot, joissa seosta myydaan yrityksen
jakelijoiden kautta (ellei jakelija paata tehda ilmoitusta itse, ks. kohta 3.1).

Kunkin jasenvaltion nimetty elin toimittaa tiedot myrkytystietokeskuksille ja kiireellisten
terveydenhuollon vastatoimista vastaavalle henkiléstdlle siind jasenvaltiossa, jossa seos
saatetaan markkinoille. Se, miten tiedot siirretdan, maaraytyy kunkin jésenvaltion tilanteen
mukaan. Eritoten silloin, kun nimetty elin ja myrkytystietokeskus ovat eri laitoksia,
jalkimmainen voi hankkia nimetylta elimeltd datan suoran kayttéoikeuden. Vaihtoehtoisesti se
voi saada saanndllisesti jaljennékset niista nimetylle elimelle toimitetuista tiedoista, jotka
tallennetaan tietokantaan. Joka tapauksessa on taattava, etta tietyt turvallisuusvaatimukset
tayttyvat, kuten CLP-asetuksen 45 artiklan 2 kohdassa saadetaan.

3.2.1 Jasenvaltioiden nimetyt elimet

CLP-asetuksen 45 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden on nimettava elin tai elimet3°,
joka on tai jotka ovat vastuussa seoksia markkinoille saattavien maahantuojien ja
jatkokayttajien antamien asiaan liittyvien tietojen vastaanottamisesta, kun nédma seokset on
luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten vuoksi.
Kansallisia nimettyja elimia voivat olla jdsenvaltion CLP-asetuksen osalta toimivaltainen
viranomainen, myrkytystietokeskus, kansallinen terveysviranomainen tai muu jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen nimeama elin. Tietyn jasenvaltion nimetylla elimella on oltava
kayttdoikeus kaikkiin toimitettuihin tietoihin, jotta se voi hoitaa kiireellisiin terveydenhuollon
vastatoimiin liittyvat tehtdvénsa. Jos nimetty elin ei ole myrkytystietokeskus, kansallinen
nimetty elin on yleensa 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, ettd vastaanotetut tiedot pidetdan salassa ja ettd niita
kaytetdan ainoastaan CLP-asetuksen 45 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisiin tarkoituksiin.
Lisatietoja toimitettujen tietojen kdytdstd on kohdassa 7.3.

3.3 Mika on 45 artiklan soveltamisala?

Tassa alakohdassa annetaan ohjeita CLP-asetuksen 45 artiklan ja liitteen VIII soveltamisalasta.
Siina selvennetaan, mitka ovat ne seokset, joiden osalta on velvollisuus toimittaa tietoja
nimetyille elimille lakitekstin mukaisesti, mita seoksia tdéma velvollisuus ei koske ja mitka
tiedot voidaan toimittaa vapaaehtoisesti.

On syyta tésmentaa, ettd 45 artiklaa ja liitetta VIII sovelletaan seoksiin. Velvollisuus toimittaa
tietoja CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla ei koske aineita3!, jotka saatetaan markkinoille
sellaisenaan, olipa ne luokiteltu tai ei.

30 On huomattava, etta lakitekstissa (45 artikla) jasenvaltiolle annetaan mahdollisuus nimeté useampi
kuin yksi elin, vaikka niin ei valttamatta tapahdukaan kaytanndssa. Jaljempana tassa toimintaohjeessa
viitataan vain yhteen nimettyyn elimeen. Nain parannetaan tekstin luettavuutta.

31 CLP-asetuksen 2 artiklan mukaisia maaritelmia sovelletaan. Katso koko luettelo asiaankuuluvista
termeista ja maaritelmista tdman toimintaohjeen kohdasta 2.
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Seos voi olla niinkin yksinkertainen kuin vain yksittdinen aine, joka on laimennettu liuottimella.
Tietyissa tilanteissa on kuitenkin arvioitava tapauskohtaisesti, onko tuote seos vai olisiko sita
pidettavéa ennemminkin aineena. Jos kyseessa on aine, ilmoitusta ei tarvitse tehda eika
varoitusetikettiin tarvitse merkita UFI-tunnistetta. Tarkempia tietoja ja ohjeita annetaan
REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksildimista ja nimeamista koskevissa
toimintaohjeissa.

Jaljempana olevissa kohdissa 4 ja 5 annetaan lisatietoa ilmoituksen sisallostd, erityistilanteista
ja suppeammista tietovaatimuksista.

3.3.1 Mista seoksista on ilmoitettava tietoja?

Liitteessa VIII edellytetaan, etta tietoja ilmoitetaan sellaisista seoksista, jotka saatetaan EU:n
markkinoille ja jotka on luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten
vaikutusten vuoksi. Tama tarkoittaa sita, ettd kaikki seokset, jotka tayttavat CLP-asetuksen
liitteessa I olevassa osassa 2 ja osassa 3 maaritetyt kriteerit, kuuluvat 45 artiklan ja liitteen
VIII soveltamisalaan. Joitakin poikkeuksia on, ja niitd kasitelldadn jaljempana.

3.3.1.1 Yleinen poikkeus CLP-asetuksesta

CLP-asetuksen 1 artiklan 2, 3 ja 5 kohdan nojalla asetusta (ja nain ollen myds liitteen VIII
saannoksia) ei sovelleta

o “radioaktiivisiin aineisiin ja seoksiin [- -]";
o "aineisiin ja seoksiin, jotka ovat tullin valvonnassa, edellyttden, ettei niité kdsitelld eika

prosessoida, ja jotka ovat véliaikaisessa varastossa tai vapaa-alueella tai
vapaavarastossa jélleenvientid varten tai kauttakuljetettavana”;

e “erottamattomiin vélituotteisiin”

o tieteellistd tutkimusta ja kehittamista varten tarkoitettuihin seoksiin, joita ei pideta
kaupan, edellyttaen, etta niitd kdytetaan hallituissa olosuhteissa tydpaikkoja seka
ymparistdd koskevan yhteisén lainsaadannén mukaisesti;

e jatteisiin ja

e seuraaviin lopullisessa muodossa ja loppukayttajalle tarkoitettuihin seoksiin:
o laakkeet;
o eldimille tarkoitetut ladkkeet;
o kosmeettiset valmisteet;

o laakinndlliset laitteet, jotka ovat invasiivisia tai joita kaytetaan suorassa
kosketuksessa ihmiskehon kanssa, seka in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
[dakinnalliset laitteet ja

o elintarvikkeet tai rehut.

On muistettava, ettd jos samalla seoksella on sellaisia kayttéja, joita ei ole lueteltu edellg,
poikkeusta ei sovelleta naihin kayttéihin.

Lisaksi 1 artiklan 4 kohdan mukaan “jdsenvaltiot voivat sallia vapautukset tdmén asetuksen
noudattamisesta erityisissd 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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o seokset, jotka on luokiteltu vain ymparistéon kohdistuvia vaaroja aiheuttaviksi;

e seokset, joihin sovelletaan tdydentavien tietojen antamista merkinndissa koskevia
vaatimuksia CLP-asetuksen liitteessa II olevan 2 osan mukaisesti mutta joita ei sindnsa
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. Tétd tasmennetaan
liitteessa VIII olevan A osan 2 jaksossa:

o tieteellisessa tutkimuksessa ja kehittdmisessa kaytettavat seokset (CLP-asetuksen 2
artiklan 30 kohdassa maaritetyn mukaisesti),

e tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittdmisessa kaytettavat seokset
(REACH-asetuksen 3 artiklan 22 kohdassa maaritetyn mukaisesti),

e seokset, jotka on luokiteltu vain yhden tai useamman seuraavan fysikaalisen vaaran
osalta:

o 1) paineen alaiset kaasut (asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessé I olevassa
2.5 jaksossa maaritetyn mukaisesti);

o 2) rajahteet (epastabiilit rajahteet ja vaarallisuusluokat 1.1-1.6) (asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 liitteessa I olevassa 2.1 jaksossa maaritetyn mukaisesti).

3.3.1.3.1 Asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettuja maaleja koskevat vapautukset

Asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetut maalit ovat seoksia, jotka sekoitetaan asiakaskysynnan
perusteella, ja niiden varivaihtoehtoja voi olla Idhes rajattomasti. CLP-asetuksen 25 artiklan 8
kohdan, 45 artiklan ja liitteen VIII mukaan asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettujen maalien
maaritelma sisdltda myos ehdon, etta lopullinen maali sekoitetaan myyntipisteessa.

Liitteen VIII vakiovelvoitteiden tayttaminen edellyttdisi seoksen UFI-tunnisteen lisdamista
varoitusetikettiin ja tietojen toimittamista ennen minkaan kuviteltavissa olevan
varivaihtoehdon saattamista markkinoille, tai muuten kunkin maalin toimitusta myyntipisteesta
pitdisi lykata siihen saakka, ettd tiedot olisi toimitettu ja UFI-tunniste luotu. Tama lisaisi
myyntipisteen tyémaaraa tarpeettomasti, eika tasta olisi suurta hyotya terveydenhuollon
kiireellisten vastatoimien kannalta etenkdan siksi, etta tiettya lopullista maalia ei varsinaisesti
saateta koskaan markkinoille.

Jotta valtetaan suhteeton hallinnollinen tyémaara, liitteen VIII A osan 2.2a jaksossa sadadetaan
mahdollisuudesta jattaa toimittamatta tietoja asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettavista
maaleista, kun niitd sekoitetaan yksittaiselle kuluttajalle tai ammattikayttajalle3?
myyntipisteessa. Lisdksi on erityissaanndksid, joiden nojalla velvollisten toimijoiden ei tarvitse
luoda lopulliselle maalille UFI-tunnistetta. Tama koskee myd&s niita tapauksia, kun kuluttajat tai
ammattikayttdjat tilaavat maalit esimerkiksi verkosta mutta kauppasopimus syntyy vasta, kun
he maksavat tuotteen siind paikassa, jossa maali sekoitetaan. Talléin sekoituspaikka on
yleensa samalla myds myyntipiste, jolloin sovelletaan CLP-asetuksen 25 artiklan 8 kohtaa.

Vapautus ei koske asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettavia maaleja, joita ei sekoiteta
myyntipisteessa. Tama tarkoittaa sita, etta tilauksissa, joissa kauppasopimus syntyy muussa

32 Teollisuuden kayttajille tarkoitetut maalit eivat kuulu asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettavien
maalien maaritelmaan 25 artiklan 8 kohdassa, ja niista on toimitettava tietoja liitteen VIII nojalla.
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kuin maalin sekoituspaikassa (esimerkiksi kun verkkotilaus my6s maksetaan verkossa), on
luotava UFI-tunniste ja toimitettava tiedot lopullisesta maalista sellaisena kuin se toimitetaan
liitteen VIII vakiovaatimusten mukaisesti. Tall6in sekoittajalla on yleensa enemman aikaa
toimittaa ilmoitus ja liittaa tuotteeseen UFI-tunniste ennen maalin luovuttamista tai
toimittamista kuluttajalle tai ammattikayttajalle.

Vapautuksen yhteydessa asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettavilla maaleilla tarkoitetaan
maaleja, joita sekoitetaan pienina maarina raataldidysti yksittdiselle asiakkaalle — kuluttajalle
tai ammattikayttajalle - myyntipisteessa. Haluttu vari voidaan saada aikaan seuraavilla
tavoilla:

e Jarjestelmilld, joissa savytettavaan perusmaaliin lisatdan melko pienia maaria
savytepastaa. Savytepastat ovat voimakkaasti tiivistettyja pigmenttidispersioita, eika
niitd voida kayttaa esineen maalaamiseen sellaisinaan, koska niissa ei ole maalin
ominaisuuksia. Perusmaalissa on kaikki muut lopulliselta maalilta tarvittavat
ominaisuudet paitsi oikea vari. Savytepastojen lisdaminen perusmaaliin on
automatisoitu prosessi, jossa kaytetdan erittain tarkasti annostelevia savytyskoneita.

o Jarjestelmilla, joissa oikea vari tuotetaan sekoittamalla useita savytteita keskenaan.
Jarjestelmassa kaytetaan savyteryhmid, joissa kussakin savytteessa on kaikki lopullisen
maalin ominaisuudet, mutta kukin savyte sisadltaa vain yhta pigmenttia. Savytteiden
suhde maaraytyy halutun varin mukaan. Véarien sekoittaminen tehdaan yleensa
manuaalisesti, mutta tietoteknisia jarjestelmia kaytetaan tukena koostumuksen
maarittamisessa ja mahdollisten korjausten laskemisessa, jos sekoitettu maali ei
olekaan tasmalleen asiakkaan toiveiden mukainen.

On muistettava, ettd sekoittajan tai maahantuojan on toimitettava tiedot asiakkaan toiveiden
mukaan sekoitettavan maalin komponenttiseoksista (perusmaalista, savytepastaseoksista ja
savytteistd), jos niista on tehtava ilmoitus 45 artiklan nojalla, ennen kuin néama seokset
saatetaan markkinoille. Nain ollen jokaisella komponenttiseoksella on oma UFI-tunnisteensa.
Jos velvollinen toimija paattaa olla toimittamatta tietoja asiakkaan toiveiden mukaan
sekoitetusta lopullisesta maalista, joka kuuluu 45 artiklan soveltamisalaan, sen on lisattava
tallaisen 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 merkittdva varoitusetikettiin. Niista
merkintdsaannoksista, joita tdllaisiin maaleihin sovelletaan, kerrotaan tdman toimintaohjeen
kohdassa 4.2.8.3, ja lisatietoja on julkaisun Merkitsemisté 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
saannoksista (ks. kohta 3.3.1), voidaan toimittaa liitteen VIII mukaiset tiedot vapaaehtoisesti.
N&in voidaan toimia esimerkiksi sellaisten seosten osalta, jotka on luokiteltu vain
ymparistévaaroja aiheuttaviksi tai vain paineen alaisiksi kaasuiksi (tai ndiden kahden
yhdistelmaksi), taikka luokittelemattomien seosten osalta (mahdollisesti ne seokset, joihin
sovelletaan taydentavia merkintatietoja koskevia vaatimuksia CLP-asetuksen liitteessa 11
olevan 2 osan mukaisesti). Myo6s seoksista, jotka kuuluvat “asiakkaan toiveiden mukaan
sekoitettavat maalit” -maaritelman 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, silld nama tiedot helpottavat nimettyjen elinten ja myrkytystietokeskusten tyota.
Vaikka seosta ei olisi luokiteltu vaaralliseksi terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten
vaikutusten perusteella, se voi silti olla haitallinen tietyissa myrkytystapauksissa (esimerkiksi
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vauvoille, todetun patologisen tilan vuoksi jne.). Se, ettd myds tadllaisista seoksista on
saatavilla tietoa, vahentada tuntuvasti mahdollisten epavarmuustekijoiden maaraa
hatdapuheluiden yhteydessa, ja naiden tietojen avulla hoitotoimenpiteet voidaan maarittaa
nopeammin ja tehokkaammin.

Seoksia, joista tietoja ei tarvitse ilmoittaa, voidaan myds kayttdd muiden luokiteltujen seosten
sekoittamisessa (seokseen sisadltyva seos, MiM), jolloin tiedot seoksen koostumuksesta voivat
jaada puutteellisiksi. Jos velvollinen toimija ei tunne seokseen sisaltyvan seoksen
koostumusta, se joutuu turvautumaan taman seoksen kayttéturvallisuustiedotteeseen (jos
sellainen on saatavilla), joka ei sisalla kaikkia oleellisia tietoja. Tekemalla ilmoituksen
vapaaehtoisesti toimittaja voi ilmoittaa koostumustiedot asiakkaalle UFI-tunnisteen33 avulla ja
samalla varmistaa, etta liikesalaisuudet pysyvat turvassa. Tarkkojen koostumustietojen puute
voi vaikeuttaa ladketieteellistd neuvontaa hatatilanteessa tai hankaloittaa viranomaisten tyo6ta,
kun ne maarittavat riskinhallintatoimia. Jos nimetylla elimelld ja myrkytystietokeskuksella ei
ole taydellisia tietoja seosten koostumuksesta kaytettavissaan, on mahdollista, etta
hatatilanteessa annettava laaketieteellinen neuvonta on virheellistd ja/tai etta potilasta
ylihoidetaan. Silla, etta tiedot toisessa seoksessa kaytettdvasta seoksesta ilmoitetaan
vapaaehtoisesti, varmistetaan, ettd hatakeskuksen paivystajalla on kaikki tarvittavat tiedot
kaytettavissaan.

My6s toimija, jolla ei ole velvollisuutta ilmoittaa tietoja, voi ilmoittaa tietoja vaarallisista
seoksista vapaaehtoisesti. Nain voi olla esimerkiksi silloin, kun kyseessa on EU:n ulkopuolisen
toimijan nimeama EU:ssa sijaitseva oikeushenkild (ks. kohdasta 4.2.5 lisdtietoja tasta
skenaariosta).

3.4 Kayttotyypit

On tarkeda maarittaa sen seoksen oikea kayttétyyppi, jota ilmoitus koskee, silla sen
perusteella maadritetdan tietovaatimukset ja voimaantulopaiva (ks. jaljempana oleva kohta 3.5
ja kuva 1), johon mennessa velvollisuudet on taytettdva. Liitteessa VIII olevan A osan 2.4
jaksossa maaritetdan seuraavat kolme kayttétyyppia:

- Kuluttajakdyttoon tarkoitetulla seoksella tarkoitetaan seosta, joka on tarkoitettu
kuluttajien kayttoon (esimerkiksi taiteilijavarit ja harrastemaalit, kuva 1)

- Ammattikdyttoon tarkoitetulla seoksella tarkoitetaan seosta, joka on tarkoitettu
ammattihenkildiden kdyttdoén muualla kuin teollisuuslaitoksissa (esimerkiksi
rakennusmaalit, kuva 1)

- Teollisuuskayttoon tarkoitetulla seoksella tarkoitetaan seosta, joka on tarkoitettu
kayttdéon vain teollisuuslaitoksissa (esimerkiksi automaalit, kuva 1).

Kayttotyypit perustuvat loppukédyton kasitteeseen. Loppukdytdlla tarkoitetaan seoksen kdyttoa
viimeisessa vaiheessa ennen seoksen elinkaaren paattymista eli ennen kuin seos (tai kukin sen
aineosista) vapautuu jatevesiin tai ymparistdodn, tulee osaksi esinetta tai on kaytetty
reaktioprosessissa kayton aikana (myds valituotteena kaytdn aikana, siten kuin se on
maaritetty CLP-asetuksessa)34. Kun tata lahestymistapaa sovelletaan seoksiin, se tarkoittaa,
etta seoksen kaytto jatkuu, kun se sisallytetdaan toiseen seokseen, siihen saakka, etta seoksen
kayttoika paattyy.

33 Seoksille, joihin ei sovelleta liitetté VIII, ei ole pakko luoda ja ilmoittaa UFI-tunnistetta, vaikka niista
ilmoitettaisiinkin tietoja vapaaehtoisesti. On kuitenkin suositeltavaa sisallyttéaa UFI-tunniste tietoihin. Se
helpottaa seoksen yksildimistd, kun sita kdytetaan toisen seoksen sekoittamisessa alempana
toimitusketjussa.

34 Muokattu ECHAnN 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.
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Jos jatkokayttaja sisallyttaa teollisuudessa kaytettavaksi sekoitetun seoksen (“alkuperainen
seos”) myohemmin ammatti- tai kuluttajakdyttoon tarkoitettuun seokseen (“lopullinen seos”),
my0ds alkuperaisen seoksen on katsottava kuuluvan ammatti- tai kuluttajaloppukayttéon,
jolloin asianmukaiset tietovaatimukset on taytettdava ja voimaantulopaivaa on noudatettava.
Kun ammattilaiset tai kuluttajat altistuvat lopulliselle seokselle, he joutuvat kosketuksiin myds
alkuperaisen seoksen kanssa, koska lopullinen seos sisaltaa sita. Jotta myrkytystietokeskukset
pystyisivat maarittamaan, mitka ovat asianmukaiset kiireelliset terveydenhuollon vastatoimet,
niilla on oltava riittdvan tarkat tiedot lopullisesta seoksesta ja sen aineosista kaytettavissaan.

Vaikka toimitusketjussa ylempana olevilla sekoittajilla ei valttamatta ole kattavaa ja
yksityiskohtaista yleiskuvaa kaikista lopullisista seoksista, joihin niiden alkuperdinen seos on
lisatty (seokseen sisdltyva seos), ne kuitenkin tietavat yleisella tasolla, sisallytetdankd niiden
seokset ammatti- vai kuluttajakdyttéon tarkoitettuihin seoksiin. Jos siita on epaselvyytta,
yritys, joka ilmoittaa alkuperadista seosta koskevat tiedot, voi yrittaa hankkia néma tiedot, jos
se on suinkin mahdollista. Jos alkuperdisen seoksen kayttotyypista tulee uutta tietoa saataville
sen jalkeen, kun seosta koskeva ilmoitus on jo tehty, liitteen VIII mukaiset ilmoitetut tiedot on
tarvittaessa paivitettava.

Sen lisdksi, etta ilmoituksessa on mainittava alkuperadisen seoksen, sellaisena kuin se oli
markkinoille saatettaessa, kayttétyyppi, siina on mainittava myds lopullisten seosten, joihin
alkuperainen seos voi paatya, kayttotyyppi (ks. kohta 5.2.3). Jos alkuperaisia seoksia paatyy
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), naiden lopullisten seosten kayttétyyppeja ei
tarvitse mainita alkuperaista seosta koskevassa ilmoituksessa. Liitteessa VIII “seoksella, jonka
loppukaytto ei edellytd ilmoitusta” tarkoitetaan seosta osana toista seosta, kun viimeksi
mainittu on tarkoitettu kuluttajien tai ammattikayttdjien kayttdon, mutta johon ei sovelleta 45
artiklassa saadettyja tietovaatimuksia. Tassa tapauksessa lopullisen seoksen, joka ei kuulu 45
artiklan ja liitteen VIII soveltamisalaan, kayttétyyppia ei tarvitse ottaa huomioon
maariteltdessa ilmoitettavan seoksen kayttétyyppia. Jos esimerkiksi teollisuuskayttéoodn
toimitettu seos paatyy ammattikayttoon tai kuluttajakdyttoodn tarkoitettuun lopulliseen
seokseen, joka on luokiteltu vain ymparistdvaarojen osalta, teollisuuskdyttdoon tarkoitettuja
seoksia koskeva ilmoitus riittda (asianmukainen voimaantulopaivé ja mahdollisuus kayttaa
suppeaa ilmoitusta). Samalla tavalla toimitaan my®6s silloin, jos teollisuuskayttéén toimitetun
seoksen loppukayttd on seoksessa, joka tayttda kosmeettisen valmisteen maaritelman
(kunhan seos ei paady muihin seoksiin, joihin sovelletaan 45 artiklaa).

3.5 Maaraajat
3.5.1 Voimaantulopaivat

Muutetun CLP-asetuksen mukaisiin uusiin vaatimuksiin perustuvien tietojen ilmoittamista
koskeva voimaantulopdiva3® on porrastettu seoksen kayttétyypin (kuluttaja- tai ammattikaytto
tai teollisuuskayttd) mukaan (ks. kohta 3.4). Maahantuojien ja jatkokayttajien, jotka saattavat
markkinoille seoksia, joita ei ole vield ilmoitettu kansallisen lainsdadanndn nojalla, on alettava
noudattaa CLP-asetuksen liitetta VIII seuraavista paivamaarista alkaen:

e Kuluttajakayttoon tarkoitetut seokset ja ammattikdyttéon tarkoitetut seokset: alkaen 1.
paivasta tammikuuta 2021.

e Teollisuuskayttdon tarkoitetut seokset: alkaen 1. padivasta tammikuuta 2024.

35 Sita on muutettu komission asetuksella (EU) 2017/542, jolla siihen liséttiin liite VIII, ja sittemmin
komission delegoiduilla asetuksilla (EU) 2020/11 seka 31. elokuuta 2020 annetuilla komission
delegoiduilla asetuksilla 2020/1677 ja 2020/1676.
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Jaljempana olevassa kuvassa 1 havainnollistetaan esimerkilla, miten asianmukainen
voimaantulopaiva ja tietovaatimukset maaritetdaan kayttotyypin perusteella.

Jos seoksella on useita kayttétyyppeja, sovelletaan aikaisinta voimaantulopdivaa ja
asiaankuuluvat vaatimukset on taytettéva. Jos kyse on vaikkapa liimasta, joka on luokiteltu
vaaralliseksi terveyteen kohdistuvien vaikutusten vuoksi ja joka saatetaan markkinoille seka
ammatti- ettd teollisuuskayttdéon, sovelletaan aikaisempaa voimaantulopdivaa, joka on 1.
tammikuuta 2021.

On huomattava, etta 1. paivasta tammikuuta 2025 alkaen velvollisten toimijoiden on tehtava
liitteen VIII yhdenmukaistettujen vaatimusten mukainen ilmoitus kaikista markkinoille
saatettavista seoksista (ks. myds kohta 3.5.2), siis seka nykyisista ettd uusista, 45 artiklan tai
4 artiklan 10 kohdan nojalla.

Ennen naita ajankohtia seoksiin sovelletaan edelleen nykyisia kansallisia vaatimuksia.
Yritysten, jotka saattavat markkinoille 45 artiklan soveltamisalaan kuuluvia seoksia, on
otettava yhteyttd kyseisen maan nimettyyn elimeen ja pyydettava lisatietoja. Kansallisten
nimettyjen elinten luettelo on ECHAn myrkytystietokeskuksia koskevalla verkkosivustolla:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/

Yritykset voivat halutessaan ilmoittaa tiedot liitteen VIII mukaisesti jo ennen edelld mainittuja
paivamaaria. Talléin on kuitenkin varmistettava asianomaiselta nimetylta elimelta, joko se
hyvaksyy uudessa muodossa toimitettavan ilmoituksen my&s teollisuuden kayttéon
tarkoitetulta seokselta, ja jos yritys ilmoittaa tiedot maarattya aiemmin, vapautuuko se silloin
velvollisuudesta ilmoittaa tiedot myds niiden kansallisten saannésten mukaan, jotka ovat
voimassa liitteen VIII voimaantulopaivéan saakka.

Oleelliset tiedot siitd, miten kukin jédsenvaltio aikoo panna liitteen VIII tdytantédn (esimerkiksi
maksut ja ilmoitusjarjestelmat), 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 mydés kansallisen tason
velvollisuudet (joista on saadetty eri saantelykehyksessa ja muihin kuin 45 artiklassa
maaritettyihin tarkoituksiin) saattavat pysya voimassa, ja ne on kenties yha taytettava, 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 liittyvia yhdenmukaistettuja tietoja

koskeva toimintaohje
Versio 5.0 - Huhtikuu 2022

45

Kuva 1: Tietovaatimusten ja voimaantulopdivian maarittaminen kayttotyypin

perusteella

. Tiedot aytdtyypeists

B -

Sekoittaja 2

%o
WD) — &8

Sekoittaja 1 Alkuperainan seos

Teolinen kayttd

(mutta sissliytetty kuluttaja-ja
ammattikayttoon tarkoitettuihin
lepullisiin sacksiin)

(Taydelliset IImoltusvaatimuksat)
Voimaantulop#ivi 1.1.2021
Padasiallinen kiyttétarkoitus
(esim.) "jatkosekonttamiseen
tarkoitettu seas”

Tiedct seoksists

)
o -

Sekoittaja 3

2
¥ —

Sekoittaja 4

Lopulliset seokset

5 @
B &

Kolwtuskayrtd loppukdyttany
(Taydelliset
iimoRusvaatimuksat)
Voimaantulopsivs 1.1.2021
Paaasiallinen kdymotarkoitus
(@sim.) “taitedijavarit ja
Barrastemaalit”

Ammattimainen foppukdyttd
(Taydelisat
iimotusvaatimukest)
Voimaantulop#ivs 1.1.2021
Pasasiallinen kayttdtarkcitus
(@sim,) “rakennusmaalit®

Teolnen loppukdytts
(Taydeileat
limotusvaatimuisat)
Voimaantulop#ivs 1.1.2024
Padasiallinen kayttdtarkomus
(esim.) "automaalit®




Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvia yhdenmukaistettuja tietoja
koskeva toimintaohje

46 Versio 5.0 — Huhtikuu 2022

Kuva 2: Tietovaatimusten ja voimaantulopdivdan maarittaminen seokselle, jonka
loppukdyttoon ei sovelleta 45 artiklan mukaisia velvollisuuksia
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3.5.2 Jo ilmoitettuja seoksia koskeva siirtymaaika

Jos yritys on jo ilmoittanut vaarallisia seoksia koskevat tiedot 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti
nimetylle elimelle ennen asianmukaista voimaantulopdivaa (ts. jasenvaltiossa tuolloin
voimassa olevien ilmoitusvaatimusten mukaisesti eika siis liitteen VIII mukaisesti), liitetta VIII
on alettava noudattaa vasta 1. tammikuuta 2025 (siirtymakausi), paitsi jos on toimitettava
paivitetyt tiedot (ks. lisdtietoja jaljempaa).

Ilmoituksiin sovelletaan kansallisia vaatimuksia ennen asianmukaista voimaantulopdivaa, joka
on teollisuuskayttéon tarkoitettujen seosten osalta ennen 1. tammikuuta 20243%, eika UFI-
tunnistetta tarvitse merkita asianomaisten seosten varoitusetikettiin ennen kyseista
paivamaaraa. Uusista seoksista, jotka saatetaan markkinoille asianmukaisen
voimaantulopadivan jdlkeen, on toimitettava tiedot liitteen VIII mukaisesti.

Jos 45 artiklan mukainen velvollinen toimija (ts. jatkokayttaja tai maahantuoja) tai 4 artiklan
10 kohdan mukainen velvollinen toimija (esim. jakelija, joka muuttaa tuotteen kauppanimea
tai saattaa tuotteen markkinoille ilman, etta toimittaja on toimittanut siita tietoa) aikoo jatkaa
saman seoksen saattamista markkinoille tammikuun 1. paivan 2025 jalkeenkin, sen on

36 |jitettd VIII on sovellettu seoksiin, jotka on tarkoitettu kuluttajakdyttéon ja/tai ammattikayttoon, 1.
tammikuuta 2021 alkaen.



Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvia yhdenmukaistettuja tietoja
koskeva toimintaohje

Versio 5.0 — Huhtikuu 2022 47

toimitettava uusi ilmoitus liitteen VIII mukaisesti ja sisallytettava tuotteen etikettiin UFI-
tunniste tuohon paivamaaraan mennessa. Tammikuun 1. paivasta 2025 alkaen "vanhoja”
(kansallisen lainsadadannén mukaisia) tietoja pidetaan "arkistoituina”, eika niilld ole merkitysta
liitteen VIII kannalta. Toimijoiden on siis varmistettava, etta uudet liitteen VIII mukaiset tiedot
ilmoitetaan hyvissa ajoin, jotta ne voivat pitaa seosta yha markkinoilla siirtymaajan jalkeen.

Jos seoksen koostumus, tuotetunniste tai toksikologiset ominaisuudet (jotka on maaritetty
liitteessa VIII olevan B osan 4.1 jaksossa) muuttuvat siirtymakauden aikana (ts. A osan 1.5
jaksossa mainitun asianomaisen voimaantulopaivan jalkeen ja ennen 1. tammikuuta 2025),
velvollisen toimijan on ilmoitettava muuttunutta seosta koskevat tiedot liitteen VIII mukaisesti
ennen kuin seos saatetaan markkinoille (tarkemmat tiedot ovat tdman toimintaohjeen
kohdassa 7, jossa kasitellaan sita, milloin tietojen paivittaminen on tarpeen). Tassa
skenaariossa velvollisen toimijan on noudatettava liitetta VIII, eli UFI-tunnisteen lisdamista
merkintdihin koskeva vaatimus on myods taytettava. Jos tehdaan sellaisia muutoksia, joita ei
ole lueteltu liitteessa VIII olevan B osan 4.1 jaksossa, liitetta VIII ei tarvitse noudattaa
siirtymadajan paattymiseen saakka (UFI-tunnistetta ei siis tarvitse luoda eika lisdta
varoitusetikettiin). Kansallisia paivitysvelvollisuuksia voi silti olla.

Seoksen, johon sovelletaan siirtymaaikaa ja joka on jo toimitettu jakelijan saataville ennen
tammikuun 1. paivaa 2025, merkintdja ei tarvitse muuttaa UFI-tunnisteen lisaédmiseksi, koska
velvollinen toimija on tayttanyt velvollisuutensa ennen seoksen saattamista markkinoille. Tata
sovelletaan niin kauan, kun jakelija ei tee muutoksia (esimerkiksi kauppanimessd), joiden
vuoksi olisi taytettava 4 artiklan 10 kohdan mukaiset velvollisuudet.

3.5.2.1 Loppukaytdn erilaiset kansalliset maaritelmat

Voi olla, ettd eri jasenvaltioissa on kaytetty erilaisia loppukayttétyyppien maaritelmia ennen
liitteen VIII voimaantuloa. Esimerkiksi yhdessa jasenvaltiossa teollisuuskayttéén maaritelty
seos voi nyt liitteen VIII nojalla vastata ammattikdyttéon tarkoitettua seosta. Naissa
tapauksissa kaikki ilmoitukset, jotka on tehty tietyn jasenvaltion nykyisen loppukaytén
maaritelman mukaan, pysyvat voimassa, eika velvollisen toimijan tarvitse noudattaa liitetta
VIII ennen siirtymakauden paattymista. Toisin sanoen velvollinen toimija hyodtyy
siirtymakaudesta, vaikka seoksen kayttd edellyttdisi toista loppukaytdn tyyppia liitteen VIII
perusteella.

3.5.2.2 Liitteen VIII mukaiset ilmoitukset ennen asianmukaista voimaantulopdivaa

Jasenvaltiot voivat paattaa milloin tahansa ennen ensimmaista voimaantulopdivaa hyvaksya 45
artiklan nojalla vaadittuja tietoja sisaltavat ilmoitukset, jotka toimitetaan ECHAn uuden
ilmoitusportaalin valitykselld, osoitukseksi nykyisten kansallisten vaatimusten tayttamisesta
(ts. liitteen VIII mukainen muoto on vain valine toimittaa kansallisen lainsdadanndn
edellyttamat tiedot).

Jos ilmoituksia toimitetaan ECHAnN ilmoitusportaalin kautta ennen asianmukaista
voimaantulopaivaa, tietojen on oltava liitteen VIII vaatimusten mukaisia, jotta ne lapaisevat
validointitarkastukset (ks. kohta 6.4). Tassa skenaariossa ECHAnN ilmoitusportaalin kayttd ei
kuitenkaan automaattisesti johda velvollisuuteen sisdllyttaa UFI-tunnistetta varoitusetikettiin
ennen voimaantulopadivaa. Jos aiempaa kansallista ilmoitusta, jonka ansiosta siirtymaaikaa
voidaan hyddyntaa, ei ole tehty, UFI on kuitenkin sisdllytettava varoitusetikettiin ennen kuin
seos saatetaan markkinoille voimaantulopdivan jalkeen. Teollisuuskayttéon tarkoitettuja
seoksia koskeva ilmoitus voidaan tehda samalla mallilla kuin liitteessa VIII on maaratty
(ECHAnN ilmoitusportaalin tai kansallisen jarjestelman kautta) milloin tahansa, eika tuotteeseen
tarvitse merkita UFI-tunnistetta ennen tammikuun 1. pdivaa 2024. UFI-tunniste on merkittava
1. tammikuuta 2024 mennessa (siirtymaaikaa ei siis sovelleta, ja ilmoitukset ovat liitteen VIII
mukaiset).
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Hyddyllista tietoa tasta 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

Tassa toimintaohjeen kohdassa esitellaan 45 artiklan mukaiset velvollisuudet ja liitteen VIII
mukaisten tietojen ilmoittamisen keskeiset seikat. Velvollinen toimija ja se, koskevatko
taytettavat velvollisuudet sita, selvitetaan ensin kohdassa 3 selitetyn mukaisesti. Ennen kuin
tietojen ilmoittamista aletaan valmistella, on kuitenkin ymmarrettava tietyt kasitteet ja
mahdolliset toimintatavat. Ne selostetaan tdssa kohdassa.

4.1 Yleiskuvaus

Jos yritys saattaa markkinoille seoksen, jonka osalta on noudatettava 45 artiklan mukaisia
velvollisuuksia, sen on ilmoitettava liitteessa VIII vaaditut tiedot niiden jasenvaltioiden
asianomaiselle nimetylle elimelle, joissa seos saatetaan markkinoille. Tietyissa tapauksissa
tdman voi tehda yritys, joka ilmoittaa tiedot varsinaisen velvollisen toimijan puolesta. Tama
voi olla esimerkiksi laillinen edustaja tai jakelija, joka on tehnyt velvollisen toimijan kanssa
sopimuksen tietojen toimittamisesta tdman puolesta3’. Muissa tapauksissa jakelijoilla (myds
uudelleennimeamisesta ja -merkitsemisesta vastaavilla yrityksilla) voi olla velvollisuus
toimittaa tiedot 4 artiklan 10 kohdan nojalla (ks. kohta 3.1.2). Tiedot on ilmoitettava joko
suoraan kansalliselle nimetylle elimelle kansallista ilmoitusjarjestelmaa tai ECHAnN
ilmoitusportaalia kayttaen (jos jasenvaltio hyvaksyy tdman vaihtoehdon). Tiedot on
toimitettava sahkdisesti ECHAN laatiman yhdenmukaistetun XML-pohjaisen mallin mukaisesti
(ks. kohdasta 6 lisatietoja kaytettavissa olevista ilmoitustydkaluista).

Liitteen VIII myo6ta on otettu kayttédn uusia ja entista tasmallisempia tapoja seoksen
yksildllista tunnistamista varten. Taman avulla voidaan parantaa kiireellisten vastatoimien
asianmukaisuutta ja helpottaa myrkytystietokeskusten tydta yleisesti. Markkinoille
saatettavien vaarallisten seosten (45 artiklaa sovellettaessa) varoitusetiketeissa on yleensa
oltava yksil6llinen koostumustunniste (UFI)38, UFIn avulla myrkytystietokeskus pystyy
maarittdmaan seoksesta ilmoitetut tiedot nopeasti ja yksiselitteisesti ja heuvomaan soittajia
siind, miten myrkytystilanteessa pitéa toimia. Seosta, jota koskee CLP-asetuksen liitteen VIII
mukainen ilmoitusvelvollisuus, ei saa saattaa markkinoille, jos siina ei ole UFI-tunnistetta, joka
liittyy voimassa olevaan ilmoitukseen. Tama on tarkead, jotta voidaan varmistaa
hatatilanteessa neuvontaa antavan jarjestelman toiminta. Tietoa UFI-tunnisteiden luomisesta
ja kaytosta on kohdassa 4.2.

Lisdksi 45 artiklan mukaisten velvollisten toimijoiden on annettava tietoa seoksen
padasiallisesta kayttotarkoituksesta (esim. pesuaine, rakennusalalla kdytettava tuote tai
kasvinsuojeluaine). Tama tieto on tarkea seka kiireellisten vastatoimien etta tilastoanalyysien
kannalta. Jotta naiden tietojen siirtédminen olisi helpompaa ja jotta vastaanottavat elimet

37 On syyté muistaa, ettd vastuu ilmoittamisesta on edelleen velvollisella toimijalla.

38 Liitteessa 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
kaytettdvia seoksia koskevat poikkeukset (ks. lisatietoja kohdasta 4.2). Lisdksi A osan 2 jakso sisaltaa
asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettavia maaleja koskevan poikkeuksen ilmoitus- ja
merkintavaatimuksista. Poikkeusta sovelletaan, kunhan 25 artiklan 8 kohdassa esitetyt velvollisuudet on
taytetty. Tata selitetdan tarkemmin kohdassa 3.3.1.3.1.
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voisivat kayttaa niita aiempaa vaivattomammin, on kehitetty eurooppalainen
tuoteluokitusjarjestelma (EuPCS). Kohdassa 4.3 esitellaan jarjestelman toimintaperiaate ja
asiaan liittyvia linkkeja.

Yrityksen, jonka on ilmoitettava tietoja, on hyva tietad, etta vakioilmoituksen lisaksi liitteen
VIII nojalla on mahdollista tehdd myo6s suppea ilmoitus. Téma mahdollisuus koskee vain
teollisuuskayttoon tarkoitettuja seoksia (ks. kayttéluokat kohdasta 3.4). Tama vaihtoehto on
kaytettavissa myos seoksille, jotka paatyvat ammatti- tai kuluttajakayttoihin tarkoitettuihin
lopullisiin seoksiin mutta jotka eivat kuulu 45 artiklan ja liitteen VIII soveltamisalaan. Tama
vaihtoehto esitetadan kohdassa 4.4.

Yritykset voivat halutessaan ilmoittaa tietoja myoés

o yksittdisista seoksista (jotka on saatettu markkinoille yhdella tai useammalla
kauppanimella, joka voidaan sisallyttdaa samaan ilmoitukseen) tai

e tehda tiettyjen edellytysten tayttyessa ryhmailmoituksen, jossa yhdessa
ilmoituksessa ilmoitetaan tietoja monesta samankaltaisesta seoksesta (joissa on eroja
tiettyjen aineosatyyppien osalta). Kohdassa 4.5 on lisatietoja
ryhmailmoitusvaihtoehdosta ja edellytyksistd, jotka on taytettava.

Lisaksi on erityissdannoksia tietyille seoksille, joiden koostumus vaihtelee suuresti tai joiden
koostumusta ei voida maarittaa tarkasti kaikissa aikapisteissa. Liitteessa VIII on
erityissaannoksia, joiden nojalla voidaan poiketa seoksen koostumusta koskevasta
vakiotietovaatimuksesta vaihtelevassa maarin. Tata sovelletaan seuraavissa tilanteissa:

e kun tietyt aineosat voidaan ryhmitelld ns. keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaan
ilman, etta pitdisi ilmoittaa jokaisen aineosan pitoisuus (ks. kohdasta 5.5 tarkempia
tietoja ja kriteerit siitd, milloin aineosat voidaan ryhmitelld);

e kun tietyt seokset ovat varsinaisessa lakitekstissa (liitteen VIII D osassa) lueteltujen
vakiokaavojen mukaisia, ja tiettyjen B osan 3.7 jaksossa lueteltujen polttoaineiden
yhteydessa; tallaisia seoksia koskevat tiedot maaritetyistéd aineosista ja pitoisuudesta
voidaan antaa asianmukaisen vakiokaavan tai kdyttoturvallisuustiedotteen perusteella
(ks. lisatietoja taman toimintaohjeen kohdista 5.6 ja 5.7).

IImoitettavia tietoja ovat seoksen fysikaaliset, kemialliset ja toksikologiset ominaisuudet seka
sen koostumus ja luokitus. Suuri osa naista tiedoista tulisi saada
kayttéturvallisuustiedotteesta, mutta REACH-asetuksen mukainen kayttdéturvallisuustiedote ei
yleensa sisalla kaikkia liitteessa VIII vaadittavia tietoja. CLP-asetuksen 45 artiklan mukaisten
velvollisten toimijoiden on siis yleensa tdydennettava tiedot muista ldhteista tai pyydettava
toimittajaltaan tarkempia tietoja varsinkin koostumuksesta, jos se on kdytanndssa mahdollista,
ellei liitteen VIII erityissaannoksia sovelleta. Eri ilmoitustyyppien (vakioilmoitus, suppea
ilmoitus, yksittainen ilmoitus ja ryhmailmoitus) ja niiden tapausten, joihin sovelletaan
poikkeuksia koostumusta koskevista vakiotiedoista, tietovaatimukset on lueteltu liitteen VIII B
osassa, ja niita kasitellaan tarkemmin tdman toimintaohjeen seuraavassa kohdassa 5.

On syyta korostaa, etta tiedot on ilmoitettava sen jasenvaltion kielelld, jonka markkinoille seos
saatetaan, jollei kyseinen jasenvaltio ole toisin maarittéanyt. Jotkin jdsenvaltiot voivat hyvaksya
useammalla kuin yhdella kielella tai englannin kielella (vaihtoehtona omalle kielelleen tai omille
kielilleen) tehtyja ilmoituksia. Tietoa kielistd, jotka kukin jasenvaltio hyvaksyy ilmoituksissa, on
ECHANn myrkytystietokeskusten verkkosivustolla olevassa julkaisussa Overview of Member
states decisions on implementing Annex VIII to the CLP. Kun toimija saattaa saman seoksen
markkinoille useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, yksittdiset ilmoitukset on tehtava
kaikilla asianmukaisilla kielilla.

ECHAnN ilmoitusportaali tukee useammille markkinoille tarkoitettujen ilmoitusten toimittamista
siten, etta asiakirja-aineisto on mahdollista jakaa asianmukaisille nimetyille elimille. Portaalissa
osa tiedoista voidaan ilmoittaa asianmukaisten jasenvaltioiden kielilla esimerkiksi kayttamalla
strukturoitua mallia, joka sisaltéda vakiolausekkeet (ks. kohta 6.2). Tiettyjen muiden tietojen
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osalta mallissa on monikielisia kenttid, jotka on taytettdva manuaalisesti kullakin tarvittavalla
kielella.

4.2 Seosten ja tuotteiden UFI-tunniste
4.2.1 Mika UFI-tunniste on?

Myrkytystietokeskukset ja nimetyt elimet ovat ilmoittaneet, etta seoksen yksildinti oikein oli
ongelmallista onnettomuudesta johtuvan altistumisen yhteydessa jopa 40 prosentissa niille
tulleista puheluista, ennen liitteen VIII ja sen yhdenmukaistettujen saanndsten kayttéénottoa.
Sen vuoksi tietovaatimusten yhdenmukaistamisen yhteydessa otettiin kayttéon yksildllinen
aakkosnumeerinen koodi, joka on painettava tai liitettava tuotteen varoitusetikettiin,
lisakeinona seoksen yksildimisessa. Tama koodi (UFI-tunniste) on yksiléllinen 16-numeroinen
aakkosnumeerinen koodi, joka liittdd seoksesta ilmoitetut tiedot (eli potilaiden hoitamisessa
oleelliset tiedot) tiettyyn markkinoille saatettavaan tuotteeseen. Tassa yhteydessa seoksella
tarkoitetaan valmistetta, joka siséltéa kemiallisia aineosia, joilla on tiettyjé ominaisuuksia
(kuten koostumus, toksikologiset ominaisuudet, vari(t) ja pH), kun taas tuotteella tarkoitetaan
seosta siind muodossa kuin se toimitetaan kayttajalle ja joka maaritetdan myds muiden
seikkojen, kuten kauppanimen, pakkauksen ja tuotekategorian (ts. kayttétarkoituksen),
perusteella.

Kaikilla tuotteilla, joista tehdaan ilmoitus samalla UFI-tunnisteella, on oltava sama
koostumus3®. Tama koskee seoksia, joiden koostumus voidaan maarittaa tarkasti, ja myos
seoksia, joiden koostumus voi vaihdella tietyissa rajoissa:

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

- kayttoéturvallisuustiedotteen mukaisen koostumuksen rajoissa (tarvittaessa, ks. kohdat
5.6 ja 5.7), tai

- tiettyjen keskendan vaihdettavien aineosien mukaisesti, jotka sisadltyvat keskenaan
vaihdettavien aineosien ryhmaan ja joita seoksessa on jossakin aikapisteessa (ks. kohta
5.5), tai

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

Samalle seokselle voidaan kuitenkin kayttda myos eri UFI-tunnisteita, kunhan ne on ilmoitettu
nimetyille elimille. Samat seokset voidaan saattaa markkinoille eri kauppanimilld, ja myds
toimija voi olla sama tai eri. Talléin toimijat voivat paattaa kayttaa samaa UFI-tunnistetta,
kunhan seoksen koostumus ei muutu tai kunhan se vaihtelee vain véahan eika vaihtelu vaikuta
toksikologisiin tietoihin (ks. tarkemmat tiedot kohdasta 5). Markkinointiin ja/tai salassapitoon
liittyvista syista toimijat voivat paattaa myds luoda ja liittda jokaisen tuotteen varoitusetikettiin
eri UFI-tunnisteen, vaikka seoksen koostumus naissa tuotteissa onkin sama. Talldin kaikki
seokselle annetut UFI-tunnisteet on ilmoitettava tatd seosta koskevassa ilmoituksessa.

UFI-tunniste on tarkoitettu tdydentamaan muita tapoja, joilla myrkytystietokeskukset
vksildivat seoksen (esimeriksi tuotenimi ja/tai tuotemerkki). Kun nimetyt elimet tai
myrkytystietokeskukset syodttavat UFI-tunnisteen tietokantoihinsa, ne voivat saada tulokseksi
useita tuotteita ja niihin liittyvia ilmoituksia, mutta kaikilla nailla tuotteilla on oltava sama
koostumus tai kaikissa ilmoituksissa on kuvattava samaa koostumusta (tai koostumuksia,
joiden erot ovat hyvin pienia, ks. tarkempia tietoja kohdasta 5.3, jossa puhutaan yleisesta

3% Ryhmailmoituksessa (jota kasitelldén kohdissa 4.5 ja 5.4) voidaan kdyttéda samaa UFI-tunnistetta, joka
viittaa useisiin samankaltaisiin seoksen koostumuksiin. Jos tehdaan ilmoitus yhdesta seoksesta, jossa
kaytetaan yleista aineosatunnistetta “variaineet” tai "hajusteet” (joita kasitelldan kohdassa 5.3.3), samaa
UFI-tunnistetta voidaan kayttaa viittaamaan useiden seosten koostumuksiin, joiden ainoa ero on vain vari
tai hajuste.
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aineosatunnisteesta, kohdasta 5.4, jossa kasitellaan ryhmailmoitusta, seka kohdista 5.5, 5.6 ja
5.7, joissa kasitelldan tuotteita, joihin erityissaannoksia voidaan soveltaa). Seuraavassa on
esimerkki siita, milta UFI-tunniste nayttaa:

UFI: E600-30P1-S00Y-5079

UFI-tunniste on yksi tietovaatimus, ja se on ilmoitettava nimetylle elimelle liitteen VIII
mukaisesti. UFI-tunniste on suositeltavaa sisallyttaa myds niitd seoksia koskeviin
vapaaehtoisiin ilmoituksiin, joihin ei sovelleta liitetta VIII. Nain toimitetut tiedot voidaan liittaa
seokseen, jos sita kdytetdan seokseen sisaltyvadssa seoksessa, joka on yksildity UFI-
tunnisteella.

4.2.2 UFI-tunnisteen luominen

Yritysten on luotava seoksilleen UFI-tunniste ja hallinnoitava sita. Teollisuuden toimijoille on
kehitetty ohjelmistosovellus (UFI-tunnisteen luontisovellus), jolla ne voivat luoda UFI-
tunnisteita. Saatavilla on myds UFI-tunnisteen luomiseen tarkoitettu algoritmi niille kayttajille,
jotka haluavat liittda UFI-tunnisteen luontisovelluksen omiin jarjestelmiinsa. Tyodkaluja ja
tukimateriaalia on saatavana ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivustolla osoitteessa
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

Tietyn seoksen UFI-tunniste perustuu yrityksen arvonlisdverotunnisteeseen ja
valmistenumeroon, jonka yritys on antanut télle seokselle. Arvonlisédverotunnisteen kaytélla
varmistetaan, ettei kaksi eri yritysta voi luoda samaa UFI-tunnistetta. Eri yritykset voivat siis
kayttaa samoja valmistenumeroita, mutta kunhan ne kayttavat eri arvonlisaverotunnisteita,
algoritmi luo joka kerta uuden UFI-tunnisteen. Arvonlisaverotunnistetta ei siis ole tarkoitettu
kaytettavaksi yritysten tai tuotteiden tunnistamiseen tai jaljittamiseen.

Vastuu tietyn arvonlisaverotunnisteen kayttamisesta UFI-tunnisteiden luomisessa ja
hallinnoinnissa on yrityksilla. Yritysten on tiedotettava asiasta sisdisesti ja hallinnoitava tietyn
arvonlisaverotunnisteen kanssa kadytettavia valmistenumeroita asianmukaisesti, jotta
varmistetaan, etta jokaisella seoksen koostumuksella on oma UFI-tunnisteensa. Toisin sanoen
samaa UFI-tunnistetta ei saa koskaan kayttaa seoksissa, joiden koostumus on eri, paitsi
ryhmailmoituksissa, joissa seosten koostumuksessa saa olla eroa hajusteaineosien osalta
enintdan 5 prosenttia (ks. kohta 4.5). Tietynasteinen joustavuus on sallittua UFI-tunnisteiden
kaytdssd, jotta lilkesalaisuudet sailyvat (ks. esimerkkeja jaljempaa kohdasta 4.2.3).

Yritykset voivat luoda UFI-tunnisteita myds, vaikka niilla ei olisi arvonlisdverotunnistetta tai jos
ne eivat halua kayttaa sitd UFI-tunnisteidensa luomisessa esimerkiksi salassapitoon liittyvista
syista. Tama mahdollisuus on kaytettavissa seka UFI-tunnisteen luontisovelluksessa etta UFI-
tunnisteen luontialgoritmissa (“yritysavain”). Lisatietoja 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 yksittdin. Eri yritykset (myos
jakelijat) voivat kayttéda samaa UFI-tunnistetta riippumatta siitd, miten koodi on luotu
(esimerkiksi kayttamalla ALV-tunnistetta tai yritysavainta), kunhan kyseiseen UFI-
tunnisteeseen liittyvan seoksen koostumus pysyy samana. Asianomaisten toimijoiden tulisi
sopia saman UFI-tunnisteen kaytdsta. Kohdassa 3.1 on esimerkkeja siita, milloin ndin voidaan
tehda. Esimerkkeja on my6s jaljempéana olevassa kohdassa 4.2.3.

4.2.3 UFI-tunnisteen kaytto

Tassa kohdassa annetaan useita, kerta kerralta monimutkaisempia esimerkkeja siita, miten ja
milloin UFI-tunniste on luotava tai voidaan luoda. Esimerkkeja havainnollistetaan myos
graafisin kuvin. Seuraavissa esimerkeissa kuvataan UFI-tunnisteen luomiseen ja kayttéon
liittyvaa joustavuutta samalla, kun varmistetaan, ettd tarkea ehto tayttyy: samaa UFI-
tunnistetta (samoja tunnisteita) voidaan kayttaa (ja eri yritykset voivat kayttaa sitd/niita)


https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
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useissa tuotteissa vain, jos naiden tuotteiden koostumus on sama liitteessa VIII maaritettyjen
pitoisuusrajojen mukaisesti (ks. kohta 4.5).

Samaa UFI-tunnistetta voidaan kayttda kaikkialla EU:n markkinoilla samoista seoksista,
kunhan naita seoksia koskevat ilmoitukset UFI-tunnisteineen on tehty asianomaisille
jasenvaltioille.

Esimerkki 7: 1 seoksen koostumus — 1 UFI - 1 markkinoille saatettu tuote ("SuperClean”)

Seos
Koostumus A | > ‘ UFT 1 H SuperClean

Esimerkki 8: 1 seoksen koostumus - vahintaan 2 UFI-tunnistetta — vahintdaan 2 markkinoille
saatettua tuotetta, joiden koostumus on sama
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Esimerkki 9: 1 seoksen koostumus - 1 UFI - 3 markkinoille saatettua tuotetta

Seos ] ‘( UFI 1 :f SuperClean
Koostumus A J 'L L
Superpulito ]

Esimerkki 10: 1 seoksen koostumus - vahintaan 2 UFI-tunnistetta — 1 markkinoille saatettu

tuote
o ]\
S€05 ~( UFI 2 ] ~( SuperClean
Koostumus A 'L J 'L P

UFI 3
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Esimerkki 11: 1 seoksen koostumus - vahintdan 2 UFI-tunnistetta — 2 markkinoille saatettua

tuotetta
~
UFI 1
J
SuperClean
N
UFI 2
J
Seos
Koostumus A
~N
UFI 3
J
Superpulito
~N
UFI 4
J

Huomautus esimerkkeihin 7-11 Kun on luotu useita UFI-tunnisteita, jotka on annettu yhdelle
seokselle, kaikki nama UFI-tunnisteet on sisdllytettdva asianomaiselle jasenvaltiolle tehtdvaan
ilmoitukseen, ja ne voidaan toimittaa yksittdin tai samassa ilmoituksessa. Kun samalle tuotteelle (joka
sisdltaa samaa seosta) on annettu useampi kuin yksi UFI-tunniste, riittaa ja suositellaan, etta tuotteen
varoitusetikettiin laitetaan vain yksi UFI-tunniste (jokin niista, jotka on ilmoitettu asianomaiselle nimetylle
elimelle) (esimerkit 10 ja 11). UFI-tunnisteen sisallyttaminen kayttoturvallisuustiedotteeseen ei ole
pakollista, ellei seos ole pakkaamaton (liitteessa VIII olevan A osan kohta 5.3), mutta se voidaan
sisallyttda kayttdturvallisuustiedotteeseen vapaaehtoisesti. Usean UFI-tunnisteen sisallyttdminen
kayttoturvallisuustiedotteeseen ei ole suositeltavaa. Kayttoturvallisuustiedotteessa kaytetty UFI-tunniste
on ilmoitettava asianomaiselle nimetylle elimelle.

Ryhmailmoituksissa voidaan kayttéda yhta UFI-tunnistetta, joka koskee seosten koko ryhmaa
(vaikka tama ei olekaan pakollista), vaikka ryhman seosten koostumus ei valttamatta olekaan
tdsmadlleen sama. Tata kuvataan jaljempana esimerkeissa 12 ja 13. Lisdksi on muistettava,
ettéd ryhmailmoitukseen sisédltyvien seosten koostumuksessa sallitaan vain pienia eroja (ks.
tarkempia tietoja kohdista 4.5 ja 5.4).

Esimerkki 12: Kolme samankaltaista seosta (1 ryhmailmoitus) — yksi UFI, markkinoille
saatettu yksi tai useampi tuote

-
RYHMAILMOITUS
4 ) 4 )
Seos
Koostumus Al Superpropre
. J \_ J
4 S ) 4 )
eos
Koostumus A2 UFI 2 SuperClean
. J
4 ) 4 )
poos Superpulito
Koostumus A3 perp
. J
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Esimerkki 13: Kolme samankaltaista seosta (1 ryhmailmoitus) — monta UFI-tunnistetta,
markkinoille saatettu yksi tai useampi tuote

RYHMAILMOITUS
UFI 1, UFI 2, UFI 3 ) e N
UFI 1 ——»| Superpropre
( ) J \_ Y,
Seos
Koostumus Al
)\ 4 )
UFI 2 ———p{  SuperClean
Seos
Koostumus A2 J \_ J
J
4 N\ ~N - N
Seos UFI 3 R — S lit
Koostumus A3 uperpulito
J \_ Y,

Yhta ja samaa UFI-tunnistetta voidaan kayttaa yksiléimdan seos, josta on tehty vakiokaavaan
perustuva ilmoitus, silloinkin kun seos saatetaan markkinoille eri jdsenvaltioissa ja/tai kun
toimijoita on useita. Eri yritykset voivat kayttda samaa UFI-tunnistetta yksil6imaan kunkin
liitteen VIII B osan 3.7 jaksossa luetelluista polttoaineista. Tama on mahdollista siita
huolimatta, ettd koostumus saattaa vaihdella enemman kuin sovellettaessa liitteen VIII
mukaisia vakioraja-arvoja.

Samalla tavoin yhta yksittaistéa UFI-tunnistetta voidaan kdyttaa seokselle, joka sisaltda yhden
tai useamman keskenaan vaihdettavan aineosien ryhman, vaikka ei tiedeta, mité keskenaan
vaihdettavaa aineosaa seos kulloinkin sisaltaa.

Yksittdista UFI-tunnistetta voidaan kayttaa silloinkin, kun seoksen koostumuksessa on samalla
yleiselld aineosatunnisteella yksildityja aineosia ja kun todelliset aineosat voivat vaihdella
mutta niita ei tarvitse maarittaa tarkemmin (ks. kohdasta 5.3.3 lisatietoja aineosien
yksildimisestd).

4.2.3.1 UFI ja seokseen sisdltyvat seokset

Kuten liitteessa VIII on maaritetty, seoksen aineosat voivat sisaltaa toisia seoksia, joita
kutsutaan seokseen sisaltyviksi seoksiksi (MiM). Periaatteessa 45 artiklan mukaisten
velvollisten toimijoiden on ilmoitettava tiedot seoksensa tdydellisesta koostumuksesta, joten
niiden on sisallytettava ilmoitukseen myos tiedot seokseen sisdltyvan seoksen
koostumuksesta. Jos toimitetun seokseen sisaltyvdn seoksen taydelliset koostumustiedot eivat
kuitenkaan ole kaytettavissa, niiden sijasta ilmoitukseen voidaan merkitd seokseen sisdltyvan
seoksen UFI-tunniste ja sen tuotetunniste. UFI-tunnistetta voidaan kayttaa yksil6imaan
seokseen sisaltyva seos ilman tarvetta ilmoittaa mitdaan sen aineosista vain kun seokseen
sisaltyvda seosta (mukaan lukien sen UFI) koskeva ilmoitus on lahetetty aikaisemmin niiden
jasenvaltioiden nimetyille elimille, joissa lopullinen seos (joka sisdltaa tata seokseen sisdltyvaa
seosta) saatetaan markkinoille. Seokseen sisaltyvan seoksen UFI-tunnisteen perusteella
nimetyt elimet (ja viime kadessa myds myrkytystietokeskukset) voivat yhdistda seosta
koskevan ilmoituksen seokseen sisédltyvaa seosta koskevaan ilmoitukseen ja hakea esiin
asianmukaiset tiedot hatatilanteessa, jossa on kyse tata seokseen sisaltyvaa seosta
sisaltavasta seoksesta.

Lisatietoja seoksia ja niiden aineosia koskevista tietovaatimuksista on kohdassa 5. Etenkin
kohdassa 5.3.3 selitetdan, miten seokseen sisadltyva seos voidaan yksildida ja milla
edellytyksillé se voidaan tehda siten, etta kaytetdan vain UFI-tunnistetta eikd muita tietoja
vaadita.
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Esimerkki 14: 1 seos (jossa 1 seokseen sisaltyva seos, joka on yksildity sen UFI-tunnisteen
perusteella) — 1 UFI-tunniste seokselle — 1 markkinoille saatettu tuote

(
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ine 4
g:nz 5’ w \ Sekoittaja B tekee
! UFI B J SuperClean ) ilmoituksen

aine 6, jasenvaltioon X
seokseen

sisaltyva seos,

UFT A
. J

4.2.3.2 UFI-tunnisteen kayttd toimitusketjussa ja oikeushenkilédn liittyvien muutosten
yhteydessa

Kunhan seoksen koostumus pysyy samana, toimitusketjun muut jatkokayttajat/sekoittajat
voivat (mutta niiden ei valttamatta tarvitse) kayttda samaa UFI-tunnistetta (sekoittajan osalta
tdma olisi siis seokseen sisaltyvan seoksen UFI-tunniste). Toisin sanoen jos jatkokayttdja ostaa
tuotteen, jolla on UFI-tunniste, eika muokkaa seosta, se voi halutessaan kdyttaa samaa UFI-
tunnistetta omissa tuotteissaan ja omassa ilmoituksessaan. Vaihtoehtoisesti jatkokayttaja voi
luoda uuden UFI-tunnisteen ja ilmoittaa sen.

Kaytannodssa jatkokdyttajalla on seuraavat vaihtoehdot:

- Sisallyttaa seoksen taydellinen koostumus ilmoitukseen, jos toimittaja on julkistanut
koostumuksen; jatkokayttdja voi antaa seokselle uuden UFI-tunnisteen tai kayttaa
samaa UFI-tunnistetta kuin toimittaja (ja sisallyttaa nama tunnisteet ilmoitukseen).

- Mainita ilmoituksessa, etta koostumus vastaa sataprosenttisesti yhta seokseen
sisaltyvda seosta, joka on toimittajan toimittama seos. Tama seokseen sisadltyva seos
voidaan yksildida toimittajan UFI-tunnisteella, jos se on ilmoitettu aikaisemmin samalle
jasenvaltiolle (tai viimesijaisena keinona kayttéturvallisuustiedotteesta saatavilla
koostumustiedoilla, ks. kohta 5.3); jatkokayttdja voi antaa lopulliselle seokselle uuden
UFI-tunnisteen tai kdyttaa yha samaa UFI-tunnistetta kuin toimittaja.

(Siirtymakauden aikana) voi kdayda niin, ettd toimittajat paattavat merkitd UFI-tunnisteen
varoitusetiketteihin jo ennen ilmoituksen tekemista (eli silloin, kun ilmoitusvelvollisuutta ei
vield ole ja UFI painetaan etiketteihin vapaaehtoisesti). Naissa tapauksissa kannattaa
ehdottomasti tiedottaa jatkokayttajalle (joka voi kayttéa kyseistd seosta seokseen sisaltyvana
seoksena) selvasti, ettei seokseen sisdltyvaa seosta koskevia tietoja ole viela ilmoitettu. Jos
UFI merkitaan varoitusetikettiin, ilmoitus olisi parasta tehdé melko pian.

Jos alkuperdisen UFI-tunnisteen luoneen yrityksen oikeushenkildé muuttuu tai jos se lopettaa
toimintansa, jo luotu UFI pysyy voimassa ja yritystoimintaa jatkava taho voi edelleen kayttaa
sitd, kunhan seoksen koostumus pysyy samana (liitteessa VIII maaritetyissa
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), yleensa odotetaan luovan UFI-tunnisteen markkinoille saatettavalle
seokselle, sisallyttdvan sen ilmoitukseensa ja toimittavan sen asiakkaalleen (ks. jaljempana
olevan esimerkin 15 vaihtoehto 1). Jos asiakas ei muuta koostumusta, se voi siséallyttaa
sopimussekoittajan toimittaman alkuperaisen UFI-tunnisteen varoitusetikettiin (ellei
sopimussekoittaja toimita tuotetta merkintéineen). Toinen tapa (vaihtoehto 2) on se, etta
sopimussekoittajan asiakas voi halutessaan luoda oman UFI-tunnisteensa (toimittajan UFI-
tunnisteen sijasta tai sen lisaksi). Se on kuitenkin sisallytettava niihin tietoihin, jotka
sopimussekoittaja ilmoittaa jasenvaltioille, joissa seos saatetaan markkinoille (ja merkittdva se
varoitusetikettiin). Sopimussekoittajan asiakas voi myos haluta ilmoittaa tiedot itse (vaihtoehto
3), jolloin sopimussekoittaja vapautuu tasta tehtavasta. Osapuolten on sovittava tasta
keskendan, ja on muistettava, etta sopimussekoittaja pysyy 45 artiklassa tarkoitettuna
velvollisena toimijana.

Joissakin tapauksissa, kun ilmoitus toimitetaan ECHARN ilmoitustydkalun valityksella, "vieras
kayttdja” voi toteuttaa toimia velvollisen toimijan puolesta téman ECHA-kayttajatilin kautta©:
se voi esimerkiksi laatia ja toimittaa myrkytystietokeskuksille tehtavan ilmoituksen. Vieras
kayttaja voi olla vaikkapa sopimussekoittajan asiakas, jolleivat salassapitoon liittyvat syyt esta
sita.

Esimerkki 15: 1 Sopimussekoittajan sekoittama seos - vahintaan 1 koostumusta koskeva UFI
— kolmas yritys saattaa markkinoille / uudelleennimedaa — alkuperainen UFI tai uusi UFI

i )
(" Ilmoitus seka (OIS VIrEyE
saattaa tuotteen
; seoksen UFI 1 - .

( Vaihtoehto 1: . markkinoille
tunniste T iketills i
etikettiin samalla eti gtl a ja

. N UFI 1 -tunnisteella /
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Seos A IImoitus seka :
Kolmas yritys
seoksen UFI 2 -
. A . saattaa tuotteen
Vaihtoehto 2 tunniste, jonka -

\_ / ) markkinoille UFT 2 -

asiakas .
o tunnisteella
toimittaa
\_
Toimitus'
Kolmas yritys Ilmoitus ja Kolmas yritys
luo oman UFIx- UFIx-tunniste saattaa tuotteen
/ahoeht tunnisteen ja velvollisen markkinoille
tekee oman toimijan sijasta UFIx-
ilmoituksen ja puolesta tunnisteella

40 Lisatietoja ECHAN kayttajatilien hallinnasta on ECHAN kayttajatileja koskevassa oppaassa, joka on
saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login. Kayttajatileilla on
mahdollisuus nimeta "vieras kayttaja” (foreign user). Lisatietoja oikeushenkiléon hallinnasta on myds
kaytanndn oppaassa PCN: a practical Guide, joka on saatavana osoitteessa
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
myoskaan saa toimittaa ilmoitusta kayttamalla omaa ECHA-kayttajatiliaan*' ECHAnN
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 oikeushenkilo (tai
sopimus EU:hun sijoittautuneen oikeushenkilén kanssa), joka luo UFI-tunnisteen ja tekee
vapaaehtoisesti ilmoituksen*? niille jasenvaltioille, joiden markkinoille EU:hun sijoittautunut
maahantuoja aikoo saattaa seoksen. EU:n ulkopuolinen toimittaja ilmoittaa tdman UFI-
tunnisteen asiakkaalleen (EU:hun sijoittautuneelle maahantuojalle, suoraan tai EU:hun
sijoittautuneen oikeushenkilon valitykselld) ja vahvistaa, ettd ilmoitus on tehty. Sen jdlkeen
EU:hun sijoittautunut maahantuoja, joka on varsinainen velvollinen toimija, tekee oman
ilmoituksensa ja ilmoittaa koostumustietojen kohdalla taman UFI-tunnisteen. Maahantuoja voi
siis tehda ilmoituksen seoksesta, joka sisaltda 100-prosenttisesti sitd seokseen sisaltyvaa
seosta, jota EU:n ulkopuolinen toimittaja toimittaa. Tama vaihtoehto voi olla hyédyllinen myoés
silloin, kun EU:hun sijoittautunut maahantuoja kayttaa seosta toisen seoksen sekoittamiseen
ja EU:n ulkopuolinen toimittaja haluaa suojella sita seosta koskevien tietojen
luottamuksellisuutta, jota se toimittaa EU:hun sijoittautuneelle maahantuojalle. Velvollisuus
merkitd UFI varoitusetikettiin on EU:hun sijoittautuneella maahantuojalla. EU:n ulkopuolinen
toimittaja voi myds merkita tuotteeseensa asianmukaisen UFI-tunnisteen ennen tuotteen
toimittamista EU:hun sijoittautuneelle maahantuojalle.

EU:hun sijoittautuneen maahantuojan ja EU:n ulkopuolisen toimittajan on syyta tehda
sopimus, jossa kuvataan valittuun ilmoitustapaan liittyvat yksityiskohdat. On muistettava, etta
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 kayttajand), mutta talléin tiedot jaetaan EU:ssa
sijaitsevalle oikeushenkildlle tai velvolliselle toimijalle. Lisatietoja 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 lakisdateista velvollisuutta tehdé niin (koska
se ei saata seosta EU:n markkinoille). Lisdtietoja vapaaehtoisesti tehdyista ilmoituksista on kohdassa
3.3.1.3.
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Esimerkki 16: Maahantuonti EU:hun - EU:n ulkopuolella sijaitseva toimittaja, joka toimii
EU:hun sijoittautuneen oikeushenkilon valityksella liikesalaisuuksien suojelemiseksi
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4.2.6 UFI-tunnisteiden hallinta
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Yrityksilla on oltava sisdisissa jarjestelmissaan kokonaiskuva siita, mika seos vastaa mitakin
UFI-tunnistetta. Yritysten on myds pidettava kirjaa muutoksista ja paivityksista (tarkein syy
talle on se, etta valtetaan kayttamasta samaa UFI-tunnistetta seoksissa, joiden koostumukset

eroavat toisistaan).

On erittdin suositeltavaa kayttaa sellaista tiedonhallintajarjestelmaa, jonka avulla voidaan
ylldpitaa ja pitaa kirjaa sisdiseen kayttdon seuraavien arvojen valisesta suhteesta jokaisen

seoksen osalta:

e UFI-tunniste;

e UFI-tunnisteen luomisessa kaytetty arvonlisaverotunniste;
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e UFI-tunnisteen luomisessa kadytetty sisdinen valmistenumero;
e taman seoksen sisdinen valmistekoodi, jos se on eri kuin valmistenumero.

Kuten UFI-tunnisteen luomisessa kaytettavan sovelluksen kayttéohjeessa*?® on kuvattu, UFI
luodaan yleensa yrityksen arvonlisdverotunnisteen ja sisaisen valmistenumeron perusteella.
Viime mainitun on oltava luku valilta 0-268435455 (enintdan yhdeksdn numeroa). Sen vuoksi
yritysten on pidettava itse kirjaa/vertailutiedostoa ja luotava sisdinen seurantajarjestelma
valmistekoodeille ja sisdisille valmistenumeraoille.

Vaihtoehtona arvonlisaverotunnisteen kayttamiselle verkkotydkalu voi myos antaa
automaattisesti yritysavaimen, jota kayttaa myds UFI-tunnisteen luomiseen tarkoitettu
algoritmi (esimerkki yritysavaimesta on “1828639338661").

Yleensa yritykset yksildivat tuotteensa sisadisella koodilla. On erittdin epatodennakdista, etta
tallaisia sisdisia koodeja voitaisiin kayttaa suoraan UFI-tunnisteiden luomisessa, koska sisaiset
koodit sisdltavat usein kirjaimia, erikoismerkkeja tai yli yhdeksan numeroa. Jos yrityksen
sisdista koodijarjestelmaa ei voida muokata siten, etta sitd voitaisiin kayttaa suoraan UFI-
tydkalussa, alkuperdinen sisdinen koodi on muutettava ja yrityksen on luotava uusi sisdinen
valmistenumero, jonka perusteella UFI-tunniste voidaan luoda.

Jos eri seoksissa kaytetaan yhta nykyista yrityksen sisdista koodia, jokaiselle seokselle voi olla
tarpeen luoda uusi erilainen sisdinen koodi, jota voidaan kayttda UFI-tunnisteen luomisessa.
Tama voi olla tarpeen sen varmistamiseksi, ettd seoksille, joiden koostumuksessa on eroja,
annetaan eri UFI-tunnisteet (ndin on todenndakadisesti silloin, kun yritys kayttaa seoksen
hallinnointiin tai kayttéturvallisuustiedotteen luomiseen tarkoitettuja tydkaluja).

Edelld mainituista tiedoista on ehdottomasti pidettava kirjaa. Naita tietoja koskeva kirjanpito
olisi sisallytettava siihen jarjestelmaan, jota yritykset/ilmoittajat kayttavat ilmoitustensa
hallinnoinnissa, jotta voidaan olla varmoja siitd, ettd seoksesta tallennettujen tietojen (yritys,
kauppanimi, koostumus, fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, luokitus) ja sen UFI-tunnisteen
valinen suhde on yksiselitteinen. Tama hyoédyttaa nykyisten tuotteiden tehokasta hallintaa
(esimerkiksi kun samasta seoksesta on eri erid, joille on laadittava varoitusetiketit) ja
paivitysten seurantaa.

4.2.7 Uusi UFI koostumuksen muutosten vuoksi

Koska UFI-tunnisteen tarkein tehtava on liittdd markkinoilla oleva tuote ja asianmukaiset
kiireellisissa terveydenhuollon vastatoimissa tarvittavat tiedot toisiinsa yksiselitteisesti, UFI
liittyy aina tiettyyn koostumukseen+4. CLP-asetuksen liitteessa VIII edellytetdan, ettd 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 lisdaminen, korvaaminen tai
poistaminen) - yhden tai useamman aineosan lisddamistd, korvaamista tai poistamista
pidetaan merkittdvana muutoksena, joka edellyttaa uuden UFI-tunnisteen luomista.

43 Saatavana osoitteessa https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

44 0On huomattava, ettéd ryhmailmoituksissa samaa UFI-tunnistetta voidaan kayttéa viittaamaan useisiin
samankaltaisiin seoksen koostumuksiin. IImoituksissa, joissa kdytetadan vakiokaavoja tai jotka sisaltavat
keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmia, samaa UFI-tunnistetta voidaan kayttaa viittaamaan vain
vahan vaihtelevaan koostumukseen.

4> Jos yksi aineosa korvataan toisella aineosalla, jonka koostumus ja vaaraprofiili on identtinen
(esimerkiksi aineosan toimittajan vaihtuessa), ilmoitusta ei tarvitse paivittaa eika uutta ilmoitusta tarvitse
toimittaa.
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Tama koskee aineosia, jotka on merkittava 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).
Tasta periaatteesta on kaksi poikkeusta:

a. UFI-tunnistetta ei tarvitse muuttaa ryhmailmoitukseen sisdltyvien, hajusteita
sisaltavien seosten yhteydessd, jos koostumuksen muutos liittyy vain naihin
aineosiin. On kuitenkin muistettava, ettad jos hajusteaineosa poistetaan kaikista
ryhman seoksista, ilmoitus on pdivitettava (ks. kohta 7.4.6: liitteessa olevan B
osan 3.1 jakson mukaan hajusteaineosia on oltava vahintdan yhdessa ryhman
seoksessa).

b. UFI-tunnistetta ei tarvitse muuttaa keskenaan vaihdettavia aineosia sisaltavien
seosten yhteydessa, jos muutos koskee vain yhta tai useampaa keskenaan
vaihdettavien aineosien ryhmaan sisaltyvaa aineosaa, joka on jo ilmoitettu
alkuperaisessa ilmoituksessa. On kuitenkin huomattava, etta jos nykyiseen
keskendan vaihdettavien aineosien ryhmaan lisatadn aineosa tai siina korvataan
tai siita poistetaan aineosa, ilmoitus on paivitettava (ks. kohta 7.4).

Uusi UFI on luotava myds silloin, jos lisatdan uusi keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhma tai jos nykyinen yksittéainen aineosa korvataan keskenaan vaihdettavien
aineosien ryhmalla. Tadma johtuu siitd, ettd uusi koostumus voi sisadltaa aineosia, joita
alkuperaisessa seoksessa ei ole.

Jos alkuperdinen ilmoitus sisaltda aineosia, jotka on yksildity yleisella
aineosatunnisteella (GCI, ks. tarkempia tietoja kohdasta 5.3.3), tallaisten aineosien
tunnistetiedoissa tehdyt muutokset eivat edellyta uutta UFI-tunnistetta. N&in ollen
aineosat, jotka kuuluivat alun perin yhteen yleiseen aineosatunnisteeseen, voidaan
jakaa useisiin yleisiin aineosatunnisteisiin (esimerkiksi fysikaalisia vaaroja koskevaan
luokitukseen liittyvien erojen maarittamiseksi) tai ne voidaan yksildida yksitellen
vakiosaantéjen mukaisesti. Ilmoitus on paivitettava.

Jos ilmoitukseen lisatadn yleinen aineosatunniste, jota siind ei alun perin ollut, ilmoitus
on paivitettdva uudella UFI-tunnisteella.

2. Sellainen pitoisuuden muutos, joka ei vastaa alkuperdisesséd ilmoituksessa
esitettya pitoisuuden vaihteluvilia - Seoksen aineosien (myds keskendan
vaihdettavien aineosien ryhman) pitoisuuden ilmoittamisessa voidaan kayttaa
pitoisuuden vaihteluvaleja (ks. tarkempia tietoja seoksen aineosista kohdasta 5.3.3 b).
Jos tietyn aineosan uusi pitoisuus ylittda tietyn vaihteluvalin (joka on merkitty
alkuperaiseen ilmoitukseen), uusi UFI on luotava ja ilmoitus on paivitettdva muutoksen
mukaisesti. Jos todellisen pitoisuuden muutos on alkuperadisen vaihteluvalin rajoissa,
sen paremmin UFI-tunnistetta kuin ilmoitustakaan ei tarvitse paivittaa.

Tama koskee myds aineosia, jotka on yksildity yleiselld aineosatunnisteella.

3. Pitoisuuden muutos tarkasti ilmoitettuja pitoisuuksia koskevien rajojen
ulkopuolelle - Seoksen aineosien (myds keskenaan vaihdettavien aineosien ryhman)
pitoisuus voidaan ilmoittaa tarkkoina pitoisuuksina, jolloin pitoisuuksia saa muuttaa
tietyissa rajoissa (ks. kohdasta 5.3.3 b lisdtietoja seoksen aineosista). Jos uusi
pitoisuus ylittda sallitun vaihtelun, on luotava uusi UFI, ja siksi my&s ilmoitus on
paivitettdva muutoksen mukaisesti. Jos uusi pitoisuus ei ylitd sallitun vaihtelun rajoja
(jotka maaritetadn aina alkuperaisen ilmoituksen perusteella riippumatta siitd, montako
mydhempdaa vapaaehtoista paivitysta on tehty), ilmoituksen voi paivittaa, jos haluaa,
mutta uutta UFI-tunnistetta ei tarvitse luoda. Samoin toimitaan muiden muutosten
yhteydessa, kunhan uusi pitoisuus ei ylitd sallittuja kokonaisvaihtelun rajoja. Lisaksi
pitoisuutta, josta on alun perin ilmoitettu tarkka arvo, voidaan paivittéa pitoisuuden
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vaihteluvalilla ilman uutta UFI-tunnistetta, kunhan vaihteluvali on sallituissa rajoissa
(kohta 5.3.3 b).

Tama koskee myds aineosia, jotka on yksildity yleisella aineosatunnisteella.

4. Sellainen muutos D osassa (osittain tai kokonaan) mainitun vakiokaavan
mukaisen seoksen koostumuksessa, jonka vuoksi seos ei ole enda vakiokaavan
mukainen - jos seokseen lisataan uusi aineosa, joka ei sisally vakiokaavaan, tai jos
nykyisen aineosan uusi pitoisuus on vakiokaavassa tasmennetyn vaihteluvalin
ulkopuolella tai jos vakiokaavassa mainittu aineosa poistetaan (ellei pitoisuuden
alkuperaisessé vaihteluvalissa ole myds arvo "0746), on luotava uusi UFI-tunniste. N&in
on myads silloin, kun vakiokaavaa kaytetaan yksiléimaan vain osa (ts. yksi tai useampi
aineosa) eika lopullisen seoksen taydellista koostumusta ja muutokset koskevat
koostumuksen tata osaa. On huomattava, ettd naiden muutoksen vuoksi ilmoitus on
paivitettava toimittamalla kaikki vakiovaatimusten mukaiset tiedot (ts. kun seos tai sen
osa ei ole enda vakiokaavan mukainen ja erityissdannoksia ei voida hyédyntaa; ks.
kohta 7.4).

5. Alun perin D osassa mainitun vakiokaavan mukaisen seoksen koostumuksen
muutos, josta ilmoitettiin toimittamalla kdyttéturvallisuustiedotteesta perdisin
olevat koostumustiedot; tilléin kdyttéturvallisuustiedotteen osio 3 on
pédivitettdva, eika seos ole enaa vakiokaavan mukainen - Jos seoksen
kayttéturvallisuustiedotteen osiota 3 on jostain syysta paivitettdva koostumuksen
osalta, ilmoituksesta on toimitettava paivitetty versio. Jollei seos ole enaa alkuperaisen
vakiokaavan mukainen muutosten vuoksi, on luotava uusi UFI-tunniste, joka on
ilmoitettava. Muutosten vuoksi ilmoitus on tassa tapauksessa paivitettdva normaalien
ilmoitussaanndsten mukaisesti (ts. kun seos ei ole enda vakiokaavan mukainen ja
erityissaannoksia ei voida hydédyntaa; ks. kohta 7.4). Nain voi olla silloin, kun seokseen
lisatdan aineosa, joka on REACH-asetuksen liitteen II mukaan mainittava
kayttoturvallisuustiedotteen osiossa 3 ja jota ei ole alkuperéisessa vakiokaavassa®’.

6. Liitteen VIII B osan 3.7 jaksossa mainitun polttoaineen koostumuksen
muutos, josta ilmoitettiin toimittamalla kdyttoturvallisuustiedotteesta peraisin
olevat koostumustiedot; tilloin kayttéturvallisuustiedotteen osio 3 on
pdivitettdva — Jos seosten kayttéturvallisuustiedotteen osiota 3 on jostain syysta
paivitettava koostumuksen osalta, ilmoituksesta on toimitettava paivitetty versio, joka
sisaltéd uuden UFI-tunnisteen (ks. lisatietoja kohdasta 7.4).

Tassa kohdassa kasitellyt muutokset koskevat sellaisia aineosia, jotka on merkittava
alkuperaiseen ilmoitukseen. Naiden muutosten vuoksi on paitsi luotava uusi UFI-tunniste myds
paivitettava koko ilmoitus. Lisdtietoja on kohdassa 7.4. Kannattaa muistaa, ettei seoksen
luokitus valttamattd muutu naiden muutosten takia, eika varoitusetikettia tarvitse téaman
vuoksi yleensa pdivittaa (voi kuitenkin olla, ettd se pitaa paivittaa uuden UFI-tunnisteen takia,
jos se painetaan etikettiin. Katso merkintévaihtoehdoista lisatietoja seuraavasta kohdasta).

Lisdksi on syyta todeta, etta UFI-tunniste voi muuttua myds yrityksen kaupallisten paatosten
vuoksi, vaikkei mikaan edella mainituista ehdoista tayttyisi (koostumus pysyy samana eika
UFI-tunnisteen muuttaminen ole lain perusteella tarpeen). Yritys voi paattda muuttaa UFI-
tunnisteen vapaaehtoisesti aina, kun muita muutoksia tehdaan, esimerkiksi sisdisen

46 Taman syyna on se, etta aineosa on voinut puuttua jo alkuperaisesta seoksesta.
47 Ks. tarkemmat tiedot naista saénnoksista ECHAN julkaisusta Kayttéturvallisuustiedotteiden laatimista
koskevat ohjeet.
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muutoksenhallintajarjestelmansa vuoksi (esimerkkina vaikkapa uusi pakkaus, joka katsotaan
yrityksessa uudeksi tuotteeksi). UFI-tunnisteen vapaaehtoisten muutosten vuoksi ilmoitus on
paivitettava samalla tavalla kuin UFI-tunnisteen pakollisten muutosten vuoksi.

Ryhmailmoituksiin sovelletaan erityisia nakdkohtia. Lisatietoja on kohdassa 7.4.6.

4.2.7.1 Seokseen sisaltyvan seoksen UFI-tunnisteen muutokset

Kun alempana toimitusketjussa oleva toimija kayttaa seosta toisen seoksen aineosana, tdman
seokseen sisaltyvan seoksen UFI-tunnisteen muutos voi johtaa siihen, ettda myds lopullisen
seoksen UFI-tunniste on paivitettava.

Seokseen sisaltyvan seoksen toimittaja voi toisinaan muuttaa UFI-tunnisteen joko kaupallisista
syista (kun se voi taata, ettd seoksen koostumus pysyy samana) tai siksi, etté seoksen
koostumus on muuttunut. Kummassakin tapauksessa seokseen sisdltyvdn seoksen ilmoitus on
paivitettava lisaamalla siihen uusi UFI.

Jos seokseen sisdltyvan seoksen koostumus on muuttunut, seokseen sisdltyvan seoksen uusi
UFI-tunniste on merkittéva lopullista seosta koskevaan ilmoitukseen (ks. esimerkit kohdasta
7.4.4), jolloin myds lopullisen seoksen UFI on muutettava.

Se, etta seokseen sisaltyvan seoksen UFI-tunniste muutetaan vain kaupallisista syista (eli kun
sen koostumukseen ei tehda muutoksia), ei vaikuta lopulliseen seokseen, eikd sen UFI-
tunnistetta periaatteessa tarvitse muuttaa. Tama on mahdollista, jos jatkokayttdja on saanut
toimittajalta tiedon, etté seokseen sisaltyvan seoksen koostumus on kaytanndssa sama.

4.2.8 UFI-tunnisteen esittamistapa, sijoittaminen ja paikka tuotteessa

CLP-asetuksen 25 artiklan 7 kohdassa*® UFI-tunniste maaritetaan taydentavéaksi tiedoksi, joka
on sijoitettava muiden CLP-merkintdjen yhteyteen esimerkiksi varoitusmerkkien lahelle. UFI-
tunniste lisataan merkintoihin siis normaalien merkintasaantdéjen mukaisesti, ja huomioon on
otettava myds 29 artiklan 1 kohdassa esitetyt vaihtoehdot tietynmuotoisten tai -kokoisten
pakkausten osalta. UFI-tunniste on painettava tai liitettava sellaisen vaarallisen seoksen
varoitusetikettiin, jota ilmoitusvelvollisuudet koskevat (ks. poikkeukset kohdasta 4.2.8.2).

Poiketen siitd, mita 25 artiklan 7 kohdassa saadetdan, 29 artiklan 4 a kohta*® on télta osin
hieman joustavampi, silla siind mainitaan, etta UFI voidaan painaa tai kiinnittaa
sisapakkaukseen, kunhan se on muiden merkintéjen yhteydessa ja selvasti ndakyvissa (ts. ei
valttamatta varoitusetiketissd, ks. liitteessa VIII olevan A osan 5 kohta). Taman tarkoituksena
on varmistaa, ettd UFI on helposti tunnistettavissa varoitusetikettia tai sen lahella olevia
merkint6ja katsomalla. UFI-tunnistetta ei tarvitse merkitd monikerroksisen pakkauksen
jokaiseen kerrokseen, mutta se on merkittéva sisépakkaukseen. Tama voi vahentaa tyémaaraa
esimerkiksi silloin, kun koostumusta muutetaan usein, jolloin pakkaukseen on merkittava uusi
UFI-tunniste. Varoitusetiketin tai pakkauksen suunnittelija voi itse paattaa sen tarkan kohdan,
johon UFI sijoitetaan. Paaperiaate on, ettd UFI-tunnisteen on oltava helposti havaittavissa ja
luettavissa. Jos sisdapakkauksen muoto tai koko on sellainen, ettei UFI-tunnistetta voida
sisallyttaa siihen, se voidaan kiinnittaa taitettavaan etikettiin, sidottavaan merkkiin tai
ulkopakkaukseen, mutta aina muiden merkintdéjen kanssa. CLP-asetuksen mukaista
merkitsemisté ja pakkaamista koskevan toimintaohjeen kohdassa 4.8 on tarkempia tietoja
merkintavaatimuksista ja -vaihtoehdoista.

48 CLP-asetusta muutettiin asetuksella (EU) 2017/542 lisaamalla siihen uusi liite VIII ja tdydentédmalla 25
artiklaa uudella 7 kohdalla (merkinnéissa annettavat lisatiedot).

49 CLP-asetusta muutettiin asetuksella (EU) 2020/11, jolla 29 artiklaan lisattiin uusi kohta 4 a (Merkinta-
ja pakkausvaatimuksia koskevat poikkeukset).
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Yleensa UFI-tunnisteen sisdllyttdminen kayttéturvallisuustiedotteeseen ei ole vakiovaatimus.
Jos vaarallista seosta kaytetaan teollisuustoimipaikassa, UFI-tunnisteen voi merkita
kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 1.1 (tassa tapauksessa tunnisteen merkitseminen
varoitusetikettiin tai pakkaukseen ei ole pakollista; ks. tarkempia tietoja kohdasta 4.2.8.2).

Pakkaamattomina myytavien vaarallisten seosten osalta UFI-tunnisteen on oltava
kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 1.1°°. Niiden CLP-asetuksen liitteessé II olevassa 5
osassa lueteltujen vaarallisten seosten osalta, joita toimitetaan yleiseen kulutukseen, UFI-
tunniste on sisallytettava merkintdjen kopioon, josta on saadetty 29 artiklan 3 kohdassa, eli
sen pitaa olla kiinnitettyna esimerkiksi lahetysluetteloon.

Varsinaisen UFI-koodin (aina, kun sita kaytetdan) eteen on merkittava kirjainlyhenne "UFI:”
isoilla kirjaimilla, ja sen on oltava selvasti ndkyva, helposti luettava ja pysyva. Kirjainlyhenne
"UFI:” on merkittdava aina latinalaisilla kirjaimilla maasta, kielestad ja kansallisista kirjaimistoista
rippumatta, ja sen jdlkeen on merkittava kaksoispiste.

Edellda kuvattujen vaatimusten lisaksi seuraavien ehdotusten tarkoituksena on auttaa kayttajia
ja kuluttajia tunnistamaan UFI-tunniste ja helpottaa viestintda nimettyjen elinten ja
myrkytystietokeskusten kanssa.

e Varsinaisen UFI-koodin eteen ei saa merkitd mitddn muuta kuin "UFI: "1,

¢ UFI-tunniste voidaan painaa suoraan varoitusetikettiin tai liittda siihen tarralla. Tarra on
kiinnitettava niin lujasti, ettei sita voida irrottaa helposti varsinaisesta
varoitusetiketista. UFI-tunnisteen liittdminen varoitusetikettiin tarralla saattaa olla
kayttokelpoinen vaihtoehto, jotta

o valtetdaan tuhlaamasta etiketteja ennen liitteen VIII voimaantuloa, kun etiketit
ovat muutoin yha asianmukaisia (ts. ilman UFI-tunnistetta)

o valtetdan se, ettei varoitusetiketteihin tarvitse tehda jatkuvasti muutoksia, jos
tuotteen koostumusta muutetaan toistuvasti (esimerkiksi kausimuutosten vuoksi
tai silloin, jos toimittajat vaihtuvat tiheaan).

e Jotta UFI-tunnisteen alussa oleva kirjainlyhenne erottuisi hyvin, kaksoispisteen jalkeen
voi lisdtd vapaaehtoisen valilydnnin (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 jarjestyksessa toisena
olevan yhdysviivan voi jattda pois. Tassa tapauksessa on syyta kdyttaa kiinteavalista
kirjaintyyppid, jotta eri osat pysyvat yhdessa.

Ndin saadaan seuraavanlaisia merkkijonoja, joita pidetdan parhaina:

UFI:VDU1-414F-1003-1862
(23 merkkia)

50 REACH-asetuksen liitteessa II oleva 1.1 jakso.

51 poikkeustapauksissa, kun samaa varoitusetikettia kdytetaén eri maissa, joissa kaytetaan eri UFI-
tunnistetta, UFI-tunnisteen lahelld on oltava maakoodi (ks. CLP-asetuksen mukaista merkitsemista ja
pakkaamista koskevan toimintaohjeen kohta 5.3.1.1).
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UFI: VDUl1l-414F-1003-1862
(24 merkkia)

Vaihtoehtoisesti myds seuraavanlaiset merkkijonot ovat sallittuja:

UFI: VDU1l-414F
1003-1862
(23 merkkia kahdella rivilld)

UFI:
VDU1-414F
1003-1862

(22 merkkia kolmella rivilld)

My®0s kirjaintyypin vari on syyta miettia huolellisesti. Esimerkiksi musta kirjain vaalealla
taustalla on hyva vaihtoehto, ja jos kaytetdan variltéan vaaleaa kirjaintyyppia, taustan tulisi
olla tumma. Periaatteessa mita tahansa varia voi kayttaa, kunhan otetaan huomioon
painolaitteiden ominaisuudet ja kunhan vaatimus selkedsta ja pysyvasta merkinnasta tayttyy.

Kiintedvaliset kirjaintyypit ovat osoittautuneet sopiviksi etenkin, jos UFI merkitdaan kahdelle
riville, kuten edelld on esitetty, silléd se parantaa yksittaisten merkkien luettavuutta.
Kirjaintyypin koko kannattaa valita kirjaintyylin perusteella, jotta my6s sellainen henkild
pystyy lukemaan UFI-tunnisteen varmasti, jonka naéntarkkuus on kohtalainen (ts.
luettavuutta voi parantaa kayttamalld hieman paksumman kirjaintyypin yhteydessa hieman
suurempaa kirjainta; lisatietoja on CLP-asetuksen mukaista merkitsemista ja pakkaamista
koskevan toimintaohjeen>? kohdassa 5.2).

CLP-asetuksen mukaista merkitsemistd ja pakkaamista koskeva toimintaohje sisaltaa tietoa
esimerkiksi seuraavista seikoista:

o Poikkeukset merkintdvaatimuksista tietyissa tapauksissa, kohta 5.3 (esimerkiksi pienet
pakkaukset, taitettavat etiketit ja ulkopakkaukset).

e Erityiset sdannot kuljetusetiketeisté seka ulkopakkausten, sisdpakkausten ja
yksittaisten pakkausten merkinndista, kohta 5.4.

¢ Useista komponenteista koostuvien tuotteiden esimerkkietiketit, kohta 6.

4.2.8.1 Useista komponenteista koostuvat tuotteet

Markkinoille voidaan saattaa seoksia tuotteina, jotka sisaltavat yhta seosta, mutta myds osana
sarjaa, joka sisdltda useita seoksia (esimerkiksi reagenssit, ndytteenotto- tai testaussarjat).
Nadissa tuotteissa jokaisessa yksittdisessa seoksessa on sita koskeva asianmukainen
varoitusetiketti, jos tarpeen.>3 Jokaisella seoksella, joka on jonkin sarjan osa ja luokiteltu
vaaralliseksi ihmisten terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten vuoksi, on oltava
oma UFI-tunnisteensa, joka on merkittava kyseisen seoksen varoitusetikettiin.

52 Ks. toimintaohje Guidance on Labelling and Packaging in accordance with Regulation (EC) 1272/2008,
joka on saatavana ECHAnN verkkosivuston Tuki-osiossa.
53 Ks. toimintaohje Guidance on Labelling and Packaging in accordance with Regulation (EC) 1272/2008,
joka on saatavana _ECHAnN verkkosivuston Tuki-osiossa.
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Joissakin tapauksissa seokset saatetaan markkinoille useista komponenteista koostuvan
tuotteen osina siten, etta jokainen seos on erillisessa sailidssa, mutta sailidt ostetaan yhdessa.
Tuotetta kdayttamalld voidaan luoda uusi seos (esimerkiksi tietyt liimat, hartsi kovettimen
avulla tai maali aktivaattorin avulla), kun kayttdja sekoittaa aineosat aktiivisesti tai kun se
tehdaan automaattisesti pakkaukseen sisaltyvalla valineelld. Tietyt useista komponenteista
koostuvat tuotteet voivat koostua sellaisista seoksista, joita ei ole tarkoitettu sekoitettaviksi
vaan jotka vaikuttavat erikseen (esimerkiksi konetiskitabletit ja pyykinpesutabletit). Tallaisia
useista komponenteista koostuvia tuotteita markkinoille saattavan yrityksen on toimitettava
kunkin komponenttiseoksen UFI-tunniste erillisissa ilmoituksissa>*. Lopullista seosta koskevat
tiedot voivat kuitenkin olla tarpeen kiireellisissa vastatoimissa, ja ne on esitettava (jos
saatavilla ja tarpeen) komponenttiseoksia koskevissa ilmoituksissa (esimerkiksi toksikologian
osiossa). Esimerkkina lopullista seosta koskevista tiedoista, joita voidaan esittaa, on vaikkapa
seosten odotuksenmukainen kayttotapa (ts. pitdako se sekoittaa vai ei) ja ne osuudet, joiden
mukaan komponenttiseokset on tarkoitus sekoittaa lopullisessa seoksessa (jos tarpeen). Voi
myds olla hyddyllista ilmoittaa, voiko kayttdja vaikuttaa sekoitussuhteeseen vai ei. CLP-
asetuksen mukaista merkitsemisté ja pakkaamista koskevan toimintaohjeen kohdassa 6.2 on
tarkedaa lisatietoa ja esimerkkeja naiden nimenomaisten tuotteiden merkitsemisestd. PCN-
mallissa, jonka avulla luodaan PCN-aineistoja ilmoitusportaalissa, on mahdollisuus linkittaa eri
seoksia, jotka ovat osa moniosaista valmistetta mutta jotka on ilmoitettava yksitellen, PCN
Multi-component identifier -toiminnon avulla.

4.2.8.2 Poikkeukset merkintavaatimuksista [A osan 5.3 kohta]

Teollisuustoimipaikoissa kdytettaviksi tarkoitettujen seosten osalta UFI-tunnistetta ei ole pakko
merkita varoitusetikettiin (tai pakkaukseen), jos se on ilmoitettu
kayttoturvallisuustiedotteessa. On syyta huomata, ettei téma vaihtoehto koske pelkastaan
seoksia, joista voidaan tehdad suppea ilmoitus (ts. seokset, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
vain teollisuustoimipaikoissa, kuten jaljempana kohdassa 4.4 on kuvattu). Sita voidaan kayttaa
myds sellaisten seosten yhteydessa, joita toimitetaan teollisuustoimipaikkoihin ja joita
jatkokayttajat lisadavat kuluttaja- tai ammattituotteisiin (ts. joista ei voida tehda suppeaa
ilmoitusta, jota kuvataan jaéljempana kohdassa 4.4).

4.2.8.3 Asiakkaan toiveiden mukaan sekoitettuja maaleja koskevat
merkintavaatimukset [25 artiklan 8 kohta]

Velvollinen toimija voi halutessaan luoda UFI-tunnisteen ja toimittaa tiedot asiakkaan toiveiden
mukaan sekoitetusta maalista. Talléin sovelletaan erityissaannoksia ja varoitusetikettiin
merkitdan vain asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetun maalin UFI. Vaihtoehtoisesti voidaan
soveltaa erityissaannoksid, jos velvollinen toimija paattdaa hyddyntaa 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 taydentaviin merkintatietoihin on lisattava kaikkien niiden
komponenttiseosten UFI-tunnisteet, joiden pitoisuus lopullisessa maalissa on yli 0,1 prosenttia,
ja ilmoitusvelvollisuudet koskevat myds naita seoksia. Naiden tietojen on sijaittava samassa
kohdassa, ja ne on lueteltava alenevassa jarjestyksessa sen mukaan, mika on seoksen

54 Perusteena on se, etta velvollisuus ilmoittaa tietoja koskee varsinaisia markkinoille saatettavia seoksia
eli yksittaisia seoksia, jotka ovat osa tuotetta, ei siis kaytdn tuloksena syntyvaa seosta tai koko tuotteen
muodostavien seosten kokonaisuutta. Lisaksi tuotteen varoitusetiketissa on tiedot komponenttiseoksista
(ja niiden UFI-tunnisteet) eika lopullisesta seoksesta.
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pitoisuus lopullisessa maalissa, liitteen VIII A osan 5 jakson saannésten mukaisesti.
Esimerkkeja siitd, miten tama voidaan tehda, on julkaisussa Guidance on labelling and
packaging.

Tama tarkoittaa sitd, etta perusmaalin ja kaikkien lopullisessa maalissa kaytettyjen yksittaisten
savytepastaseosten taikka kaikkien savytteiden (jos niitéd koskee velvollisuus toimittaa tietoa
CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla ja jos niiden pitoisuus maalissa on yli 0,1 prosenttia) UFI-
tunnisteet on merkittdva asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetun maalin etikettiin. Tama on
tarpeen siksi, etta hatdkeskuksen paivystdja pystyisi yksildimaan vaaralliset aineosat ja
hakemaan tietoja, joita lopulliselle maalille altistumiseen liittyvien asianmukaisten hoitotoimien
maarittdminen edellyttaa. Lisatietoa UFI-tunnisteiden merkitsemisestd on kohdassa 4.2.8.

On syyta huomata, etta kun asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetussa maalissa olevan
seoksen, jolla on UFI-tunniste, pitoisuus on yli 5 prosenttia, kyseisen seoksen pitoisuus on
merkittava sen UFI-tunnisteen viereen asiakkaan toiveiden mukaan sekoitetun maalin etiketin
tdydentaviin tietoihin liitteen VIII B osan 3.4 jakson mukaisesti. Merkintd “<5 %" voidaan
lisata vapaaehtoisesti kaikkien muidenkin aineosien, jotka on merkittava varoitusetikettiin,
UFI-tunnisteen viereen.

4.3 EuPCS

ECHAnN yllapitaman yhtendistetyn eurooppalaisen tuoteluokitusjarjestelman (EuPCS)>> avulla
kuvataan sellaisen seoksen kayttdtarkoitusta, josta on ilmoitettava tietoja liitteen VIII
mukaisesti (liitteessa VIII olevan A osan 3.4 kohta). Esimerkkeja EuPCS:n tuoteluokista ovat
"kasitiskiaineet”, "rakennusalalla kaytettavat liimat ja tiivistysaineet” seka “rakennusmaalit ja
pinnoitteet”%¢. Tuoteluokka ei sisdlla toksikologisia tietoja eikd koostumusta tai pakkaustyyppia

koskevia tietoja, vaan ne on annettava ilmoituslomakkeen muissa kohdissa.

Seoksen tuoteluokkaa koskevien tietojen avulla myrkytystietokeskukset ja nimetyt elimet
voivat tehda tilastoanalyyseja ja ilmoittaa myrkytystapauksista EU:n eri jasenvaltioille
yhtenaisella tavalla. Lisaksi EuPCS voi olla lisdtiedon 1dhde myrkytystietokeskuksille, kun ne
yrittavat tunnistaa sellaista myrkytystapaukseen liittyvaa tuotetta, josta ei ole muita
yksildintitietoja saatavilla.

Kun velvolliset toimijat tekevat vaarallista seosta koskevaa ilmoitusta, niiden on valittava
tuotteen (tuotteiden) kayttdtarkoitusta parhaiten vastaava tuoteluokka. Samaa periaatetta
noudatetaan sellaisten seosten yhteydessa, jotka periaatteessa sopivat useampaan
tuoteluokkaan, kuten vaikkapa pyykinpesuaine, joka sisaltda myds tahranpoistoainetta: on
ilmoittajan vastuulla valita paaasiallinen kayttotarkoitus, joka tdssa esimerkissa
todenndkadisesti olisi pyykinpesu. Jos seoksella on kaksi kayttdtarkoitusta, joista toinen on joko
biosidivalmisteena tai kasvinsuojeluaineena kayttd (esimerkiksi pesuaine, joka on samalla
biosidi), paaasiallinen kayttétarkoitus on luokiteltava aina vastaavaa biosidivalmistetta tai
kasvinsuojeluainetta koskevan tuoteluokan mukaan. EuPCS-jérjestelmasta on julkaistu
kdaytdnnon opas®’/, jonka tavoitteena on auttaa tuotteiden luokittelemisessa niiden paaasiallisen
kayttotarkoituksen mukaisesti.

55 Nykyinen EuPCS perustuu jarjestelméaan, jonka on alun perin kehittényt komissio “Study on a Product
Category System for information to be submitted to poison centres” -nimisen tutkimuksen perusteella.
Tama tutkimus on saatavana osoitteessa http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/.
56 EuPCS-jarjestelman viimeisin versio on saatavana ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivustolta
osoitteesta https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system.

57 EuPCS:aéa koskeva kdytannon opas on saatavana osoitteessa https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-
product-categorisation-system.
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On syyta todeta, ettd tdssa kohdassa tarkoitettu paaasiallinen kayttétarkoitus on eri asia kuin
kayttotyypit (esimerkiksi kuluttajakayttéon, ammattikayttdéon tai teollisuuskayttoon tarkoitetut
seokset, joita on kuvattu kohdassa 3.4). "Kayttotyyppi” maaraytyy seoksen lopullisen
loppukayttajan perusteella (ja myos tietovaatimukset maardaytyvat sen mukaan), kun taas
"paaasiallinen kayttétarkoitus” perustuu siihen, mika taho on seuraava kayttaja
toimitusketjussa. Tata voidaan havainnollistaa ndin: "alkuperdinen seos” on vaikkapa jonkin
raaka-aineen ja hajusteaineen seos, joka sisadllytetdan “lopulliseen seokseen”, esimerkiksi
pesuaineeseen, joka saatetaan kuluttajamarkkinoille. Koska raaka-aineen loppukayttaja on
kuluttaja, on tehtava sellainen ilmoitus, etta kuluttajakdyttdéon tarkoitettuja seoksia koskevat
tietovaatimukset tayttyvat (ts. ilmoitusten voimaantulopaiva on 1. tammikuuta 2021), ja sen
kayttotarkoitus on luokiteltava koodilla "F” (jatkosekoittamiseen tarkoitetut seokset).

EuPCS:n yllapitamisesta ja siihen mahdollisesti tehtdvista muutoksista vastaa ECHA.
Paivityksia tai mukautuksia koskevat pyynnot voidaan tehda ECHAn myrkytystietokeskusten
verkkosivustolla kuvatun menettelyn mukaisesti.

4.4 Suppea ilmoitus

Sellaisten vaarallisten seosten maahantuojilla ja jatkokayttdjilla, jotka saatetaan markkinoille
vain teollisuuskayttéén, on mahdollisuus hyddyntaa “suppeaa ilmoitusta” vaihtoehtona yleisille
ilmoitusvaatimuksille [A osan 2.3 kohta]. Tata vaihtoehtoa sovelletaan myds seokseen, joka
sisaltyy ammatti- tai kuluttajakayttéihin tarkoitettuun lopulliseen seokseen, kun seos ei kuulu
45 artiklan ja liitteen VIII soveltamisalaan (“seokset, joiden loppukdyttd ei edellyta
ilmoitusta”).

Talldin riittda, etta yritykset ilmoittavat nimetylle elimelle teollisuuskayttéon tarkoitettujen
seosten koostumuksista ainoastaan kayttéturvallisuustiedotteen sisaltamat tiedot. On kuitenkin
syyta varmistaa, ettd tarkemmat tiedot ndiden seosten koostumuksesta ovat pyynndsta
saatavilla nopeasti kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvan tapahtuman yhteydessa
[A osan 2.3 kohta ja B osan 3.1 kohta]. Taman erityisjarjestelyn peruste on esitetty asetuksen
(EU) 2017/542 johdanto-osan 11 kappaleessa®8, jossa todetaan, etta "teollisuuslaitoksissa on
yleensd enemmén tietédmysté kdytettévistd seoksista ja saatavilla léékinnéllisté hoitoa. Sen
vuoksi teolliseen kdyttdéon tarkoitettujen seosten maahantuojien ja jatkokdyttdjien osalta olisi
sallittava rajoitettujen tietovaatimusten tdyttéminen.” Teollisuuden sadntelytaakka
raataléidaan siis oikeasuhteisesti "teolliseen kayttéon” liittyvien erityistarpeiden mukaisesti.

Yrityksia, jotka aikovat tehda suppean ilmoituksen, kehotetaan tutustumaan ECHAn julkaisuun
Kéyttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet,>® jossa annetaan perusteelliset
ohjeet kayttéturvallisuustiedotteiden laatimisesta ja kasittelemisesta.

Kayttéturvallisuustiedote ei yleensa ole niin yksityiskohtainen kuin CLP-asetuksen liitteen VIII
mukaisessa “taydellisessa ilmoituksessa” vaaditaan. Katso lisatietoja kohdasta 5.3.4.

Jos ilmoitus on tehty seoksesta, joka oli alun perin tarkoitettu vain teollisuuskdyttéén (suppea
ilmoitus), ja jos tata seosta aletaan kdyttaa kuluttaja- tai ammattituotteissa, kaikki
vakioilmoituksessa vaadittavat tiedot on toimitettava, ennen kuin tuotteet saatetaan uuden
kayttotyypin mukaisille markkinoille.

58 Komission asetus (EU) 2017/542, annettu 22 paivdna maaliskuuta 2017, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta lisaamalla siihen kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvia
yhdenmukaistettuja tietoja koskeva liite.

5% Kéayttéturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet, erityisesti kohta 3.3 "Koostumus ja tiedot
aineosista”.
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Jos teollisen, ammatti- tai kuluttajakdyton maaritelmat poikkeavat toisistaan kansallisissa ja
yhdenmukaistetuissa jarjestelmissa, velvollisuuksia aletaan soveltaa tasta syysta vasta
siirtymakauden paatyttya (1. tammikuuta 2025).

4.4.1 Tuotetta koskevien lisatietojen 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 merkittava ilmoitukseen tuotetta koskevien lisdtietojen nopeaa
saamista varten tarkoitetut yhteystiedot.

Naissa yhteystiedoissa on oltava ainakin seuraavat tiedot:

«  Puhelinnumero, josta vastataan 24 tuntia vuorokaudessa seitsemana pdivana viikossa
ja josta vastatoimista vastaava henkilostd voi saada sellaisia tuotetta koskevia
lisatietoja, joita kayttoéturvallisuustiedotteessa ei ole mutta jotka voivat olla tarpeen
hatatapaukseen liittyvissé vastatoimissa, kyseisen jasenvaltion hyvaksymalla kielella.
Soittaja on yleensa nimetyn elimen hyvaksymien elinten tai laitosten taikka nimetyn
elimen tydntekija. Lisdtiedoilla tarkoitetaan yleensa taydellisia koostumustietoja.

« Sahkoépostiosoite, jotta ilmoittaja (tai sen nimeama asiantuntija) ja vastuullinen
viranomainen tai terveydenhoitohenkildstd voivat vaihtaa seurantatietoja.

Yhteystiedot voivat kuulua joko ilmoittajalle tai sen nimeamalle kolmannelle osapuolelle, jonka
ilmoittaja on valtuuttanut antamaan vaaditut tiedot. Henkild, jolta lisdtietoja pyydetdan, voi
haluta varmistaa, ettd pyynté on varmasti nimetylta elimeltad tai hatakeskuksen tydntekijalta.
Se voidaan tehda esimerkiksi viittaamalla ilmoitustunnisteeseen, jonka pitédisi olla vain
ilmoittajan ja viranomaisten tiedossa.

4.4.2 Lisatietojen saatavuus, sisadlto ja niiden nopea saaminen

Liitteessa VIII tarkoitettujen, tuotetta koskevien lisatietojen avulla myrkytysta tai terveyteen
liittyvaa vaaratilannetta hoitavan vastuullisen viranomaisen tai terveydenhoitohenkiléstén on
voitava antaa ohjeet asianmukaisista ennalta ehkadisevista toimenpiteista ja
hoitotoimenpiteista. Koostumustietoja, jotka on ilmoitettava taydellisessa ilmoituksessa
liitteessa VIII olevan B osan 3.4 jakson mukaisesti, pidetdan tdssa yhteydessa riittavina.
Niiden on oltava nopeasti saatavilla myrkytysta / terveyteen liittyvaa vaaratilannetta
kasittelevan vastuullisen viranomaisen tai terveydenhoitohenkildstén niitd pyytdessa.

Koska sita, mita "nopea” saatavilla oleminen tarkoittaa, ei voida maaritella tarkasti, oletuksena
on, etta tiedot toimitetaan viipymatta.

On syyta muistaa, etta tiedot on annettava nopeasti sen jasenvaltion kielella (kielilld), jossa
seos on saatettu markkinoille. Tasta puhelinnumerosta ei tulisi mydskaan koitua suhteettoman
paljon kustannuksia jasenvaltiolle (esimerkiksi “premium”-liittymasopimuksiin liittyvat
puhelinnumerot tai EU:n ulkopuolella sijaitsevat numerot).

CLP-asetuksen 45 artiklan 2 kohdan nojalla pyydettyja tietoja voidaan kayttaa laaketieteellisiin
tarkoituksiin, kun annetaan ohjeita ennalta ehkaisevista toimenpiteista ja hoitotoimenpiteista
hatatapauksissa. Liitteessa VIII (B osan 1.3 jakso) todetaan, etta suppean ilmoituksen
yhteydessa on voitava saada nopeasti lisdtietoja, mutta siina ei tdasmennetd, kuka voi pyytaa
tietoja. Myrkytysonnettomuuksia kasittelevat yleensa myrkytystietokeskukset (tai muut elimet
kuin nimetyt elimet), ja niiden on voitava saada lisatietoja nopeasti. Nimetyt elimet ovat joka
tapauksessa vastuussa 45 artiklan ja liitteen VIII mukaisten tietojen vastaanottamisesta ja
siita, ettd ne ovat hatakeskuksen paivystajien kaytettavissa. Siksi lisatietoja pyytavan henkilén
on oltava asianmukaisen viranomaisen valtuuttama.

Jos nimetty elin tuotetta koskevat lisdtiedot vastaanotettuaan tekee ilmoittajalle liitteessa VIII
olevan A osan 3.2 kohdan mukaisen perustellun pyynnén, jonka mukaan lisatiedot tai -
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selvitykset ovat tarpeen, ilmoittajan on toimitettava pyydetyt tiedot tai selvitykset viipymatta
(ks. tarkempia tietoja kohdasta 7.2).

On muistettava, ettad suppea ilmoitus on valinnainen vaihtoehto. Toimijat, jotka kasittelevat
teollisuuskayttdon tarkoitettuja vaarallisia seoksia ja joiden on tehtava ilmoitus, voivat myds
paattaa noudattaa yleisia (taydellisid) ilmoitusvaatimuksia. Jos ne noudattavat kyseisia
vaatimuksia, niilla ei ole velvollisuutta toimittaa lisatietojen saamista varten tarkoitettuja
yhteystietoja ja puhelinnumeroa, joissa paivystetaan vuorokauden ympari.

4.5 Ryhmailmoitus

Toisinaan yrityksilld voi olla tuotevalikoimissaan paljon samankaltaisia seoksia, jotka eroavat
toisistaan vain hieman tiettyjen aineosien suhteen. Sen vuoksi liitteessa VIII sallitaan se, etta
tietyin ehdoin tiedot useista seoksista voidaan toimittaa yhdella ilmoituksella, jota kutsutaan

ryhmailmoitukseksi.

Ryhmailmoitus on mahdollinen, jos

¢ ryhman kaikkien seosten koostumus on sama, lukuun ottamatta tiettyja hajusteita,
joihin sovelletaan tiettyja ehtoja, ja jos jokaisen aineosan ilmoitettu pitoisuus tai
pitoisuuden vaihteluvali on sama, ja

¢ ryhman kaikilla seoksilla on sama luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten
vaarojen osalta.

Kohdassa 5.4 on tarkempia tietoja ryhmailmoitusta koskevista tietovaatimuksista.

5. IlImoituksen sisaltamat tiedot

Yrityksen, joka aikoo saattaa markkinoille vaarallisen seoksen, josta sen on tehtava 45 artiklan
mukainen ilmoitus (joka on kuvattu tarkasti kohdassa 3), on ilmoitettava CLP-asetuksen
liitteessa VIII olevassa B osassa luetellut tiedot.

Tassa kohdassa annetaan ohjeita siita, mita tietoja lakitekstin mukaan on annettava
taydellisen ilmoituksen, suppean ilmoituksen (ks. kohta 4.4) ja ryhmailmoituksen (ks. kohta
4.5) yhteydessa. Lisdksi annetaan ohjeita siita, mita tietoja on annettava tiettyja poikkeuksia
sovellettaessa. Viittaus lakitekstin asianmukaiseen kohtaan on hakasulkeissa otsikon vieressa.

5.1 Seoksen ja ilmoittajan tunnistaminen [B osan 1 jakso]

5.1.1 Tuotteen tunnistaminen [B osan 1.1 jakso]

Myrkytystietokeskusten paivystajien on saatava tietoa, jotta he voivat tunnistaa myrkytykseen
liittyvan tuotteen nopeasti ja tasmallisesti. Myrkytysonnettomuuden yhteydessa nama tiedot
antaa yleensa hatapuhelun soittaja, jolla parhaassa tapauksessa on asianmukaiset
tuotetunnisteet sisaltava tuotteen varoitusetiketti valmiina. Tuotetunnisteet, joita tarvitaan 45
artiklaa sovellettaessa ja myrkytystietokeskusten tydssa, on maaritetty CLP-asetuksen
liitteessa VIII saman asetuksen 18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti. Yksil6llisen
koostumustunnisteen (UFI) koodi on yksi tarkeimmista varoitusetiketin tuotetunnisteista
(kuten edelld olevissa kohdissa on jo todettu), joka soittajan olisi annettava
myrkytystietokeskusten paivystdjille, jotta nama voivat tunnistaa myrkyllisen aineen (ks.
kohta 4.2).
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Sen lisaksi etiketissa on muitakin tietoja, jotka ovat tarkeita myrkytystietokeskusten
paivystajille. Tallaisia tietoja ovat esimerkiksi "seoksen tdydellinen kauppanimi [- -],
tapauksen mukaan tuotemerkki sekd tuotteen nimi ja vaihtoehtoiset nimet, sellaisina kuin ne
esiintyvét varoitusetiketissd” [B osan 1.1 jakso]. Sama seos voidaan saattaa markkinoille
useilla kauppanimilla ja eri kayttotarkoituksiin. Kunhan koostumus ei muutu, kaikki ndma
kauppanimet voidaan sisallyttaa samaan ilmoitukseen®®. Myrkytystietokeskusten kannalta on
tarkeaa, ettd ilmoitus sisaltaa kaikki nimet juuri sellaisina kuin ne esiintyvat varoitusetiketissa,
sillda markkinoilla on eri tuotteita, joilla on sama paaasiallinen nimi (esimerkiksi tuotemerkki tai
kauppanimi) ja my0s erilaisia muita nimia. Tuote voidaan tunnistaa yksiselitteisesti
varoitusetiketissa 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
liitetta VIII sovellettaessa katsotaan olevan silla velvollisella toimijalla, jota pidetaan
"ilmoittajana” (ks. kohta 3.1). Liitteessa VIII edellytetdan, etta ilmoituksessa on annettava
ilmoittajan tiedot, kuten nimi, taydellinen osoite, puhelinnumero ja séhképostiosoite.

Naissa tiedoissa on kuitenkin erotettava toisistaan se ilmoittaja, jolla on lakisdateinen
velvollisuus antaa tarvittavat tiedot ilmoituksessa, ja joku toinen luonnollinen henkild, joka
toimii kolmantena osapuolena tai ilmoittajan edustajana mutta joka voi konkreettisesti laatia ja
toimittaa ilmoituksen (ks. kohta 3.1).

Lisaksi ja tarvittaessa on mahdollista ilmoittaa my6s tiedot muun viranomaisen
yhteyspisteesta, josta voi saada hatatapaukseen liittyvien vastatoimien maaraéamisessa
tarvittavia tietoja, jos ne eivat sisally ilmoitukseen (nimetyt elimet voivat katsoa, etta
hatatapauksessa tarvitaan lisatietoja). Naita yhteyspisteita voidaan hyédyntaa myods
tiedusteluissa, jotka koskevat ilmoitusten sisallon selventamista, mahdollisten virheiden
korjaamista tai seurantatoimien ja toksikologiseen riskienhallintaan liittyvien toimien kannalta
merkityksellisistd seikoista keskustelemista. Tata lisayhteyspistetta voidaan kayttaa myods
silloin, jos ilmoittaja ei voi antaa tarvittavia tietoja itse tai ei pida itsedan patevana henkiléna,
johon voidaan ottaa yhteytta kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvissa kysymyksissa
tietyn ilmoituksen yhteydessa. Tassa tapauksessa ilmoitukseen on merkittdva myoés tadman
yhteyspisteen nimi, taydellinen osoite, puhelinnumero ja sahkdpostiosoite. Tdman
yhteyshenkilén ei kuitenkaan tarvitse olla tavoitettavissa vuorokauden ympari.

5.1.3 Tuotetta koskevien lisdtietojen nopeaa saamista varten tarkoitetut
yvyhteystiedot [B osan 1.3 jakso]

Sellaisia teolliseen kayttdédn tarkoitettuja seoksia koskevissa ilmoituksissa, joihin voidaan
soveltaa suppeampia tietovaatimuksia (suppea ilmoitus), on pakollista antaa tietty
lisayhteystieto, josta hatdkeskuksen pdivystdja saa hdtatapauksessa tarvittaessa lisatietoja.
Jotta nama tiedot saataisiin nopeasti, ilmoituksessa on oltava puhelinnumero ja
sahkdpostiosoite, joista vastataan vuorokauden ympari seitsemana paivana viikossa. Tama
palvelu on annettava niiden jdsenvaltioiden virallisella kielella (virallisilla kielilla) tai muilla
naiden jasenvaltioiden hyvaksymilla kielilld, joissa tuote asetetaan markkinoille (ks. kohta
4.4)61,

60 Koostumus voi silti vaihdella jonkin verran, jos esimerkiksi kaytetaan yleisia aineosatunnisteita, jotka
kattavat eri aineosia, tai keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaa, joka kattaa erilaisia keskenaan
vaihdettavia aineosia. Tarkempia tietoja tasta on jaljempana olevissa alakohdissa.

61 Talla puhelinnumerolla ei siis tarkoiteta myrkytystietokeskuksen yhteyspistetta vaan sellaista numeroa,
johon hatakeskuksen pdivystdja voi ottaa yhteyttd saadakseen lisatietoja seoksesta.
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5.2 Vaarojen tunnistaminen ja lisatiedot [B osan 2 jakso]

5.2.1 Seoksen luokitus ja varoitusetiketin sisdltamat tiedot [B osan 2.1 jakso
ja B osan 2.2 jakso]

Ilmoituksessa on mainittava seoksen luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen
osalta. Sita, onko seos mahdollisesti luokiteltu ymparistdlle vaaralliseksi, ei tarvitse ilmoittaa.
Ymparistoon kohdistuvat vaarat eivat ole kiireellisissa terveydenhuollon vastatoimissa
tarvittavia tietoja, mutta ne voidaan antaa vapaaehtoisesti tietojen taydellisyyden vuoksi.

Terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen luokituksesta on ilmoitettava markkinoille
tosiasiallisesti saatetun seoksen vaaraluokat ja siihen liittyvat vaarakategoriat (esim. "Acute
Tox. (oral) 4”, "Flam. Liq. 2").

Terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen osalta luokitus on esitettava varoitusetiketin
tiedoissa CLP-asetuksen liitteessa I olevien saantdjen mukaisesti. Tahan sisaltyvat
vaarakuvakkeen koodi (esim. GHS07), huomiosana (vaara/varoitus), vaaralausekkeen koodit
(seka taydentavat vaaratiedot) (esim. H302) ja turvalausekkeen koodit (esim. P264).

Seoksen luokitusta koskevien tietojen ja asiaan kuuluvien varoitusetiketin tietojen on oltava
yhdenmukaiset seoksen kayttéturvallisuustiedotteen kohdissa 2.1 ja 2.2 annettujen tietojen
kanssa REACH-asetuksen liitteen II mukaisesti. Ymparistévaaran mukaan tehtya luokitusta ei
tarvitse ilmoittaa. On muistettava, etta kaikki sovellettavat turvalausekkeet, jotka kattavat
seoksen kaikki kaytot, on sisallytettava etikettiin, vaikka niitd kaikkia ei valttamatta tarvitse
sisallyttaa kayttoéturvallisuustiedotteeseen (esimerkiksi ne lausekkeet, joilla on merkitysta vain
kuluttajille). Myds silloin, kun varoitusetiketissa voidaan ilmoittaa tavallista vahemman tietoja
CLP-asetuksen liitteen I nojalla, ilmoituksen on sisdllettava liitteessa VIII olevan B osan 2.2
jaksossa tarkoitetut etiketin taydelliset tiedot (jotka on ilmoitettu edelld).

5.2.2 Toksikologiset tiedot [B osan 2.3 jakso]

Liitteessa VIII olevan B osan 2.3 jaksossa todetaan, etta ilmoituksen on sisdllettava ne tiedot
seoksen tai sen aineosien toksikologisista vaikutuksista, jotka on ilmoitettava seoksen
kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 11. Kayttdturvallisuustiedotteen tietovaatimukset on
esitetty REACH-asetuksen liitteessa II. Ilmoituksessa olevien tietojen on sisdllettédva ainakin
kaikki oleelliset ja saatavilla olevat tiedot toksikologisista terveyteen kohdistuvista
vaikutuksista, jotka liittyvat CLP-asetuksen liitteen I mukaisiin terveysvaaraluokkiin:

(a) valitén myrkyllisyys;

(b) ihosydvyttavyys/ihoarsytys;

(c) vakava silmavaurio/silma-arsytys;

(d) hengitysteiden tai ihon herkistyminen;

(e) sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset;
(f) syopaa aiheuttavat vaikutukset

(g) lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset;

(h) elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen;
(i) elinkohtainen myrkyllisyys - toistuva altistuminen;
(j) aspiraatiovaara.

Ilmoituksessa on oltava jokaisesta edellé luetellusta vaaraluokasta kayttéturvallisuustiedotteen
kohdassa 11 vaaditut tiedot, joiden avulla myrkytystietokeskukset voivat antaa asianmukaiset
toimintaohjeet seokselle altistumisen yhteydessa. Myos testituloksia, tiedot kaytetysta
eldinlajista ja testimenetelmasta seka mahdolliset tiedot altistumisjaksosta voidaan ilmoittaa,
jos niita on saatavilla. Tiedot voidaan ilmoittaa esimerkiksi ndin:
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- Valitdon myrkyllisyys, suun kautta; LD50 1 310 mg painokiloa kohti (rotta)
- Ihosyodvyttavyys/ihoarsytys: Sydvyttava (kani, OECD 404, 4 h)
- Ihon herkistyminen: Ei herkistava (marsu, OECD 406)

Niihin seosta koskeviin toksikologisiin tietoihin, jotka on merkittéava ilmoitukseen, kuuluvat
esimerkiksi valittdoman myrkyllisyyden estimaatit (ATEmix-arvot), jos koko seos on luokiteltu
akuutisti myrkylliseksi kyseista jarjestelmaa kayttaen.

Liitteessa VIII ei sdadeta tietysta rakenteesta, jonka mukaan nama tiedot olisi ilmoitettava.
Koska ei voida maarittaa yleisesti, mitka tiedot ovat tarpeen tata liitetta sovellettaessa,
voidaan katsoa, etta kayttoturvallisuustiedotteen kohdan 11 taydelliset tiedot ovat oleellisia
myrkytystietokeskuksille ja hatakeskusten paivystajille. Kayttoéturvallisuustiedotteen kohdan
11 taydellinen sisaltd voi esimerkiksi kdsittaa tietoja toksikokinetiikasta, metaboliasta ja
jakautumisesta seka yksityiskohtaisempia tietoja toksikologisista vaikutuksista ja
testimenetelmista.

Ilmoittajan on varmistettava, etta vaaditut toksikologiset tiedot annetaan, jotta
myrkytystietokeskuksilla on oleelliset tiedot kadytettavissaan. Ilmoituksessa olevat tiedot eivat
saa sisaltaa ristiviittauksia kayttéturvallisuustiedotteen muihin kohtiin.

Useammasta aineosasta koostuvien tuotteiden osalta nama tiedot on tarvittaessa sisallytettava
kaytosta syntyvaa lopullista seosta koskeviin oleellisiin tietoihin (ks. kohta 4.2.7.1).

5.2.3 Lisdtiedot [B osan 2.4 jakso]

Ilmoituksessa on annettava lisatietoja seoksen pakkauksesta, fyysisesta ulkonadsta, pH-
arvosta, kayttotarkoituksesta ja kayttajatyypeista. Jotkin jaljempéana esitetyista tiedoista
sisaltyvat yleensa seoksen kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 9, kuten REACH-asetuksen
liitteessa II on tdsmennetty. Joissakin tapauksissa ilmoitus sisdltda useita kauppanimia, joilla
seos on saatettu markkinoille (ja jotka voivat poiketa toisistaan tuotteen eri ominaisuuksien
mukaan). Jotkin tiedot taytyy kenties liittda yksiselitteisesti tiettyyn kauppanimeen tai
tuotteeseen, jotta varmistetaan, etta hatdkeskusten pdivystajat pystyvat maarittdmaan riskit
asianmukaisesti.

Lisatiedot on maaritetty B osan 2.4 jaksossa, ja niitéd ovat esimerkiksi seuraavat:

- Pakkaustyypit ja -koot, joita kdytetddn saatettaessa seos markkinoille kuluttaja- tai
ammattikdyttdédn. Tyypilla tarkoitetaan pakkauksen muotoa sellaisena kuin se on
toimitettu (esimerkiksi pullo, laatikko, putkilo, annostelija jne.). Tyypilla ei tarkoiteta
pakkausmateriaalin laatua/koostumusta. Koko on ilmoitettava pakkauksen
nimellistilavuutena tai painona (pakkausten nimellistilavuuksina tai painoina). Jos
seosta toimitetaan erityyppisissa ja -kokoisissa pakkauksissa mihin tahansa
jasenvaltioon, ilmoituksessa on annettava kaikkien niiden eri tyyppien ja kokojen
tiedot, jotka on saatettu markkinoille kyseisessa jasenvaltiossa. Tiedot kuhunkin
kauppanimeen liittyvasta pakkaustyypista ovat hyoédyllisia seka kiireellisten
vastatoimien etta tilastoanalyysien kannalta.

- seoksen vdri(t) ja fyysinen olomuoto (fyysiset olomuodot), sellaisena kuin se on
toimitettaessa Nama tiedot liittyvat seoksen yleiseen ulkondkédn (ks.
kayttoéturvallisuustiedotteen kohta 9). Jos ilmoitus koskee seosta, jonka variaine
vaihtelee (variaineet vaihtelevat) tietyn kauppanimen mukaan®?, kunkin kauppanimen

62 Tama on seka vakio- ettd ryhmailmoituksissa mahdollista vain, jos vériaineet tayttavat tietyt kriteerit,
jolloin voidaan kdyttda samaa yleista tunnistetta. Ks. kohdasta 5.3 lisatietoja seoksen aineosista.
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tarkkaa variainetta ei tarvitse ilmoittaa, vaan varien yleisten perusnimitysten
kayttaminen riittad. Varitietojen ilmoittaminen on tarkeda, kun otetaan huomioon
ilmoituksen kayttotarkoitus eli esimerkiksi kiireelliset terveydenhuollon vastatoimet.
Tarkeaa on myoés se, etta henkild, joka soittaa myrkytystietokeskukseen, voi antaa
nama tiedot paivystdjalle, jonka taytyy voida tunnistaa seos. Viraston toimittamat
asiakirja-aineistojen laatimistytkalut helpottavat varien maarittamista, silla ne
sisaltavat luettelon vareistd, jotka ovat tassa kayttéyhteydessa asianmukaisia (myo6s
useita vareja seka varittdémia seoksia ja lisdksi varin voimakkuus voidaan ilmoittaa).

- pH-arvo. Markkinoille asetetun seoksen pH-arvo (esim. 100-prosenttinen liuospitoisuus)
on ilmoitettava.

Jos seoksia toimitetaan kiintedassa muodossa, pH-arvo on ilmoitettava samaa kiinteaa
seosta koskevasta liuoksesta. Jos pH-arvo on mitattu laimentamalla seos vedelld, myds
liuoksen pitoisuus on ilmoitettava.

Jos pH-arvoa ei jostain syysta 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 jattdmisen syy on aina ilmoitettava).

Tietojen on oltava yhdenmukaisia kayttéturvallisuustiedotteen kanssa
(kayttoturvallisuustiedotteen kohta 9), mutta edelld mainittujen kriteerien on aina
taytyttava.

- Tuoteluokka. EuPCS-jarjestelman mukainen tuoteluokitus, jossa kuvataan seoksen
kayttotarkoitus, on ilmoitettava. Jos sama seos saatetaan markkinoille eri kauppanimilla
ja eri kayttotarkoituksiin, kullekin niistd voidaan osoittaa asianmukainen tuoteluokitus.
Ohjeita sopivimman tuoteluokituksen valintaan on EuPCS:n kdytannén oppaassa, joka
on saatavana ECHAnN verkkosivustolta osoitteesta
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools. Ks. lisatietoja EuPCS-jarjestelmasta myos
tdman toimintaohjeen kohdasta 4.3.

- Kayttétyypit (kuluttajakédytté, ammattikdytto, teollisuuskdytté). Ilmoitukseen on
merkittava ilmoittajan toimittaman seoksen asianmukainen kdyttotyyppi
(asianmukaiset kayttotyypit). Koska kayttotyyppi maaraytyy loppukaytén perusteella,
myds loppukayttajaryhma on otettava huomioon, silla seosten lopullinen loppukaytté
maaraa myos ilmoituksen voimaantulopadivan ja tietovaatimukset. Esimerkiksi jos
seosta toimitetaan ammattikayttédn mutta jos sitd on saatavana myods
kuluttajakayttodn, myds kuluttajakayttdé on mainittava ilmoituksessa. Samalla tavalla
teollisuuskayttoon tarkoitettua seosta koskevassa ilmoituksessa on otettava huomioon
myds kuluttajien loppukayttd, jos seos paatyy lopulta (seokseen sisadltyvana seoksena)
kuluttajakayttoon tarkoitettuun seokseen, johon 45 artiklaa voidaan soveltaa.
Kayttétyypit on maaritetty tdman toimintaohjeen kohdassa 3.4.

5.3 Seoksen aineosia koskevat tiedot [B osan 3 jakso]

Tassa kohdassa annetaan ohjeita siitd, mitka seoksen sisaltamat aineosat on merkittava
ilmoitukseen ja mitka tiedot jokaisesta aineosasta on ilmoitettava.

Seoksen aineosista annettavat tiedot vaihtelevat sen mukaan, minkatyyppinen ilmoitus toimijan
on laadittava tai minkatyyppisen ilmoituksen toimija haluaa laatia (esimerkiksi vakioilmoitus,
ryhmailmoitus tai suppea ilmoitus vain teollisuuskayttéon tarkoitetuista seoksista). Tiedot voivat
vaihdella jossain maarin myds sen mukaan, miten hyvin toimittaja tuntee seoksen sisallén.
Lisdksi on erityissaannoksia, jotka koskevat tiettyjen tuotteiden koostumustietoja. Tassa
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kohdassa ja jaljempana olevissa kohdissa annetaan ohjeita kussakin tapauksessa vaadittavista
tiedoista.

5.3.1 Yleiset vaatimukset [B osan 3.1 jakso]

Ihannetapauksessa ilmoitetaan seoksen tdydellinen koostumus. Seka vaarallisilla etta
vaarattomilla aineosilla voi olla ihmisten terveyteen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia
esimerkiksi tahattoman kdytdn yhteydessd. Sen vuoksi myrkytystietokeskukset ja
hatdkeskusten henkilékunta voivat tarvita tietoa kaikista aineosista.

Kaytannon syista aineosien ilmoittaminen ei kuitenkaan ole lakisdateisesti pakollista, jos niita
on seoksessa tiettyja pitoisuusrajoja vahemman. Jos kyse on vain teollisuuskayttoon
tarkoitetusta seoksesta, josta tehdaan suppea ilmoitus (ks. tdman toimintaohjeen kohta 4.4),
koostumusta koskevat tiedot voidaan rajata niihin tietoihin, jotka sisaltyvat téman seoksen
kayttoturvallisuustiedotteeseen (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 jéljempana) ja

e sen pitoisuus (tarkka pitoisuus tai sen vaihteluvali, ks. kohta 5.3.3).

Yleensa myo6s aineosan luokitus on ilmoitettava paitsi tilanteissa, joihin sovelletaan tiettyja
ehtoja (ks. kohta 5.3.3).

IImoituksessa ei yleensa saa mainita aineosaa, jota seoksessa ei ole tai jota vahintaan yhdessa
seosryhman seoksessa ei ole ryhmailmoituksen yhteydessa. Seuraavissa tilanteissa sovelletaan
tiettyja poikkeuksia:

- Ryhmailmoituksen hajusteaineosat, joita voi olla vain joissakin ryhman seoksissa muttei
kaikissa (ks. kohta 5.4).

- Keskendan vaihdettavat aineosat, jotka on ilmoitettu osana keskenaan vaihdettavien
aineosien ryhmaa mutta joita ei valttdmatta ole kaikissa aikapisteissa tai jokaisessa
seoserassa; naita aineosia on kuitenkin oltava seoksessa jossain aikapisteessa (ts.
niiden on oltava sellaisia aineosia, joita seoksen sekoittamisessa tosiasiallisesti
kaytetaan). (Ks. kohta 5.5).

- Aineosat, jotka on ilmoitettu jonkin liitteessa D mainitun vakiokaavan tai liitteen VIII B
osassa olevan 3.7 jakson mukaisesti, kun niiden pitoisuuden vaihteluvalin alaraja on
nolla (ks. kohdat 5.6 ja 5.7). Raaka-aineen ja tietyn tuotantoprosessin luonnollisen
vaihtelun vuoksi tiettyja vahaisempia aineosia ei valttamatta ole saman seoksen
jokaisessa erassa.

- Eri aineosat, joita seoksessa ei valttamatta aina ole yhta aikaa ja jotka voidaan
yksildidé samalla yleiselld aineosatunnisteella (ks. tarkempia tietoja jaljempana
olevasta kohdasta). Tassa tapauksessa niiden yksildllisia tunnistetietoja ei tarvitse
ilmoittaa tarkemmin.

5.3.2 Aineosat, joita ilmoitusvaatimukset koskevat [B osan 3.3 jakso]

Seoksen aineosa voi olla jokin seuraavista:

e Aine, CLP-asetuksen 2 artiklan 7 kohdassa maaritetyn mukaisesti (ks. kohta 2);
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¢ Seokseen sisdltyva seos - ts. seos (CLP-asetuksen 2 artiklan 8 kohdassa maaritetyn
mukaisesti, ks. kohta 2), jota kdytetaan sellaisen toisen seoksen sekoittamisessa, joka
saatetaan markkinoille ja jota tehtava ilmoitus koskee.

Tiettyjen aineosien (joko aineen tai seokseen sisdltyvan seoksen) ilmoittamisessa voidaan
kayttaa "yleista aineosatunnistetta”. Tata selitetddn mydéhemmin tassa kohdassa.

Yleensa seokseen sisdltyvaan seokseen kuuluvat aineet on ilmoitettava yksittain, kuten kaikki
muutkin aineet. Jos seokseen sisaltyvan seoksen koostumus tunnetaan kokonaisuudessaan,
sen aineosia on pidettava lopullisen seoksen aineosina, jotka pitaa ilmoittaa. Jos ilmoittaja ei
kuitenkaan saa tietoja seokseen sisdltyvan seoksen koko koostumuksesta, seokseen sisaltyva
seos voidaan ilmoittaa ilmoituksessa sellaisenaan. Lisdtietoja on jaljempana kohdassa 5.3.3.

Aineosa, niin aine kuin seokseen sisaltyva seoskin, on sisallytettava ilmoitukseen, kun

1. se on luokiteltu vaaralliseksi fysikaalisten tai terveyteen kohdistuvien vaikutustensa
perusteella ja kun

— sen pitoisuus seoksessa on 0,1 prosenttia tai enemman tai

— kun se on tunnistettu ja kun sen pitoisuus on alle 0,1 prosenttia — ellei ilmoittaja
voi osoittaa, ettei aineosalla ole merkitysta kiireellisten terveydenhuollon
vastatoimien ja ennalta ehkaisevien toimenpiteiden kannalta

2. sita ei ole luokiteltu vaaralliseksi fysikaalisten tai terveyteen kohdistuvien vaikutustensa
perusteella, kun se on tunnistettu ja kun sen pitoisuus on 1 prosentti tai enemman.
Tama koskee myds aineosia, joita ei ole tai jotka on luokiteltu vain ymparistdon kannalta
vaarallisiksi.

“Tunnistettu” tarkoittaa sita, etta ilmoittaja tietda seoksen sisaltdvan tata aineosaa, vaikkapa
siksi, ettda han on lisannyt sita tarkoituksellisesti tai etta toimittaja on ilmoittanut hanelle siita
esimerkiksi kayttéturvallisuustiedotteessa. Iimoittajilla ei ole lakisadteista velvollisuutta
analysoida seoksiaan sen selvittamiseksi, onko niissa tiettyja aineosia vai ei. Puuttuvia tietoja
kannattaa kuitenkin hankkia toimittajilta aktiivisesti, silla ne voivat olla tarkeitd hatdakeskusten
paivystajien tyossa.

Sellaista tieteellista menetelmaa ei ole, jolla voitaisiin osoittaa, etta aineella tai seoksella ei ole
merkitysta kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien kannalta. Paatds olla ilmoittamatta
aineosaa, jonka pitoisuus seoksessa on alle 0,1 prosenttia, tulee tehda sellaisen harkinnan
perusteella, jossa otetaan huomioon vaaran tyyppi (esimerkki: minkaan vaaraluokan ei katsota
olevan vakava huolenaihe), altistumisreitin merkitys (esimerkki: aine on luokiteltu vaaralliseksi
hengitettyna mutta aineen hengittdminen ei ole mahdollista sen fysikaalisen olomuodon
vuoksi), pitoisuus (jdamamaarat voidaan jattaa yleensa huomiotta) ja mahdolliset
yhteisvaikutukset yleisesti kdaytdssa olevien lddkkeiden kanssa. Jos aineella on erityinen
pitoisuusraja (SCL)®3, sita voidaan kayttda perusteena aineen merkityksettomyytta
maaritettdessa (esimerkki: ainetta on pidettava merkityksellisend, jos erityinen pitoisuusraja <
0,1 prosenttia ja jos aineen pitoisuus on erityisen pitoisuusrajan ja 0,1 prosentin valilld).
IImoituksessa ei tarvitse esittaa perusteluja. Nimetty elin voi tehda niista tarvittaessa
perustellun pyynnon (ks. kohta 7.2).

63 Erityiset pitoisuusrajat annetaan aineille CLP-asetuksen 10 artiklan mukaisesti, ja ne ovat saatavina
liitteessa VI ja luokitusten ja merkintéjen luettelossa.
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Huomautus: Vaaralliset seokset, joita koskee velvollisuus toimittaa myrkytystietokeskuksille
tehtava ilmoitus, voivat sisdltda aineiden ja seosten liséksi mikro-organismeja, jotka eivat
kuulu CLP-asetuksen soveltamisalaan. Tallaisia seoksia ovat esimerkiksi tietyt kasvinsuojelu-
ja biosidivalmisteet. Tieto siita, ettd seos sisaltaa mikro-organismia, voi olla kiireellisten
vastatoimien kannalta merkityksellinen etenkin, koska se voi tuottaa toksiineja ja aiheuttaa
allergisia reaktioita. Mikro-organismeja sisaltavilta tuotteilta edellytetdan tiettyja
merkintatietoja biosidivalmisteita ja kasvinsuojeluaineita koskevan lainsaadanndn nojalla.
Nama tiedot ovat osa CLP-asetuksen mukaisen varoitusetiketin pakollisten taydentavien
tietojen osiota, ja ne on sisallytettava ilmoitukseen. On siis suositeltavaa merkita ilmoitukseen
(kun siihen lisataan asianmukaisia tdydentavia merkintatietoja) seoksessa olevat mikro-
organismit ja antaa riittdvasti tietoa niiden tunnistamista varten, myds tieteellinen nimi ja
taksonominen ryhma.

5.3.3 Aineosista vaadittavat tiedot

A) Aineosien tunnistetiedot [B osan 3.2 jakso]

Seoksen sisaltamista aineista on annettava seuraavat CLP-asetuksen 18 artiklan 2 kohdan
mukaiset tunnistetiedot.

- CLP-asetuksen liitteessa VI olevassa 3 osassa annettu nimi ja tunnistenumero;

- jos aine ei sisally CLP-asetuksen liitteen VI 3 osaan, luokitusten ja merkintéjen
luettelossa (C&L-luettelo) annettu nimi ja tunnistenumero;

- jos aine ei sisally CLP-asetuksen liitteessa VI olevaan 3 osaan eika luokitusten ja
merkintdjen luetteloon, CAS-numero seka IUPAC-nimi taikka CAS-numero ja jokin muu
kansainvalinen kemiallinen nimi, esimerkiksi INCI-nimikkeistén mukainen nimi, jos se
tulee kyseeseen; tai

- jos CAS-numeroa ei ole saatavilla eika mikaan edella kuvatuista vaihtoehdoista sovellu,
IUPAC-nimi tai jokin muu kansainvalinen kemiallinen nimi, esimerkiksi INCI-
nimikkeistdn mukainen nimi, jos se tulee kyseeseen.

Myd6s INCI-nimed, vari-indeksinimea tai muuta kansainvdlista kemiallista nimea voidaan
kayttaa, jos kemiallinen nimi tunnetaan hyvin ja jos aineen tunnistetiedot voidaan maarittaa
sen perusteella yksiselitteisesti. Sellaisten aineiden kemiallinen nimi, joiden yhteydessa
vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttd on sallittu CLP-asetuksen 24 artiklan mukaisesti, on
myds annettava.

Seokseen sisdltyvien seosten sisdltdmistd aineista on annettava tietoa seuraavasti:

e Pddsadntoisesti on annettava samat tiedot kuin aineista edella esitetyn mukaisesti.
Seokseen sisaltyvan seoksen aineosia (kun seokseen sisaltyvan seoksen koostumus
tiedetdadn kokonaan) on pidettava lopullisen seoksen aineosina. Samoja aineita
koskevat tiedot (jotka liittyvat seokseen sisdltyvaan seokseen ja/tai jotka lisataan
yksindan) on esitettéva koostetusti. Jos seokseen sisaltyvan seoksen aineosat tai
aineet ovat samoja (ts. jos niiden kemialliset tunnistetiedot ovat samat) mutta eri
toimittajat ovat luokitelleet ne eri tavalla, ilmoittajan kannattaa ottaa yhteytta
toimittajiin ja selvittaa, mista tdma ero johtuu, ja pyrkia padsemaan sopimukseen
yhteisesta luokituksesta.

¢ Vaihtoehtoisesti, jos ilmoittaja ei saa tietoja seokseen sisaltyvan seoksen taydellisesta
koostumuksesta mutta jos silla on seokseen sisaltyvan seoksen UFI-tunniste, tama
seokseen sisdltyva seos on yksilditava tuotetunnisteella, esimerkiksi kauppanimella tai
nimitykselld (CLP-asetuksen 18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti) sekd sen
pitoisuudella (tarkalla arvolla tai pitoisuuden vaihteluvalilld) ja UFI-tunnisteella (ks.
jaljempana olevasta kohdasta C lisdtietoja pitoisuudesta ja luokituksesta). Jos tiedot
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seokseen sisaltyvasta seoksesta ja UFI-tunniste ovat nimetyn elimen saatavilla (ts. jos
ne sisaltyvat aikaisempaan ilmoitukseen), seokseen sisadltyvan seoksen aineosia ei
tarvitse ilmoittaa. Seokseen sisdltyvan seoksen tunnetut aineosat voidaan silti ilmoittaa
(esimerkiksi kayttéturvallisuustiedotteen perusteella), mutta se on tehtava yksittdin, ei
siis koostetusti®. Lisdksi on syyta korostaa, etta jos taydellista koostumusta ei
tunneta, eri toimittajilta ostettuja seoksia, jotka on luokiteltu eri tavalla, ei voida pitaa
kemiallisesti samana seoksena. Valvontaviranomaiset voivat selvittaa, miten velvolliset
toimijat ovat noudattaneet tata lakisadteistd vaatimusta, jotta tiedetdan, ovatko ne
toimittaneet vain osittaisia/epataydellisia tietoja.

e Viimesijaisena keinona, jos UFI-tunnistetta ei ole tai jos sita ja seokseen sisadltyvaa
seosta koskevia tietoja ei ole aikaisemmin toimitettu asianmukaiselle nimetylle
elimelle, seokseen sisaltyva seos on yksilditdva sen tuotetunnisteella (CLP-asetuksen
18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti) ja ilmoittamalla aineosat
kayttoéturvallisuustiedotteessa olevien tietojen mukaan. Lisdaksi on ilmoitettava
seokseen sisdltyvan seoksen toimittajan nimi, séhkopostiosoite ja puhelinnumero®>,
Seokseen sisaltyvan seoksen UFI-tunniste on ilmoitettava, jos se on tiedossa. Nain se
on heti nimettyjen elinten ja myrkytystietokeskusten kaytettdvissa, ja jos toimittaja
ldhettaa ilmoituksen, sita ei tarvitse paivittda. Taman skenaarion avulla on maara
ratkaista valiaikaisesti ne toimitusketjun viestinndssé esiintyvat ongelmat, joita voi olla
siirtymakauden aikana vuoteen 2025 saakka. On arvioitu, etta vuoden 2025 jalkeen
kaikki koostumustiedot annetaan kahden edella kuvatun skenaarion mukaisesti
(ainakin silloin, jos lopullista seosta koskeva ilmoitus tehdddn samaan jasenvaltioon
kuin seokseen sisdltyvaa seosta koskeva ilmoitus). Ellei ilmoittaja saa seokseen
sisaltyvan seoksen UFI-tunnistetta toimittajaltaan, se ei kuitenkaan vapauta ilmoittajaa
lakisdateisesta velvollisuudesta antaa tietoja (tunnetuista) aineosista. Jos kyse on
esimerkiksi tiedoista, joiden sanotaan olevan saatavilla pyynnosta: velvollisten
toimijoiden katsotaan taytténeen lakisaateisen ehdon, jos ne voivat osoittaa
ottaneensa sahkoépostitse yhteyttd toimittajiin ja saaneensa niiltéa vastauksen, ettei
pyydettyja tietoja voida toimittaa, koska ne ovat luottamuksellisia.
Valvontaviranomaiset voivat selvittda, miten velvolliset toimijat ovat noudattaneet tata
lakisdateistd ehtoa suppeampien tietovaatimusten yhteydessa (kun tietoja ei ole ollut
saatavilla).

Esimerkki 17: 1 seos (jossa 2 seokseen sisaltyvaa seosta, joista toinen on yksildity sen UFI-
tunnisteen perusteella ja toinen sen kayttoéturvallisuustiedotteen perusteella) - 1 UFI-tunniste

64 Jos seokseen sisaltyvan seoksen koostumusta ei tunneta kokonaan, jokaista tunnettua aineosaa
koskevat tiedot on annettava erikseen. Nain valtetaan riski, ettd hatakeskusten paivystajilla olisi
ristiriitaisia tietoja kaytettavissaan.

65 On muistettava, ettd EU:ssa sijaitseva maahantuoja on vastuussa seoksista, joita tuodaan EU:hun.
EU:n ulkopuolella sijaitsevalla toimittajalla ei ole velvollisuutta toimittaa lisdtietoja, vaikka nimetty elin
pitdisi sita tarpeellisena, eikd sen tietoja tule kdyttda seokseen sisdltyvan seoksen tunnistetiedoissa.
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seokselle + seokseen sisdltyvan seoksen kayttoéturvallisuustiedote — 1 markkinoille saatettu
tuote

( )

Seos
Koostumus A:
aine 1,
aine 2,
aine 3,
seokseen sisaltyvan

- seos 2:

] .Koostumus

. kayttoturv.

. tiedotteesta
.Nimi
.Puhelin
.Sahkopostiosoite

SRR
- Seokseen sisaltyva ‘ UFI A SuperClean J

Jos UFI-tunnistetta ja kayttéturvallisuustiedotetta ei ole (kun seoksia ei ole luokiteltu minkaan
vaaran osalta, velvollisuutta luoda UFI-tunniste ja laatia kayttéturvallisuustiedote ei ole),
ilmoittajan on haettava oleellisia tietoja, joita on saatavilla toimittajalta ja muista lahteista
(esimerkiksi CAS-numero, oston yhteydessa kaytetty padaineosan (-osien) nimi, kemiallinen
luonne jne.). Joskus seokseen sisaltyva seos (josta ei vaadita kdyttoéturvallisuustiedotetta)
voidaan yksildéida vain sen tuotetunnisteella ja toimittajan yhteystiedoilla.

Esimerkki 18: Eri lahteista saatujen aineosatietojen koostaminen

Yritys ostaa kahta seosta (seokseen sisdltyvia seoksia) ja kahta ainetta eri toimittajilta ja
sekoittaa niistéd SuperClean-nimisen tuotteensa, joka on maara saattaa EU:n markkinoille.

Yritys tietda naiden aineosien taydellisen koostumuksen (ks. jéljempana oleva taulukko).
Samat aineet sisallytetaan lopulliseen seokseen sisdltyvien seosten X ja Y aineosina
sellaisinaan olevina aineina (1 ja 2).

Yrityksen A ostamat Pitoisuus lopullisessa Kokoonpano
aineosat seoksessa
Seos X (seokseen sisaltyva 20 % Aine 1 - 30 %
seos X)
Aine 3 - 40 %
Aine 4 - 30 %
Seos Y (seokseen sisaltyva 30 % Aine 2 - 15 %
seos Y)
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 %

Yleista aineosatunnistetta — "hajusteet” tai "variaineet” — voidaan kayttaa seoksen yhden
tai useamman aineosan yksildimiseen, jos niitd kdytetdan yksinomaan hajusteen tai varin
lisaamiseksi seokseen. Tata voidaan soveltaa sekd aineisiin etta seoksessa oleviin seoksiin, jos
jaljempana olevat kriteerit tayttyvat. Yleistad aineosatunnistetta kdytetdan kyseisten aineosien
varsinaisten kemiallisten tunnisteiden tai tuotetunnisteiden sijasta, ja sitd voidaan kayttaa, jos
seuraavat ehdot tayttyvat:

¢ Kyseista aineosaa (kyseisia aineosia) ei ole luokiteltu minkaan terveyteen kohdistuvan
vaaran osalta, ja

e niiden aineosien, joita yleinen aineosatunniste koskee, seuraavassa esitetty
kokonaisuuspitoisuus ei ylity:

o hajusteet yhteensa 5 prosenttia;
o variaineet yhteensa 25 prosenttia.

Jos varin tai hajusteen lisaamiseksi kaytetty aineosa sisaltyy ilmoitukseen seokseen
sisaltyvdna seoksena (jossa voi olla tietyn aineen lisaksi esimerkiksi stabilointiaineita tai
sidosaineita), kriteereja, joiden perusteella seosta ei luokitella terveyteen kohdistuvia vaaroja
aiheuttavaksi, sovelletaan seoksessa olevaan seokseen kokonaisuutena.

Seokset, joiden koostumuksissa on eroa vain niissa aineosissa, jotka voidaan yksiléida samalla
yleiselld aineosatunnisteella, voidaan sisdllyttaa samaan ilmoitukseen. Tallaisia seoksia voidaan
saattaa markkinoille useilla kauppanimilla, jotka my&s voidaan merkitd samaan ilmoitukseen.
Samaa yleista ainetunnistetta voidaan kayttaa yhden kerran (yhden tai useamman samat
kriteerit tdyttavan aineosan yhteydessa) tai useampia kertoja samassa ilmoituksessa (jos
ilmoittaja esimerkiksi aikoo ilmoittaa erikseen hajusteaineosat, jotka on yksildity samalla
yleiselld aineosatunnisteella mutta joilla on fysikaalisten vaarojen osalta eri luokitus).
Kummassakin tapauksessa suurin sallittu kokonaispitoisuus pysyy samana (esim. 5 %
hajusteaineita ja/tai 25 % vadriaineita).

Huomautus: yleisten aineosatunnisteiden kayttd on vapaaehtoista ja ilmoittajan paatettavissa.
B) Seoksen aineosien pitoisuudet ja pitoisuuksien vaihteluvidlit [B osan 3.4 jakso]

CLP-asetuksessa on eri saannodkset sellaisille seoksen aineosille (aineet ja seokseen sisaltyvat
seokset), joita pidetaan “vakavaa huolta aiheuttavina”, ja muille aineosille. Tama ero on
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selitetty liitteen VIII osan B 3.4 jaksossa. Ilmoittajan on ilmoitettava jokaisen aineosan
pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluvali vaaraluokan mukaisesti jaljempana kuvatulla tavalla
(my®s silloin, kun aineosa on yksildity yleiselld aineosatunnisteella).

Kun kyse on seokseen sisaltyvasta seoksesta, jonka koostumus tunnetaan kokonaan, sen
aineosien pitoisuudella tarkoitetaan niiden pitoisuutta lopullisessa seoksessa. Jos samat
aineosat ovat perdisin eri lahteista (esimerkiksi seokseen sisaltyvan seoksen aineosana ja
yksittdisena aineena), tiedot on esitettdvéa kootusti®®,

B. 1) Kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien ja ennalta ehkéisevien toimenpiteiden
kannalta vakavaa huolta aiheuttavat vaaralliset aineosat

Kun seoksen aineosat on luokiteltu CLP-asetuksen mukaisesti vahintdaan yhteen seuraavista
vaaraluokista, niiden pitoisuus seoksessa on ilmoitettava tarkkoina prosenttiosuuksina
laskevassa jarjestyksessa massan tai tilavuuden mukaan:

— valitén myrkyllisyys, kategoria 1, 2 ja 3

— elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen, kategoria 1 ja 2)
— elinkohtainen myrkyllisyys (toistuva altistuminen, kategoria 1 ja 2)
— ihosydvyttavyys, kategoria 1, 1A, 1B ja 1C

— vakava silmavaurio, kategoria 1.

Vaihtoehtona sille, ettd pitoisuudet ilmoitetaan tarkkoina prosenttiosuuksina, voidaan ilmoittaa
prosenttiosuuksien vaihteluvali liitteessa VIII olevan B osan taulukon 1 mukaisesti (ks.
jaljempana oleva taulukko 2) laskevassa jarjestyksessa massan tai tilavuuden mukaan.

Kun tasmallinen pitoisuus on suurempi kuin 1 prosentti, pitoisuusalueen yla- ja alarajat
voidaan pyoéristaa enintdan yhden desimaalin tarkkuudella, ja kun tdsmallinen pitoisuus on
enintdan 1 prosentti, tieto voidaan ilmoittaa enintdadn kahden desimaalin tarkkuudella.

Taulukko 2: Pitoisuuden vaihteluvilit, joita sovelletaan kiireellisten terveydenhuollon
vastatoimien kannalta vakavaa huolta aiheuttaviin vaarallisiin aineosiin - liitteessa
VIII olevan B osan taulukko 1

Seokseen sisdltyvadn vaarallisen Ilmoituksessa kaytettavan
aineosan pitoisuuden vaihteluvali (%) vaihteluvalin enimmaiskoko
>25-<100 5 prosenttiyksikk®a
>210-< 25 3 prosenttiyksikkoa
21-<10 1 prosenttiyksikko
>0,1-<1 0,3 prosenttiyksikkda
>0-<0,1 0,1 prosenttiyksikkoa

66 Nain ei tule tehd&, jos seokseen sisaltyvan seoksen koostumus tunnetaan vain osittain, koska se voi
johtaa siihen, ettd myrkytystietokeskuksilla ja hatédkeskusten paivystajilla on kdytdssaan harhaanjohtavia
tietoja.
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Jos kaytetaan vaihteluvalia, sen laajuus on valittava siten, etta liitteessa VIII olevan B osan
taulukkoa 1 (taulukko 2 edelld) voidaan noudattaa taman vaihteluvalin jokaisen arvon
kohdalla. Tama tarkoittaa sitd, etta jos tarkka pitoisuus on esimerkiksi 26 prosenttia ja valina
kaytetaan viitta prosenttiyksikkda, alaraja ei voi olla pienempi kuin 25. Mika tahansa
pitoisuusarvo, joka on alle 25 prosenttia, edellyttaa, ettd enimmaisvali on 3 prosenttia.

Esimerkki 19: “"Vakavaa huolta” aiheuttavien aineosien pitoisuuden vaihteluvalit

Jos aineen (“vakavaa” huolta aiheuttavan vaarallisen aineosan) tarkka pitoisuus seoksessa on
26 prosenttia, ilmoittaja voi valita ilmoitettavaksi eri vaihteluvaleja, kunhan tarkka pitoisuus on
valitulla valilla ja kunhan pitoisuuden enimmaisvaihteluvali on 5 prosenttiyksikkda: 23-26 %
(koska tarkka arvo voi olla < 25, enimmaisvaihteluvalina on kdytettava kolmea
prosenttiyksikkod), 24-27 %, 25-28 %, 25-29 %, 25-30 % ja 26-31 %. Myo6s pienempia
vaihteluvaleja voidaan kayttaa (esim. 25-27 % jne.).

B.2) Muut vaaralliset aineosat ja aineosat, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi

Niiden aineosien pitoisuus, joita ei ole luokiteltu edella lueteltuihin vaaraluokkiin, tai niiden
aineosien pitoisuus, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi, on ilmoitettava liitteessa VIII olevan B
osan taulukon 2 mukaisesti (ks. taulukko 3 jaljempana), pitoisuuden vaihteluvalina laskevassa
jarjestyksessa massan tai tilavuuden mukaan. Vaihtoehtoisesti voidaan ilmoittaa tarkka
pitoisuus.

Tata sovelletaan myo6s aineosiin, jotka on yksildity yleisilla aineosatunnisteilla.

Kun tarkka pitoisuus on enemman kuin 1 prosentin, pitoisuuden vaihteluvalin yla- ja alarajat
voidaan pyoristda enintaan yhden desimaalin tarkkuudella, ja kun tarkka pitoisuus on enintaan
1 prosentin, tieto voidaan ilmoittaa enintdan kahden desimaalin tarkkuudella.

IImoitukseen taytyy kenties sisallyttaa 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 niilld ole merkitysta kiireellisten terveydenhuollon
vastatoimien ja ennalta ehkaisevien toimenpiteiden kannalta (ks. edellad oleva kohta 5.3.2).

Taulukko 3: Pitoisuuden vaihteluvilit, joita sovelletaan muihin vaarallisiin aineosiin

ja aineosiin, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi - liitteessa VIII olevan B osan
taulukko 2
Seokseen sisdltyvdn aineosan Ilmoituksessa kaytettavan
pitoisuuden vaihteluvali (%) vaihteluvidlin enimmadiskoko
>25-<100 20 prosenttiyksikkoa
=>10-< 25 10 prosenttiyksikkoda
>1-<10 3 prosenttiyksikkoa
>0-<1 1 prosenttiyksikko

Jos myds vahaista huolta aiheuttavien aineosien yhteydessa kdytetaan vaihteluvalia, sen
laajuus on valittava siten, etta liitteessa VIII olevan B osan taulukkoa 2 (taulukko 3 edelld)
voidaan noudattaa téman vaihteluvalin jokaisen arvon kohdalla.

Selvennettakdon, etté “"vakavaa huolta aiheuttavien aineosien” ja "muiden vaarallisten
aineosien” valinen ero perustuu tassa tapauksessa kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin,
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joiden kannalta akuutit ja lyhytaikaiset vaikutukset ovat merkityksellisempia. Lisaksi otetaan
huomioon, miten vakavaa nadiden vaarojen osalta luokitelluille aineosille altistuminen on.
Taman vuoksi joidenkin vakavien vaarojen, kuten karsinogeenisuuden, mutageenisuuden ja
lisdantymismyrkyllisyyden, osalta luokitellut aineosat kuuluvat toiseen kategoriaan.

Esimerkki 20: Niiden aineosien pitoisuuden vaihteluvalit, jotka eivat 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 vaihteluvaleja, kunhan tarkka pitoisuus on valitulla valilla ja kunhan
pitoisuuden enimmaisvaihteluvali on 3 prosenttiyksikkda: 3-6 %, 4-7 %, 5-8 % tai 6-9 %.
Myd6s pienempia vaihteluvaleja voidaan kayttaa (esim. 5-6 % jne.).

C) Seoksen aineosien luokitus [B osan 3.8 jakso]

Seoksen aineosien luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen osalta on
ilmoitettava. Tama koskee ainakin kaikkien REACH-asetuksen liitteessa II olevassa 3.2.1
jaksossa (kayttoturvallisuustiedotteen laatimista koskevat vaatimukset) tarkoitettujen
yksildityjen aineiden vaaraluokkia, -kategorioita ja -lausekkeita. Mainitussa 3.2.1 jaksossa
luetellaan sellaisten aineosien yksildimista koskevat kriteerit, jotka on merkittava seoksen
kayttoturvallisuustiedotteeseen vaarallisiksi aineiksi®’.

Toisin sanoen luokitus on ilmoitettava ainakin kaikista niistd aineosista, jotka on ilmoitettava
seoksen kayttéturvallisuustiedotteessa. REACH-asetuksen liitteessa II sdadetaan myos
velvollisuudesta toimittaa tietoja aineista, jotka on luokiteltu vain ymparistélle vaarallisiksi.
Liitetta VIII sovellettaessa vain ymparistdlle vaarallisiksi luokiteltujen aineosien luokitusta ei
tarvitse ilmoittaa (joskin sen saa ilmoittaa vapaaehtoisesti).

Kun seos, josta on tehtava ilmoitus, sisaltda yhta tai useampaa seokseen sisdltyvaa seosta
(jonka/joiden taydellista koostumusta ei tunneta), ilmoittajan on ilmoitettava seokseen
sisaltyvdn seoksen luokitus. Myos seokseen sisdltyvan seoksen aineosien, jotka ovat saatavilla
ja merkitty, luokitus on ilmoitettava. Tata sovelletaan riippumatta seokseen sisadltyvan seoksen
ilmoitetuista tunnisteista (ts. seka silloin, kun seokseen sisdltyvan seoksen UFI-tunniste on
saatavilla, etta silloin, kun sita ei ole saatavilla). Seokseen sisaltyvan seoksen aineosat ovat
tosiasiallisesti lopullisen seoksen aineosia.

Jos seokseen sisdltyvan seoksen koostumus tunnetaan kokonaan, tdman seoksen sisaltamien
aineosien, jotka on luokiteltu terveyteen kohdistuvia ja fysikaalisia vaaroja aiheuttaviksi,
luokitus on ilmoitettava edella esitettyjen saantdjen mukaisesti. Tietoja ymparistovaaralliseksi
luokittelusta ei tarvitse ilmoittaa.

Aineosiin, jotka on yksildity yleiselld aineosatunnisteella, voi liittya fysikaalisia vaaroja, jotka
on ilmoitettava.

Esimerkki 21: Yleisten aineosatunnisteiden kaytto (yksi seos)

Vaihtoehdossa A kaikki aineosat sisadltyvat ilmoitukseen, ja niista on ilmoitettu kemiallinen
nimi, vaaraluokitus (terveyteen kohdistuvat ja fysikaaliset vaarat) ja pitoisuus seoksessa (joko
pitoisuuden vaihteluvalina tai tarkkana pitoisuutena). Hajusteaineosia on kahdeksan (1-8) ja
muita aineosia kolme (A, B ja C).

Yleisten aineosatunnisteiden kayttdé on kuvattu jaljempana vaihtoehdossa B, johon on
ryhmitelty hajusteaineosat. Huomautus: Esimerkissa mainittujen pitoisuuksien, luokitusten ja
aineosien lukumaaran tarkoituksena on ainoastaan vaatimusten selittaminen.

67 Ks. ECHANn Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet.
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VAIHTOEHTO A — KAIKKI AINEOSAT ILMOITETTU KEMIALLISELLA NIMELLA

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 Valitdn myrkyllisyys, 0,3-0,6 %
kategoria 1
Hajuste, kemiallinen nimi 5 Thosyodvyttavyys, kat. 1C 2-3 %
Hajuste, kemiallinen nimi 6 Ihoa herkistava, kat. 1 2%
Hajuste, kemiallinen nimi 7 Aspiraatiovaara, kategoria | 3-6 %
1
Hajuste, kemiallinen nimi 8 Ei luokiteltu 4 %

Tama koostumus voidaan ilmoittaa myds vaihtoehdossa B (jaljempanad) kuvatun mukaisesti.
Hajusteaineosat 1-3 ilmoitetaan yleiselld aineosatunnisteella “"hajusteet”. Tama on sallittua,
koska naita aineosia ei ole luokiteltu terveyteen kohdistuvaa vaaraa aiheuttaviksi ja koska
tiettyyn yleiseen aineosatunnisteeseen sisaltyvien aineosien kokonaispitoisuus ei ole yli 5

prosenttia [B osan 3.2.3 jakso].

Hajusteiden kemiallisia nimia 4-7 ei voida ilmoittaa yleisella aineosatunnisteella, koska nama
aineosat on luokiteltu terveyteen kohdistuvia vaaroja aiheuttaviksi.

VAIHTOEHTO B - JOTKIN AINEOSAT ILMOITETTU YLEISELLA

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 Ei luokiteltu 3%, 2-5%
aineosatunniste)
Hajuste, kemiallinen nimi 4 Valitén myrkyllisyys, 0,3-0,6 %
kategoria 1
Hajuste, kemiallinen nimi 5 Ihosyoévyttavyys, kat. 1C 2-3 %
Hajuste, kemiallinen nimi 6 Ihoa herkistava, kat. 1 2%
Hajuste, kemiallinen nimi 7 Aspiraatiovaara, kategoria 3-6 %
1
Hajuste, kemiallinen nimi 8 Ei luokiteltu 4 %
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Lisahuomautuksia esimerkista:

Vaihtoehdossa A kohdan “Hajuste, kemiallinen nimi 1” pitoisuuden vaihteluvaliksi oli
merkitty 1-4 prosenttia. Todellinen pitoisuus oli itse asiassa 1,5 prosenttia (jonka vain
ilmoittaja tietaa), joten kokonaispitoisuus on 1,5 + 1 + 0,5 = 3 %.

Kaikkia luokittelemattomia hajusteita ei voida ryhmitelld saman yleisen
aineosatunnisteen alle, koska jos “hajuste, kemiallinen nimi 8” sisdllytetdan ryhmaan,
kokonaispitoisuus on 7 prosenttia. Muut luokittelemattomat hajusteaineosat on
ilmoitettava yksitellen kemiallisilla nimillaan.

Esimerkiksi kohdat “hajuste, kemiallinen nimi 2” ja "hajuste, kemiallinen nimi 8" olisi
voitu ilmoittaa myos yleisella aineosatunnisteella "hajusteet”, koska niiden
kokonaispitoisuus ei ole yli 5 prosenttia. Tassa tapauksessa muut luokittelemattomat
hajusteet (1 ja 3) on kuitenkin ilmoitettava yksittain kemiallisella nimellaan.

Samaa yleista aineosatunnistetta “hajusteet” voidaan kayttaa useammankin kerran
samassa ilmoituksessa, eika aineosien tunnistetietoja tarvitse talldin ilmoittaa
tarkemmin. Talla voi olla merkitysta silloin, kun hajusteilla on eri luokitukset (ts. kun
jotkin niista on luokiteltu tiettyja fysikaalisia vaaroja aiheuttaviksi ja toisia taas ei).
Ilmoitettu pitoisuus:

Yleinen aineosatunniste voidaan ilmoittaa tarkkana pitoisuutena (saman yleisen
tunnisteen sisdltémien aineosien summa, esimerkissa 3 prosenttia) tai pitoisuuden
vaihteluvalina liitteessa VIII olevan taulukon 2 mukaisesti, esimerkiksi 2-5 prosenttia
(kolmen prosenttiyksikdn vaihteluvali sallittu, enimmaisvali 5 prosenttia).

Esimerkki 22: Yleisten aineosatunnisteiden kayttd (seokset, jotka eroavat toisistaan vain
variaineiden osalta)

Tassa esimerkissa sekoittaja valmistaa seoksen ja saattaa sen markkinoille eri kauppanimilla
(ts. eri tuotteina). Seoksen koostumus on aina sama lukuun ottamatta aineosia, joita
kaytetdaan vain variaineina. Kunkin tuotteen seoksen koostumus sisaltaa erilaisen sekoituksen
variaineita. Niita ei ole luokiteltu terveyteen kohdistuvia (tai fysikaalisia) vaaroja aiheuttaviksi.

Kunkin tuotteen vdriaineiden kokonaispitoisuus vaihtelee, mutta se ei ole yli 25 prosenttia.
Lisaksi pitoisuuden vaihtelu kussakin koostumuksessa on liitteessa VIII olevassa taulukossa 2
esitetyissa rajoissa.

YHTEINEN KOOSTUMUS

Aineosat Luokitus Pitoisuudet
Aineosa A, kemiallinen nimi Vahaista huolta aiheuttava 20-30 %
Aineosa B, kemiallinen nimi Vahaista huolta aiheuttava 20-30 %
Aineosa C, kemiallinen nimi Vakavaa huolta aiheuttava 30-35 %
VARIAINEET

Luokitus Kauppanimi Kauppanimi Kauppanimi

Shining Blue | Shining Red Shining Green

Variaine 1 Ei luokiteltu 8 % 7 %
Variaine 2 Ei luokiteltu 21 %
Variaine 3 Ei luokiteltu 10 % 9 %

Yksi ilmoitus voi sisdltaa kolme kauppanimea ja seoksen koostumuksen, jonka variaineet
ilmoitetaan yleiselld aineosatunnisteella “Vériaineet”. Yleisen variaineosan pitoisuus on
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ilmoitettava enimmaisvaihteluvalin rajoissa liitteessa VIII olevan taulukon 2 mukaisesti
todellisen pitoisuuden perusteella.

Ilmoittaja voi paattdaa kayttaa yhta yksittdista tai useaa UFI-tunnistetta liiketoiminnallisen
paatdksensa mukaisesti.

ILMOITUKSEN LAHETTAMINEN
Kauppanimi ABC - Kauppanimi DEF — Kauppanimi GHI

UFI: WQYN-341E-VOOP-YHNT

Aineosat Luokitus Prosenttiosuus
Aineosa A, kemiallinen nimi Vahaista huolta aiheuttava | 20-30 %
Aineosa B, kemiallinen nimi Vahaista huolta aiheuttava | 20-30 %
Aineosa C, kemiallinen nimi Vakavaa huolta aiheuttava | 30-35 %
"Véariaineet” (GCI) Ei luokiteltu 14-22 %

Lisahuomautuksia esimerkista:

e Kunkin seoksen variaineiden kokonaispitoisuus yksittaisissa seoksissa on 18 % (Shining
Blue), 21 % (Shining Red) ja 16 % (Shining Green). N&in ollen ilmoituksessa voidaan
kayttaa vaihteluvalind enintéaan 10 % -yksikoita, jotta ilmoitus koskee kaikkia
vaihtoehtoja. Talléin on valittu vapaaehtoisesti pienempi vaihteluvali 8 % -yksikkdina

e Jos kaikkiin seoksiin lisataan yksi tai useampi variaine, joka on luokiteltu fysikaalista
vaaraa aiheuttavaksi, ne on esitettava ilmoituksessa erikseen, vaikka ne yksilditaisiin
yleisella aineosatunnisteella. Samaa yleistda aineosatunnistetta voidaan siis kayttaa
useita kertoja yksildimaan ilmoitukseen sisaltyvia eri aineosia.

5.3.4 Suppea ilmoitus [B osan 3.1.1 jakso]

Kun yritys paattaa tehda suppean ilmoituksen (mahdollista vain teollisuuskayttéon
tarkoitetuista seoksista ja sellaisista seoksista, joiden loppukayttd ei edellyta ilmoitusta),
ilmoitettavien aineosien luettelo voidaan rajata siihen, mita kayttéturvallisuustiedotteen
kohdassa 3.2 pitda ilmoittaa. Naiden aineosien pitoisuuksista annettavat tiedot voidaan myo6s
rajata niihin tietoihin, jotka sisaltyvat kayttéturvallisuustiedotteeseen.

Tarkempia tietoja kayttéturvallisuustiedotteen laatimisesta etenkin sen kohdan 3 osalta on
ECHAN julkaisussa Kayttéturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet.

Kaytanndssa tassa ilmoitustavassa annettavat tiedot eivat ole niin yksityiskohtaisia kuin
vakioilmoituksessa, eikda myrkytystietokeskus saa seoksen taydellistd koostumusta koskevia
tietoja kayttdéonsa. Esimerkiksi REACH-asetuksen (kayttéturvallisuustiedotteen laatimista
koskevassa) liitteessa II ei vaadita luokittelemattomien aineosien ilmoittamista, ja siina
asetetaan vaarallisille aineosille, jotka on ilmoitettava, véhemman tiukat pitoisuusrajat ja
vaihteluvalit kuin CLP-asetuksen liitteessa VIII (ts. on mahdollista, etta vaaralliset aineosat
pitaa sisallyttaa vakioilmoitukseen, vaikka niiden pitoisuus olisi < 0,1 prosenttia).

Tassa tapauksessa myodskaan pakkausta koskevia tietoja ei tarvitse ilmoittaa, joskin ne
voidaan antaa vapaaehtoisesti.
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5.4 Ryhmailmoitus [A osan 4 kohta]

Useista seoksista, joiden koostumuksessa on vain vahaisia eroja, voidaan antaa tiedot
samassa ilmoituksessa, jota kutsutaan ryhmailmoitukseksi. Yleiset ehdot, joiden tayttyessa
ryhmailmoitus on sallittu, on esitetty liitteessa VIII olevan A osan 4 jaksossa.

Seokset voidaan ryhmitella samaan ilmoitukseen, jos

e niilla on sama luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen osalta
(luokitus voi kuitenkin olla eri ymparistdvaarallisuuden osalta);

e niiden koostumus on hyvin samankaltainen; ainoat erot voivat liittya tiettyihin
hajusteisiin (ks. tarkemmat tiedot kohdasta 5.4.2);

e samoista aineosista ilmoitetaan sama pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluvali.

Omalla kemiallisella nimellédan ilmoitettujen aineiden (ks. kohta 5.3) lisaksi seosten aineosat
voivat sisdltda seokseen sisaltyvia seoksia ja aineosia, jotka voidaan ilmoittaa yleisilla
aineosatunnisteilla (ks. kohta 5.3.3).

Ryhman kaikkien seosten on sisédllettdva samat aineosat lukuun ottamatta liitteessa VIII
olevan A osan 4.3 jaksossa tarkoitettuja hajusteaineosia. Tietyilld ehdoilla ryhman seosten
koostumuksessa voi olla niiden osalta eroja (ks. jéljempana oleva kohta 5.4.2).

Edella kuvatuilla ehdoilla ryhmailmoitus on periaatteessa mahdollinen seoksille, joiden
koostumuksessa on tietyt ehdot tayttavia eroja hajusteissa. Naissa on kyse
"tuotevaihtoehdoista” (joita voidaan markkinoida eri kauppanimilld), esimerkiksi
puhdistusaineista, joista on saatavana eri lailla hajustettuja vaihtoehtoja.

Huomautus: kaikkien ryhmaan kuuluvien seosten markkinoille asettajan on oltava sama
maahantuoja tai jatkokayttdja (ja niiden jakelijat). Ryhmailmoitus voi sisdltaa tietoja vain
yhdeltd "lakiséateiseltd ilmoittajalta” (ts. velvolliselta toimijalta). Ryhmailmoitukseen ei voi
sisallyttaa seoksia, joiden markkinoille saattamisesta vastaa monta eri velvollista toimijaa 45
artiklan nojalla.

Vakio- ja ryhmadilmoituksen vdlinen ero on siind, ettd ryhmailmoitukseen voi koota seoksia,
joiden hajusteet vaihtelevat siten, etta niita ei voida ilmoittaa yleiselld aineosatunnisteella.
Kuten edella tassa kohdassa on selitetty, myds vakioilmoitukseen voidaan sisallyttaa useita
kauppanimid, kunhan seoksen koostumus pysyy samana.

Huomautus: Paatdksen siitd, tehdaankd vakio- vai ryhmailmoitus (jos ehdot tayttyvat), tekee
velvollinen toimija, ja se voi perustua tiettyyn tuotevalikoimaan. Ryhmailmoitus on vaihtoehto,
jonka tarkoituksena on helpottaa velvollisuuksien tayttamista: velvollinen toimija voi aina
paattaa toimittaa vakioilmoituksen jokaisesta seoksesta ryhmittelemattd sitd muiden seosten
kanssa.

5.4.1 Ryhmailmoituksessa annettavat tiedot

Liitteessa VIII olevassa B osassa kuvatut tiedot on annettava jokaisesta ryhman seoksesta.

Ryhmailmoituksessa seoksen aineosista annettavia tietoja on sovellettava ryhman kaikkiin
seoksiin lukuun ottamatta hajusteita koskevia tietoja, joita voidaan soveltaa vain joihinkin
ryhman seoksiin tietyin ehdoin (ks. jaljempana oleva kohta 5.4.2).

Suurin osa tiedoista on samoja, mutta seuraavissa kohdissa voi olla eroja:
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e "Seoksen tuotetunnisteet”: ryhmailmoitus (kuten vakioilmoituskin) voi koskea seoksia,
jotka saatetaan markkinoille eri kauppanimilld ja/tai joille voidaan antaa eri UFI-
tunnisteet.

e "Lisatieto”-kohdat, jotka on lueteltu liitteessa VIII olevan B osan 2.4 jaksossa:

seoksen vari ja fysikaalinen olomuoto;

o pH;
o pakkaustyypit ja -koot;
o kayttotyypit (kuluttaja-, ammatti- ja teollisuuskadytt®), jotka on kuvattu taman

toimintaohjeen kohdassa 3.4.
Kauppanimet, vari, pakkaus, kayttotyypit ja UFI-tunnisteet on ilmoitettava ryhman jokaisesta
yksittdisesta tuotteesta. Naiden tietojen avulla hatdkeskusten paivystajat voivat 10ytaa
nopeasti oleelliset tiedot tietysta tuotteesta.

Varin osalta voidaan kuitenkin kayttaa vakiotyyppejd, joiden maara on rajallinen (tarkkaa
savya ei tarvitse ilmoittaa). Poikkeuksellisesti ja kaytdnnon syista varikentdssa voi tehda
maalien ja muiden samankaltaisten luokkien osalta (esimerkiksi musteet) yleisen merkinnan,
kun samaan ryhmailmoitukseen voidaan sisallyttda paljon tuotteita, joiden vareissa on suurta
vaihtelua (ellei niitd ole luokiteltu vaarallisiksi®8).

Pakkauksen osalta tietylla pakkaustyypillé voi olla merkitysta asianmukaisten kiireellisten
vastatoimien maarittdmisessa ja mahdollisesti myds tuotteen tunnistamisessa. Nama tiedot on
annettava jokaisesta ryhman seoksesta, joka saatetaan markkinoille tietylla kauppanimella.

pH-arvo voidaan ilmoittaa koko ryhman arvona. Myos koko ryhmaa koskevaa vaihteluvalia
voidaan kayttaa. Jos pH-arvo on erittain matala tai korkea (esim. <3 tai >10), ilmoitettava
vaihteluvali ei saa olla suurempi kuin yksi yksikké (esim. 2,5-3,5).

Toksikologisten tietojen (liitteessa VIII olevan B osan 2.3 jaksossa vaaditun mukaisesti) ei
oleteta yleensa vaihtelevan ryhman seoksissa. Jos eroja on, on ilmoitettava selvasti, mihin
seokseen mitkakin tiedot liittyvat.

5.4.2 Seoksen aineosat ryhmailmoituksessa

Ryhmailmoitukseen kuuluvissa seoksissa on oltava samat aineosat, joilla on oltava myds sama
pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluvali lukuun ottamatta hajusteaineosia. Ryhman seoksissa saa
olla eroja naissa aineosissa vain jaljempana kuvattujen ehtojen mukaisesti (liitteessa VIII
olevan A osan 4.3 kohta ja B osan 3.1 jakso). Kaikkien eri hajusteiden kokonaispitoisuus
jokaisessa ryhman seoksessa saa olla enintdan 5 prosenttia. Jos eri hajusteiden pitoisuus
seoksessa ylittaa taman rajan, seosta ei voida sisallyttdd samaan ryhmailmoitukseen.

Tama saantd perustuu siihen, ettd seokset voidaan ryhmitelld samaan ryhmadan vain, jos
niiden koostumukset ovat hyvin samankaltaiset (jolloin niiden toksikologisissa tiedoissa ei ole
vaihtelua). Tama tarkoittaa sitd, ettd seosten koostumuksissa saa olla enintaan viiden
prosentin ero hajustepitoisuudessa.

On syyta korostaa, etta viiden prosentin rajan laskennassa on otettava huomioon vain ne
kunkin seoksen hajusteet, jotka poikkeavat muista hajusteista (ts. joita ei ole kaikissa ryhman
seoksissa vaan vain yhdessa tai muutamassa seoksessa). Kaytanndssa tama tarkoittaa sita,
ettd jos seokset sisdltavat yhteisia hajusteita, jotka on ilmoitettu kemiallisella nimella tai
yleisella aineosatunnisteella, viiden prosentin raja ei koske naita yhteisia hajusteita.

Ryhman jokaiseen seokseen sisaltyvat hajusteet on ilmoitettava luettelona, jolla voidaan
yksildida seosten sisaltéamat hajusteet ja jossa on niiden luokitus.

68 T&ssa tapauksessa yleinen aineosatunniste "variaine” voi mahdollisesti kattaa erilaisia variaineita.
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Esimerkeissa 23 ja 24 kuvataan niita tietoja, jotka seoksen koostumuksesta on esitettava
ryhmailmoituksessa. Esimerkkeja koskevissa huomautuksissa on viittauksia asianmukaiseen
lakitekstiin (hakasulkeissa). Ne kuvaavat sita, mitka ryhmailmoituksia koskevat vaatimukset ja
mitka aineosien yksildintid/tietoja koskevat vaatimukset on taytettdva, kun niillda on merkitysta
ryhmittelyn kannalta. Tarkempia ohjeita aineosien yksildinnista ja tietovaatimuksista on taman
toimintaohjeen kohdassa 5.3.

On tarkeaa muistaa, etta nama esimerkit ovat yksinkertaistettuja, ja niiden tarkoituksena on
yksinomaan kuvata ryhmailmoitukseen liittyvia vaatimuksia. Esimerkeissa tietoja esitetdan eri
muodoissa, mutta samoja periaatteita sovelletaan silti.

Erikoistapaus: hajusteaineosat, joiden pitoisuutta ei tarvitse ilmoittaa

Kun kyse on sellaisista hajusteaineosista ryhmailmoituksessa, 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. Tama
koskee kummankin tyyppisia hajusteita, seka niita, jotka vaihtuvat ryhman eri seoksissa, etta
niita, jotka ovat kaikille seoksille yhteisia.

Yleisella aineosatunnisteella yksildityihin variaineisiin sovelletaan edella esitettya taulukkoa
(kohta 5.3.3).

Esimerkki 23: Seosten ryhmittely, kun niiden hajusteaineosissa on eroja

Joissakin ryhman seosten hajusteaineosissa, jotka on luokiteltu terveyteen kohdistuvia vaaroja
aiheuttaviksi (minka vuoksi ndita aineosia ei voida ilmoittaa yleisella aineosatunnisteella), on

eroja.
SEOSTEN RYHMITTELY, KUN NIIDEN HAJUSTEAINEOSISSA ON EROJA

UFI-tunnisteet: Tuotteiden nimet:
- N200-UOCW-5009-QWH]J] - Kauppanimi 1
- G500-C029-FO0T-D83M -
- P800-UORP-S009-1KPP - Kauppanimi 2
Luokitus: #
Tuoteluokka: #
Aineosat Prosenttiosu | Luokitus®
us
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 ryhman seoksissa on erilaisia hajusteita, seoksista ja niiden sisaltamista
hajusteista on laadittava luettelo, jossa mainitaan myds niiden luokitus.
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Hajuste Luokitus? Pitoisuuden  Todellin
vaihteluvali P pit.b
Kauppanimi 1: Hajuste, kemiallinen nimi 1 Muut 1-2 % 1,2 %
UFI: N200-UOCW- Hajuste, kemiallinen nimi 3 Vakavaa huolta 0,4-0,7 % 0,6 %
5009-QWH) aiheuttava
UFI: G500-C029- "Hajuste seokseen sisaltyvassa | Muut 0,5-1,5 % 1%
FOOT-D83M "
seoksessa

A67T-VHG2-DMM4-NH2A

(UFI-tunniste ja merkitykselliset
seokseen sisdltyvédn seoksen tiedot
asianmukaisen nimetyn elimen

tiedossa)
Hajuste, kemiallinen nimi 5 Muut 1-4 %
Kauppanimi 2 Hajuste, kemiallinen nimi 2 Vakavaa huolta 0,3-0,6 % 0,4 %
UFT: P800-UORP- aiheuttava
S009-1KPP Hajuste, kemiallinen nimi 4 Muut 1-3% 1,4 %
Hajusteet (yleinen Ei luokiteltu - 1,4 %
aineosatunniste)
Hajuste, kemiallinen nimi 5 Muut 1-4 %

Esimerkin 23 taulukoita koskeva huomautus:

(@) Tassa esimerkissa kaytetdaan 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 sisaista laskentaa varten; niita ei valttamatta
tarvitse merkita ilmoitukseen.

Liitteen VIII vaatimusten noudattaminen:

o Kaikissa ryhman seoksissa on sama koostumus, samat pitoisuudet tai samat
pitoisuuden vaihteluvalit [A4.2] lukuun ottamatta aineosia "hajuste, kemiallinen nimi 1-
4", "hajuste seokseen sisdltyvdssa seoksessa” ja hajusteita, jotka on ilmoitettu yleisella
aineosatunnisteella "hajusteet”, joita on vahintaan yhdessa seoksista [A4.3]. Aineosa
"hajuste, kemiallinen nimi 5” on kaikkien ryhman seosten yhteinen aineosa. Sen
pitoisuutta ei siis oteta huomioon ryhmailmoitukseen kuuluvien seosten hajusteiden
sallitussa maarassa.

o Seoksissa on eroja vain hajusteissa, ja “eri hajusteiden pitoisuus kussakin seoksessa on
enintaan 5 prosenttia” [A osan 4.3 kohta]. Tassa tarkoitetaan siis ndaiden aineosien
"todellisten pitoisuuksien” (jotka ilmoittaja tietad, ks. jaljempana) summaa, vaikka
ilmoituksessa ilmoitetaan pitoisuuden vaihteluvali.

o Jos seokseen sisdltyvan seoksen koostumusta ei tunneta taysin, UFI-tunniste on
ilmoitettava, jos asianmukainen nimetty elin on saanut sen seokseen sisadltyvaa seosta
koskevan voimassa olevan ilmoituksen yhteydessa [B osan 3.2.2 jakso].

o Yleiselld aineosatunnisteella "hajusteet” ilmoitettujen aineosien tarkkaa pitoisuutta ei
tarvitse ilmoittaa, koska hajustetta ei ole luokiteltu [B osan 3.4.2 jakso].
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o Hajusteaineosien pitoisuus on ilmoitettava tarkkana arvona tai prosenttiosuuksien
vaihteluvalina samojen saantéjen mukaisesti kuin muidenkin aineosien yhteydessa.

Kauppanimi 1:

Hajuste, kemiallinen nimi 1 — ilmoitettu vaihteluvali 1-2 % - todellinen pitoisuus 1,2 %.
Hajuste, kemiallinen nimi 3 - ilmoitettu vaihteluvali 0,4-0,7 % - todellinen pitoisuus 0,6 %.
Hajuste seokseen sisaltyvassa seoksessa - ilmoitettu vaihteluvdli 0,5-1,5 % - todellinen
pitoisuus 1 %.

Seoksen eri hajusteaineosien todellinen pitoisuus on 2,8 prosenttia.

Kauppanimi 2:

Hajuste, kemiallinen nimi 2 - ilmoitettu vaihteluvali 0,3-0,6 % - todellinen pitoisuus 0,4 %.
Hajuste, kemiallinen nimi 4 — ilmoitettu vaihteluvali 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

RYHMAILMOITUS

UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH
‘ Tuoteluokka: Yleiskayttoiset (tai monikayttdiset) hankaamattomat puhdistusaineet

CLP-asetuksen mukainen luokitus: Vakava silmavaurio kat. 1 + ihoa herkistava aine kat.
1

\ Tuotteiden kauppanimet: ABC, BCD, CDE

Tuote - kauppanimi ABC + tuote - kauppanimi BCD + tuote — kauppanimi

CDE

Aineosat Luokitus Pitoisuus

91

Pinta-aktiivinen Vakava silmavaurio kat. 1 5-6 %
- aine 123
ﬁ Pinta-aktiivinen
o ine 456 Vakava silmdavaurio kat. 1 8-9 %
e aine
E Saippua xyz Ei luokiteltu 2-5%
E Natriumkarbonaatti | Vakava silma-arsytys, kat. 2 7-10 %
E Apuaine xxx Ei luokiteltu 1-2 %
£ | Vesi Ei luokiteltu 66-76,4 %
> s . -

Hajusteaineosat Kuten liitetiedoissa tai ei 57 o

luokiteltu
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Hajusteaineosat:

Tuote - kauppanimi ABC

UFI tai
Aineosat Luokitus kadyttoturvallisuustiedott Pitoisuus
een mukaiset aineosat
_ Seokseer? sisaltyva UFI A67T-VHG2-DMM4- Ei tarvita [B
Hajusteseos a seos: Ihoa NH2A osan 3.4.2
herkistdva Kat. 1 jakso]
Seokseen
(UFI ei ole saatavilla) sisdltyva seos:
Ihoa herkistava Aine A 0,5-1,5 %
Hajusteseos b Kat. 1B + } Aine A: 10-15 %
asp.vaara Kat. 1 Aine B .
Aine C Aine B: 20-30 %
Aine C: 15-25 %

Tuote — kauppanimi BCD

UFI tai
Aineosat Luokitus kayttoturvallisuustiedotteen Pitoisuus
mukaiset aineosat
"Hajuste”
(yleinen Ei luokiteltu Ei sovelleta 0,6-1,6 %

aineosatunniste)

Tuote — kauppanimi CDE

UFI tai
Aineosat Luokitus kdyttoturvallisuustiedotteen Pitoisuus
mukaiset aineosat
Seokseen
(UFI ei ole saatavilla) sisaltyva seos:
_ Ihoa herkistava Aine A 0,5-0,9 %
Hajusteseos b Kat. 1B + _ Aine A: 10-15 %
asp.vaara Kat. 1 Aine B . .
Aine C Aine B: 20-30 %
Aine C: 15-25 %
Hajuste (yleinen | gy o iteltu Ei sovelleta 0,1-1,1 %
aineosatunniste)

Esimerkin 24 taulukoita koskevia huomautuksia:
¢ "Kauppanimi ABC” -tuotteessa "hajusteen a” ja "hajusteen b” kokonaispitoisuus saa olla
enintaan 5 prosenttia, koska molemmat ovat eri hajusteaineosia (ts. ne eivdt ole
kaikkien ryhman seosten yhteisia hajusteita) [A osan 4.3 kohta].
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e "Hajusteen b” + "hajusteen” (yleinen aineosatunniste) kokonaispitoisuus kauppanimi
CDE -tuotteessa saa olla enintaan 5 prosenttia samasta syysta kuin edella [A osan 4.3
kohta].

e Ylempana toimitusketjussa oleva toimittaja on sisdllyttanyt “hajusteen a” aineosat tata
hajustetta a koskevaan ilmoitukseen (linkki UFI-tunnisteeseen).

e "Hajuste” (yleinen aineosatunniste) ei sisdlla vaarallisia aineosia [B osan 3.2.3 jakso].

e Seokseen sisdltyvan seoksen “hajusteseos b” aineosien pitoisuudella tarkoitetaan
varsinaista seokseen sisaltyvaa seosta (seokseen sisdltyvan seoksen koostumusta ei
tunneta kokonaan).

Hajusteluettelo ryhmailmoituksessa

Ryhmadilmoituksen tuotteet,
Hajusteen nimi Luokitus jotka sisdltdavat hajustetta

Ihoa herkistava kat.

Hajusteseos a 1 Tuote - kauppanimi ABC
Ihoa herkistava Kat. Tuotteet: kauppanimet
Hajusteseos b 1B + asp.vaara ABC+CDE

Tuotteet: kauppanimet
Hajuste (yleinen aineosatunniste) Ei luok. BCD+CDE

5.5 Keskenddn vaihdettavien aineosien ryhma (ICG) [B osan 3.5 jakso]

5.5.1 Aineosien ryhmittely

Aineosia koskevien vakiotietojen antaminen CLP-asetuksen liitteen VIII (ja edellisissa kohdissa
kuvatun) mukaisesti voi olla haasteellista tietyissa tilanteissa, kun hyvin samankaltaisia
aineosia, jotka on voitu hankkia eri toimittajilta, kdytetadn yhdessa samalla tuotantolinjalla.
Voi olla vaikea tietad, mitd nimenomaisia aineosia koostumuksessa on tietyssa aikapisteessa
(esimerkiksi kussakin erassd) ja mika niiden pitoisuus on.

Eri aineosat voidaan ryhmitelld ns. keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaan (ICG), kun ne
eivdt ole kemiallisesti identtisia mutta riittavdn samanlaisia, jotta niita voidaan pitaa
samankaltaisina niiden aiheuttaman vaaran kannalta, ja jos niiden tekninen tehtava
lopullisessa seoksessa on samanlainen (ndin ei kuitenkaan tarvitse valttamatta olla). Lopullinen
seos voi sisaltaa vain yhta keskendaan vaihdettavista aineosista kerrallaan tai sekoituksen
useista keskenaan vaihdettavista aineosista, mutta sekoituksen aineosien yksittaisia
pitoisuuksia ei voida maarittda tarkkaan (esimerkiksi kun keskenaan vaihdettavia aineosia
sdilytetadn samassa varastosailiossa tai koska lopullisen seoksen eria on sekoitettu
jalkeenpain). Toisin sanoen keskenaan vaihdettavien aineosien ryhman aineosien ei tarvitse
olla toisiaan poissulkevia (ts. yksi ei valttamatta sulje pois sita, etta seoksessa olisi muitakin
ndista aineosista), vaan seoksessa voi olla niita useampi kuin yksi samaan aikaan. Jos
keskendan vaihdettavien aineosien ryhmaa koskevat edellytykset tayttyvat, ilmoittaja voi
ilmoittaa pitoisuustietoja ryhman tasolla sen sijaan, etta se ilmoittaisi ryhman kunkin
yksittdisen aineosan pitoisuuden (koska yksittadisia pitoisuuksia ei yksinkertaisesti aina
tiedetd).

Taman lahestymistavan soveltaminen tarkoittaa sita, ettd kaikkia keskendan vaihdettavien
aineosien ryhmaan ryhmiteltyja aineosia ei valttamatta ole markkinoille saatetun seoksen
jokaisessa erassa. Tama on erityispoikkeus liitteen VIII sdannbdksesta, jonka mukaan ei saa
ilmoittaa sellaisia aineosia, joita seoksessa ei ole. Jokaisen keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhmaan sisaltyvan aineosan on kuitenkin oltava jo kdaytdssa lopullisen seoksen
valmistuksessa. Keskenadn vaihdettavien aineosien ryhmaan perustuvaa ratkaisua ei siis ole
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tarkoitettu siihen, etta ilmoitettaisiin aineosia, joita saatetaan kayttda vasta tulevaisuudessa,
eika sita tule kayttaa siksi, etta valtyttaisiin paivittdmasta ilmoitusta. Keskendan vaihdettavien
aineosien ryhmadan kuuluvia aineosia voidaan lisata tai poistaa tarvittaessa paivittamalla tiedot
(ks. kohta 7).

Jaljempana olevassa kohdassa 5.5.2 on tarkempia tietoja siitd, milloin keskenaan
vaihdettavien aineosien ryhmaan perustuvaa ldhestymistapaa voidaan soveltaa. Kohdassa
5.5.3 selvennetaan tietovaatimuksia, joita on noudatettava keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhmada kaytettdessa.

Korostettakoon, etta vaikka keskenaan vaihdettavien aineosien ryhman kriteerit tayttyisivat,
tdhan ryhmaan perustuvan lahestymistavan kaytté on vapaaehtoista. On suositeltavaa
toimittaa liitteessa VIII edellytetyt tiedot aina, kun se on mahdollista. IImoittajia kehotetaan
rajaamaan keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaan perustuvan lahestymistavan kayttéa
niihin tilanteisiin, joita varten tama ratkaisu on tarkoitettu.

5.5.2 Edellytykset aineosien ryhmittelylle keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhmaan

Aineosia voidaan ryhmitelld keskenadn vaihdettavien aineosien ryhmaan, jos ne tayttavat
yhden kahdesta edellytyskokonaisuudesta, jotka on kuvattu liitteen VIII B osan 3.5 jaksossa.
Nama kaksi kokonaisuutta tuovat tiettya joustavuutta keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhmaan perustuvan lahestymistavan soveltamiseen: sen kayttéa ei esimerkiksi rajata vain
aineosiin, joilla on sama tekninen tehtava lopullisessa seoksessa.

Keskenaan vaihdettavien aineosien ryhma voi sisaltda aineita tai seokseen sisaltyvia seoksia®®.
Jos on useampia aineosia, jotka tayttavat keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaan
ryhmittelyn kriteerit, niitd kaikkia ei ole kuitenkaan pakko ryhmitelld keskendan vaihdettavien
aineosien ryhmadan. Jos niiden pitoisuus on tiedossa, se on ilmoitettava vakiosaantéjen
mukaisesti.

Naita kahta kriteerikokonaisuutta kuvataan jaljempana kohdissa 5.5.2.1 ja 5.5.2.2.

5.5.2.1 Aineosien ryhmittelyn yleiset saannét

Seoksen aineosilla voi olla sama tekninen tehtava, vaikka ne eivat ole kemiallisesti tdsmalleen
samanlaisia. Ndin voi olla vaikkapa silloin, kun niitd ostetaan eri toimittajilta, jotta voidaan
taata toimitusvarmuus. Aineosat voidaan ryhmitella keskendan vaihdettavien aineosien
ryhmaan, jos tietyn keskendan vaihdettavien aineosien ryhman kukin yksittéinen aineosa
tayttaa kolme edellytysta.

Kaikilla samaan keskenadn vaihdettavien aineosien ryhmaan sisaltyvilla aineosilla on oltava
- identtinen tekninen tehtava lopullisessa seoksessa, joka saatetaan markkinoille

- identtinen luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen osalta. Seka
vaaraluokan ettad vaarakategorian on siis oltava identtisida. On huomattava, etta

69 Seokseen sisaltyva seos, jonka koostumus tunnetaan kokonaan, voidaan siséllyttaa keskenaan
vaihdettavien aineosien ryhmaan seokseen sisaltyvana seoksena sellaisenaan, vaikka se yksilditaisiin sen
tuotetunnisteella ja taydellisella koostumuksellaan (ts. seokseen sisaltyvan seoksen aineosien
pitoisuudella tarkoitetaan varsinaista seokseen sisdltyvaa seosta).
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lakitekstin mukaan alakategoriassa saa olla eroja (koskee vain tiettyja vaaraluokkia,
esim. ihosydvyttavyyden luokkia 1A/1B/1C).

- samat toksikologiset ominaisuudet: ainakin seka kohde-elimen (-elinten) etta
toksikologisten vaikutusten tyypin on oltava samat kaikissa keskenddn vaihdettavien
aineosien ryhman aineosissa. Johtopaatokset voivat perustua aineosien myrkyllisyyden
mekanismeihin.

Ilmoituksessa ei tarvitse antaa tietoa aineosien toksikologisista ominaisuuksista. Ilmoittajan on
kuitenkin voitava antaa nama tiedot nimetylle elimelle pyydettaessa.

Edella mainittujen edellytysten lisdksi keskenddn vaihdettavien aineosien vaihtelu lopullisessa
seoksessa ei saa vaikuttaa lopullisen seoksen luokitus- ja merkintatietoihin. Riippumatta siita,
mita keskendan vaihdettavia aineosia seos sisdltda ja mika niiden yksittdinen pitoisuus on,
seuraavien tietojen on oltava aina samat:

- lopullisen seoksen luokitus- ja merkintatiedot (ks. B osan 2.1 ja 2.2 jakso)

- lopullisen seoksen toksikologiset tiedot (ks. B osan 2.3 jakso)

- lopullista seosta koskevat taydentavat tiedot (ks. B osan 2.4 jakso):

o sen pakkauksen tyyppi ja koko, jota kdytetadan seoksen markkinoille
saattamiseen kulutus- tai ammattikdyttéon

o seoksen vari(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 kayttd: kuluttajakayttd, ammattikdyttd, teollinen kayttd tai jokin yhdistelma
naista kolmesta.

5.5.2.2 Vaihtoehtoiset saannét tiettyihin vaaraluokituksiin kuuluvien aineosien
ryhmittelyyn

Vaihtoehtoisia kriteereja sovelletaan aineosiin, jotka on luokiteltu vain yhden tai useamman
seuraavan vaaran osalta:

o ihosyodvyttavyys tai ihoarsytys,

o silmavaurio tai -arsytys,

o aspiraatiovaara,

o hengitysteiden tai ihon herkistyminen.
Keskendan vaihdettavien aineosien ryhma -ratkaisun kayttédminen nédiden vaihtoehtoisten
kriteerien yhteydessa on mahdollista vain, jos keskendan vaihdettavien aineosien ryhmassa on

enintaan viisi aineosaa.

Kriteerit, jotka aineosien on taytettava, jotta ne voidaan ryhmitelld keskendaan vaihdettavien
aineosien ryhmadksi, ovat seuraavat:
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- Kaikilla aineosilla on oltava samaa luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten
vaarojen osalta (luokitukset on lueteltu edelld).
Seka vaaraluokan etta vaarakategorian on siis oltava identtisid. Erot alakategoriassa
(koskee vain tiettyja vaaraluokkia) ovat sallittuja.

- Kaikkien aineosien pH-arvon on oltava sama tarvittaessa, ts. sen on oltava joko hapan,
neutraali tai emaksinen. Tata sovelletaan aineosiin, jotka on luokiteltu
ihosydvyttavyyden, ihoarsytyksen, silmavaurion ja silma-arsytyksen osalta. Aineosien
ryhmittelyssa on jonkin verran joustovaraa. Keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhmassa aineosia, joiden pH on 6-8, voidaan pitaa neutraaleina, kun taas aineosien,
joiden pH on alle 7, katsotaan olevan happamia, ja aineosien, joiden pH on yli 7,
katsotaan olevan emaksisia. pH-arvon vaihtelu ei kuitenkaan voi vaikuttaa aineosien
vaarallisiin ominaisuuksiin ja kiireellisiin vastatoimiin. Mahdollisuus mitata pH-arvo
maaraytyy yhdisteen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien perusteella. Samoja
nakdkohtia, jotka koskevat lopullista seosta, sovelletaan myds silloin, kun on
maaritettava olosuhteet, joissa pH-arvoa ei voida mitata (ks. kohta 5.2.3). Niita
sovelletaan myos tassa tapauksessa. Aineosien pH-arvoa ei kuitenkaan tarvitse
sisallyttaa ilmoitukseen, jossa ei tarvitse esittéa mydskaan perusteluja sille, miksei pH-
arvoa ole saatavilla. Nimetty elin voi kuitenkin pyytaa ilmoittajalta tietoa keskenaan
vaihdettavien aineosien ryhman yksittaisten aineosien pH-arvosta.

Aineosien toksikologiset ominaisuudet eivat ole sellaista tietoa, joiden pitaisi sisaltya
ilmoitukseen. Jotta asianmukaiset kiireelliset vastatoimet voitaisiin maarittda nopeasti, on
kuitenkin suositeltavaa ryhmitelléd yhteen ryhmaan vain sellaisia aineosia, joiden toksikologiset
ominaisuudet ovat hyvin samankaltaiset. Jos tiedetadn, etta aineosien toksikologiset
ominaisuudet poikkeavat toisistaan (identtisestad luokituksesta huolimatta), keskenaan
vaihdettavien aineosien ryhmaa ei valttamatta kannata kayttaa.

Kuten edelld kohdassa 5.5.2.1 selostettujen ensimmaisten kriteerien yhteydessa, aineosat
voidaan luokitella keskendan vaihdettavien aineosien ryhmaan vain, jos lopullista seosta
koskevat tiedot pysyvat samoina riippumatta aineosien mahdollisista yhdistelmista (tdma
tarkoittaa identtistd maaritettya vaaraa ja identtisid lisdtietoja B osan 2 jaksossa edellytetyn
mukaisesti). Tama on tarkeda etenkin silloin, kun ilmoittaja paattaa ryhmitella aineosia, joiden
toksikologisissa ominaisuuksissa on jonkin verran (mahdollisesti vahaisia) eroja.

On syyta korostaa, etta toisin kuin kohdassa 5.5.2.1 selostettujen kriteerien yhteydessa,
naissa vaihtoehtoisissa kriteereissa ei edellytetd, ettd keskendan vaihdettavien aineosien
tekninen tehtava olisi identtinen.

5.5.3 Tietovaatimukset
5.5.3.1 Tunnistetiedot

Kun aineosat ilmoitetaan keskendan vaihdettavien aineosien ryhman osana, koko ryhmalle on
annettava jokin jarkeva nimi. Lakitekstin mukaan nimen on kuvastettava ryhmiteltyjen
aineosien teknista tehtavaa (teknisia tehtavia). Hatdkeskuksen paivystajan on voitava nopeasti
maarittaa nimen perusteella ainakin ryhmaan sisaltyvien aineosien luonne ja tyyppi ilman, etta
hanen taytyy katsoa taydellistd luetteloa.

Jos keskendan vaihdettavien aineosien ryhmassa on aineosia, joilla on erilainen tekninen
tehtava, kaikki ne on otettava huomioon ryhman nimessa.

Nimen tulisi olla mieluiten my®&s toksikologisesti jarkeva, esimerkiksi kemiallisen ryhman nimi.
"Anioninen pinta-aktiivinen aine” on esimerkki nimestd, jossa yhdistyvat seka tehtava etta
kemiallinen ryhma, ja se on toksikologisesti jarkeva. Toinen esimerkki on "huokoste, jonka
padaineosat ovat pinta-aktiivisia aineita”.
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Voi olla, etta keskenaan vaihdettavien aineosien ryhman tunnistamisesta on pyynnosta
annettava nimetylle elimelle lisatietoja, jos ne ovat tarpeen.

Keskenaan vaihdettavien aineosien ryhman jokainen aineosa (aineet tai seokseen sisadltyvat
seokset) on yksilditava kaikkia muita aineosia koskevien vakiosdaantdjen mukaan. Ne on
kuvattu taman toimintaohjeen kohdassa 5.3.3 (ts. B osan liitteessa VIII olevan 3.2.1 tai 3.2.2
jakson mukaisesti sen mukaan, mika on tarpeen).

5.5.3.2 Pitoisuus

Aineosista, jotka ilmoitetaan saman keskendan vaihdettavien aineosien ryhman osana, ei
tarvitse ilmoittaa yksittaisten aineosien pitoisuutta. Sen sijaan on ilmoitettava koko keskenaan
vaihdettavien aineosien ryhman pitoisuus. Tama vastaa todellisuutta: ilmoittaja ei tiedd, mita
keskendan vaihdettavia aineosia seoksessa on kullakin hetkelld ja mika niiden pitoisuus on.

Keskenaan vaihdettavien aineosien ryhman pitoisuus voidaan ilmoittaa tarkkana arvona tai
prosenttiosuusalueena tdman toimintaohjeen kohdassa 5.3.3 kuvattujen saantéjen mukaisesti.

Periaatteessa keskendan vaihdettavien aineosien ryhman pitoisuudelle ei ole rajaa lopullisessa
seoksessa. On kuitenkin syyta korostaa, ettd keskendan vaihdettavien aineosien ryhmaa on
kaytettava sellaisten aineosien ryhmittelyyn, joita on oikeasti kaytetty saman lopullisen
seoksen sekoittamisessa.

5.5.3.3 Luokitus

Seka terveyteen kohdistuvia ettd fyysisia vaaroja koskeva luokitus voidaan kaytanndssa
ilmoittaa joko ryhman kaikista aineosista tai keskendaan vaihdettavien aineosien ryhmasta
kokonaisuutena. IImoitettavia tietoja ovat vaaraluokat, vaarakategoriat seka vaaralausekkeet
kuten kaikista muistakin seoksen aineosista. Jos keskenaan vaihdettavien aineosien luokitus
on tasmalleen sama, luokitus on suositeltavaa ilmoittaa vain keskenaan vaihdettavien
aineosien ryhman osalta.

5.5.4 Esimerkkeja

Esimerkki 25: Keskendan vaihdettavien aineosien ryhmittely, kun tekninen tehtdava on sama

.....................................
K

................................ A+B+C1

A+B+C,

Batches A+B+GC3
A+ B+ (any
combination of C,_, 3)

Complexing

A+B
agent

C,, C; and C; can be part of an ICG
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Tassa esimerkissa sekoittaja sekoittaa aineosat A ja B seka kompleksoivan aineen C
jatkuvassa tuotantoprosessissa lopullisen tuotteen sekoittamiseksi. Aineosaa C ostetaan
kolmelta eri toimittajalta, jotta voidaan taata toimitusvarmuus. Sekoittaja ei tieda, ovatko
aineosat kemiallisesti identtisia, kulloisestakin toimittajasta riippumatta. Aineosilla on kuitenkin
sama tekninen tehtava lopullisessa seoksessa, ja niita voidaan vaihdella keskenaan. Jos
sekoittaja ei kayta keskenadn vaihdettavien aineosien ryhmdan perustuvaa lahestymistapaa,
sen olisi toimitettava useita ilmoituksia, yksi jokaisesta aineosien yhdistelmasta. Jatkuvassa
tuotantoprosessissa ei kuitenkaan ole mahdollista tietaa tarkasti, mita aineosaa (Ci, Cz vai C3)
markkinoille saatettava lopullinen seos sisaltda. Nadissa tapauksessa keskenaan vaihdettavien
aineosien ryhmdan perustuva lahestymistapa voi olla toimiva ratkaisu, kunhan aineosat Ci, C2
ja Cs tayttavat B osan 3.5 jaksossa esitetyt edellytykset.

Aineosilla C1, C2 ja C3 on seuraavat ominaisuudet:

‘ Aineosat, joilla on useita toimittajia

Aineosa ‘ Tekninen tehtava Vaaraluokitus Toksikologiset
ominaisuudet

Ci Kompleksoiva aine Valitén myrkyllisyys suun | Ominaisuusjoukko S
kautta, kat. 3

C Kompleksoiva aine Valitdon myrkyllisyys suun | Ominaisuusjoukko S1
kautta, kat. 3

Cs Kompleksoiva aine Valitén myrkyllisyys suun | Ominaisuusjoukko S
kautta, kat. 3

Kaikilla aineosilla C1, C2 ja C3 on sama tekninen tehtdva, sama luokitus terveyteen
kohdistuvien ja fyysisten vaarojen osalta sekd samat toksikologiset ominaisuudet
(vahimmaisvaatimuksena samat kohde-elimet ja toksikologiset vaikutukset). Kompleksoivan
aineen C kokonaispitoisuuden tiedetaan olevan 4-5 prosenttia sekoitusprosessin paatteeksi.
Riippumatta aineosien Ci, Cz ja Cs yhdistelmista tai sekoituksista lopulliselle seokselle
maaritetty vaara on talla pitoisuudella aina sama. Liitteessa VIII (B osan 2 jakso) edellytetyt
lisatiedot tuotteesta eivat liioin muutu. Nain ollen nama aineosat voidaan ryhmitella yhteen
keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaan. Keskenaan vaihdettavien aineosien ryhman
nimeksi annetaan "kompleksoiva aine”.

Aineosat A ja B ilmoitetaan tunnistetietoineen ja pitoisuuksineen liitteen VIII mukaisesti.

Jokainen keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaan ryhmitellyista aineosista C yksiléidaan
seoksia tai seoksiin sisaltyvia seoksia koskevien vakiovaatimusten mukaisesti (ne on selostettu
taman toimintaohjeen kohdassa 5.3). Pitoisuus ilmoitetaan koko keskenaan vaihdettavien
aineosien ryhmadsta tarkkana arvona (5 %) tai pitoisuuden vaihteluvalina liitteessa VIII olevan
taulukon 1 mukaisesti (seoksen luokituksen vuoksi tassa tapauksessa enimmaisyksikko saa
olla 1 %).
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Esimerkki 26: Aineosien ryhmittely eri keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmiin teknisen
tehtavan perusteella

" Keskenaan ; ) DRSS U————————
| vaihdettavien C1 : D1 Keskenaan
- aineosien ryhma 1 C i : D vaihdettavien |
wficgy o M i 2 aineosien ryhmi 2 |

C3 D3 (IC62)

C, ja C, voivat olla osa yhta ICG 1 -ryhmaa
D,, D, ja D, voivat olla osa toistalCG 2 -ryhmaa

C, ei voi olla osa samaa ICG 1 -ryhmaa ja se on UFI 2 stunnisteen iimoltus
ilmoitettava erikseen (mahdollisesti erilliselld AvB+C, (D, 0,04
ilmoituksella)

Tassa esimerkissa sekoittajalla on eri toimittajia kahdelle aineosalle, joita kaytetaan lopullisen
seoksen sekoittamisessa. Nama aineosat ovat kompleksoiva aine C ja kuivausaine D.
Kompleksoivina aineina kaytetaan kolmea vaihtoehtoista ainetta (C:, C2 ja C3), ja
kuivausaineena kaytetaan niin ikaan kolmea vaihtoehtoista ainetta (D1, D2 ja D3).

Niiden ominaisuudet ovat seuraavat:

‘ Aineosat, joilla on useita toimittajia

Aineosa Tehtava Vaaraluokitus Toksikologiset
ominaisuudet
Ci Kompleksoiva aine Valitén myrkyllisyys suun | Ominaisuusjoukko S
kautta, kat. 3
C Kompleksoiva aine Valitén myrkyllisyys suun | Ominaisuusjoukko S
kautta, kat. 3
Cs Kompleksoiva aine Valitén myrkyllisyys suun | Ominaisuusjoukko S;
kautta, kat. 1
D1 Kuivausaine Syttyva neste, kat. 3 Ominaisuusjoukko Sz
D> Kuivausaine Syttyva neste, kat. 3 Ominaisuusjoukko S3
Ds Kuivausaine Syttyva neste, kat. 3 Ominaisuusjoukko S3

Aineosat A ja B ilmoitetaan tunnistetietoineen ja pitoisuuksineen liitteen VIII mukaisesti.

Kompleksoivan aineen C osalta on kuitenkin niin, etta vaikka kaikilla kolmella vaihtoehdolla on
sama tekninen tehtava lopullisessa seoksessa, aineosan Cs luokitus ei ole sama kuin aineosien
Ci ja Ca. Niinpa ne kaikki eivat voi kuulua samaan keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhmaan, vaikka lopulliselle seokselle maaritetty vaara pysyy samana.
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Aineosien C: ja Cz luokitus ja toksikologinen profiili ovat samat, ja niiden yhdistelma johtaa
siihen, etta lopulliselle seokselle maaritettavat vaaratiedot ja lisatiedot ovat identtiset. Nain ollen
ne voidaan ryhmitelld yhteen keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaan.

Kuivatusaineiden D osalta vaihtoehtoisten aineosien luokitus ja toksikologiset ominaisuudet ovat
samat. Lopulliselle seokselle maaritettavat vaaratiedot ovat samat, kuten mydés tuotetta
koskevat lisatiedot. Nain ollen ne voidaan ryhmitella toiseen keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhmaan.

Cs on ilmoitettava erikseen omana pitoisuutenaan. Silloin, kun seos sisadltda aineosaa Cz mutta
ei aineosia Ci ja Cz, on tehtava erillinen ilmoitus, ja siind on kaytettava eri UFI-tunnistetta.

Useita ilmoituksia ja UFI-tunnisteita voidaan tarvita myds silloin, jos aineosien C3, D tai
keskenaan vaihdettavien aineosien ryhman (johon on ryhmitelty aineosat Ci ja C2) vaihtelu
ylittda taulukossa 1 tai 2 sallittujen pitoisuuden vaihteluvalien rajat.

Esimerkki 27: Aineosien ryhmittely, kun niiden tekniset tehtavat poikkeavat toisistaan

Tassa esimerkissa sekoittajan sekoittamassa seoksessa on yhdeksan aineosaa. Ilmoittaja ei voi
tietaa viiden aineosan (B, C, D, E ja F) tarkkaa pitoisuutta eika sitd, sisaltadko lopullinen seos
aina niita kaikkia. Tama johtuu siita, ettd aineosia kaytetaan sen mukaan, miten niita on
saatavilla, ja niita kdytetaan jatkuvaan tuotantoprosessiin. Naita aineosia ostetaan eri
toimittajilta, ja kemialliselta kannalta niita ei voida pitéd samoina. Yhdeksdn aineosan
ominaisuudet ovat seuraavat:

Seoksen aineosat

Aineosa Vaaraluokitus Toksikologiset ominaisuudet

A Vvalitdén myrkyllisyys suun | 12 Ominaisuusjoukko Si
kautta, kat. 3

B Aspiraatiovaara, kat. 1 7 Ominaisuusjoukko S;

C Aspiraatiovaara, kat. 1 6,5 Ominaisuusjoukko S;
Silma-arsytys, kat. 1 10 Ominaisuusjoukko Ss

E Aspiraatiovaara, kat. 1 7,5 Ominaisuusjoukko S;
Silma-arsytys, kat. 1 9 Ominaisuusjoukko Ss

G Ei luokiteltu 6,5 Ei sovelleta

H Aspiraatiovaara, kat. 1 9 Ominaisuusjoukko S4
Silma-arsytys, kat. 2

I Ei luokiteltu 7 Ei sovelleta
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- B, Cja E voivat olla osa yhta keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaa
- D ja F voivat olla osa toista keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaa
- A, G, H ja |l on ilmoitettava yksitellen

Aineosat A, G, H ja I ilmoitetaan yksitellen tunnistetietoineen ja pitoisuuksineen, kuten
liittteessa VIII edellytetadan (joko tarkkoina pitoisuuksina tai pitoisuuden vaihteluvaleina
taulukon 1 tai 2 mukaan).

Aineosat B, C ja E voidaan ryhmitella yhteen keskendan vaihdettavien aineosien ryhmaan
vaihtoehtoisten kriteerien perusteella (ks. taman toimintaohjeen kohta 5.5.2.2): kaikilla
kolmella aineosalla on sama luokitus ja ne on luokiteltu vain aspiraatiovaaraa aiheuttaviksi.
Vaikka pH-arvo ei ole tdsmalleen sama, se on kuitenkin alueella, jonka voidaan katsoa olevan
neutraali ryhmittelyn kannalta (ts. 6-8). Lisdksi ilmoittaja pystyy ilmoittamaan keskenddn
vaihdettavien aineosien ryhmalle pitoisuuden vaihteluvalin liitteessa VIII olevan taulukon 2
mukaisesti. Lisaksi tassa keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmassa on vahemman aineosia
kuin sallittu enimmaismaara, joka on viisi. Tama on mahdollista, vaikka kunkin aineosan
tekninen tehtava lopullisessa seoksessa ei olekaan sama.

Toksikologista samuutta ei oteta huomioon aineosien B, C ja E ryhmittelyssa. Niiden
toksikologisten ominaisuuksien voidaan kuitenkin olettaa olevan samat sen perusteella, etta
niillda on sama luokitus ja vain vahaisia eroja pH-arvossa (ks. kohta 5.6.2.2).

Aineosat D ja F voidaan ryhmitella myos erilliseen keskendan vaihdettavien aineosien ryhmaan
toisen kriteerikokonaisuuden perusteella: niilla on sama luokitus (vain kategorian 1 silma-
arsytys), molemmat ovat emaksisia (pH > 7, ei valttamatta tdsmalleen sama mutta riittavan
sama siind mielessa, ettei se vaikuta vaarallisiin ominaisuuksiin eika kiireellisiin vastatoimiin),
ja aineosia on vahemman kuin viisi. Myds tassa tapauksessa aineosilla ei tarvitse olla samaa
teknista tehtavaa lopullisessa seoksessa ja toksikologisten ominaisuuksien voidaan olettaa
olevan hyvin samanlaisia. My&s tdssa tapauksessa ilmoittaja pystyy ilmoittamaan keskenaan
vaihdettavien aineosien ryhmalle pitoisuuden vaihteluvalin liitteessa VIII olevan taulukon 2
mukaisesti.

Tastd huolimatta voidaan tarvita useita ilmoituksia ja UFI-tunnisteita sen mukaan, mika on
kummankin keskenaan vaihdettavien aineosien ryhman pitoisuus lopullisessa seoksessa. Nain
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on eritoten silloin, jos keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmien vaihtelevuus ylittaa
taulukossa 1 tai 2 esitetyt pitoisuuden vaihteluvalin rajat.

Markkinoille saatettavan seoksen vaarojen yksildinti on sama kaikille mahdollisille yhdistelmille
riippumatta siitd, mika on aineosien A, H, I ja keskendaan vaihdettavien aineosien ryhmien
yksittdainen pitoisuus lopullisessa seoksessa. Myds B osan 2 jaksossa tarkoitetut tiedot ovat
identtiset.

Esimerkki 28: Aineosien ryhmittely, kun niilld on toisistaan poikkeava tekninen tehtava eri
keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmissa

: Keskendan

. Keskenddn C, F, F,

¢ vaihdettavien

¢ aineosien
ryhma (ICG)

A+B+D+E k#B#D#E«[QC,j+

Fy Fa Fsl

C, C,,F,, F, ja F,voivat kaikki olla osa yhta keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaa
A, B, D ja E on ilmoitettava yksitellen pitoisuuksineen

Sekoittaja valmistaa saanndllisesti eria koville pinnoille tarkoitettua puhdistusainetiivistetta. Se
hankkii kostutusaineita (yksildity tunnisteilla C1 ja C2) kahdelta eri toimittajalta, ja naita
aineita kaytetaan keskenaan vaihdellen. Lisaksi tuote sisdltda aineosaa (F1), joka toimii
seoksessa korroosionestoaineena ja emulgointiaineena. Tama aine voidaan korvata kahdella
aineosalla, korroosionestoaineella (F2) ja emulgointiaineella (F3). On siis nelja mahdollista
reseptia (1, 2, 3 ja 4), joita voidaan kayttda aineosien saatavuuden mukaan.

Kaikille resepteille yhteiset aineosat

Aineosa Tekninen tehtava Vaaraluokka ja -kategoria Pitoisuus
(%)

A Liuotin Ei luokiteltu ei sovelleta 82,3-82,6
B Eméksinen pesuaine Valitdn myrkyllisyys suun ei sovelleta 11

kautta, kat. 4; valiton
myrkyllisyys ihon kautta, kat.
4; valiton myrkyllisyys
hengitettyna, kat. 4;
ihosyovyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1;
elinkohtainen myrkyllisyys,
kerta-altistuminen, kat. 3
(hengitysteiden arsytys)

D Liuottava aine Ei luokiteltu ei sovelleta 0,3
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F2

F3

C2

F2

F3

Pinta-aktiivinen aine

Valitdén myrkyllisyys suun
kautta, kat. 4; silmavaurio, kat.
1

Tietyt aineosat, resepti 1

Kostutusaine

Emulgointiaine/korroosionestoaine

Ihosyovyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1

Ihosyoévyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1

Tietyt aineosat, resepti 2

Kostutusaine

Emulgointiaine/korroosionestoaine

Ihosyovyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1

Ihosyoévyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1

Tietyt aineosat, resepti 3

Kostutusaine

Korroosionestoaine

Emulgointiaine

Ihosyovyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1

Ihosyo6vyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1

Ihosyovyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1

Tietyt aineosat, resepti 4

Kostutusaine

Korroosionestoaine

Emulgointiaine

Ihosyoévyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1

Ihosyoévyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1

Ihosyovyttavyys, kat. 1B;
silmavaurio, kat. 1

ei sovelleta

Hapan (<7)

Hapan (<7)

Hapan (<7)

Hapan (<7)

Hapan (<7)

Hapan (<7)

Hapan (<7)

Hapan (<7)

Hapan (<7)

Hapan (<7)

103

1,9

2,6

1,6

2,6

1,6

2,6

1,2

0,7

2,6

1,2

0,7

Valmistukseen ja laadunvalvontaan liittyvan hyvaksynnan jalkeen kukin era pumpataan

bulkkisailiodn, jotta sekoitusastia saadaan kayttéon toiselle tuotteelle. Kun tilauksia saadaan,

bulkkisdilidssa oleva tuote pakataan pienempiin sailidihin. Bulkkisailio sisaltaa yleensa jonkin
verran tuotetta ennen kuin era siirretaan, ja siksi varastosailiossa sekoittuu useammasta

erasta peraisin olevaa tuotetta. Sekoittajan olisi siis kaytanndssa hyvin vaikea tehda ilmoitus

liitteen VIII vaatimusten mukaisesti, koska tuotteen tdasmadllinen koostumus pakkaushetkella

on tuntematon.

Aineosat A, B, D ja E ilmoitetaan yksitellen tunnistetietoineen ja pitoisuuksineen, kuten
liitteessa VIII edellytetadan (joko tarkkoina pitoisuuksina tai pitoisuuden vaihteluvaleind
taulukon 1 tai 2 mukaan).

Aineosat C ja F voidaan ryhmitelld yhteen keskenaan vaihdettavien aineosien ryhmaan
vaihtoehtoisten kriteerien perusteella (ks. taman toimintaohjeen kohta 5.5.2.2): kummallakin

kostutusaineena, emulgointiaineena ja/tai korroosionestoaineena kaytettavalla aineosalla on

sama luokitus ja ne on luokiteltu vain ihosyévyttavyyden vaaraa aiheuttaviksi. Vaikka

aineosien pH-arvo ei ole tdsmadlleen sama, se on kuitenkin hapan (<7) ja vaihtelu on niin
pienta, ettei se vaikuta vaarallisiin ominaisuuksiin ja kiireellisiin vastatoimiin. Lisaksi tassa

keskendan vaihdettavien aineosien ryhmassa on vdahemman aineosia kuin sallittu
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enimmaismaara, joka on viisi. Tama on mahdollista, vaikka kunkin aineosan tekninen tehtava
lopullisessa seoksessa ei olekaan sama.

Toksikologista samuutta ei oteta huomioon aineosien B, C ja E ryhmittelyssa. Niiden
toksikologisten ominaisuuksien voidaan kuitenkin olettaa olevan samat sen perusteella, etta
niilld 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
erityissaannokset: vakiokaavat [B osan 3.6 jakso]

Vaadittavien tietojen antaminen voi olla hyvin vaikeaa, jos seoksen sekoittamisessa kdytetaan
raaka-aineita, joiden koostumus vaihtelee suuresti tai joiden koostumusta ei tunneta.
Tallaisissa tilanteissa seosten tarkkaa koostumusta ei valttamatta tunneta, silld koostumus voi
vaihdella erasta toiseen. Myds kunkin aineosan pitoisuuden ilmoittaminen liitteessa 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 kayttaa ilmoitettaessa kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien kannalta merkityksellisia
tietoja. Vakiokaavojen avulla toimijoiden on helpompi ilmoittaa vaadittavat tiedot. Kolmelle
edelld 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 saanndsten tarkoitus on auttaa velvollisia toimijoita noudattamaan
kiireellisia terveydenhuollon vastatoimia koskevia vaatimuksia turvallisuuden tasosta
tinkimatta. Tietoja, jotka annetaan naista nimenomaisista seoksista vakiokaavoja kayttaen,
pidetaan riittavan yksityiskohtaisina, jotta myrkytystietokeskukset pystyvat antamaan
tehokasta neuvontaa kiireellisista vastatoimista naihin tuotteisiin liittyvien onnettomuuksien
yhteydessa.

5.6.1 Vakiokaavat

Liitteen VIII D osassa on 23 vakiokaavaa sisdltava luettelo:
- 20 vakiokaavaa liittyvat sementtiin,
- yksi vakiokaava koskee kipsipohjaista sideainetta ja
- kaksi vakiokaavaa koskevat valmiiksi sekoitettua betonia.

Luettelo on tyhjentdva. Tassa kohdassa kuvattuja erityissdannoksia voidaan soveltaa vain
seoksiin, jotka kuuluvat naihin kolmeen tuotetyyppiin ja jotka ovat (kokonaan tai osittain)
jonkin D osassa esitetyn vakiokaavan mukaisia.

D osassa olevat tiedot sisaltavat luettelon jokaisen vakiokaavan aineosista tunnistetietoineen
ja pitoisuuden vaihteluvaleineen. Jalkimmainen voi olla laajempi kuin se, mika on sallittua
liitteen VIII B osassa olevaa taulukkoa 1 tai 2 sovellettaessa. Tama perustuu oletukseen, jonka
mukaan seoksen aiheuttama vaara ja seokselle altistumisen yhteydessa toteutettavat
kiireelliset vastatoimet eivat muutu niiden pitoisuuden vaihteluvalien yhteydessd, jotka
vakiokaavassa on maaritetty seoksen koostumukselle ja jotka sisaltyvat ilmoitukseen.

Vakiokaavoja voidaan kayttaa ilmoituksessa kuvaamaan lopullista seosta (ts. sita, etta
lopullisen seoksen koostumus on vakiokaavan mukainen) tai osaa lopullisesta seoksesta
(aineita tai seokseen sisaltyvia seoksia). (Tata selitetdan jaljempana olevassa kohdassa 5.5.2.)
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Jalkimmaisessa tapauksessa lopullisen seoksen koostumus voi sisaltdd muitakin aineosia kuin
niita, jotka sisaltyvat vakiokaavaan.

Vakiokaavan kaytto perustuu oletukseen, ettei lopullisen seoksen luokitus muutu aineosien
pitoisuuden vaihteluvalien rajoissa saman vakiokaavan yhteydessa (riippumatta siitg,
kuvataanko vakiokaavassa koko seosta vai vain osaa siita).

Vakiokaavan "mukainen” tarkoittaa sita, etta seos tai sen osa sisaltda vain ja kaikki kyseisessa
vakiokaavassa maaritetyt aineosat ja siind maaritettyina pitoisuuksina. On kuitenkin
mahdollista, ettei esimerkiksi tuotteen jokainen era sisalla joitakin aineosista (kun vakiokaavan
mukaisen pitoisuuden vaihteluvalin alarajaksi on maaritetty “nolla”). Tdéma johtuu aineosien
luonteesta (esim. luonnollinen alkuperd) tai tuotantoprosessista.

Kun seos tai sen osa on jonkin vakiokaavan mukainen, aineosien tunnistetiedot ja niiden
pitoisuuden vaihteluvalit voidaan ilmoittaa samalla tavalla kuin vakiokaavassa’®.

On syyta korostaa, etta tietovaatimuksista poikkeaminen koskee ainoastaan koostumustietoja.
Toisin sanoen velvollinen toimija saa poiketa vakiovaatimuksista sen osalta, mitka aineosat on
ilmoitettava (liitteen VIII B osan 3.3. jakso), miten aineosat on yksilditava (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 yksilditdva B osan 1 jakson mukaan (selostettu tdman
toimintaohjeen kohdassa 5.1), ja vaaratiedot ja tuotetiedot on annettava B osan 2 jakson
mukaisesti (tdman ohjeen kohta 5.2).

Aineosien luokitus on ilmoitettava liitteen VIII B osan 3.8 jaksossa esitetyn mukaisesti.
Luokitusta kuvataan myo6s téman toimintaohjeen kohdassa 5.3.3.

IImoitukseen on sisédllytettédva vakiokaavan nimi ja tuotekuvaus liitteen VIII D osassa esitetyn
mukaisesti.

5.6.2 Vakiokaavojen kaytto: seoksen koko koostumus vs. seoksen
koostumuksen osa (aineet tai seokseen sisaltyvat seokset)

Liitteessa VIII saadetadan mahdollisuudesta kayttaa vakiokaavaa siten, etta ilmoitetaan joko
seoksen koko koostumus, joka on tarkoituskin ilmoittaa, tai vain osa koostumuksesta.

Ensin mainitussa tapauksessa lopullisen seoksen kaikki aineosat ovat niita (ja kaikki ne), jotka
on lueteltu vakiokaavassa, ts. lopullisen seoksen koostumus on vakiokaavan mukainen.
Kaikkien aineosien tunnistetiedot ja pitoisuuden vaihteluvalit 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. Tallaisessa tilanteessa on kaksi mahdollisuutta:

- Seokseen sisdltyva seos -aineosa voidaan yksildida kayttamalla vakiokaavaa tai
ilmoittamalla sen tuotetunniste (ts. vakiokaavan nimi ja UFI-tunniste, jos se on
saatavilla) ja koostumus (ts. tieto siitd, etta seokseen sisaltyvan seoksen koostumus on
vakiokaavan mukainen).

70 Huomaa, etta tédman sijasta on kenties toimitettava kayttéturvallisuustiedotteesta saatavat tiedot, ks.
jaljempéana oleva kohta 5.6.3.
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- Yksittaiset aineosat, jotka yhdessa vastaavat vakiokaavaa kokonaisuudessaan, voidaan
yksildida kuten vakiokaavassa lopullisen seoksen tasolla. Talléin aineosien tunniste- ja
pitoisuustiedot voidaan siis ilmoittaa kuten liitteen VIII D osaan sisaltyvassa
vakiokaavassa.

Kummassakin tapauksessa lopullisen seoksen kaikki muut aineosat (jotka eivat ole
vakiokaavan mukaisia) on ilmoitettava liitteen VIII B osan 3.2 tai 3.4 jakson mukaisesti, kuten
tdman toimintaohjeen kohdassa 5.3 on selostettu. Tutustu jaljempana oleviin esimerkkeihin.

Kun aineosia ilmoitetaan vakiokaavaa kadyttaen, niiden tunnistetiedot ja pitoisuuden
vaihteluvalit on ilmoitettava tasmalleen 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 madritetyn mukaisesti. Jotkin aineosat voidaan ilmoittaa niiden
normaalisdantdjen mukaisesti, jotka on esitetty liitteen VII B osan kohdissa 3.2-3.4.

Liitteen VIII D osan taulukoiden huomautuksissa todetaan, ettd seoksessa voi olla
raskasmetalleja ja muita aineosia hyvin pienina pitoisuuksina. Kun pitoisuudet ovat pienempia
kuin maaritetyt pitoisuudet”?, alkuaineita ei tarvitse ilmoittaa, vaikka seoksessa tiedettaisiin
olevan niita.

5.6.3 Vakiokaavat vs. kdayttoturvallisuustiedotteen sisaltamat tiedot

Vaikka seos tai sen osa tayttaisi vaatimuksista poikkeamisen edellytykset, jotka on kuvattu
tdssa kohdassa, velvollisen toimijan on kuitenkin annettava yksityiskohtaisimmat tiedot, jotka
sen saatavilla on. Jos seoksen kayttoturvallisuustiedote sisaltda tarkempia tietoja kuin
vakiokaavaa kayttamalla annettaisiin, on kuitenkin ilmoitettava seoksen kaikkien aineosien
tunniste- ja pitoisuustiedot sellaisina kuin ne on esitetty kayttoturvallisuustiedotteessa
vakiokaavan kayttamisen sijasta.

Edella sanottua voidaan soveltaa silloin, kun lopullisen seoksen koostumus on
kokonaisuudessaan vakiokaavan mukainen, mutta sitd voidaan soveltaa myds silloin, kun
vakiokaavaa kdytetadn joidenkin aineosien yksildimiseen (esimerkiksi seokseen sisaltyvan
seoksen yhteydessa) mutta muut aineosat ilmoitetaan liitteen VIII vaatimusten mukaisesti. Jos
nama tiedot kokonaisuudessaan eivat ole niin tarkkoja kuin lopullisen seoksen
kayttoturvallisuustiedotteessa olevat tiedot, seoksen kaikkien vakiokaavan mukaisten
aineosien tunniste- ja pitoisuustiedot on ilmoitettava siten kuin ne on esitetty
kayttoéturvallisuustiedotteessa.

Nain voi olla vaikkapa silloin, kun kayttéturvallisuustiedotteessa esitetyt pitoisuuden
vaihteluvalit ovat pienemmat kuin vakiokaavassa samojen aineosien kohdalla. Vakiokaavan ja
kayttéturvallisuustiedotteen vertailussa on otettava huomioon koko koostumus ja pitoisuuden
vaihteluvalin laajuus.

Nain 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 kayttoturvallisuustiedotteessa 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 Esimerkkeja

Tassa kohdassa selostetaan liitteen VIII D osaan sisdltyvien vakiokaavojen kayttéa
esimerkeilld, joilla on tarkoitus havainnollistaa erilaisia mahdollisia ilmoitusskenaarioita.
Kaikissa esimerkeissa velvollisen toimijan oletetaan toimittavan ilmoituksen geneerisesta
"seoksesta A”, jonka se aikoo saattaa EU:n markkinoille. Esimerkeissa viitataan myos
geneeriseen vakiokaavaan “SF1”, jollei toisin ole selvasti ilmoitettu.

Huomautus. Kaikkiin esimerkkiskenaarioihin sovelletaan seuraavaa:

- Liitteen VIII B osan vaatimusten mukaiset luokitus- ja merkintatiedot seka muut
lisatiedot on ilmoitettava lopullisesta seoksesta A. Seuraavat tiedot pitaa siis ilmoittaa:
o seoksen tuotetunniste ja ilmoittajan tiedot (ks. kohta 5.1)
o toksikologiset tiedot (kohta 5.2.2)
o lisatiedot tuotteesta (kohta 5.2.3)
- Yksittaisten aineosien luokitustiedot on ilmoitettava vakioilmoituksen mukaisesti.

Vakiokaavojen kayttamisessa on yleensa kaksi vaihtoehtoa:
1. Lopullinen seos A on vakiokaavan mukainen.

2. Lopullinen seos A ei ole minkaan vakiokaavan mukainen mutta osa siitéa on (ts. seos
sisaltaa vahintaan yhta 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 myds osa seoksen koostumusta):

Lopullisen

seoksen A

Tunnistetiedot

Pitoisuus

Luokitus

koostumus

Aineosa A Kuten Kuten Ilmoitettava
vakiokaavassa vakiokaavassa
SF1 SF1
Aineosa B Kuten Kuten Ilmoitettava
Koko . )
. vakiokaavassa vakiokaavassa
lopullinen
koostumus on Sl Sl
Aineosa C . Kuten Kuten Ilmoitettava
vakiokaavan ) )
SF1 mukainen vakiokaavassa vakiokaavassa
SF1 SF1
Aineosa D Kuten Kuten Ilmoitettava
vakiokaavassa vakiokaavassa
SF1 SF1

Esimerkki 30: Vain osa lopullista seosta on vakiokaavan mukainen (ei lopullinen seos

kokonaisuutena)

Seuraavan skenaarion tarkoituksena on havainnollistaa tapausta, jossa vakiokaavaa kaytetaan
kuvaamaan osaa lopullisesta koostumuksesta. Lopullisen seoksen A koko koostumus ei ole
minkaan 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 minkdan D osassa luetellun
vakiokaavan mukainen, mutta se sisadltda yhta seokseen sisadltyvaa seosta, joka on D osassa
luetellun vakiokaavan SF1 mukainen. Tassa esimerkissa vakiokaava sisdltyy seokseen
sisaltyvana seoksena lopulliseen seokseen:

Lopullisen

seoksen A

Tunnistetiedot

Pitoisuus

Luokitus

koostumus
Aineosa A Kuten B osan Kuten B osan Ilmoitettava
3.2 jaksossa 3.4 jaksossa
Aineosa B Kuten B osan Kuten B osan Ilmoitettava
3.2 jaksossa 3.4 jaksossa
Aineosa C Kuten B osan Kuten B osan Ilmoitettava
3.2 jaksossa 3.4 jaksossa
Seokseen Seokseen Vakiokaavan Lopullisessa Ilmoitettava
sisaltyva seos sisdltyva seos | nimi “SF1” seoksessa
D (SF1) on olevan seokseen
vakiokaavan Koostumustiedot | sisaltyvan
SF1 mukainen | kuten seoksen
vakiokaavassa pitoisuus

SF1

Seokseen
sisaltyvan
seoksen
aineosien
pitoisuus
ilmoitettava
vakiokaavan
SF1 mukaisesti

ilmoitettava B
osan 3.4 jakson
mukaisesti.

Skenaario 2

Lopullinen seos A (ts. ilmoitettava seos) ei ole minkaan D osassa luetellun vakiokaavan
mukainen, mutta osa sen koostumuksesta on yhden D osassa luetellun vakiokaavan mukainen.
Yksinkertaisuuden vuoksi esimerkkina on vakiokaava “kipsipohjainen sideaine”, silla se sisaltaa
vain kahta aineosaa.

Tassa esimerkissa "kipsipohjainen sideaine” -vakiokaavan aineosat ilmoitetaan yksittdin
lopullisen seoksen aineosina (vaihtoehtona edella esitetylle skenaariolle).

Lopullisen Tunnistetiedot Pitoisuus Luokitus

seoksen A

koostumus

Aineosa A Kuten B osan Kuten B osan Ilmoitettava
3.2 jaksossa 3.4 jaksossa

Aineosa B Kuten B osan Kuten B osan Ilmoitettava
3.2 jaksossa 3.4 jaksossa

Aineosa C Kuten B osan Kuten B osan Ilmoitettava
3.2 jaksossa 3.4 jaksossa

Aineosa D: Tama osa on Kuten Kuten Ilmoitettava

Kipsisulfaatti vakiokaavan kipsipohjaisen kipsipohjaisen
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"kipsipohjaisen | sideaineen sideaineen
sideaineen vakiokaavassa: | vakiokaavassa:
vakiokaava” 231-900-3 >50 % ja < 100
mukainen %
HUOMAUTUS:
Témé arvo, joka
on otettu D
osassa
luetellusta
vakiokaavasta,
tarkoittaa
lopullisen
seoksen
koostumusta
Aineosa E: Kuten Kuten Ilmoitettava
Kalsiumdihydroksidi kipsipohjaisen kipsipohjaisen
sideaineen sideaineen
vakiokaavassa: | vakiokaavassa:
215-137-3 (esim. <5 %)
HUOMAUTUS:
kuten edellad

5.7 Standardien tai teknisten eritelmien mukaisia polttoaineita
koskevat erityissaannokset [B osan 3.7 jakso]

Liitteessa VIII on erityissaannoksia, jotka koskevat saman liitteen B osan 3.7 jaksossa
lueteltuja polttoaineita. Nama tuotteet sekoitetaan yleensa luonnollisista aineista, joiden
koostumus vaihtelee. Polttoainetuotteet valmistetaan siten, etta ne tayttdavat EN-standardien
ja/tai teknisten eritelmien vaatimukset. Naissa standardeissa maaritetaan tuotteilta vaadittu
tekninen suorituskyky, ei niinkadan niiden tarkkaa koostumusta. Tama tarkoittaa sita, etta
vaikka seoksen padasialliset aineosat tunnetaan hyvin, nimenomainen koostumus (liitteen VIII
vaatimusten mukaisesti) voi vaihdella luonnollisen perusraaka-aineen (raakaéljyn) luonnollisen
vaihtelun vuoksi. Lisdksi 6ljytuotteita (esim. seoksia) tuotetaan jatkuvassa
sekoitusprosessissa, mika tarkoittaa sita, ettéd koostumuksessa voi olla useinkin pienia
lisamuutoksia. Nama muutokset voivat johtaa siihen, etta ilmoituksia on paivitettava usein.

Niinpa markkinoille saatetut polttoaineet ovat yleensa pikemminkin teknisen standardin ja/tai
teknisten eritelmien kuin tietyn kemiallisen koostumuksen mukaisia. Useammassa erissa
polttoainetta, jonka toimiala katsoo olevan “sama” kaupallinen tuote (joka vastaa
asianmukaista standardia [esim. EN590]: siind kuvataan ominaisuudet, jotka kaikkien
ajoneuvoihin tarkoitettujen dieselpolttoaineiden on taytettava, jos niita halutaan myyda EU:ssa
ja Sveitsissa), voi olla siina maarin erilaisia kemiallisia koostumuksia, etta tuotteesta olisi
periaatteessa tehtava erilliset liitteen VIII mukaiset ilmoitukset. Téman vuoksi “samalle”
kaupalliselle tuotteelle, joka sisdltda samoja aineosia (joskin eri pitoisuuksina), olisi luotava
myds useita UFI-tunnisteita. EN-standardeissa ja teknisissa eritelmissa esitetaan vaatimuksia,
jotka koskevat 6ljytuotteiden kemiallisia koostumuksia (pitoisuuden vaihteluvalit ovat laajoja),
ja esitetddan geneerisia kuvauksia aineosista, jotka voivat olla vaarallisia tai vaarattomia
kemikaaleja.

Jotta valtettdisiin tallaiset ongelmat - ja kun otetaan huomioon, miten vahan polttoaineisiin
liittyvia 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, etta naista tuotteista ilmoitettaisiin tdsmalliset pitoisuudet tai pitoisuuden
vaihteluvalit liitteen VIII taulukon 1 ja 2 mukaisesti, niistéd voidaan ilmoittaa koostumustiedot
siten kuin ne on esitetty kayttéturvallisuustiedotteessa tdydennettyind minka tahansa muun
tunnetun aineosan (myds esimerkiksi vaarattomien aineosien) tunniste- ja pitoisuustiedoilla.
N&din voidaan vahentaa koostumusta koskevaa epdselvyytta. Ilmoittajan on kuitenkin yleensa
pyrittava ilmoittamaan koko koostumus, jos sita koskevat tiedot ovat ilmoittajan saatavilla.

5.7.1 Polttoaineiden maaritelma

Polttoaine on aine, jota polttamalla kehitetdan lampda tai energiaa laitoksiin, ajoneuvoihin tai
koneisiin.

Poikkeusta normaaleista ilmoitusjarjestelyista 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 - lyijytén bensiini

Bensiini E85 Ajoneuvojen polttoaine - etanoli (E85) -moottoripolttoneste

Alkylaattibensiini Ajoneuvojen polttoaine — tydkoneiden erityisbensiini

Nestekaasu (LPG) Nestekaasu polttoaineena

Nesteytetty maakaasu | Nesteytetty maakaasu polttoaineena

(LNG)

Dieselpolttoaine Ajoneuvojen polttoaine - dieselmoottorit biopolttoaineen
kanssa/ilman biopolttoainetta

Parafiininen dieseldljy | Ajoneuvojen polttoaine - synteesistd tai vetykasittelysta

(esim. GTL, BTL tai HVO) | saatu parafiininen dieseldljy

Lammitysoljy Nestemainen kivennadispolttoaine, jolla on kevyen polttodljyn
ominaisuudet

MK 1 diesel Ajoneuvojen polttoaine - ymparistéluokkiin 1 ja 2 kuuluva
dieselpolttodljy suurinopeuksisiin dieselmoottoreihin

Lentopolttoaine ATF eli avtur ja AVCAT

Petroli — valopetroli Valopetrolilamppudljy, tyyppi B ja C

Raskas polttodljy Kaikki raskaan polttodljyn luokat

Meriliikenteen polttoaine | Meriliikenteen polttoaine, myds biodieselia sisaltdva

Rasvahappometyyliesterit | Rasvahappometyyliesterit (FAME), dieselmoottoreissa ja
(FAME) - Diesel B100 ldmmityssovelluksissa kadytettavat

Kaikki kaupallisesti saatavilla olevat polttoaineet ovat joko kansainvalisen tai kansallisen
standardin tai muun teknisen eritelman mukaisia. Muutamia esimerkkeja:
- IS0 8217 Petroleum products — Fuels (class F) — Specifications of marine fuels
- ASTM D1655 - Standard Specification for Aviation Turbine Fuels
- EN589 - Automotive fuels. LPG
- ONORM C 1109 - Liquid fuels - Domestic fuel oil - Gasoil for heating purposes
(Itavalta)
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Taytantdéonpanoviranomaiset voivat pyytaa sitd standardia ja/tai teknista eritelmaa koskevaa
dokumentaatiota, jonka markkinoille saatettu tuote tayttaa.

Polttoaineen tyypillinen koostumus on yleensa sekoitus
- yhdesta tai useammasta 6ljypohjaisesta polttoaineesta ja sen stabilisaattoreista;
- yhdesta tai useammasta muusta kuin 6ljypohjaisesta aineosasta ja sen
stabilisaattoreista, kun pitoisuus vaihtelee nollasta tietylle tasolle;
- tietyista tarkkaan yksiloidyista lisdaineista, jotka voivat olla esimerkiksi verotuksellisista
syista kdytettavia variaineita;
- tehoa parantavista lisdaineista, jotka ovat yleensa kaupallisia.

Tallaisten sekoitusten koostumukset voivat vaihdella monimutkaisten toimitusketjujen ja
jatkuvan sekoitusprosessin vuoksi, tehoa parantavia lisdaineita lukuun ottamatta. Viimeksi
mainittujen pitoisuus ei yleensa vaihtele, koska sita lisataan 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 vaihteluvalit.

B osan 3.7 jaksossa tasmennetaan, etta aineosien tunnistetiedot ja pitoisuus voidaan ilmoittaa
siten kuin kayttéturvallisuustiedotteessa, eikd niiden osalta tarvitse noudattaa liitteen VIII
vakiovaatimuksia.

My6s minka tahansa muun tunnetun aineosan, jota ei ole lueteltu
kayttoturvallisuustiedotteessa, tunnistetiedot ja pitoisuus on ilmoitettava. Lisaksi ilmoitukseen
on sisdllytettava vahintaan tiedot vaarattomista tunnetuista aineosista, joiden pitoisuus
seoksessa on vahintdan 1 prosentti, ja tunnetuista vaarallisista aineosista, joiden pitoisuus
seoksessa on vahintaan 0,1 prosentti. Tunnetut aineosat, jotka eivat sisally
kayttoéturvallisuustiedotteeseen, on ilmoitettava vakioséaantéjen mukaisesti (ts. tunnistetiedot
ja pitoisuus).

Toimialalla tutkitaan ja otetaan kayttéon aiempaa kestdvampia ja usein myds vahemman
vaarallisia aineita, joilla korvataan polttoaineiden aineosia. Esimerkking tasta olkoon
vaarattoman aineosan nimelta rasvahappometyyliesterit (FAME) kaytto 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 eivat ole
vaarallisia, niita ei tarvitse sisallyttaa kayttéturvallisuustiedotteen kohtaan 3, vaikka silla
osittain korvattaisiin joitakin kohdassa mainituista vaarallisista aineosista. Jos ainetta ei siis
mainita kayttoéturvallisuustiedotteessa, sita ei tarvitse sisallyttaa ilmoitukseen, jollei tiedeta,
ettd sita on polttoaineessa.

Aineosien luokitus on ilmoitettava liitteen VIII B osan 3.8 jaksossa esitetyn mukaisesti.
Luokitusta kuvataan myds tédman toimintaohjeen kohdassa 5.3.

Kaikki muut liitteessa VIII edellytetyt tiedot on ilmoitettava vakiosaantéjen mukaisesti:
- seoksen tunnistetiedot seka tiedot ilmoittajasta ja tarvittaessa yhteyspisteesta (taman
toimintaohjeen kohta 5.1);
- seosta koskevat vaaratiedot (tdman toimintaohjeen kohta 5.2);
- lisatiedot tuotteesta (tdman toimintaohjeen kohta 5.2).
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Esimerkki 31: IImoitus liitteen VIII taulukossa 3 luetellun polttoainetuotteen tiedoista

Ilmoituksen, joka tehdaan asianmukaisille nimetyille elimille liitteen VIII taulukossa 3
luetellusta polttoainetuotteesta, on sisdllettava tiedot koostumuksesta jaljempana olevassa
geneerisessa taulukossa esitetyn mukaisesti:

Polttoaineen tyyppi ja nimi siten kuin ne on esitetty liitteen VIII B osan 3.7
jaksossa olevassa taulukossa 3

Polttoainetuotte Tunnistetiedot Pitoisuus Luokitus

en koostumus

Aineosa A Kuten Kuten Vaaralline
kayttoturvallisuustiedottees | kayttéturvallisuustiedottees | n, luokitus
sa sa ilmoitettav

(ts. poikkeus B osan 3.4 a
jakson saannoksista)

Aineosa B Kuten Kuten Vaaralline
kayttoturvallisuustiedottees | kayttoturvallisuustiedottees | n, luokitus
sa sa ilmoitettav

(ts. poikkeus B osan 3.4 a
jakson saannoksista)

Aineosa C Kuten Kuten Vaaralline
kayttoturvallisuustiedottees | kayttoéturvallisuustiedottees | n, luokitus
sa sa ilmoitettav

(ts. poikkeus B osan 3.4 a
jakson saannoksistad)

Aineosa D Kuten Kuten Vaaralline
kayttoturvallisuustiedottees | kayttéturvallisuustiedottees | n, luokitus
sa sa ilmoitettav

(ts. poikkeus B osan 3.4 a
jakson saannoksistad)

Aineosa E Ei lueteltu Ei lueteltu Vaaralline
kayttéturvallisuustiedottees | kayttéturvallisuustiedottees | n
sa, koska pitoisuus jaa alle | sa, koska pitoisuus jaa alle
sisallyttédmisrajan (REACH- | sisallyttdmisrajan (REACH-
asetuksen liite II). Jos asetuksen liite II). Jos
aineosa tunnetaan, pitoisuus tiedetaan, se on
tunnistetiedot on ilmoitettava liitteen VIII
ilmoitettava liitteen VIII vakiosdantéjen mukaisesti.
vakiosaantdjen mukaisesti.

Aineosa F Lueteltu Ilmoitettava kuten
kayttoturvallisuustiedottees | kayttoturvallisuustiedottees | Vaaraton
sa, vaikka sita ei vaadita sa
REACH-asetuksen liitteessa
II. Tunnistetiedot on
ilmoitettava kuten
kayttoturvallisuustiedottees
sa.

Aineosa G Ei lueteltu Jos tiedetaan, etta ainetta Vaaraton
kayttoturvallisuustiedottees | on seoksessa, tiedot on
sa. Jos aine tunnetaan, ilmoitettava liitteen VIII B
tunnistetiedot on osan 3.4 jaksossa olevien
ilmoitettava liitteen VIII saantdjen mukaisesti.
vakiosaantdéjen mukaisesti.
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Edella olevan geneerisen taulukon perusteella koostumustiedot, jotka on sisallytettava
ilmoitukseen (esimerkiksi) standardin EN590 mukaisesta dieselpolttoaineesta, joka sisaltyy B
osan 3.7 jakson luetteloon kohtaan “Dieselpolttoaine: Ajoneuvojen polttoaine — dieselmoottorit
biopolttoaineen kanssa/ilman biopolttoainetta”, on ilmoitettava jaljempana kuvatun
mukaisesti.

Tuotteen koostumus vaihtelee kausittain ja maantieteellisesti aineosien saatavuuden ja
toiminnallisten vaatimusten mukaisesti. Dieselpolttoaineen tyypillinen koostumus on kuvattu
seuraavassa taulukossa:

Kemiallinen nimi Pitoisuu Luokitus

sp/p

Polttoaineet, diesel 269-822- | 0-100 Flam. Lig. 3 (H226), Acute Tox. 4
7 % (H332), Carc. 2 (H351), Asp. Tox. 1
(H304), Skin Irrit. 2 (H315), STOT RE 2
(H373), Aquatic Chronic 2 (H411)
C8-C26 - 481-740- | 0-100 Flam. Lig. 3 (H226), Asp. Tox. 1
haaraketjuiset ja 5 % (H304)
lineaariset hiilivedyt -
Tisleet
Uusiutuvat hiilivedyt 618-882- | 0-100 Asp. Tox 1 (H304)
(dieseltyypin fraktio) 6 %
700-571-
2
Rasvahapot, C16-18- ja | 267-015- | 0-7 % Ei luokiteltu
C18-tyydyttymattomat 4
metyyliesterit
Rasvahapot, kasvidljy, 273-606- | 0-7 % Ei luokiteltu
metyyliesterit 8
Rasvahapot, C14-18-ja | 267-007- | 0-7 % Ei luokiteltu
C16-18- 0
tyydyttymattémat
metyyliesterit
Tehoa parantava UFT A 300 ppm | Asp. Tox 1 (H304), Skin Irrit 2. (H315),
lisaaine A Eye Irrit. (H319), Skin Sens. 1 (H317),
Carc. 2 (H351), STOT SE 3 (H336),
Aquatic Chronic 2 (H411)
2-EHN cetane 248-363- | 1-8,5 Acute Tox 4 (H302), Aquatic Chronic 2
6 ppm (H411)

Kayttoéturvallisuustiedotteen kohdassa 3 olevat tiedot samasta tuotteesta esitetdaan

seuraavassa taulukossa.
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Kemiallinen nimi Pitoisuus Luokitus
Polttoaineet, diesel 269- 0-100 % Flam. Lig. 3 (H226), Acute Tox. 4
822-7 (H332), Carc. 2 (H351), Asp. Tox. 1
(H304), Skin Irrit. 2 (H315), STOT RE 2
(H373), Aquatic Chronic 2 (H411)
C8-C26 - 481- 0-100 % Flam. Lig. 3 (H226), Asp. Tox. 1 (H304)
haaraketjuiset ja 740-5
lineaariset hiilivedyt -
Tisleet
Uusiutuvat hiilivedyt 618- 0-100 % Asp. Tox 1 (H304)
(dieseltyypin fraktio) | 882-6
700-
571-2

Seuraavia aineosia ei luetella kayttéturvallisuustiedotteen kohdassa 3 niiden REACH-asetuksen
kayttoturvallisuustiedotetta koskevien vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty liitteen II 3.2
jaksossa’?:
e Rasvahapot, C16-18- ja C18-tyydyttymattémat metyyliesterit: vaaraton
Rasvahapot, kasviodljy, metyyliesterit: vaaraton
Rasvahapot, C14-18- ja C16-18-tyydyttymattémat, metyyliesterit: vaaraton
Tehoa parantava lisdaine A: vaarallinen mutta pitoisuus alle 0,1 %
2-EHN-setaani: vaarallinen mutta pitoisuus alle 1 %

Kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 3 lueteltujen aineosien lisdksi ilmoittajan on annettava
tiedot aineosista, joita ei ole lueteltu kayttéturvallisuustiedotteessa mutta jotka ovat
ilmoittajan tiedossa. Liitteen VIII yleisten saantdjen (B osan 3.3 jakso) mukaan vaarattomat
aineosat, jotka on yksildity, on ilmoitettava, jos niiden pitoisuus seoksessa on vahintaan 1 %,
kun taas luokitellut aineosat on ilmoitettava, vaikka niiden pitoisuus seoksessa on alle 0,1
prosenttia, jos ne ovat ilmoittajan tiedossa ja merkityksellisia.

Kun ndita sadntdja sovelletaan esimerkkiin, aineosia, joita ei ole mainittu
kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 3, kasitellaan ilmoituksessa nain:

- Kolme vaaratonta rasvahappometyyliesteria ja niiden tiedossa olevat pitoisuuden
vaihteluvalit sisdllytetaan ilmoitukseen. Koska vakiosaantdja sovelletaan (elleivat nama
aineosat sisally kayttéturvallisuustiedotteen kohtaan 3), pitoisuus on ilmoitettava joko
tasmadllisend prosenttilukuna tai pitoisuuden vaihteluvalina liitteen VIII taulukon 2
mukaisesti.

- Setaanin parannusainetta ei tarvitse mainita ilmoituksessa, koska sen pitoisuus on pieni
ja myrkyllisyys vahaista (valiton myrkyllisyys 4) ja koska aineosa “Polttoaine, diesel”,
joka on luokiteltu luokkaan valitén myrkyllisyys 4 ja jonka pitoisuus seoksessa on
suurempi, ilmoitetaan. Ilmoittaja katsoo, etta tieto ei ole kiireellisten vastatoimien
kannalta merkityksellinen, ja pystyy nayttdmaan sen, jos asianmukaiset viranomaiset
kysyvat asiasta.

- Tehoa parantava lisaaine A sisallytetdaan ilmoitukseen, vaikka sen pitoisuus on alle 0,1
prosenttia, koska sen katsotaan olevan merkityksellinen kiireellisten vastatoimien
kannalta (luokitus on ihoa herkistava 1).

Ilmoittaja ei voi ilmoittaa aineosia, jotka eivat ole hanen tiedossaan, eika hanella ole
velvollisuutta selvittaa niita sen enempaa. Esimerkit ovat variaineita tai tiettyja tehoa
parantavia lisdaineita.

72 Naiden aineosien sisallyttdminen kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 3 on vapaaehtoista. Jos ne
sisallytetdan, pitoisuus voidaan ilmoittaa kuten kayttéturvallisuustiedotteessa.
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Ilmoitusmallissa on mainittava, mita liitteen VIII B osan 3.7 jaksossa olevan taulukon 3
mukaista polttoainetyyppia tuote vastaa.

Kun tata sovelletaan diesel B7 -esimerkkiin, ilmoitus sisaltaa tiedot jaljempana olevan taulukon
mukaisesti.

Tassa esimerkissa olevia kolmea rasvahappometyyliesteriaineosaa ei mainita
kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 3. Siksi pitoisuustiedot on ilmoitettava liitteen VIII
taulukon 1 mukaisesti.

Dieselpolttoaine: Ajoneuvojen polttoaine - dieselmoottorit biopolttoaineen
kanssa/ilman biopolttoainetta

Aineosa Tunnistetie Pitoisuus Luokitus
dot

Polttoaineet, diesel 269-822-7 0-100 % Flam. Lig. 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 - 481-740-5 0-100 % Flam. Lig. 3 (H226), Asp. Tox.

haaraketjuiset ja 1 (H304)

lineaariset hiilivedyt -

Tisleet

Uusiutuvat hiilivedyt 618-882-6 0-100 % Asp. Tox 1 (H304)

(dieseltyypin fraktio) 700-571-2

Rasvahapot, C16-18- 267-015-4 0-1% Ei luokiteltu

ja C18-

tyydyttymattomat

metyyliesterit

Rasvahapot, kasvidljy, 273-606-8 0-1% Ei luokiteltu

metyyliesterit

Rasvahapot, C14-18- 267-007-0 0-1 % Ei luokiteltu

ja

C16-18-

tyydyttymattémat

metyyliesterit

Tehoa parantava UFT A 300 ppm Asp. Tox 1 (H304), Skin Irrit 2.

lisdaine A (H315), Eye Irrit. (H319), Skin
Sens. 1 (H317), Carc. 2
(H351), STOT SE 3 (H336),
Aquatic Chronic 2 (H411)

6. Tietojen kokoaminen ja ilmoittaminen: kaytettavissa
olevat tyokalut

Vaaditut tiedot on ilmoitettava sahkoisesti kdayttamalla XML-mallia, jonka ECHA asettaa
saataville [A osan 3.1 kohta]. ECHAnN kehittdmat ja yllapitamat tydkalut auttavat seka
ilmoittajia etta jasenvaltioiden nimettyja elimia tayttdmaan velvollisuutensa ja suorittamaan
tehtavansa. Tydkalut helpottavat ilmoituksen laatimista oikeassa muodossa, ilmoituksen
toimittamista ja ilmoitettujen tietojen jakamista ja saatavuutta asianmukaisissa
jasenvaltioissa.
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6.1 UFI-tunnisteen luontisovellus

UFI-tunnisteet voidaan luoda milloin tahansa ennen varsinaisen ilmoituksen laatimista. Se olisi
tehtava mieluiten tuotevalikoiman maarittdmisen ja analysoinnin aikana ilmoitusstrategiaa
suunniteltaessa. UFI-tunnisteen luonti ja kdyttd on selitetty kohdassa 4 (etenkin alakohdassa
4.2), jossa kasitelldan yleisia ilmoitusvaatimuksia.

6.2 XML-malli

CLP-asetuksen liitteelld VIII ECHA valtuutetaan suunnittelemaan sahkéinen XML-pohjainen
malli, jota kaytetaan yhdenmukaistettujen tietojen ilmoittamisessa, ja yllapitdamaan ja
paivittdmaan sita [A osan 6 kohta].

Taman mallin kdyttaminen on pakollista, eika vaihtoehtoisia ilmoitustapoja (kuten paperi-
ilmoituksia tai muita sdahkdoisia malleja) sallita. Malli on yhdenmukaistettu, ja sita sovelletaan
kaikissa jasenvaltioissa.

ECHA toimii hyvin aktiivisesti OECD:n kansainvalisissa hankkeissa, joiden tavoitteena on
edistaa yhteisesti sovittujen mallien maarittamista ja kayttdéa kemikaaleja koskevassa
sahkdisessa tiedonvaihdossa, ja se kehitti XML-mallin IUCLID (yhdenmukaisten kemiallisten
tietojen kansainvalinen tietokanta) -sovellusta varten.

Malli on ladattavissa ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivustolta
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format) ja sen kaytté on
maksutonta. Mallia voi kayttdaa ja pakolliset tiedot sisaltavat ilmoitustiedostot voi luoda offline-
tilassa velvollisten toimijoiden kaytettévissa olevilla tietojérjestelmilla.

6.3 IUCLID XML -tiedostojen laatimiseen tarkoitetut tyokalut

Asiakirja-aineistojen (IUCLID XML -tiedostojen) laatimiseen on kolme tapaa. Ilmoittaja voi
paattaa, mita tapaa kayttaa, oman yrityksensa tarpeiden ja tietojarjestelmien perusteella.

¢ Verkossa ECHAnN ilmoitusportaalin vadlityksellad: Portaali sisaltaa IUCLID Cloud -
verkkotydkalun, joka ohjaa kayttajaa asiakirja-aineiston laatimisessa. Sen avulla tietoja
voi sydttda manuaalisesti ja tallentaa ne ECHA Cloud -pilvipalveluun.

o Offline-tilassa IUCLID 6 -jarjestelmalla: IUCLID 6 -jarjestelmassa tietoja voi
syottaa kasin myrkytystietokeskuksille tehtavaan ilmoitukseen tarkoitetussa
kayttoliittymassa. Tata vaihtoehtoa voivat kdyttaa ne yritykset, joilla IUCLID on
asennettu paikallisesti tietokoneisiin. Ohjelmiston tybasema- ja palvelinversiot voi
ladata IUCLID 6 -verkkosivustolta.

¢ PCN-mallin kdytto yrityksen omassa jarjestelmassa: Yritykset voivat tehda ja
luoda asiakirja-aineistoja suoraan omilla jarjestelmilldan kayttamalla IUCLID-
jarjestelman kanssa yhteensopivaa PCN-muotoa.

6.4 Tietojen toimittaminen

Kun asiakirja-aineisto on laadittu ja kun se sisaltaa vaaditut tiedot, se on toimitettava
nimetyille elimille CLP-asetuksen 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Tiedot on toimitettava
nimetyille elimille kayttamalla téhan tarkoitukseen kehitettyja sahkoisia valineita. Kukin
jasenvaltio voi itse maarittaa teknisen tavan, jolla tiedot toimitetaan. Taman tehtavan voi
myds “ulkoistaa”, jolloin tiedot toimitetaan keskitetysti ECHAN ilmoitusportaalin kautta.
Ilmoittajia kehotetaan selvittémaan tietojen toimittamista koskevat ehdot ja ohjeet
huolellisesti niiden maiden kanssa, joissa seos saatetaan markkinoille.

Asiakirja-aineistot voi toimittaa ECHAnN ilmoitusportaalissa kahdella eri tavalla:
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e Suoraan verkossa portaalin kautta: Riippumatta siita, onko asiakirja-aineisto luotu
verkossa vai offline-tilassa, ECHARN ilmoitusportaali ohjaa aineiston eteenpdin kaikkiin
IUCLID XML -tiedostoon merkittyihin jasenvaltioihin. Yksi ilmoituskerta riittaa ja
tavoittaa siis useita jasenvaltioita.

e Integroitujen jarjestelmien (S2S) vdlinen siirtopalvelu: Yritykset, jotka ovat
luoneet IUCLID XML -tiedostoja omissa jarjestelmissaan, voivat toimittaa ne
automaattisesti S2S-siirtopalvelulla ECHARN ilmoitusportaalin valitykselld. Sen jdlkeen
asiakirja-aineistot annetaan kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden saataville.

ECHAnN ilmoitusportaali on kaytettavissa ECHAn myrkytystietokeskusten verkkosivustolta
osoitteessa https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

Lisatietoja S2S-palvelusta on saatavana osoitteessa
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service.

Nimetyille viranomaiskayttdjille tarkoitettu suojattu yhteys tietoihin on kaytettavissa ECHAnN
myrkytystietokeskusten verkkosivustolta
osoitteessahttps://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities.

Kun jasenvaltiot vastaanottavat ilmoitukset keskitetysti ECHARN ilmoitusportaalin kautta tai
paikallisesti jasenvaltioiden ilmoitusjarjestelmien valitykselld, jasenvaltiot ovat edelleen
vastuussa tietojen toimittamiseen liittyvasta seka ilmoituksen toimittamisen maaraajan,
sisallén, laadun ja ilmoitusten paivittamisen jne. noudattamisen valvonnasta.

6.4.1 Tietojen validointi

Validointisdanndt, jotka on laadittu yhteistydssa nimettyjen elinten, myrkytystietokeskusten ja
toimialan edustajien kanssa, koskevat myds ECHAnN ilmoitusportaalin valitykselld toimitettuja
asiakirja-aineistoja. Jos aineisto ei ole kaikkien naiden saantdéjen mukainen, voi olla, etta
ilmoitukset hylataan (ts. ilmoitusten valittdminen asianmukaisille nimetyille elimille ei onnistu).
Jotkin saannot taas voivat laukaista varoituksen, joka ei esta ilmoituksen toimittamista, mutta
talléin jarjestelma lahettaa asiakirja-aineiston kanssa (varoitukset sisaltavan) validointiraportin
vastaanottavalle jasenvaltiolle.

ECHA on kehittéanyt teollisuutta varten validoinnin tukity6kalun, jolla tiedot voidaan validoida
ennen niiden toimittamista. Luettelo validointisaanndistda on myds julkaistu ECHAN
myrkytystietokeskusten verkkosivustolla osoitteessa
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format.

Validointisaannat liittyvat sellaisiin seikkoihin asiakirja-aineiston sisalléssa, jotka voidaan
tarkistaa automaattisella tytkalulla ilman asiantuntijan arviota. Naita seikkoja ovat esimerkiksi
seuraavat:

e se, onko kaikki vaadittavat tiedot annettu (tarkoituksena on siis estda sellaisten
aineistojen toimittaminen, jotka eivat ole liitteessa VIII vaadittujen tietojen mukaisia);

o tiettyjen tietojen laatu (tarkoituksena on varmistaa, ettd annetut tiedot ovat
myrkytystietokeskusten tydn kannalta merkityksellisia);

e asiakirja-aineiston sisdinen yhdenmukaisuus (tarkoituksena on varmistaa, etta
aineiston eri osissa annetut tiedot eivat ole kesken&an ristiriidassa);

e asiakirja-aineiston tdsmaavyys aiemmin toimitettuihin tietoihin ndhden (paivitykset).

Jasenvaltioille tarkoitetut keskeiset ominaisuudet ovat seuraavat:

¢ mahdollisuus ladata ilmoitukset jarjestelmaan 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
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¢ ilmoitusten automaattinen vastaanotto integroitujen jarjestelmien valityksella
(esimerkiksi eDelivery-ratkaisu)

¢ ilmoitusten tarkastelu keskitetyssa tietokannassa (haku ja katselu), jota yllapitaa ECHA.

6.5 Maksut

Viraston saataville asettamien XML-mallien, UFI-tunnisteen luontisovelluksen, EUPCS:n ja
ECHAnN ilmoitusportaalin kaytté on maksutonta.

On syyta muistaa, ettd vaikka useimmat jasenvaltiot ovat ilmoittaneet, etteivat ne peri
maksuja, joissakin jasenvaltioissa voidaan kuitenkin perida maksu jokaisesta ilmoituksesta. Sen
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, johon ilmoitus on tehtava, voi itse paattas,
peritadanko 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 jalkeen

7.1 Yleinen johdanto

Tietojen onnistunut toimittaminen nimetylle elimelle on perusvaatimus, joka on taytettava
ennen seosta sisaltdvan tuotteen saattamista kyseisen jasenvaltion markkinoille. Tama
edellyttaa sitd, etta ilmoituksen on taytettava liitteen VIII vaatimukset.

Talla hetkella jotkin jasenvaltiot pyytavat toimittamaan lisatietoja (45 artiklan ja liitteen VIII
mukaisten tietojen lisdksi) ennen tuotteen saattamista niiden markkinoille. Naita tietoja
edellytetaan yleensa eri saaddéskehysten nojalla ja mahdollisesti muihin kuin tassa
toimintaohjeessa kuvattuihin kayttétarkoituksiin (ks. kohta 7.3). Kansallisen lainsdadannon
nojalla ei voida vaatia muita tietoja kuin ne, jotka on maaritetty liitteessa VIII 45 artiklan
mukaisiin tarkoituksiin. Naita lisdvaatimuksia ei oteta huomioon liitteen VIII taytantédnpanoa
varten kehitetyssa XML-mallissa.

Ilmoittajien on varmistettava, ettd ilmoitetut tiedot ovat aina ajan tasalla. Nain taataan, etta
myrkytystietokeskuksilla on markkinoilla olevista tuotteista aina oleelliset tiedot
kaytettavissaan. Muutoksia, joiden vuoksi ilmoitus pitaa paivittdaa, kuvataan tarkemmin
kohdassa 7.4.

7.2 Nimettyjen elinten lisdtietopyynnot

Nimetyt elimet voivat tehda ilmoitetuille tiedoille laatutarkastuksen joko saannéllisesti tai
tiettyjen kriteerien perusteella (esimerkiksi ECHARN ilmoitusportaalissa kaytettavien
validointisdantéjen soveltamisen tuloksena saatujen varoitusten (ks. kohta 6.4) tai muiden
"varoitusten” pohjalta esimerkiksi myrkytystietokeskuksen ilmoituksen perusteella). Jos
nimetyt elimet havaitsevat, etta tiedoissa on puutteita, epaselvyytta tai mahdollisesti
ristiriitaisuuksia, ne voivat ottaa yhteyttd ilmoituksen toimittaneeseen yritykseen ja pyytaa
selvennysta tai perusteluja avoimiin tai ristiriitaisiin kysymyksiin (jotka voivat liittyva vaikkapa
toksikologisten tietojen laatuun tai yhdenmukaisuuteen muiden tietojen kanssa). Naiden
tarkastusten tarkoituksena on selvittad, miten hyvin ilmoitetut tiedot kaiken kaikkiaan
vastaavat liitteen VIII vaatimuksia.

Liitteessa VIII olevan A osan 3.2 jakson nojalla nimetty elin voi tarvittaessa tehda myés
perustellun pyynndn saadakseen lisatietoja tai selvennyksia, jotta se voi suorittaa 45 artiklan
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mukaiset tehtavansa. Nimetyt elimet voivat pyytaa hatatapauksessa, yllattavissa tilanteissa tai
yleensa tapauskohtaisesti A osan 3.2 jakson nojalla myds muita tietoja (muita kuin liitteessa
VIII edellytettyja), jotka ovat tarpeen, jotta ne voivat hoitaa 45 artiklan mukaiset tehtavansa
(ks. jaljempana oleva kohta 7.3). Naiden pyyntdjen on oltava perusteltuja, ja ne tulee rajata
vain tiettyihin tapauksiin. Niitd ei siis voida tehda jarjestelmallisesti, mutta niita voidaan tehda
milloin tahansa.

Pyynnot on osoitettava ilmoittajan lisdksi mainittuun yhteyspisteeseen, josta on kyse taman
toimintaohjeen kohdassa 5.1.

Esimerkkeja perusteluista, jolloin lisdtietopyyntd voidaan tehda:

- Tarve saada tarkempia tietoja ECHARN 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 tietaa, sisaltaakd seos luokittelemattomia aineosia, joita ilmoitukseen ei tarvitse
sisallyttaa (pienia 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 keskenaan
vaihdettavien aineosien ryhmaan ryhmiteltyja 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 kasitelld ja saada toksikologiseen riskienhallintaan liittyvien toimien kannalta
merkityksellista tietoa.

7.3 Ilmoitettujen tietojen kaytto

Kuten CLP-asetuksen 45 artiklassa on sdadetty, nimettyjen elinten on varmistettava, etta
ilmoitettuja tietoja kaytetdan ainoastaan
(@) ldaketieteellisiin tarkoituksiin annettaessa ohjeita ehkadisevia toimenpiteita ja
hoitotoimenpiteitd varten, erityisesti hatatapauksissa, ja
(b) jasenvaltion pyytdessa niita tilastollisen analyysin tekemiseksi, jotta voidaan
maarittaa, milta osin riskinhallintatoimenpiteita saatetaan joutua parantamaan.

Nimetyt elimet tai myrkytystietokeskukset voivat tehda ilmoitetuista tiedoista tilastollisia
analyyseja, jotta voidaan maarittaa, miltd osin riskienhallintatoimenpiteita on kenties tarpeen
parantaa. Naiden tietojen avulla voidaan maarittaa tiettyja vaaratilanteisiin liittyvia
suuntauksia tai muuttaa ehkaisevien toimenpiteiden painopistetta.

7.3.1 Ilmoitettujen tietojen tietosuoja ja luottamuksellisuus

Nimetyille elimille ilmoitetuissa tiedoissa voi olla arkaluonteisia tai luottamuksellisia osia.
Jarjestelmat, joilla naita tietoja kasitelladn, on suunniteltava siten, ettd ne tayttavat tiukat
tietosuojavaatimukset. Tietoja saavat kayttaa ainoastaan nimettyjen elinten valtuuttamat
tyontekijat.
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ECHA takaa ilmoitettujen ja sen suojattuun tietotekniseen infrastruktuuriin tallennettujen
tietojen tietosuojan. Ilmoitusportaali ja tietokanta on suojattu samojen tietosuojakaytantdjen
mukaisesti kuin muutkin ECHAnN tietokannat, jotka sisaltavat arkaluonteisia rekisterdintitietoja.
Hakutietokannan kayttooikeuksia valvotaan tiukasti, ja sen tietosuoja-asetuksia on
tiukennettu. Tietoturvaa valvotaan jatkuvasti, ja tietokannan sisallésta otetaan saanndllisesti
varmuuskopioita.

Nimettyjen elinten ja myrkytystietokeskusten, joilla on hakutietokannan kayttéoikeus ECHARN
tavallisen turvallisen etakayttéjarjestelman valityksella, on annettava kaikki ehtona olevat
takeet siitd, etta saatavien tietojen luottamuksellisuus sailyy. Hatatapauksissa niiden on
annettava terveydenhuollon vastatoimia koskevat ohjeet paljastamatta liikesalaisuuksia, ellei
se ole tarpeen, kun terveydenhuollon ammattilaisille annetaan ohjeita tietysta aineesta, jotta
varmistetaan, etta potilas saa asianmukaisen hoidon.

7.4 Tietojen pitaminen ajan tasalla
7.4.1 Johdanto

Tassa kohdassa annetaan ohjeita siita, miten ilmoitetut tiedot on paivitettdva. Tama kohta
liittyy erityisesti liitteen VIII B osan 4 jaksoon. Kohdassa kasitelladn myds vapaaehtoisia
paivityksia, joita ei ole lueteltu B osan 4.1 jaksossa. IlImoituksen toimittamisen jalkeen
markkinoille saatettuun seokseen voidaan tehda muutoksia tai siita voi tulla uutta tietoa
saataville. On varmistettava, ettd 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.
N&in taataan, ettd myrkytystietokeskukset ja sairaanhoitopalvelut voivat antaa asianmukaista
neuvontaa myrkytystapauksissa. Lakitekstissa kerrotaan, minkalaiset muutokset edellyttavat
ilmoittajalta tiettyja toimia.

On muistettava, ettd nykyiset ilmoitukset, jotka on tehty kansallisten saantéjen mukaisesti,
ovat voimassa 1. paivaan tammikuuta 2025 saakka (ks. kohta 3.5). Jos B osan 4 jaksossa
kuvattu muutos tehdd@an ennen tata paivamaaraa (ja kohdassa 3.4 kuvatun, kayttétyypin
mukaan maardytyvan asianmukaisen voimaantulopaivan jalkeen), ilmoitus on pdivitettava
liitteen VIII mukaisesti.

7.4.2 Liitteen VIII mukaiset paivityssaannot

Paivityssaanttja sovelletaan seka uusiin ilmoituksiin, joissa noudatetaan yhdenmukaistettua
mallia, etta seoksiin, jotka on jo ilmoitettu nykyisten kansallisten sdantéjen mukaisesti ennen
liitteen VIII voimaantuloa ja asianmukaista voimaantulopaivaa (ks. edelld oleva kohta 3.5.1).

Liitteessa VIII olevan B osan 4.1 jakson mukaan ilmoitus on paivitettava, 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

seoksen tai sen aineosien vaarallisista ominaisuuksista tulee saataville oleellista uutta
toksikologista tietoa, joka on ilmoitettava kayttéturvallisuustiedotteen kohdassa 11, tai

4. seoksen koostumus muuttuu seuraavista syista:
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a) vyksi tai useampi aineosa, joka on ilmoitettava’3, lisataan, korvataan tai poistetaan,
tai

b) alkuperdisessa ilmoituksessa mainittu pitoisuus muuttuu eli silloin, kun seoksen
jonkin aineosan pitoisuus muuttuu liitteen VIII taulukossa 1 ja 2 esitetyn
pitoisuuden vaihteluvalista poikkeavasti, tai

c) alkuperaisen seoksen ilmoitettu tarkka pitoisuus muuttuu eli silloin, kun seoksen
jonkin aineosan pitoisuus muuttuu liitteen VIII taulukossa 3 maadritetyista rajoista
(ks. seuraava taulukko 5) poikkeavasti (ts. liitteen VIII taulukko 4).

Ilmoituksiin, jotka tehdaan kayttamalla D osaan sisaltyvia vakiokaavoja (valmiiksi sekoitetut
betoni-, sementti- ja kipsituotteet taman toimintaohjeen kohdassa 5.6 selostetun mukaisesti)
ja liitteen VIII B osan 3.7 jaksossa luetelluista polttoaineista, sovelletaan erityissaanndksia
edelld kohdan 4 mukaisten paivitysvelvollisuuksien osalta. Niita kasitellaan tarkemmin
jaljempana olevissa kohdissa 7.4.2.3 ja 7.4.2.4.

Aina kun jokin edellda mainituista muutoksista tehddan, ilmoitetut tiedot on pdivitettavad, ennen
kuin muutettu seos saatetaan markkinoille.

Kun ilmoitukseen sisdltyy yksi tai useampi keskenaan vaihdettavien aineosien ryhma, ilmoitus
on paivitettava, jos ryhmaan lisataan aineosa tai siitd poistetaan tai korvataan aineosa. UFI-
tunnistetta ei kuitenkaan tarvitse muuttaa.

Huomaa, ettda 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 enaa luokitella terveyteen kohdistuvia tai fysikaalisia
vaaroja aiheuttavaksi. My06s tassa tapauksessa ilmoitus on paivitettava. Nain valtetdan
antamasta harhaanjohtavia ja ristiriitaisia tietoja, jotka voivat johtaa potilaan ylihoitamiseen
(seka alkuperainen seos ettd muutettu seos voivat olla yhta aikaa markkinoilla tai kayttdjien
saatavilla). Jos koostumukseen tehdaan muutoksia, myds UFI-tunniste on muutettava (tai UFI-
tunnistetta ei valttamatta tarvita, jos uusi seos on 45 artiklan tai liitteen VIII soveltamisalan
ulkopuolella).

7.4.2.1 Pitoisuuden vaihteluvalien ilmoittaminen

Seoksen aineosien pitoisuuden vaihteluvdlien muutoksia, jotka koskevat esimerkiksi vakavaa
huolta aiheuttavaa vaarallista aineosaa (ks. liitteessa VIII olevan B osan taulukko 1), kuvataan
esimerkissa 31. Seoksen aineosan B pitoisuus on 20,5 prosenttia, ja pitoisuuden vaihteluvaliksi
voidaan ilmoittaa kolme prosenttia (se voi siis olla esimerkiksi 19,9-22,9 %). Jos uusi
pitoisuus ei ole tdman vaihteluvalin mukainen (jos se on vaikkapa 23,5 prosenttia), ilmoitus on
paivitettava ja seokselle on luotava uusi UFI-tunniste. Jos pitoisuuden muutos on kuitenkin
mainitun vaihteluvalin rajoissa (jos uusi pitoisuus on esimerkiksi 22,1 prosenttia), ilmoitusta ei
tarvitse paivittaa (eikd mydskaan UFI-tunnistetta).

Nadin toimitaan myos silloin, jos aineosia on ryhmitelty keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhmaan ja sen pitoisuus ilmoitetaan pitoisuuden vaihteluvalina.

73 Jos yksi aineosa (aine tai seokseen siséltyva seos) korvataan toisella aineosalla, jolla on identtinen
koostumus ja vaaraprofiili (esimerkiksi toimittajan vaihtumisen vuoksi), ilmoitusta ei tarvitse paivittaa 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 Alkuperadisessa Uusi pitoisuus, joka

pitoisuus ilmoituksessa edellyttda ilmoituksen
seoksessa (%) maaritetyt paivittamista (%)
pitoisuuden
vaihteluvailit (%)

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 vahaiset muutokset tarkkaan arvoon
ovat sallittuja tietyn vaihteluvélin mukaan, eika ilmoitusta tarvitse paivittaa. Sallitut
vaihteluvalit on lueteltu liitteen VIII taulukossa 4 (ks. taulukko 5 jaljempéana). Jos uusi
pitoisuus ylittaa sallitun vaihtelualueen, tiedot on paivitettédva ja uusi UFI-tunniste on luotava.
Esimerkissa 32 kuvataan tilannetta, jossa aineosan pitoisuus seoksessa silloin, kun
alkuperainen ilmoitus tehtiin, oli 72 prosenttia. Jos alkuperdinen pitoisuus vaihtelee +5
prosenttia (tai enemman), ilmoitus on paivitettdva. Nain ollen ilmoitus on paivitettava, jos uusi
pitoisuus on <68,4 prosenttia tai >75,6 prosenttia.

Na&in toimitaan myds silloin, jos aineosia on ryhmitelty keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhmaan ja sen pitoisuus ilmoitetaan tarkkana arvona.

Taulukko 5: Aineosien pitoisuuden vaihtelu, joka edellyttaa ilmoituksen paivittamista
(liitteen VIII taulukko 4)

Aineosan alkuperdisen pitoisuuden
muutokset (1), jotka edellyttavat
ilmoituksen paivittamista

Seokseen sisdltyvan aineosan tarkka

pitoisuus (%)

>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 Aineosan pitoisuuden Uusi pitoisuus,
ilmoitettu vaihtelut (1), jotka joka edellyttaa

tarkka edellyttavat ilmoituksen uutta UFI-
pitoisuus (%) paivittamista (%) 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 kdyttd vaatii selvennysta: vertailupitoisuutena, jonka
mukaan maaraytyy, onko UFI-tunniste muutettava, on aina kaytettava alkuperaista
pitoisuutta. Nain valtetdan se, ettd monet pienet muutokset (jotka perustuvat vapaaehtoisiin
paivityksiin), jotka eivat edellytd UFI-tunnisteen paivittamista, johtaisivat lopulta siihen, etta
pitoisuus on muuttunut huomattavasti alkuperadisestd mutta UFI-tunniste on pysynyt samana.

7.4.2.3 Kun kaytetdaan D osaan sisaltyvaa vakiokaavaa

Kun seoksen koko koostumus tai osa siita ilmoitetaan kayttamalla liitteen VIII D osassa olevaa
vakiokaavaa, ilmoitus on paivitettava, jos koko seoksen tai sen osan koostumus muuttuu siten,
ettei se ole enda vakiokaavan mukainen. N&in on esimerkiksi seuraavissa tapauksissa:

- Seokseen lisataan uusi aineosa, joka ei sisally vakiokaavaan.

- Nykyisen aineosan pitoisuus muuttuu ja se ylittaa vakiokaavassa esitetyn pitoisuuden
vaihteluvalin.

- Vakiokaavaan sisdltyva aineosa poistetaan seoksesta (aineosa, jonka sallitun
pitoisuuden vaihteluvalin alaraja on enemman kuin nolla).

Kun tallaisia muutoksia tehdaan, seos (tai sen osa) ei ole enda D osassa mainitun vakiokaavan
mukainen. Siksi erityissadnndksia ei voida enda soveltaa, vaan ilmoitus on paivitettava.
Seokselle on luotava uusi UFI-tunniste, ja siitd on annettava tdydelliset tiedot liitteen VIII
mukaisesti.

Kun kyse on seoksista, jotka ovat jonkin D osassa luetellun vakiokaavan mukaisia ja joista
ilmoitetaan kayttéturvallisuustiedotteen mukaiset tiedot, koska ne ovat tarkempia kuin
vakiokaava, ilmoitus on paivitettava, jos kayttéturvallisuustiedotteen kohtaa 3.2 paivitetaan
(uusi UFI-tunniste on luotava, jos kayttéturvallisuustiedotteen kohtaa 3 paivitetdaan
koostumuksen osalta siten, ettei seos ole enda alkuperdisen vakiokaavan mukainen. Tata
kasitelladn kohdassa 4.2.7).

Kayttoturvallisuustiedotteen laatimista koskevat vaatimukset on esitetty REACH-asetuksen
liitteessa II. Seosten osalta kohtaan 3.2 sisallytettavat aineet on maaritetty REACH-asetuksen
liitteen II 3.2.1 jaksossa. Lisatietoja on julkaisussa Kdyttoturvallisuustiedotteiden laatimista
koskevat ohjeet, joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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On syyta muistaa, etta kayttéturvallisuustiedote on paivitettdva muun muassa silloin, kun
saataville tulee uutta tietoa, joka vaikuttaa riskinhallintatoimiin, tai uutta tietoa vaaroista’+. Jos
kayttoturvallisuustiedotteen kohtaa 3.2 paivitetaan siksi, etta seokseen lisataan vain
ymparistdvaikutusten osalta luokiteltu aineosa, on paivitettdva myds ilmoitus.

Jos alkuperainen ilmoitus sisaltaa vakiokaavassa mainittujen aineiden lisdksi muitakin aineita
(ts. vain osa seoksesta on vakiokaavan mukainen), ilmoitus (ja UFI-tunniste) voi olla tarpeen
paivittaa, jos naissa muissa aineosissa tapahtuu muutoksia. Naita tapauksia on kuvattu edella
tdman toimintaohjeen kohdassa 7.4.2.

Tassa 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 liitteessa VIII olevan B osan 3.7
jaksossa

Kun B osan 3.7 jaksossa mainittua polttoainetta koskeva ilmoitus tehdaan antamalla aineosan
tunnistetiedot ja pitoisuudet kayttéturvallisuustiedotteen pohjalta, ilmoitus on paivitettéva, jos
kayttoturvallisuustiedotteen kohtaa 3 paivitetdan. Tama tarkoittaa sitd, etta ilmoitus on
paivitettava silloinkin, kun varsinainen koostumus ei muutu vaan kayttéturvallisuustiedotteen
kohtaa 3 paivitetaan jostain muusta syysta.

Kayttoturvallisuustiedotteen laatimista koskevat vaatimukset on esitetty REACH-asetuksen
liitteessa II. Siinéd maaritetdadan myos pitoisuusrajat, joiden perusteella aineosa on ilmoitettava.
Ilmoitus on paivitettava esimerkiksi seuraavassa tilanteessa:
- Seokseen lisataan aine, joka on merkittdva kayttéturvallisuustiedotteen kohtaan 3, ja
siksi myds kayttoturvallisuustiedote on paivitettava.
- Seoksesta poistetaan aine, joka oli merkittava kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 3,
ja siksi myds kayttoéturvallisuustiedote on paivitettava.
- Seoksessa olevan aineen, joka on merkitty kayttoturvallisuustiedotteen kohtaan 3,
pitoisuus ylittad alkuperdisen vaihteluvalin ylarajan, ja siksi kayttéturvallisuustiedote on
paivitettava.

Jos koostumukseen tehdaan muutoksia, joiden vuoksi kayttéturvallisuustiedotteen kohta 3 on
paivitettava, on seka paivitettava ilmoitus etta luotava uusi UFI-tunniste.

Normaaleja paivityssaantdja sovelletaan aineosiin, joita ei mainita
kayttoturvallisuustiedotteessa mutta jotka mainitaan ilmoituksessa, koska ne ovat tiedossa.
Jos niiden pitoisuus muuttuu, tiedot on paivitettava ja on luotava uusi UFI-tunniste, jos
vaihtelu ylittaa liitteen VIII taulukossa 4 esitetyn rajan (tarkkojen arvojen yhteydessa) tai jos
uusi pitoisuus on alkuperdisen vaihteluvalin ulkopuolella.

7.4.3 Muut kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien kannalta oleelliset
paivitykset

Velvollisella toimijalla on velvollisuus varmistaa, etta liitteen VIII mukainen ilmoitus, joka
sisaltaa kaikki oleelliset tiedot markkinoille saatettavasta tuotteesta, toimitetaan
asianmukaiselle nimetylle elimelle (asianmukaisille nimetyille elimille).

My6s muita muutoksia, joita ei ole lueteltu liitteessa VIII olevan B osan 4.1 jaksossa, voi
tapahtua, ja niilla voi olla merkitysta CLP-asetusta sovellettaessa etenkin kiireellisten

74 Ks. REACH-asetuksen 31 artiklan 9 kohta.
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terveydenhuollon vastatoimien yhteydessa (esimerkiksi muutos ilmoittajan yhteystiedoissa tai
seoksen fysikaalisissa parametreissa). Lisdksi ilmoittaja voi haluta korjata tietoja eri syista
(esimerkiksi kirjoitusvirheet, joilla on merkitysta varsinkin, jos ne liittyvat seoksen
tunnistetietoihin) tai paivittaa ilmoitusta uusilla tiedoilla (esimerkiksi pakkaustyypin muutos).

Ilmoittajan on paivitettava ilmoitus heti, kun jokin niista tiedoista muuttuu, jota ei ole lueteltu
liitteessa VIII olevan B osan 4.1 jaksossa. On tarkeda, etta ilmoituksessa on aina uusimmat
tiedot tuotteesta. UFI-tunnistetta ei tarvitse muuttaa naissa tapauksissa.

7.4.4 Padivitysten tekninen kasittely

Vaikka kaikki edelld kuvatut muutokset edellyttavat tai niiden pitdisi edellyttaa ilmoitettujen
tietojen paivittamista (sen mukaan, onko paivittdéminen lakisdateista vai vapaaehtoista),
teknisesti niita saatetaan kasitella ECHAn luomassa jarjestelmassa eri tavoin, jotta voidaan
tayttaa loppukayttdjan eli myrkytystietokeskusten tarpeet.

Ilmoittajan kannalta voi vaikuttaa siltd, ettd kyse on aina ilmoitettujen tietojen paivittamisesta,
mutta tekniseltd kannalta eri muutokset (olipa ne lueteltu liitteen VIII B.4.1 kohdassa tai ei)
voivat aiheuttaa erilaisia “skenaarioita”, joilla taas voi olla erilaisia seurauksia loppukayttajalle
(eli nimetyille elimille ja myrkytystietokeskuksille). Ndité ovat esimerkiksi seuraavat:

@) Tietojen lisaaminen (esimerkiksi uusi lisdkauppanimi, uusi lisdpakkaus, uusi UFI-
tunniste seokseen sisdltyvan seoksen aineosaa varten); alun perin ilmoitetut tiedot
ovat edelleen oleellisia myrkytystietokeskukselle (esimerkiksi kun seos pidetdan yha
markkinoilla alkuperaiselld kauppanimella uuden kauppanimen lisaksi).
Jarjestelmassa tata pidetdan “paivityksena”, jossa seoksen koostumus pysyy
samana. Molemmat versiot voivat olla yha oleellisia myrkytystietokeskuksille ja
nimetyille elimille.

(i) Vanhojen, ei enda oleellisten tietojen korvaaminen uusilla oleellisilla tiedoilla
(esimerkiksi kriteerien muuttumisesta johtuva uusi luokitus; alkuperdinen luokitus ei
ole enaa oleellinen; uudet yhteystiedot tuotetta koskevien lisdtietojen nopeaa
saamista varten; alkuperaiset yhteystiedot eivat ole enaa voimassa); alun perin
ilmoitetut tiedot eivat ole enaa oleellisia hatdkeskusten paivystdjille, vaan myds jo
markkinoilla olevien tuotteiden yhteydessa on otettava huomioon vain uudet tiedot.
Jarjestelmadssa tata pidetdan “paivityksenda”, jossa seoksen koostumus pysyy
samana, kuten edellisessakin tapauksessa.

(iii) Teknisesti uuden “ilmoituksen” luominen, koska koostumukseen tehtdva muutos
johtaa kaytédnndssa siihen, ettéd markkinoilla on kaksi eri seosta, ja nama kaksi
tietokokonaisuutta (jotka koskevat alkuperdista ja uutta koostumusta) ovat
kumpikin oleellisia (molemmat tuotteet voivat olla viela pitkdn aikaa markkinoilla).
Saantelyn kannalta kyse on edelleen paivityksesta, mutta teknisesti siita tulee "uusi
ilmoitus koostumukseen tehdyn merkittavdan muutoksen vuoksi”.

Esimerkkeja ja selvennyksia

Seuraavassa taulukossa 5 on muutamia esimerkkeja muutoksista ja niihin liittyvista
skenaarioista. Useimmissa tapauksissa niité sovelletaan seka yksittaisiin ilmoituksiin etta
ryhmailmoituksiin. Ryhmailmoitusten paivittémista koskevat ohjeet, jotka poikkeavat
yksittdisten ilmoitusten ohjeista, ovat seuraavassa kohdassa (7.4.5).
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Taulukko 6: Esimerkkeja ilmoituksen padivittamista edellyttavista mahdollisista

muutoksista ja niihin liittyvista skenaarioista

Muutokset Muutokseen liittyva Tekninen
skenaario vaihtoehto

Vain uuden kauppanimen lisdaminen®. Skenaario (i) - tiedon Paivitys
lisdaminen.

Vain uuden UFI-tunnisteen lisdéaminen®. Skenaario (i) - tiedon Paivitys
lisdaminen.

Luokituskriteerien muutoksesta johtuva | Skenaario (ii) — vanhan (eli Paivitys

luokituksen muutos (terveyteen ei enaa merkityksellisen)

kohdistuva tai fysikaalinen vaara)®, tiedon korvaaminen uudella
tiedolla.

Uusien toksikologisten tietojen Skenaario (i) - tiedon Paivitys

lisdédaminen (esimerkiksi tulokset seosta lisdaminen.

koskevista uusista testeista tulevat

saataville). Nykyiset tiedot pysyvat

voimassa.

Uusi pakkaus Skenaario (i) - tiedon Paivitys
lisdédminen.

Huomautus: Alkuperéisesséa

pakkauksessa oleva seos voi pysyéa

markkinoilla vield pitkdn aikaa.

Aineosan lisddminen nykyiseen Skenaario (i) - tiedon Paivitys

keskendan vaihdettavien aineosien lisdéaminen.

ryhmaan (esim. kun sille on uusi

toimittaja)

Tuotetta koskevien lisdtietojen nopeaan | Skenaario (ii) — vanhan Paivitys

saamiseen tarkoitetun puhelinnumeron tiedon korvaaminen uudella

muuttuminen. tiedolla.
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Muutokset

Muutokseen liittyva
skenaario

Tekninen
vaihtoehto

- Aineosan (-osien) lisaaminen,
korvaaminen(®, poistaminen.

- Toimittaja muuttaa seokseen
sisaltyvan seoksen UFI-tunnisteen,
koska taman seoksen
koostumukseen on tehty muutoksia,
jotka vaikuttavat lopullisen seoksen
koostumukseen.

(Ryhmailmoitukset, joissa on kyse
hajusteista tai yleisista
tuotetunnisteista: ks. kohta 7.4.5
jaljempana.)

Koostumus muuttuu, joten sitd ei voida
pitdd samana kuin alkuperéisté
koostumusta.

Ilmoitettujen pitoisuuden vaihteluvélien
muutos ilmoitetun vaihteluvalin
ulkopuolelle.

Koostumus muuttuu, joten sitd ei voida
pitdd samana kuin alkuperéinen
koostumus.

Ilmoitetun tarkan pitoisuuden muutos
ilmoitetun vaihteluvalin ulkopuolelle

Koostumus muuttuu, joten sitéd ei voida
pitdd samana kuin alkuperéinen
koostumus.

Muutos yhden tai useamman aineosan
ilmoitetussa pitoisuuden vaihteluvalissa
vakiokaavassa madritetyn vaihteluvalin
ulkopuolelle.

Koostumus muuttuu, joten sitd ei voida
pitdd samana kuin alkuperdinen
koostumus.

Keskenaan vaihdettavien aineosien
ryhman lisddminen, kun sita ei mainittu
alkuperaisessa ilmoituksessa
(riippumatta siita, sisaltaako se
seoksessa jo olevan aineosan).

Skenaario (iii) — teknisesti
uuden ilmoituksen luonti.

Huomautus: Uusi UFI-
tunniste on ilmoitettava.

Skenaario (iii) — uuden
ilmoitustietueen luonti.

Huomautus: Uusi UFI-
tunniste on ilmoitettava.

Skenaario (iii) - uuden
ilmoitustietueen luonti.

Huomautus: Uusi UFI-
tunniste on ilmoitettava.

Skenaario (iii) — uuden
ilmoitustietueen luonti.

Huomautus: Uusi UFI-
tunniste on ilmoitettava.

Skenaario (iii) - uuden
ilmoitustietueen luonti.

Huomautus: Uusi UFI-
tunniste on ilmoitettava.

Uusi ilmoitus
koostumuksen
merkittavan
muutoksen
jalkeen

Uusi ilmoitus
koostumuksen
merkittavan
muutoksen
jalkeen

Uusi ilmoitus
koostumuksen
merkittavan
muutoksen
jalkeen

Uusi ilmoitus
koostumuksen
merkittavan
muutoksen
jalkeen

Uusi ilmoitus
koostumuksen
merkittavan
muutoksen
jalkeen
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Huomautuksia taulukosta:

(a) Perustelu: vanhan tunnisteen mukaisia tuotteita voi olla yha markkinoilla
maarittamattéoman pitkan ajan.

(b) Seoksen luokitus voi muuttua, kun seoksen aineosalle sovitaan uusi yhdenmukaistettu
luokitus tai kun uutta tietoa tulee saataville. Lisdksi CLP-asetuksen liitteen I luokituskriteereja
voidaan tarkistaa tekniikan kehitykseen pohjautuvan mukauttamisen perusteella. Talldin
pdivitys on tehtdva viimeistaan silloin, kun uutta luokitusta aletaan soveltaa.

(c) Tassa tapauksessa korvaaminen on tarkoitus tehda kemiallisesti erilaisella aineosalla.
Korvaamisena ei pideta sitd, jos aineosa korvataan toisella aineosalla, joka on kemiallisesti
samanlainen (ts. sama koostumus ja vaaraprofiili) mutta (esimerkiksi) peraisin eri
toimittajalta.
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7.4.5 Padivitykset - yleisiin aineosatunnisteisiin liittyvat erityistapaukset

Jos seos sisaltaa yleisilla aineosatunnisteilla “hajusteet” tai “variaineet” ilmoitettavia aineosia
(ks. kohta 5.3), paivitys ei ole tarpeen, jos hajuste tai variaine, joka voidaan ilmoittaa yleisella
aineosatunnisteella, lisatdan seokseen, korvataan seoksessa tai poistetaan seoksesta. Tata
sovelletaan, kunhan yleiselld aineosatunnisteella ilmoitettujen aineosien kokonaispitoisuus on
sallittua enimmaisarvoa (hajusteilla 5 prosenttia ja variaineilla 25 prosenttia) pienempi ja kun
mitdan naistd aineosista ei ole luokiteltu minkddnlaisia terveysvaaroja aiheuttavaksi.

Jos yleisella aineosatunnisteella yksildéidyn aineosan pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluvali
ylittda sallitut rajat, jotka on kuvattu tdman toimintaohjeen kohdassa 7.4.2, on tehtava
paivitys ja luotava uusi UFI-tunniste. Poikkeuksena tdhan on se, jos nykyiset aineosat, jotka
on ilmoitettu alun perin yhdessa yhdella yksittaisella yleiselld aineosatunnisteella, jaetaan
useisiin yleisiin aineosatunnisteisiin (jotta esimerkiksi erilainen luokitus fysikaalisten vaarojen
osalta tulisi selvaksi) tai yksildidaan yksitellen omilla asianmukaisilla tunnisteillaan.

Mydskaan ryhmailmoituksessa niiden hajusteaineosien yksittaisten aineosien pitoisuutta
(tarkka pitoisuus tai vaihteluvali) ei tarvitse ilmoittaa, joita ei ole luokiteltu tai jotka on
luokiteltu vain ihoa herkistavéaksi (kategoria 1, 1A tai 1B) tai aspiraatiovaaraa aiheuttavaksi.
Tama tarkoittaa sitd, etta jos aineosien pitoisuuden vaihtelu on mainituissa rajoissa, ilmoitusta
ei tarvitse paivittaa. Tata erityissaanndsta sovelletaan hajusteaineosiin, joita ei valttamatta
yksildida yleiselld aineosatunnisteella.

Lisatietoja muutoksista, joita tehdaan ryhmailmoituksessa yleisilla tuotetunnisteilla
ilmoitettuihin aineosiin, on jaljempdana kohdassa 7.4.6.

7.4.6 Paivitykset — ryhmailmoituksiin liittyvat erityistapaukset

Ilmoitus seoksesta, josta on alun perin tehty vakioilmoitus, pdivitetaan
ryhmadéilmoitukseksi

Jos seoksesta tehdaan alun perin vakioilmoitus (ts. ei ryhmailmoitusta), se on mahdollista
paivittda ryhmailmoitukseksi, johon sisdltyy yksi tai useampi seos, jotka eroavat toisistaan
vain hajusteiden osalta (eri hajusteiden kokonaispitoisuus saa olla enintaan 5 prosenttia).
Uutta UFI-tunnistetta ei tarvita (ts. samaa UFI-tunnistetta voidaan kayttda kaikista ryhman
seoksesta, tai vaihtoehtoisesti jokaiselle seokselle voidaan antaa eri UFI-tunniste).

(Sekaé yleisilla aineosatunnisteilla ettd muuten ilmoitettujen) hajusteiden lisaaminen,
korvaaminen ja poistaminen ryhmdailmoituksen yhteydessa

Jos ryhmailmoitukseen sisaltyvat hajusteet muuttuvat (jos niita lisatdan, korvataan tai
poistetaan) yhdessa tai useammassa ryhman seoksessa, liitteessa VIII olevan 3.1 kohdan
mukaista luetteloa seoksista ja niiden sisaltamista hajusteista on paivitettdva. Jos hajusteiden
muutos on ainoa muutos, uutta UFI-tunnistetta ei tarvitse luoda.

Jos seokseen, joka jo sisaltaa tallaisen yleisen aineosatunnisteen, lisataan yleiseen
aineosatunnisteeseen kuuluvaa hajustetta siten, etta yleisilla aineosatunnisteilla ilmoitettujen
aineosien kokonaispitoisuus on edelleen <5 prosenttia, paivitysta ei tarvitse tehda.

On kuitenkin muistettava, ettd jos eri hajusteiden pitoisuus tietyssa seoksessa suurenee
muutoksen vuoksi yli viiteen prosenttiin, tdma seos ei voi enda kuulua samaan
ryhmailmoitukseen, vaan siita on tehtava uusi ilmoitus. Alkuperdista ryhmailmoitusta ei
tarvitse paivittaa, koska oletetaan, etta alkuperadinen seos voi jaada markkinoille.

Huomautus: Paivityssaannét ovat yksi niista seikoista, jotka on otettava huomioon, jos on
mahdollista valita, tehdaanko vakio- vai ryhmailmoitus. Tdssa paatdksessa on otettava
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huomioon seka ensimmaisen ilmoituksen laatimisen vaivattomuus etta tuleviin paivityksiin
liitttyvat seuraukset.

Esimerkkeja ja selvennyksia

Esimerkki 34: Muutoksia nimetylle elimelle toimitetun ryhmailmoituksen kahdessa seoksessa,
joiden hajusteaineosissa on eroja.

RYHMAILMOITUS KAHDESTA SEOKSESTA, JOIDEN HAJUSTEAINEOSISSA ON
EROJA

UFI: C4P7-GHVS Tuotteiden nimet:
ED8M-42DH - Kauppanimi 1

Luokitus: # - Kauppanimi 2

Tuoteluokka: #

Yhteiset aineosat Prosenttiosuus Todellinen Luokitus®

pit.@

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 Prosenttiosuus Todellinen Luokitus®

kauppanimessa 1 pit.@

Hajusteaineosa 1, 1-4 % 1,5 Muut

kemiallinen nimi

Hajusteaineosa 3, 1-2 % 1,1 Vakavaa huolta

kemiallinen nimi aiheuttava

"Hajuste seokseen 1-4 % 1,8 Muut

sisdltyvassa seoksessa”

UFI: A67T-VHG2-DMM4-

NH2A

Hajusteaineosat Prosenttiosuus Todellinen Luokitus®

kauppanimessa 2 pit.@

Hajusteaineosa 2, 0,3-0,6 % 0,4 Vakavaa huolta

kemiallinen nimi aiheuttava

Hajusteaineosa 4, ei sovelleta 0,5 Muu (ihoa

kemiallinen nimi (mutta <5 %) herkistava, kat. 1)

Hajusteet (yleinen 3-5% 2 Ei luokiteltu

aineosatunniste)
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Tietyllad yleisella aineosatunnisteella yksildityjen hajusteiden kokonaispitoisuus kussakin
seoksessa saa olla enintaan 5 prosenttia [B osan 3.2.3 jakso].

Hajusteista, joita ei ole luokiteltu tai jotka on luokiteltu vain ihoa herkistaviksi (kategoria 1, 1A
tai 1B) tai aspiraatiovaaraa aiheuttaviksi, ei tarvitse ilmoittaa pitoisuustietoja, jos niiden
kokonaispitoisuus kussakin seoksessa on enintdan 5 prosenttia [B osan 3.4.2 jakso].

Huomautuksia taulukosta:

() Todelliset pitoisuudet ilmoitetaan vain sisaista laskentaa varten; niita ei valttamatta
tarvitse merkita ilmoitukseen.

(b) Tassa esimerkissa kaytetadn kolmea luokitusta: “vakavaa huolta aiheuttava” (luettelo
naista luokituksista on liitteessa olevan B osan 3.4.1 jaksossa), "muu” (kaikki muut
vaaraluokitukset) ja "ei luokiteltu”.

Seuraavat muutokset, jotka vaikuttavat edellisen esimerkin ilmoitukseen sisaltyviin tietoihin,
ovat mahdollisia:

Muutos yleisten aineosatunnisteiden mukaisten aineosien pitoisuudessa

Jos yleisella aineosatunnisteella hajusteet ilmoitettujen aineosien kokonaispitoisuus
muuttuu alkuperaisen vaihteluvalin ulkopuolelle mutta on silti enintdan 5 prosenttia,
paivitys pitaa tehda, 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
paivitettava uusi pitoisuusvali, mutta padivitettya luetteloa ei vaadita. Uutta UFI-
tunnistetta ei tarvitse luoda.

Luokitellun hajusteen lisdadminen ryhmdéilmoituksen seokseen

- Jos kauppanimeen 2 lisataan kemiallinen nimi hajuste 1, tarvitaan paivitetty luettelo.
Uutta UFI-tunnistetta ei tarvitse luoda.

- Jos jompaankumpaan seoksista (kauppanimi 1 tai kauppanimi 2) lisatdan luokiteltu
hajuste, jota ei ole ilmoitettu aineosissa, aineosat ja luettelo on paivitettava. Uutta UFI-
tunnistetta ei tarvitse luoda.

Luokittelemattoman hajusteen lisééminen ryhmaéilmoituksen seokseen

- Jos seokseen lisataan hajuste, jota ei ole luokiteltu minkaan terveyteen kohdistuvan
vaaran perusteella (eli joka voidaan yksildida yleisella aineosatunnisteella), mutta jos
samalla yleisellda aineosatunnisteella yksildityjen aineosien kokonaispitoisuus on yha
alkuperaisen vaihteluvalin mukainen, paivitysta ei tarvitse tehda.

- Jos seokseen lisataan hajuste, jota ei ole luokiteltu minkaan terveyteen kohdistuvan
vaaran perusteella, ja jos se ilmoitetaan kemiallisella nimella, aineosaa koskevat tiedot
on paivitettava. Jos taman hajusteen ja yleisilla aineosatunnisteilla yksildityjen
aineosien kokonaispitoisuus on yha <5 prosenttia, pitoisuutta ei tarvitse ilmoittaa [B
osan 3.4.2 jakso].
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Luokitellun hajusteen poistaminen ryhméilmoituksen seoksesta

- Jos Hajusteaineosa 3, kemiallinen nimi poistetaan kauppanimen 1 tiedoista, aineosat ja
luettelo on paivitettava. Uutta UFI-tunnistetta ei tarvitse luoda.

Huomautus: kaikkien ryhman jokaisessa seoksessa olevien hajusteiden kokonaispitoisuus voi
olla enemman kuin 5 prosenttia, kun otetaan huomioon seka kunkin seoksen eri hajusteet etta
seosten yhteiset hajusteet. Jos tietyssa seoksessa on eri hajusteita yli 5 prosenttia, tata seosta
ei voida sisallyttaa ryhmaan, vaan siitd on tehtava erillinen ilmoitus (ja on luotava uusi UFI-
tunniste).

7.5 Ilmoituksen voimassaoloaika

Kaytanndssa monia tuotteita voi olla markkinoilla (hyllyissa, varastoissa tai kotitalouksissa)
vuosien ajan sen jalkeen, kun yritys on lopettanut naiden tuotteiden myymisen.
Myrkytystietokeskukset voivat siis yha tarvita tietoja, koska naille tuotteille voidaan altistua
vahingossa. Siksi naita tuotteita koskevia ilmoituksia ei voida peruuttaa tai havittaa sen
jalkeen, kun niiden myynti on lopetettu tai kun niitd on saatettu markkinoille viimeksi.

Kaikille tuotteille ei voida asettaa tiettya - tyyppiin, kayttéon ja markkinoihin perustuvaa -
maarapaivaa, jonka jalkeen kuluttajien, ammattilaisten ja myds teollisuuden kayttdjien
mahdollisuus altistua seokselle voitaisiin sulkea kohtuudella pois. Tasta syysta tiedot ovat
nimettyjen elinten ja myrkytystietokeskusten saatavilla (ja yleensa kiireellisten vastatoimien
parissa tydskentelevan henkiléstdn) saatavilla periaatteessa toistaiseksi.

Maahantuojan/jatkokayttajan vastuulla on varmistaa, etta ilmoitus on aina asianmukainen, ja
pitda se ajan tasalla viimeiseen ajankohtaan saakka, jolloin tuote saatetaan markkinoille.
Yrityksilld on kuitenkin mahdollisuus ilmoittaa viranomaisille lopettaneensa tiettyyn seokseen
liittyvan toiminnan (ts. seosta ei enda saateta yksille tai useammille markkinoille). Jos yritys
saa tuotteesta uutta oleellista tietoa sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille viimeisen
kerran, on suositeltavaa paivittaa liitteen VIII mukaisesti ilmoitetut tiedot vapaaehtoisesti.
Tama helpottaa hatakeskusten paivystdjien tydta. Sen jdlkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille viimeisen kerran, nimetyt elimet ja/tai myrkytystietokeskukset voivat silti pyytaa
ilmoittajilta lisatietoja, jos se on tarpeen hatdtapauksissa tai kun tehdaan tilastollisia
analyyseja sen maarittdmiseksi, milta osin riskinhallintatoimenpiteita saatetaan joutua
parantamaan liitteessa VIII olevan A osan 3.2 kohdan mukaisesti. Jokainen jasenvaltio voi
paattaa, asettaako se maaraajan, jonka jalkeen tiedot poistetaan jasenvaltion tietokannoista
kaytdnnon syistd. Maaraaika voi olla esimerkiksi 20-25 vuotta sen jalkeen, kun ilmoittaja on
ilmoittanut yritystoiminnan lopettamisesta (tdma vahentda vaaratilanteen todennakoisyyttad),
tai 10 vuotta, ellei seoksesta ole ilmoitettu vaaratilanteita tana aikana.
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8. Lisatuki

Seuraavassa on luettelo nyt saatavilla olevista lisdtiedon |ahteistd ja muista tydkaluista, joista
voi olla hyoétya.

ECHANn myrkytystietokeskusten verkkosivusto (https://poisoncentres.echa.europa.eu/)

ECHAnN ilmoitusportaali ja
o PCN: kdytannén 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 paivitykset

- Usein kysytyt kysymykset vastauksineen; luetteloa pdivitetaan saanndollisesti
monenlaisilla liitteeseen VIII liittyvilla aiheilla

- UFI-tunnisteen luontisovellus ja kayttéopas kaikilla EU-kielilla
- PCN-malli ja tukidokumentaatio (myd&s aineistomalli)
- Eurooppalainen tuoteluokitusjarjestelma ja kasikirja

- Kohdennetut tukisivut esimerkiksi teollisuuden toimijoille ("Vaiheet teollisuudelle” -
sivusto auttaa velvollisuuksien tayttamisessa vaihe vaiheelta).

- Julkaisut, esimerkiksi "Lyhyesti”-materiaali

Animaatiot

ECHAN verkkosivuston Tuki-osio (https://echa.europa.eu/support) sisaltaa
toimintaohjeiden lisdksi monenlaista muuta tukimateriaalia. Niitéd ovat seuraavat:

- Verkkoseminaarit
- Neuvontapalvelun tuki
Kansalliset neuvontapalvelut
Kansallinen neuvontapalvelu on ensimmainen taho, johon voit ottaa yhteytta lainsaadantoa

koskeviin soveltamisohjeisiin liittyvissa kysymyksissa omalla kielelldsi. Lisatietoja omasta
kansallisesta neuvontapalvelustasi saat taalta: https://echa.europa.eu/support/helpdesks



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

Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvia yhdenmukaistettuja tietoja
koskeva toimintaohje
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