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1. Johdanto

1.1. Tavoite

Taman oppaan tarkoituksena on auttaa REACH-rekisterdintiaineistojen ja PPORD (tuote- ja
prosessisuuntautuneessa tutkimus ja kehitys) -aineistojen laatimisessa IUCLID-sovellusta
kayttdaen. Saat oppaasta yksityiskohtaiset ja kaytanndlliset ohjeet siitd, miten ainetiedosto
luodaan. Siina esitellddan myos ne IUCLID-osiot, jotka on taytettdva, jotta aineistosi olisi
vaatimusten mukainen ja jotta se voitaisiin toimittaa kemikaalivirastoon REACH-IT:n kautta.

Tassa oppaassa oletetaan, ettd tietokoneellesi on asennettu IUCLID-jarjestelma ja etta
sinulla on voimassa oleva ECHA-kayttajatili.

Lisatietoja kaikista kentista, IUCLIDin eri toiminnoista ja ohjeita niiden kayttamisesta on
IUCLIDin ohjeosiossa (ks. luku 1.7 IUCLIDin toiminnot).

Tassa oppaassa oletetaan, etta olet jo valinnut rekisterdintiin liittyvan toimintatapasi ja etta
sinulla on kaikki oleelliset tiedot kaytettavissasi. Tutustu myds rekisterdinnin
tietovaatimuksia koskeviin ohjeasiakirjoihin: http://echa.europa.eu/support/guidance.

1.2. Yhteenveto aineiston laatimisesta ja toimittamisesta

IUCLID-aineisto on eraanlainen "tilannekuvatiedosto” ainetiedostosta; sita ei voi muokata, ja
se sisdltaa kemikaalivirastolle toimitettavat tiedot. Jotta voit luoda aineiston ja toimittaa
sen, sinun taytyy tehda seuraavat toimet:

1. Kirjaudu REACH-IT-jarjestelmaan ja luo oikeushenkilé (Legal entity) (https://reach-
it.echa.europa.eu/)

Luo IUCLIDissa aineeseesi liittyvat vertailuaineet (reference substances) (ks. luku 6)
Luo IUCLIDissa ainetiedosto (substance dataset) (ks. luku 9)

Syo6ta tiedot IUCLIDINn ainetiedostoon (ks. luvun 9 tahan liittyvat osiot)

u ~h W N

Liitd mukaan kemikaaliturvallisuusraportti kaikista aineista, joita valmistetaan tai
maahantuodaan yli 10 tonnia, ellei niihin sovelleta REACH-asetuksen 14 artiklan 2 kohdan
mukaista poikkeusta?.

IUCLIDissa on myds raportinluontitoiminto, josta on sinulle apua
kemikaaliturvallisuusraportin luomisessa. Se kokoaa tiedot IUCLID-ainetiedostostasi ja luo
muotoillun asiakirjan, joka sisaltdaa kemikaaliturvallisuusraportin kohdat 1-8. Voit kayttaa
kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatimisessa my&ds Chesar-jarjestelmaa. Talléin
kemikaaliturvallisuusraportin voi luoda kokonaisuudessaan Chesarin avulla. Tarkempia
tietoja tasta raportinluontitoiminnosta on IUCLID-jdrjestelman ohjeosiossa. Lisadtietoa
Chesarista on sen verkkosivustolla: https://chesar.echa.europa.eu/.

6. Luo IUCLIDissa aineisto (dossier) (ks. luku 10).

7. Vie aineisto IUCLIDista toiseen jarjestelmaan (ks. luku 11).

1 Kun sinun ei tarvitse tehda kemikaaliturvallisuusarviointia 14 artiklan 2 kohdan nojalla, sinun on ilmoitettava sen perustelut IUCLID-osiossa 13
(ks. luku 9.9).
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8. Toimita aineisto kemikaalivirastolle REACH-IT:n kautta (ks. luku 12).

Kun kemikaalivirasto on vastaanottanut aineistosi, se tekee aineistollesi muutamia hallinnollisia
ja teknisia tarkastuksia, ennen kuin saat rekisteréintinumeron (ks. luku 1.5 Tarkastukset, jotka
kemikaalivirasto tekee toimitetuille aineistoille).

Kemikaalivirasto julkaisee verkkosivuillaan tietoja rekisterdintiaineistosta. Katso lisatietoja
siitd, mita tietoja julkaistaan ja miten jotkin tiedot voidaan pyytaa pitamaan salassa, luvusta
1.6 Salassapitopyynnét ja tietojen julkaisu.

1.3. IUCLID-aineiston mallipohjat

Ennen kuin luot ainetiedostosta aineiston, sinun on valittava asianmukainen mallipohja sille
aineistotyypille, joka sinun on toimitettava, seuraavista vaihtoehdoista?:

e REACH-rekisterdinti, 1-10 tonnia, fysikaalis-kemialliset vaatimukset

e REACH-rekisterdinti, 1-10 tonnia, vakiovaatimukset

e REACH-rekisterdinti, 10-100 tonnia

e REACH-rekisterdinti, 100-1 000 tonnia

e REACH-rekisterointi, yli 1 000 tonnia

¢ REACH-rekisterdinti, tietojen yhteistoimitukseen osallistuva jéasen - yleinen

e REACH-rekisterointi, tietojen yhteistoimitukseen osallistuva jasen — valituotteet
e REACH-rekisterdinti, paikan paalla kaytettavat erotetut valituotteet, yli 1 tonni
e REACH-rekisterdinti, kuljetettavat erotetut valituotteet, 1-1 000 tonnia

o REACH-rekisterdinti, kuljetettavat erotetut valituotteet, yli 1 000 tonnia

e REACH PPORD.

Rekisterodintiaineiston tietovaatimukset maaraytyvat rekisterdidyn tonnimaaran ja laaditun
rekisterdintiaineiston tyypin mukaan (10 artikla vs. 17 ja 18 artikla; yhteistoimituksen jasen
vs. paarekisteroija). Tama tarkoittaa sita, etta ne IUCLID-aineiston tiedot, joille tehdaan
taydellisyystarkastus, vaihtelevat toimitustyypin mukaan. Tassa oppaassa annetaan
osiokohtainen yhteenveto niista tiedoista, jotka rekisterdinti- ja PPORD-aineistoihin
vaaditaan. Lisdksi liitteessd 2 Yhteenveto tédydellisyystarkastuksesta, jonka kemikaalivirasto
tekee toimitetuille aineistoille on yhteenveto taydellisyystarkastukseen sovellettavista
saanndista.

Rekisterdintiaineisto vai PPORD-ilmoitusaineisto?

Yleisin aineistotyyppi on rekisterdintiaineisto. Jos ainettasi kuitenkin kaytetaan tuote- ja
prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehityksessa (PPORD:ssd) vahintaan tonni
vuodessa, voit toimittaa PPORD-aineiston, jotta saisit vapautuksen rekisterdintivelvoitteesta
viiden vuoden ajaksi.

Lisatietoja REACH-asetuksen erityissadanndksista, jotka koskevat tieteellisen tutkimuksen ja
kehityksen (SR&D:ssa) seka tuote- ja prosessisuuntautuneen tutkimuksen ja kehityksen
vhteydessa valmistettavia, maahantuotavia tai kdytettavia aineita, on niitd koskevassa
oppaassa, joka on saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

2 Tonnimaarat tarkoittavat vuotuista tonnim&araa.
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Yksittdinen rekisterointi vai tietojen yhteistoimitus?

REACH-asetus edellyttaa, etta tietyn aineen valmistajat/maahantuojat tekevat tasta aineesta
yhden rekisterdinnin (ns. yksi aine, yksi rekisterdinti -periaate). Rekisterdijien valinen
yhteydenpito alkaa, kun ne toimittavat kemikaalivirastoon esirekisterdéinnin (vaiheittain
rekisterditava aine) tai tiedustelun (muu kuin vaiheittain rekisterditava aine tai vaiheittain
rekisterditava aine, jota ei ole esirekisterdity). Saman aineen rekisterdijillda on yhteinen vastuu
yksildida aine, tuottaa/kerata sen oleelliset tiedot REACH-asetuksen liitteiden VII-X mukaisesti
ja toimittaa siita IUCLID-tiedostomuodon mukainen aineisto velvoitteiden tayttamiseksi.

Tassa oppaassa oletetaan, etta toimittava taho on maarittanyt yhteistoimituksen velvoitteet ja
ettd kaikki oleelliset tiedot on tuotettu/keratty ja ettd ne ovat saatavilla.

Lisatietoa tietojen yhteiskdytdsta ja yhteistoimituksen velvoitteista on julkaisuissa Tietojen
yhteiskdyttdd koskevat toimintaohjeet ja Rekisterdintid koskevat toimintaohjeet osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Tuotantopaikalla kaytettava erotettu vilituote vai kuljetettava erotettu vilituote?

Jos valmistat tai maahantuot erotettua valituotetta vahintdan tonnin vuodessa, supistetut
rekisterdintivaatimukset saattavat koskea sinua. On huomattava, etta rekisterdintivaatimukset
vaihtelevat sen mukaan, onko erotettu valituote tuotantopaikalla kdytettava vai kuljetettava
valituote.

Lisatietoja valituotteiden rekisterdintiin liittyvista velvoitteista on julkaisussa Rekisterdintia
koskevat toimintaohjeet osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Direktiivin 67/548/ETY (NONS) nojalla tehty ilmoitus

REACH-asetuksen 24 artiklan mukaan kaikkia direktiivin 67/548/ETY (NONS) nojalla tehtyja
ilmoituksia pidetadan REACH-asetuksen mukaisina rekisterdinteind kyseisen tonnimaaran
mukaisesti. Nama rekisterdinnit on paivitettava, jos niihin voidaan soveltaa vahintaan yhta
REACH-asetuksen 22 artiklassa tai 24 artiklan 2 kohdassa kuvattua tapausta.

Tarkempia tietoja siita, miten paivitat sellaisen rekisteréinnin, joka oli aiemmin direktiivin
67/548/ETY (NONS) mukainen ilmoitus, on taman oppaan liitteessa 4 Aiemmin direktiivin
67/548/ETY nojalla tehdyn rekisteréinnin pé&ivittdmisen vdhimmaéistietovaatimukset ja
aiemmin ilmoitettujen aineiden rekisterdijien kysymyksia ja vastauksia sisdltavassa
asiakirjassa Questions and answers for the registrants of previously notified substances
osoitteessa http://echa.europa.eu/qa-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/nons-
registrantsofpreviouslynotifiedsubstances.

1.4. Rekisterointiin ja PPORD-ilmoitukseen tarvittavat tiedot

Saman aineen rekisterdijien on jaettava tietoja ja toimitettava tietoja kemikaalivirastoon
yhdessa. On erotettava toisistaan ne tiedot, jotka yhtaalta paarekisteroijan ja toisaalta
yhteistoimituksen jasenten on toimitettava.

Jokaisella rekisterdijalla (valmistajalla, maahantuojalla tai ainoalla edustajalla) on velvoite
toimittaa oma aineistonsa, joka on osa yhteisrekisteréintia. Jos laadit aineistoa aineen
ainoana rekisterdijana eika yhteistoimitusta tehdd, sinun on annettava kaikki tiedot omassa
aineistossasi.
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Seuraavassa taulukossa ndytetaan, mitka tiedot toimittaa paarekisterdija kaikkien
yhteistoimituksen jasenten puolesta (yhteiset tiedot3) ja mitka tiedot jokainen rekisteroija
toimittaa omassa aineistossaan (yksildlliset tiedot).

Taulukko 1: Rekisteroinnin ja PPORD-ilmoituksen tietovaatimukset

Tietovaatimukset Pdaaineisto Jasenaineisto

Yhteiset tiedot  Yksilolliset tiedot  Yksilolliset tiedot

Rekisteréijan tunnistetiedot (ECHA- X X X
kayttajatili)
REACH-asetuksen liitteessa VI X X X

tarkoitetun aineen tunnistetiedot ja
koostumus (IUCLID-osio 1.1, 1.2)

REACH-asetuksen liitteessa Vi X X X
tarkoitetun aineen analyysitiedot
(lUCLID-osio 1.4)

REACH-asetuksen liitteessa VI X X
tarkoitetun aineen luokitusta ja
merkint6ja koskevat tiedot (IUCLID-osio

2)

REACH-asetuksen liitteessa Vi X X Tarvittaessa osio
tarkoitetun aineen valmistusta ja 3.3 Sites
kayttoja koskevat tiedot (IUCLID-osio 3) (tuotantopaikat)
REACH-asetuksen liitteessa Vi X X

tarkoitetulle aineelle, joka on
rekisteroity tonnimaaralle 1-10 tonnia
vuodessa, altistumista koskevat tiedot
(lUCLID-osio 3)

REACH-asetuksen liitteissa VII-X X Tarvittaessa
tarkoitetut tieteelliset tutkimukset
(IUCLID-osiot 4-8)

REACH-asetuksen liitteessa VI Sopimuksen Sopimuksen Sopimuksen Tarvittaessa
tarkoitetun aineen, joka on rekisteroity mukaan mukaan mukaan

tonnimaaralle vahintaan 10 tonnia

vuodessa, turvallista kdytt6a koskevat

tiedot (IUCLID-osio 11)

REACH-asetuksen 14 artiklassa Sopimuksen Sopimuksen Sopimuksen
tarkoitetut arviointiraportit, mukaan mukaan mukaan
kemikaaliturvallisuusraportti (IUCLID-

osio 13)

REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdan Tarvittaessa Tarvittaessa Tarvittaessa

mukaisia tietoja koskeva
salassapitopyynto seka perustelut

1.5. Tarkastukset, jotka ECHA tekee toimitetuille aineistoille

Kaikille kemikaalivirastoon toimitetuille aineistoille tehdaan alustavia teknisia ja hallinnollisia
tarkastuksia, joiden avulla todetaan, etta aineistot voidaan kasitella asianmukaisesti ja

3 REACH-asetuksen 11 artiklan nojalla yhteisrekisteréinnin jasenilld on mahdollisuus olla antamatta joitakin yhteisesti toimitettavia tietoja
lukuisten syiden perusteella. Lisaa tietoa tastd mahdollisuudesta ja sen seurauksista on tietojen yhteiskaytt6a koskevissa toimintaohjeissa, jotka
ovat osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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vaaditut saantelyprosessit on mahdollista toteuttaa. Naita tarkastuksia kutsutaan
perusedellytystarkastuksiksi.

Aineisto voidaan hyvaksya kasiteltavaksi vain, jos kaikki oleelliset perusedellytykset, kuten
tiedostomuodon varmentaminen ja hallinnollisten tietojen saatavuus, tayttyvat.

Lisatietoja perusedellytystarkastuksista on liitteessa Overview of the business rules checks
performed by ECHA on the submitted dossiers (yhteenveto perusedellytystarkastuksista,
Jjotka ECHA tekee toimitetuille aineistoille).

Kun rekisterointi- ja PPORD-aineistot ovat lapadisseet perusedellytysten tarkastuksen, niille
tehdaan REACH-asetuksen 20 artiklan mukainen taydellisyystarkastus, jolla varmistetaan, etta
aineisto sisaltaa vaadittavat tiedot.

Lisatietoja taydellisyystarkastuksista on liitteessa Yhteenveto tédydellisyystarkastuksesta,
jonka kemikaalivirasto tekee toimitetuille aineistoille.

Taydellisyystarkastukseen kuuluu myds se, etta tietyt aineiston tiedot tarkastetaan kasin sen
varmistamiseksi, ettd aineisto sisaltaa vaadittavat osat.

Lisatietoja kasin tehtdvasta varmennuksesta on osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals.

1.5.1. Validoinnin tukitydkalu

Validoinnin tukityékalu (Validation assistant (VA)) on kehitetty sita varten, ettd voit tehda
aineistolle muutamia tarkastuksia, ennen kuin toimitat sen kemikaalivirastolle REACH-IT:n
kautta.

Kehotamme kayttamaan validoinnin tukitybkalu -lisdosaa ennen aineiston toimittamista. Tee
tdma kahdessa vaiheessa:

i. tarkasta ainetiedostosi (ennen aineiston luomista), jotta voit korjata mahdolliset
tassa vaiheessa ilmenevat virheet

ii. tarkasta lopullinen aineistosi ja korjaa kaikki téssa vaiheessa ilmenevat ongelmat.

Lisaosan kdyttaminen molemmissa vaiheissa on omalta kannaltasi hyvin tarkeaa, jotta valtat
tarpeettomat virheet ja toimittamaasi aineistoa ei hylattaisi.

Tarkempia tietoja validoinnin tukityékalun kayttamisesta on IUCLID-jarjestelman
ohjeosiossa.

Huomaa, ettd tekninen taydellisyystarkastus on sisdltanyt 21. kesakuuta 2016 alkaen
kemikaaliviraston suorittamia ylimaaraisia rekisterdintiaineiston tarkastuksia. Naita
tarkastuksia ei voi toistaa validoinnin tukitydkalulla, silld se ei pysty ndyttamaan
taydellisyyteen liittyvid ongemia. Tietoa ylimaaraisista tarkastuksista on osoitteessa
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual completeness check en.pdf.
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1.6. Salassapitopyynnot ja tietojen julkistus

On tietoja, jotka voidaan pitda pyynndsta salassa. Jos haluat pitaa joitakin tietoja salassa,
sinun taytyy toimittaa kemikaalivirastolle salassapitopyynté naista tiedoista. Nama pyynnot
toimitetaan merkitsemalla salassa pidettavaksi pyydettavan tiedon kohdalle

salassapitomerkinta (P‘A) ja ilmoittamalla perustelut sille, miksi naiden tietojen julkaiseminen
olisi haitallista liiketoiminnallesi. Erilaisia salassapitopyyntdja (Confidential business
information (CBI) (liikesalaisuus), Intellectual property (IP) (immateriaalioikeudet) tai Not
publicly available (no PA) (ei julkisesti saatavilla)) kasitelldan samalla tavalla. Valittu tyyppi on
vain tiedoksi.

Lisatietoja salassapitopyynndista ja tietojen jakamisesta on osoitteessa
http://echa.europa.eu/manuals.

Kaikki salassapitopyynnén perustelut, jotka koskevat REACH-asetuksen 119 artiklan
1 kohdan mukaisia tietoja, hylataan, koska nama tiedot julkistetaan aina.

Salassapitopyynnoista, jotka liittyvat REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdan mukaisiin
tietoihin, peritdan maksu. Naihin pyyntoéihin on liitettavéa mukaan kattavat perustelut. Jos
merkinnat koskevat muita kuin REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja,
maksua ei perita.

Voit laskea salassapitopyynndista koituvat kulut kayttamalla Fee calculation (maksujen
laskenta) -lisdosaa. Tarkempia tietoja tasta lisdosasta on IUCLID-jarjestelmdn ohjeosiossa.

1.6.1. Julkistuksen esikatselu

Julkistuksen esikatselun ( Dissemination preview) lisdosa on kehitetty, jotta voit tarkistaa,
mitka tiedot tulevat julkisesti saataville kemikaaliviraston verkkosivustolla. Suosittelemme
painokkaasti kayttamaan lisdosaa aineiston laatimisen yhteydessa, jotta naet, mitka tiedot
julkistetaan.

Tarkempia tietoja Dissemination preview -lisdosan kayttdmisesta on IUCLID-jarjestelman
ohjeosiossa.

1.7. IUCLIDin toiminnot

IUCLIDin toimintoja kuvataan yksityiskohtaisesti IUCLID-sovellukseen sisdadanrakennetussa
ohjeosiossa. Voit lukea ohjeita painamalla F1-painiketta missa tahansa sovelluksen kohdassa.
Ohjejdrjestelmadssa pyritdan nayttamaan keskeisimmat ohjeet. Siita voi siirtya lukemaan
varsinaisia ohjeita tarkemmin. Jos esimerkiksi sovelluksen ohjattu vientitoiminto on auki ja
painat painiketta F1, ohjeiden sisalldon tulisi avautua Export (vienti) -toiminnon kuvauksessa.
F1-painikkeen sijasta voit painaa sovelluksen kayttoliittymdssa myds kysymysmerkilla
merkittyja ohjekuvakkeita, jotka ovat linkkeja ohjeosioon.

2. Oikeushenkilo

Aineistoja kemikaalivirastolle toimittavat oikeushenkilét (Legal entities), jotka on maaritettava
yhteystietoineen ennen aineiston toimittamista. Yrityksen yhteystiedot tallennetaan
oikeussubjektitietueeseen (Legal Entity Object (LEQ)). Voit luoda LEOn seka IUCLIDissa etta
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kemikaaliviraston kadyttajatililla (ECHA accounts), jotka ovat kaytettdvissa osoitteessa
http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

Kemikaalivirasto kayttaa kuitenkin vain sen oikeushenkilén yhteystietoja, jonka olet
rekisterdinyt joko kemikaaliviraston kayttajatililla tai REACH-IT:ssa.

Olet jo luonut yhden oikeushenkilon IUCLID-sovelluksen asennettuasi. Voit lisata

oikeushenkildita IUCLIDin etusivulla painamalla painiketta Legal entity m hiiren oikealla
painikkeella. Kemikaalivirasto ei kuitenkaan tarkista, vastaavatko IUCLID-sovelluksen
oikeushenkil6 ja kemikaaliviraston kayttajatilin oikeushenkild toisiaan.

Oletusasetuksena oikeushenkild ei sisally aineistoon. Jos haluat sisdllyttaa oikeushenkilon
aineistoosi, voit muuttaa oletusasetuksia aineiston luomisen aikana aineiston luomisen ohjatun
toiminnon avulla (ks. luku Aineiston luominen).

Jos sisallytat oikeushenkilén kemikaalivirastolle toimitettavaan aineistoon, kannattaa
tarkistaa, ovatko IUCLIDin ja REACH-IT:n oikeushenkil6t samat. Lisatietoja
oikeussubjektitietueen (LEON) luomisesta ja siitd, miten se yhtendistetdan IUCLIDissa ja
REACH-IT:ssa, on seuraavassa luvussa.

2.1. LEO-tietojen paivittaminen ja yhtendistaminen

Jotta voit rekisterdida oikeushenkildsi, sinun taytyy kirjautua kemikaaliviraston kayttajatilille,
johon voit sy6ttaa oikeushenkiléa koskevat tiedot ja hallita niita.

Kun luot LEON, jarjestelma luo UUID (Universal Unique Identifier) -tunnuksen. Esimerkki
oikeushenkildn UUID-tunnuksesta: IUC5-a620a92d-32c6-426a-b6ee-fc338cde0932.

Jokaisen LEOn UUID-tunnus on erilainen, my®ds silloin, jos yhdella yrityksella on useita LEO-
tietueita.

Voit yhtenadistaa oikeushenkiléon IUCLID- ja REACH-IT-sovellukset viemalla LEOn
kemikaaliviraston kayttajatililtd tai REACH-IT:sta vientitoiminnolla. Sen jdlkeen voit tuoda
kyseisen tiedoston paikalliseen IUCLID-sovellukseen tietokoneellesi. UUID-tunnuksen olisi hyva
olla sama kaikissa sovelluksissa, joissa yrityksen tunnistetietoja kaytetdaan (IUCLID, REACH-IT
seka kemikaalivirastolle toimitettavat verkkolomakkeet). Jos et ole vield luonut
kemikaaliviraston kayttajatilia, voit vieda LEOn IUCLID-sovelluksestasi ja tuoda tiedoston
kemikaaliviraston kdyttajatilille, kun luot sita. Huomaa, etta LEO voidaan tuoda
kemikaaliviraston kayttajatilille vain, kun luot kayttajatilia - et siis voi tuoda tiedostoa jo
olemassa olevalle kayttajatilille.

Jotta voit verrata UUID-tunnuksia sovellusten valilla, 16ydat ne jokaisesta sovelluksesta
seuraavista poluista:

e IUCLID: Etusivu > Legal entity > kaksoisnapsauta oikeushenkilddsi. Yrityksen UUID-tunnus
nakyy IUCLID-ikkunan alaosassa tietoja koskevassa tietopaneelissa (Information Panel).

¢ Kemikaaliviraston kayttajatilit: Legal Entity -valilehti > General details > Legal Entity UUID

e REACH-IT: Valikko > Company information > General information > UUID

Lisatietoja kemikaaliviraston kayttajatilien hallinnasta on niita koskevassa oppaassa
osoitteessa http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.
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3. Oikeushenkilon toimipaikka

Oikeushenkildn toimipaikka (Legal entity site) -tiedon avulla voit ilmoittaa sen paikan, jossa
aineesi valmistus tai oma kayttd tapahtuu. Naihin tietoihin kuuluvat paikan nimi, osoite ja sen
muut yhteystiedot. Niihin voidaan sisdllyttaa myos paikan tunnisteet Other
Company/Organisation IT systems (muut yrityksen/organisaation IT-jarjestelmat).
Oikeushenkilén toimipaikka kuuluu vain yhdelle oikeushenkildon omistajalle (Legal entity
owner).

Toimipaikkaa ei voi luoda linkittamatta sita oikeushenkil66n, mutta paikan ja sen
oikeushenkilén omistajan valista linkkia voi muokata valitsemalla luettelosta toinen
oikeushenkild. Samaan oikeushenkilo6n voidaan liittda useampi kuin yksi oikeushenkilon
toimipaikka.

3.1. Oikeushenkilon toimipaikan luominen

L
1. Luo uusi toimipaikka painamalla etusivulla painiketta Legal entity site n' hiiren oikealla
painikkeella ja valitse vaihtoehto New (uusi).

2. Kirjoita paikan nimi ja liitéd se kohtaan Legal entity owner painamalla painiketta @

3. Tayta kohtiin General information ja Contact address (yleiset tiedot ja yhteystiedon osoite)
mahdollisimman monta kenttad. Vaadittu vahimmaistieto on maa (Country), jossa
toimipaikka sijaitsee.

4. Tallenna oikeushenkilén toimipaikan tiedot painamalla pdavalikosta painiketta =

4. Yhteystiedot

Yhteystietoluetteloon (Contacts inventory) voit lisata asiaankuuluvien toimivaltaisten
henkildiden (esimerkiksi kayttdéturvallisuustiedotteesta vastaavan henkildn, toksikologin jne.)
yhteystiedot, jotka voidaan liittaa IUCLID-aineistoon. Tahan henkil6dn voi ottaa yhteytta, jos
tarvitaan neuvoja tai jos on kysyttavda toimitetuista tiedoista.

Toimituksestasi vastaavan yhteyshenkildon tiedot on annettava REACH-IT:ssd, jossa niita
hallinnoidaan.

4.1. Yhteystiedon luominen

1. Luo uusi yhteystieto painamalla etusivulla olevaa painiketta Contacts (yhteystiedot) hiiren

2. Tayta kohtaan General information (yleiset tiedot) mahdollisimman monta kenttaa.

oikealla painikkeella ja valitsemalla vaihtoehto New (uusi).

3. Tallenna yhteystiedot painamalla paavalikosta painiketta =
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5. Kemikaaliluettelot

Kemikaaliluettelot (Chemical inventories) sisaltavat kemialliset tunnisteet, joiden perusteella
maaritetaan vertailuaineet. Kasitteella luettelo tarkoitetaan kokoelmaa kaikista eri
kemikaaliluetteloista, jotka voivat olla saatavilla IUCLIDissa. Talla hetkella EY-luettelo on
ainoa IUCLIDissa kaytettava luettelo.

EY-luettelo on yhdistelma kolmesta yksittaisesta luettelosta:

e EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances, Euroopan
kaupallisessa kaytdssa olevien kemiallisten aineiden luettelo) sisdltda aineet, joiden
katsottiin olevan Euroopan yhteison markkinoilla 1. tammikuuta 1971 ja 18. syyskuuta
1981 valisena aikana.

e ELINCS (European List of Notified Chemical Substances, Euroopassa ilmoitettujen
kemiallisten aineiden luettelo) sisdltaa aineet, jotka on ilmoitettu direktiivin 67/548/ETY
(vaarallisia aineita koskevan direktiivin mukainen ilmoitus uusista aineista (NONS)) nojalla
ja jotka saatettiin markkinoille 18. syyskuuta 1981 jdlkeen.

e NLP-luettelo (No-Longer Polymers list, luettelo aineista, jotka eivat enda tayta polymeerin
maaritelmaa) sisaltaa aineet, jotka ovat olleet Euroopan yhteisén markkinoilla 18.
syyskuuta 1981 ja 31. lokakuuta 1993 vdlisena aikana ja joiden katsottiin olevan
polymeereja EINECS-luettelon ilmoitussaantdjen mukaan mutta jotka eivat enaa tayta
polymeerin maaritelmaa direktiivin 67/548/ETY seitsemannen muutoksen mukaan.

EY-luettelon kirjaukset sisaltavat kemiallisen nimen ja numeron (EY-nimi ja EY-numero), CAS-
numeron* (jos saatavilla), molekyylikaavan (jos saatavilla) sekéd kuvauksen (tietyntyyppisista
aineista).

6. Vertailuaine

Vertailuaineen (Reference substance) avulla voit tallentaa tiettya ainetta tai aineen tiettya
aineosaa koskevat tunnistetiedot, esimerkiksi kemialliset nimet (EY-nimi, CAS-nimi, IUPAC-
nimikkeistd, synonyymit jne.), tunnistekoodit (esim. EY-numero, CAS-numero) seka molekyyli-
ja rakennetiedot.

Vertailuaineiden luettelon (Reference substance inventory) avulla voidaan kayttaa samoja
tietoja samoissa kemiallisissa tunnistetiedoissa ilman, etta tiedot pitaisi kirjoittaa uudestaan.
Nain varmistetaan, ettad tietoja hallitaan ja paivitetdan keskitetysti. Vertailuaineen luettelon
yllapitdja olet sina itse, ja luetteloa sailytetdan omalla paikallisella tietokoneellasi. Jokainen
vertailuaine voidaan linkittaa rajattomaan maaraan aineiden tai seosten/valmisteiden
ainetiedostoja. Vertailuaineen tietoja voit paivittda nain: avaa vertailuaineen luettelo, etsi
oikea vertailuaine ja paivita tiedot. Muutokset vaikuttavat jokaiseen ainetiedostoon, joka on
linkitetty téhan vertailuaineeseen.

Voit lisata luettelossa olevien nimikkeiden maaraa hakemalla, lataamalla ja tuomalla saatavilla
olevia vertailuaineita IUCLID-verkkosivustolta omalle tietokoneellesi. Nama esimaaritellyt
vertailuaineet on laadittu parantamaan tietojen laatua ja minimoimaan tietojen syo6ttdtarvetta.

4 Niistd aineista, jotka on lueteltu EY-luettelossa ja joiden EY-numero alkaa luvulla 4, ei valttamatta ole julkaistu CAS-numeroa, vaikka niillé voi
olla CAS-numero. Téma johtuu siita, ettd aiemman lainsdadanndn aikana olemassa olleiden uusien aineiden ilmoittamisjarjestelméassa CAS-
numero voitiin pyytaa pidettévéaksi salassa, joten sita ei ole julkaistu.
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6.1. Vertailuaineen luominen

Jos et |6yda oikeaa vertailuainetta vertailuaineen luettelosta, voit luoda uuden vertailuaineen.

Kohdassa vertailuaine voidaan ilmoittaa kahdentyyppisia tietoja:

1. nimenomaan vertailuainetta koskevat tiedot: nama tiedot vastaavat tarkasti kyseisen
vertailuaineen kattamaa ainetta/aineosaa/-osia

2. vertailuaineeseen liittyvat tiedot: nama tiedot eivat vastaa tarkasti kyseisen
vertailuaineen kattamaa ainetta/aineosaa/-osia. Syyna on jokin seuraavista:

e tieto on yleisluonteista, koska se kattaa my6s muita aineita/aineosia

e tieto kattaa vain joitakin aineen tai aineryhman vertailuaineen aineosia

e tieto viittaa samankaltaiseen aineosaan/aineeseen

e tieto ei ole uusinta saatavilla olevaa tietoa aineen/aineosan/-osien yksildimiseksi.

Vertailuaineeseen liittyvia tietoja tulisi antaa vain kohdassa Identifiers of related substances
(vertailuaineeseen liittyvien aineiden tunnistetiedot), koska ne voivat aiheuttaa epaselvyytta
sen aineen tai aineosan/-osien yksildinnissa, jota vertailuaine vastaa.

Vertailuaineen luominen:

[ S
[ Sl ]
&8

1. Paina etusivulla kohtaa Reference substance = ® ® (vertailuaine) hiiren oikealla
painikkeella ja valitse sen jalkeen New (uusi).

Syo6ta vertailuaineen nimi.

Jos vertailuaine on EY-luettelossa, voit liittda kyseisen nimikkeen painamalla painiketta
Add (lisaa).

4. Jos vertailuaine ei ole EY-luettelossa, valitse perustelu No inventory information
available (EY-tietoja ei saatavilla) -kohdasssa olevasta poimintaluettelosta.

5. Tayta mahdollisimman moni vertailuaineen jaljelld olevista kentista.

Seuraavat tiedot, jos ne ovat saatavilla ja/tai tarpeen, on ilmoitettava kaikista tunnetuista
aineosista ja lisaaineista:

e EY-luettelon tiedot

e CAS-numero ja CAS-nimi

e IUPAC-nimi, (Huom. Jos IUPAC-nimikkeistdssa ei ole aineen mukaista nimed, sinun on
kuitenkin annettava aineen kemiallisia ominaisuuksia luonnehtiva nimi tai viiteaineen
koostumusta/ epapuhtauksia/ lisdaineita kuvaava nimi).

e Kuvaus (maarita vertailuaineen kuvauksen kannalta mahdolliset oleelliset lisatiedot tahan
kenttaan. Tdma on tarkeaa etenkin silloin, jos vertailuaine ei vastaa tarkasti maaritettya
kemiallista ainetta. Liitetiedostoja voi tarvittaessa lisata.)

e Synonyymit

o Vertailuaineeseen liittyvien aineiden tunnisteet

e Molekyylikaava (jollei vertailuaineesta voida johtaa molekyylikaavaa, perustelu on
ilmoitettava ruudun alalaidassa olevassa Remarks (huomautukset) -kentassa

e Molekyylipainoalue

e SMILES-kaava

e InChI

e Rakennekaavan sisaltavan kuvatiedoston lataus.
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6. Tallenna vertailuaine painamalla paavalikosta painiketta =

7. Kirjallisuusviite

Kirjallisuusviitteiden (Literature references ) luetteloon voit lisata ja tallentaa erityyppisia
kirjallisuusviitteita, kuten julkaisuja ja tutkimusraportteja, joita kaytetaan
ominaisuustutkimustietueiden kirjallisuusperusteina. Jokainen luetteloosi tallennettu
kirjallisuusviite voidaan linkittaa ominaisuustutkimustietueisiin IUCLIDin kohdissa 4-10.

7.1. Kirjallisuusviitteen luominen
\“:

1. Luo uusi kirjallisuusviite painamalla etusivulla painiketta Literature reference N= hiiren
oikealla painikkeella ja valitse vaihtoehto New (uusi).

2. Tayta kohtaan General information (yleiset tiedot) kyseisen viitetyypin kannalta oleelliset
kentat.

3. Tallenna kirjallisuusviite painamalla pdavalikosta painiketta =

8. Testimateriaali

Test material (testimateriaali) -luetteloon voit syéttaa aineistossasi ilmoitetussa tutkimuksessa
(ilmoitetuissa tutkimuksissa) kaytetyn materiaalin (kdytettyjen materiaalien) tunnistetiedot.
Luetteloon tallennettuja testimateriaalitietueita voidaan kayttda uudelleen jokaisessa
tietueessa, jossa on kyse samasta testimateriaalista. Nain testimateriaalia koskevia tietoja
voidaan laatia ja hallita keskitetysti, ja ne voidaan liittda asiaankuuluviin
ominaisuustutkimustietueisiin.

Jokaisessa nimikkeessa on koostumusta kasitteleva osio Composition (ks. osio 1.2
Composition), jossa ilmoitetaan testimateriaalin eri aineosat samalla tavalla kuin ne tiedot,
joita kaytettiin maaritettédessa ainetta (Substance), ja muita ominaisuuksia koskeva osio Other
characteristics seka kuvaus testimateriaalin olomuodosta ja mahdollisuus antaa lisétietoa
esimerkiksi siita, mita tietoja pidetdaan luottamuksellisina ja ei ndin ollen julkaista.

8.1. Testimateriaalin luominen

Vd

L)
1. Luo uusi testimateriaali napsauttamalla etusivulla painiketta Test material ® @ hiiren

oikealla painikkeella ja valitse vaihtoehto New (uusi).

2. Syo6ta sama nimi (Name), joka on ilmoitettu siina tutkimustietueessa, joka koskee
materiaalilla tehtya testia.

3. Kayta kohdassa Composition olevaa toistettavaa kenttdryhmaa, jotta voit syéttaa
asiaankuuluvat testimateriaalin aineosat (constituents), epapuhtaudet (impurities) ja
lisdaineet (additives) seka niiden pitoisuuden (Concentration) ja luoda linkin
vertailuaineeseen (Reference substance). Uuden nimikkeen voit lisata painamalla painiketta
Add (lisaa).
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4. Jos koostumuksen puhtaudesta ei ole tarkkoja tietoja, voit esittda laadullisen maarityksen
valitsemalla sopivan arvon valintaluettelosta Composition/purity: other information
(koostumus/puhtaus: muut tiedot).

5. Kun aineen tunnistetiedot perustuvat tietoihin, jotka on valittu vertailuaineen luettelosta,
tarkoilla tiedoilla puhtaudesta ei ole merkitystd QSAR-ennusteen osalta. Valitse talldin arvo
not applicable for in silico study (ei sovelleta in silico -tutkimuksessa) koostumuksen
(Composition) lisaksi.

6. Kohtaan Other characteristics (muut ominaisuudet) sinun tulee antaa tietoja
testimateriaalin olomuodosta ja tarkempia tietoja tarvittaessa.

7. Tallenna testimateriaali painamalla paavalikosta painiketta =}

9. Ainetiedoston luominen

Tassa luvussa kerrotaan, mita tietoja sinun taytyy antaa IUCLIDin eri osissa. Se maaraytyy sen
mukaan, minkatyyppisen toimituksen haluat tehda IUCLID-aineiston kautta.

Kun syotat tietoja, voit kayttaa IUCLIDin ohjeosiota, joka on sisallytetty sovellukseen. Voit
lukea ohjeita painamalla F1-nappainta missa tahansa kohdassa sovellusta, ja keskeisimmat
tiedot tulevat nakyviin ohjeikkunaan.

Jotta voit luoda IUCLID-aineiston, sinun taytyy ensin luoda ainetiedosto. Ainetiedosto on
tiettya ainetta koskevien hallinnollisten ja tieteellisten tietojen tallennuspaikka. Ainetiedostossa
olevia tietoja voi muokata: voit lisata, poistaa tai muuttaa tiedoston tietoja. Ainetiedostoa
kdytetaan aineiston perustana. Aineisto on tavallaan tilannekuva ainetiedostosta tietylla
hetkelld; aineistossa olevia tietoja ei voi muokata.

Ainetiedoston luominen:

1. Paina IUCLIDin etusivulla kohtaa Substance é (aine) hiiren oikealla painikkeella ja
valitse sen jalkeen New (uusi).

2. Tayta kenttd Substance name (aineen nimi). Etenkin jos IUCLID-ohjelmassasi on useita
ainetiedostoja, varmista, ettd annat sellaisen nimen, jolla aineen voi helposti erottaa
muista.

3. Liita ainetiedostoon olemassa oleva oikeushenkil®é (/egal entity) painamalla painiketta @
Naytolle avautuu uusi ikkuna, josta voit etsid IUCLID-ohjelmassasi olevia oikeushenkildita.
Syo6ta hakukriteerit, valitse asianmukainen oikeushenkild luettelosta ja liita se
ainetiedostoon.

4. Tallenna tiedot painamalla E-kuvaketta paavalikossa.

Lisatietoja siita, miten taman nakyman kentat tdytetdédn, on osassa 1.1 Identification
(yksiléiminen).

Ainetiedoston viimeisteleminen:

1. Kun ainetiedostosi on luotu, se nakyy naytdén vasemmalla puolella olevassa
navigointipaneelissa.
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2. Voit avata ainetiedoston kaksoisnapsauttamalla sita tai painamalla hiiren oikeaa painiketta
ja valitsemalla vaihtoehdon Open (avaa).

3. Kun ainetiedosto on avattu, ndytdn navigointiosaan tulee nakyviin siséllysluettelo (Table of
contents (TOCQ)).

4. Voit katsella valmistelemasi aineistotyypin kannalta oleellista sisallysluetteloa painamalla
sisdllysluettelovalilehdella olevaa alanuolta (' 7).

5. Nakyviin tulee luettelo erityyppisista toimituksista. Valitse luettelosta tietyntyyppinen
toimitus.
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Kuva 1: Mallin valinta poimintaluettelosta
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-l EU_REACH
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Complete table of contents
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QECD SIDS

QECD harmonized templates

BPR Active substance application

BPR Active substance information
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CLP alternative name reguest
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CLP regulation: CLH dossier

REACH Annex X\ - Restriction

REACH Annex XV - SWVHC

REACH Application for authorisation
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REACH Downstream user report

REACH Inguiry

REACH Motification of substance in article

REACH PPORD

REACH Registration 1 - 10 tonnesg, physicochemical reguirements
REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements
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REACH Registration 100 - 1000 tonnes

REACH Registration above 1000 tonnes
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REACH Registration member of a joint submission - intermediates
REACH Registration on-site isolated intermediates above 1 tonne
REACH Registration transported izolated intermediates 1 - 1000 tonnes
REACH Registration transported isolated intermediates above 1000 tonnes

REACH Substance Evaluation
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6. Tamantyyppisen toimituksen kannalta keskeiset osat ovat nyt nakyvissa. Osat, joissa on

pakollisia taytettavia tietoja, on merkitty tahtimerkilla (E*). Jos olet luomassa
ainetiedostoa, mutta et viela tieda tarkkaan, minkatyyppinen REACH-aineisto laaditaan,
voit valita vaihtoehdon REACH Complete table of contents (REACH - koko siséllysluettelo).
Nyt nakyviin tulee sisallysluettelo, joka sisaltda kaikki REACH-asetuksen kannalta oleelliset
osat.

Kun olet luonut aineellesi ainetiedoston, voit sydttaa siihen ainetta koskevia tietoja.

Seuraavissa luvuissa kuvataan, mita tietoja IUCLIDin kuhunkin osaan tulee syoéttaa

sentyyppisessa toimituksessa, jota téma opas koskee. Osat esitetdan niilla nimilla ja
numeroilla, joita IUCLIDissa kaytetaan.

Kun taytat ainetiedoston eri osia, on tarkeda, etta

e kun luot uuden rivin taulukkoon, sen eri sarakkeet on taytettava

e kun valitset poimintaluettelosta vaihtoehdon other (muu), viereinen tekstikentta on
taytettava

e kun kenttaan liittyy yksikkd, se on taytettava.

9.1. Mallipohjat

A

Mallipohjan (Template) . avulla voidaan kopioida tai linkittda useiden osioiden tietoja
ainetiedostoon kerralla; kaikkia osioita ei siis tarvitse luoda eika tietoja tarvitse kirjoittaa
manuaalisesti uudestaan. Mallipohjan rakenne on hyvin samankaltainen kuin ainetiedoston.

Mallipohjaa voidaan kayttaa kahdella tavalla:

e Inherit (periytyminen): Tassa vaihtoehdossa luodaan linkki aineen ja mallipohjan valille.
Mallipohjassa hallittavia tietoja voidaan muokata vain mallipohjassa, mutta ne nakyvat
ainetiedostossa muiden tietojen kanssa. Kun mallipohjaan tehddaan muutoksia, ne nakyvat
heti siina ainetiedostossa, johon mallipohja on linkitetty. Sama mallipohja voidaan linkittaa
eri aineisiin, joiden yhteydessa kaytetdan samoja tietoja.

e Copy (kopiointi): Tassa vaihtoehdossa mallipohjaan sisdltyvia asiakirjoja kopioidaan
ainetiedostoon. Mallipohjassa olevat asiakirjat ja ainetiedostoon kopioidut asiakirjat eivat
ole linkitettyja keskendan. Kopioinnin jalkeen mallipohjassa ja ainetiedostossa olevat
asiakirjat eivat synkronoidu enaa. Talla tavalla kopioitua asiakirjaa voi muokata siina
ainetiedostossa, johon se on kopioitu. Vaikka mallipohja poistettaisiin kokonaan,
ainetiedostossa olevat tiedot sailyvat.

Tarkempia tietoja mallipohjista on IUCLID-jarjestelman ohjeosiossa.

9.2. Luokat

IUCLIDiin voidaan luoda luokka (Category) ijT sellaisille aineille, joiden fysikaalis-kemialliset
ja toksikologiset ominaisuudet ovat samanlaiset tai jotka toimivat rakenteellisen
samankaltaisuuden takia sdanndnmukaisella tavalla. Luokka voidaan sisallyttaa aineistoon.
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Nama rakenteelliset samankaltaisuudet saattavat luoda ennustettavan mallin joistakin tai
kaikista seuraavista parametreista: fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, kayttaytyminen
ymparistdssa ja ymparistovaikutukset seka ihmisten terveyteen kohdistuvat vaikutukset.

Kemikaalien ryhmittely samanlaisuuden perusteella voi perustua seuraaviin seikkoihin:

¢ yhteinen toiminnallinen ryhma (esimerkiksi aldehydi, epoksidi, esteri, metalli-ioni jne.)

e yhteiset esiasteet tai hajoamistuotteet (esimerkiksi “aineenvaihduntareittiin perustuva
lahestymistapa” tutkittaessa samankaltaisia kemikaaleja, kuten happoja/estereitd/suoloja)

e pieni ja jatkuva muutos koko luokassa (esimerkiksi ketjun pituuteen perustuva luokka)

e yhteiset aineosat tai kemiallinen luokka.

Kemiallinen luokka maaritetdaan kemikaaliluettelolla (luokan jasenet) ja muutamilla
ominaisuuksilla ja/tai vaikutuksilla, joista on saatavana kokeellista ja/tai arvioitua tietoa tai
joista sita voidaan tuottaa (luokkaominaisuudet). Luokan jokaisesta aineesta on luotava
IUCLIDissa erillinen ainetiedosto, johon sydtetdan kaikki oleelliset tiedot.

Kemiallisesta luokasta puuttuvat tiedot voidaan tayttaa eri tavoin, kuten yksinkertaisella
vertailulla, trendianalyysilla (interpolointi ja ekstrapolointi) ja tietokonemenetelmilld, jotka
perustuvat rakenne-aktiivisuussuhteeseen (SAR), kvantitatiiviseen rakenne-
aktiivisuussuhteeseen (QSAR) tai kvantitatiiviseen aktiivisuus-aktiivisuussuhteeseen (QAAR).

Lisatietoja siita, miten naitéa menetelmia kaytetdan puuttuvien tietojen hankkimiseen, on
saatavana kemikaaliviraston verkkosivuilla osoitteessa http://echa.europa.eu/practical-
guides, http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across ja
http://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox.

Tarkempia tietoja siita, miten luodaan luokkaan perustuva aineisto, on IUCLIDin ohjeosiossa.

9.3. Arviointikokonaisuus

Kun laadit rekisterdintiaineistoasi, sinun taytyy tuntea aineidesi ominaisuudet ja elinkaari
tarkkaan, jotta voit maarittada sopivan ldhestymistavan arviointiin. Tama on tarkeaa varsinkin
silloin, jos rekisteréimdsi aineen tonnimaara on yli 10 tonnia vuodessa, jolloin sinun taytyy
tehda kemikaaliturvallisuusarviointi. Tavanomaisessa turvallisuusarvioinnissa aineen
kayttaytymiseen ja vaikutuksiin liittyvia ominaisuuksia luonnehditaan yhdella arvosarjalla.
Joissakin tapauksissa tarvitaan kuitenkin useampia arvosarjoja kayttaytymiseen ja vaikutuksiin
liittyvien ominaisuuksien arviointiin (ks. tarkempia tietoja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevista toimintaohjeista Guidance on Chemical Safety Assessment, osa D, luku D.2). Jos
aineestasi taytyy arvioida useampia ominaisuuskokonaisuuksia, sinun kannattaa luoda
arviointikokonaisuuksia, jotta voit ilmoittaa tiedot selkeasti rekisterdintiaineistossasi (ks.
lisatietoja liitteesta Arviointikokonaisuus). Toimi seuraavasti:

1. Napsauta hiiren oikealla painikkeella arviointikokonaisuuksien osiota 0.4 Assessment
entities.

2. Valitse New ja kirjoita sen arviointikokonaisuuden nimi, jonka haluat luoda.

Vaikka arviointikokonaisuuksia ei tarvitsisi luoda, sinun kannattaa ilmoittaa tietoja osion 0.4
kentdssa Approach to fate/hazard assessment (kayttaytymisen/vaaran arvioinnin
ldhestymistapa). Nama tiedot ilmoitetaan kemikaaliturvallisuusraportin osassa 1.

Seuraavat luvut sisdltavat tietoa niistda IUCLID-osioista, joilla on merkitysta
rekisterodintiaineiston kannalta.
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9.4. Osa 1 Yleiset tiedot

Osiossa 1 (General information) sinun taytyy ilmoittaa aineen tunnistetiedoista ja toimittavasta
osapuolesta eri kohdissa jaljempana kuvatun mukaisesti.

9.4.1. Osa 1.1 Tunnistetiedot

Osa 1.1 sisaltaa aineen tunnistetiedot, tiedot sen roolista toimitusketjussa seka
(vertailu)aineen tyypin.

Tama osa taytetaan nain:

1. Kirjoita kenttdaan Substance name (aineen nimi) sen aineen nimi, johon liittyvaa aineistoa
laadit.

2. Jos aineen nimeen liittyy salassapitoa koskevia huolenaiheita, sinun on taytettava kentta
Public name(julkinen nimi). Tahan kenttaan sinun taytyy merkita yleinen nimi, jonka voi
julkaista ja joka kuvaa ainetta riittavasti.

Lisatietoa siita, miten REACH-asetuksen mukaan kaytettavan aineen julkinen nimi
johdetaan, on oppaassa Tietojen julkistaminen ja salassapito REACH-asetuksen nojalla, joka
on saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals.

3. Liita Legal entity (oikeushenkil) ainetiedostoosi painamalla painiketta & (ks. luku 2
Oikeushenkild).

4. REACH-rekisterdintia, tiedustelua ja PPORD-aineistoja varten voit ilmoittaa ulkopuolisen
edustajan (Third party representative).

Ulkopuolista edustajaa koskevat tiedot on maaritettava, ja niitd on hallittava REACH-IT:ssa
ennen aineiston toimittamista. Lisatietoja ulkopuolisesta edustajasta on tietojen
yhteiskayttoé koskevissa toimintaohjeissa, jotka saa osoitteesta
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach

Rooli toimitusketjussa:

5. Merkitse tassa kohdassa rasti vahintaan yhteen valintaruutuun sen mukaan, mika on sinun
roolisi taman aineen toimitusketjussa.

Aineen tunnistetiedot:

6. Liita ainetiedostoosi vertailuaine (reference substance) painamalla painiketta ¢ .
7. Tama avaa Query-valintaikkunan. Etsi vertailuaine. Paina painiketta Assign (liita).

Jos et I6yda vertailuainetta siksi, ettei sita ole vield luotu, luo se painamalla painiketta New
(uusi) (ks. luku 6 Vertailuaine).
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Tiedot, jotka vertailuaineesta on ilmoitettava, maaraytyvat aineen tyypin mukaan:

¢ Yhdesta aineosasta koostuvat aineet:

Yhdestd aineosasta koostuva aine on tarkoin maaritelty aine, jossa yhden aineosan
osuus pitoisuudesta on vahintaan 80 prosenttia (w/w). Tdma aineosa on aineen paaaineosa.
Aine nimetaan tuon pdaaineosan kemiallisen nimen mukaan.

Jos aineesi on yhdesta aineosasta koostuva aine, maéarita vertailuaine®, joka vastaa
padaineosaa, osiossa 1.1.

¢ Useammasta aineosasta koostuvat aineet:

Useammasta aineosasta koostuva aine on tarkoin maaritelty aine, jossa useamman
kuin yhden aineosan pitoisuus on 10-80 prosenttia (w/w). Néama aineosat ovat aineen
paaaineosat. Useammasta aineosasta koostuva aine nimetaan yleensé paaaineosien
reaktiomassaksi.®

Jos aineesi on useammasta aineosasta koostuva aine, maarita vertailuaine’ kyseisen
aineen paaaineosien reaktiomassan mukaan osiossa 1.1.

e UVCB-aineet:

UVCB-aineet (koostumukseltaan tuntemattomat tai vaihtelevat aineet, monimutkaiset
reaktiotuotteet tai biologiset materiaalit) ovat aineita, joiden kemiallista koostumusta ei
voida yksildida riittavasti.

Jos aineesi on UVCB-aine, maarita vertailuaine®, joka vastaa UVCB-ainetta, osiossa 1.1.

Aineen tyyppi:

8. Valitse valintaluettelosta oikea aineen tyyppi (Type of substance). REACH-asetuksen
mukaisten rekisterdintien toimituksissa valittavina ovat vain seuraavat vaihtoehdot:
yhdestd aineosasta koostuva aine, useammasta aineosasta koostuva aine ja UVCB-aine
(vaihtoehdot polymer (polymeeri) ja other: (muu:) eivat ole kdytdssa).

Suosittelemme niin ikdan lukemaan aineiden yksiléintid ja nimedmistd REACH-ja CLP-
asetusten mukaisesti koskevat toimintaohjeet, jotka ovat saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

5 Vertailuaineesta on ilmoitettava seuraavat tiedot: molekyylikaava, molekyylipainon vaihteluvéli ja rakennekaava. Liséksi ilmoitetaan SMILES-
merkintd, jos sellainen on.

6 Tietyt isomeerien reaktiomassaa vastaavat useammasta aineosasta koostuvat aineet on joskus kdytannéllisempaa nimeté kayttden kemiallista
nimea reaktiomassan sijaan, kun isomeeristd muotoa ei ole maéaritetty.

7 Vertailuaineesta on ilmoitettava molekyylikaava, molekyylipainon vaihteluvéli ja rakennekaava; vaihtoehtoisesti Remarks-kenttéan kirjoitetaan
perustelu sille, miksei ndité tietoja ole annettu. Liséksi ilmoitetaan SMILES-merkintd, jos sellainen on.

8 Vertailuaineesta on ilmoitettava molekyylikaava, molekyylipainon vaihteluvéli ja rakennekaava; vaihtoehtoisesti Remarks-kenttéan kirjoitetaan
perustelu sille, miksei naita tietoja ole annettu. Liséksi ilmoitetaan SMILES-merkinté, jos sellainen on.
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9. Valitse valintaluettelosta aineen alkupera (Origin), esimerkiksi orgaaninen tai
epaorgaaninen.

10. Voit lisata aineellesi myds muita tunnisteita kohdassa Other identifiers. Tallaisia tunnisteita
voivat olla esimerkiksi aineen kauppanimet, tunnisteet, joilla aine tunnettiin aiemmin mutta
jotka on sittemmin vaihdettu tai joita on maaritetty, tai tunnisteet, joita kaytetdan aineen
yksildintiin muissa lainsaadantdjarjestelmissa. Kemiallisia (tieteellisida) synonyymeja ei tule
luetella tdssa, vaan ne on merkittava vertailuaineen tietoihin.

11. Voit lisata tdman aineen yhteyshenkilon (-henkildiden) tiedot aiemmin maaritetyista
yhteystiedoista (ks. luku 4 Yhteystiedot). Voit myds luoda uuden yhteystiedon painamalla
painiketta New. Esimerkki yhteystiedosta, joka voidaan lisata tahan kohtaan, on
toimivaltainen henkild, joka vastaa rekisterdidyn aineen kayttéturvallisuustiedotteesta.

12.Tallenna tiedot painamalla paavalikosta painiketta =~

9.4.2. Osio 1.2 Koostumus

Tassa osiossa ilmoitat koostumuksen aineosien tunnistetiedot ja pitoisuuden seka mahdolliset
epapuhtaudet ja lisaaineet. Koostumuksen (koostumusten) tila ja olomuoto ilmoitetaan tassa
osiossa.

Kannattaa varmistaa, ettd IUCLIDin osiossa 1.1 ja osiossa 1.2 on riittavasti tietoja aineen
tunnistetietojen ilmoittamiseen ja etta ne ovat yhdenmukaiset kummassakin osiossa. Tiedot
eivat saa olla niin yleisia, ettd ne voisivat kuvata useampaa kuin yhta ainetta.

Jokaisessa ainetiedostossa on oltava vahintaan yksi koostumustietue, joka liittyy
rekisterdijan/ilmoittajan/hakijan valmistamaan, maahantuomaan tai kayttdmaan
koostumukseen. Sen mukaan, mikd on aineen tyyppi ja millainen laadittava aineisto on, voi
olla tarpeen ilmoittaa useampi kuin yksi koostumus. Ndin on etenkin silloin, kun koostumuksen
erot vaikuttavat aineen vaaraprofiiliin ja aineen luokitukseen.

Jokainen koostumus ilmoitetaan omana tietueenaan IUCLIDissa. Uuden tietueen luominen:

1. Napsauta hiiren oikealla painikkeella kohtaa 1.2. Composition (koostumus)
sisallysluettelossa (TOC) naytdén vasemmalla puolella olevasta navigointipaneelista.

2. Valitse valintaluettelosta vaihtoehto New record (uusi tietue).

Nyt jarjestelma luo uuden tietueen uuden koostumuksen ilmoittamiseen.

Ilmoita seuraavaksi aineesi koostumusta koskevat tiedot.

Yleiset tiedot:

1. Anna koostumukselle kuvaileva nimi (Name). Tama on tarkeaa etenkin, jos ilmoitat
useampia koostumuksia.

2. Kentassa Type of composition (koostumuksen tyyppi) oletusvalintana on legal entity
composition of the substance (aineen koostumukseen liittyva oikeushenkild). Tama
tarkoittaa rekisterdijan/ilmoittajan/hakijan valmistamaa, maahantuomaa tai kayttamaa
koostumusta. Jokaisessa ainetiedostossa on oltava vahintadan yksi tamantyyppinen
koostumus. Muuta tata arvoa vain, jos aiot ilmoittaa eri tarkoitukseen liittyvan
koostumuksen. Katso valmistelemaasi toimitustyyppia koskevista ohjeista lisatietoja siitd,
mitd koostumustyyppeja kyseisen toimituksen yhteydessa voidaan ilmoittaa. Myos
jaljempéana on lisatietoja.
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3. Ilmoita samalla koostumuksen fysikaalinen tila/olomuoto (State/form) valitsemalla oikea
arvo valintaluettelosta. Jos aineella on erilaisia fysikaalisia tiloja tai olomuotoja, niista
jokaisesta tulee luoda oma koostumuksensa.

4. Voit ilmoittaa tarkempia tietoja koostumuksesta kentassa Description of composition
(koostumuksen kuvaus). Tama on tarkeda etenkin silloin, jos ilmoitat useampia
koostumuksia, jotta koostumusten valiset erot tulevat selvaksi. Lisatietojen antaminen
siitd, miten koostumus on maaritelty, on suositeltavaa myds silloin, kun koostumukseen
sisdltyy laajoja pitoisuuden vaihteluvaleja tai polymorfeja tai isomeereja. Aineista, joita ei
voida kuvata tarkkaan maaritellyin ja kvantifioiduin aineosin (kuten UVCB-aineita),
ilmoitetaan tdssad kentdssa lisatietoja koostumuksen maarittamiseksi, mukaan luettuina
[ahtdmateriaalien tunnistetiedot ja kuvaus aineen valmistuksessa kaytetysta
tuotantoprosessista.

Voit lisata muut liitteet kohdassa Attached description (liitteena oleva kuvaus).

6. Mikali tarpeen, ilmoita kentassa Justification for deviations (poikkeusten perustelut)
perustelut sille, miksi poikkeat lakitekstissa madritetyista aineiden koostumuksen
ilmoittamista koskevista saannoista, jotka on esitetty myos REACH- ja CLP-asetuksen
mukaista aineiden yksiléimistéd ja nimedmistd koskevissa toimintaohjeissa osoitteessa
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-reach.

Koostumustyypit

IUCLID 6:n koostumustietueessa on uusi kenttd Type of composition (koostumuksen tyyppi).
Tassa kentassa rekisterdijat voivat tasmentaa ilmoittamansa koostumuksen tietoja. Tama
kentta luodaan automaattisesti kohdassa legal entity composition of the substance
(oikeushenkil6dn liittyva aineen koostumus) olevan arvon mukaisesti tietojen siirtdmisen tai
uuden tietueen luonnin aikana. Tamantyyppisen koostumuksen oletetaan kuvaavan
rekisterdidyn aineen koostumusta sellaisena kuin rekisteréija valmistaa/maahantuo sitd, ja se
on taydellisyystarkastuksessa tarvittava tietovaatimus. REACH-IT maarittaa rekisterditdvan
aineen tunnistetiedot ensimmaisen oikeushenkilddn liittyvan koostumustietueen perusteella.

Muita valittavissa olevia koostumustyyppeja ovat boundary composition of the substance
(ainetta rajaava koostumus) (ks. lisatietoja jaljempaa) ja composition of the substance
generated upon use (kayton aikana muodostunut aineen koostumus).

Kéytén aikana muodostunut koostumus tarkoittaa sellaista rekisterdidyn aineen
koostumusta/olomuotoa, joka muodostuu muissa toimitusketjun prosesseissa kuin
valmistuksessa. Tdllaisia prosesseja ovat esimerkiksi puhdistus tai nanomuotoisen aineen
tuottaminen bulkkitavarasta mekaanisessa prosessissa. Kaytdén aikana muodostunut
koostumus on ilmoitettava vain, jos se koskee samaa ainetta. Ilmoittamalla nama
koostumukset/olomuodot voidaan eri koostumusten ominaisuudet ilmoittaa avoimesti (luokitus
ja merkinnat, kayttaytymisen ja vaaran arviointi), kun ne eroavat toisistaan. Voit kayttaa tassa
yhteydessa myos arviointikokonaisuuksia (ks. luku 9.3 Arviointikokonaisuus). Taman
toiminnon avulla on my6s mahdollista yksildida selvasti ne kaytét, joilla on merkitysta kunkin
koostumuksen kannalta. Lue myos jéljempana oleva kappale, jossa kerrotaan, miten
koostumukset liitetdan vaaroja koskeviin tietoihin.

¢ Ainetta rajaava koostumus (paarekisteroijat)

IUCLID 6:ssa yhteistoimituksen rekisteréijat voivat ilmoittaa ne aineen tunnistetiedot, joiden
pitdisi olla yhteiset niissa oikeushenkil6én liittyvissa koostumuksissa, joista rekisteroijat
toimittavat yhdessa liitteiden VII-X mukaiset tiedot sekd asiaankuuluvat luokitustiedot ja
arvioinnit. Nama tiedot ilmoitetaan ns. ainetta rajaavana koostumuksena. Tamantyyppinen
koostumus tunnetaan myds nimelld Substance identification profile (SIP Ceficin julkaisun
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mukaan®) (aineen tunnistetietoprofiili). Yhteen aineistoon siséltyvien rajaavien koostumusten
lukumadaraan vaikuttaa yhteistoimituksen osallistujien rekisteréimien koostumusten
vaihtelevuus seka niiden kayttaytymis- ja vaaraprofiilit. Jos yksi tietoprofiili (fysikaalis-
kemialliset seka kayttaytymis- ja vaaratiedot) kattaa kaikki yhteistoimituksen kaikkien
osallistujien osiossa 1.2 ilmoittamat koostumukset, riittda, etta paarekisterdijan
aineistossa maaritetaan yksi rajaava koostumus, joka kattaa kaikki yhteistoimituksen
oikeushenkildihin liittyvat koostumukset.

Rajaavat koostumukset pitda ilmoittaa paarekisterdijan aineistossa. Rajaavan koostumuksen
tietueissa annetut tiedot siirretaan REACH-IT:n yhteistoimituksen sivulle, ja ne nakyvat
yhteistoimituksen osallistujille. Rajaaville koostumuksille tehddéan tietyt perusedellytysten
tarkastukset toimituksen aikana. Niilld varmistetaan, etta vahimmaistiedot on annettu:
vahintaan yksi aineosa on ilmoitettava, ja jokaiselle aineosalle, epapuhtaudelle ja lisdaineelle
on ilmoitettava vertailuaine tunnistetietoineen. Myo6s pitoisuuden vaihteluvali on ilmoitettava.
UVCB-aineista on kuvattava lahtdmateriaali ja prosessi, jolla UVCB-koostumus maaritetaan.

Yhteistoimituksen jasenrekisterdijien rekisterdintiaineistoissa tai sellaisissa aineen
rekisterdinneissa, kun yhteistoimitusta ei tehdad, ei tarvitse olla tietoja rajaavasta
koostumuksesta.

Muu koostumus:
7. Ilmoita tarvittaessa myds muut koostumukset.

Taman Related composition -toiminnon avulla voit maarittaa loogiset linkit rekisterdinnissa
ilmoitettujen koostumusten valilla:

e Jos olet paarekisteroija, valitse jokaisesta ilmoittamastasi oikeushenkil6on liittyvasta
koostumuksesta asianmukainen rajaava koostumus Related composition -kentasta
painamalla painiketta Add (lisaa).

¢ Jos olet jasenrekisterdija, merkitse jokaisesta ilmoittamastasi oikeushenkildon liittyvasta
koostumuksesta paarekisterodijan ilmoittaman asianmukaisen rajaavan koostumuksen nimi
kenttaan, Reference to related composition(s) (viite muihin koostumuksiin).

Paarekisteréijan ilmoittama rajaavan koostumuksen nimi siirretdan REACH-IT:n
yhteistoimituksen sivulle, ja se nékyy yhteistoimituksen osallistujille.

Katso lisatietoja tasta osiosta IUCLIDin ohjeosiosta.

Puhtausaste:

8. IImoita koostumuksen puhtausaste ja mittayksikkd. Esimerkiksi aine, jonka puhtaus on 95-
98 % (p/p), ilmoitetaan jaljempana kuvatulla tavalla.

Huomaa: Puhtausasteen on vastattava koostumuksen (paa)aineosien kokonaispitoisuutta.

° http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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Kuva 2: Puhtausaste

Degree of purity

o * | 9% % (wiw) -

Aineosat:

9. Lisaa koostumuksen aineosat (constituents) painamalla painiketta 5')| Jokaisella
koostumuksella on oltava vahintadan yksi aineosa. Ilmoitettavien aineosien lukumaaraan

vaikuttaa aineen tyyppi. Aineosia voi lisdta painamalla painiketta 9|, jolloin nakyviin tulee
uusia toistettavia kenttaryhmia.

10. Nimea vasta luomallesi aineosalle vertailuaine (reference substance) painamalla painiketta

& | Etsi oikea vertailuaine ja lisaa se valitsemalla se ja painamalla sen jélkeen painiketta
Assign (liitd). Vaihtoehtoisesti voit luoda uuden vertailuaineen aineosan maarittamiseksi
(ks. luku 6 Vertailuaine). Tarkista, ettd vertailuaine sisaltda kemiallisen nimen IUPAC-
nimen kentassa seka asianmukaiset EY- ja CAS-tunnisteet, jos ne ovat saatavilla.

11.Ilmoita tyypillinen pitoisuus (Typical concentration) ja pitoisuuden vaihteluvali
(Concentration range) (vahimmais- ja enimmaisarvot ja mittayksikkd) jokaisesta
aineosasta.

Kuva 3: Aineosan ilmoittaminen

Constituents A

v
Styrene f Styrene [ 100-42-5 / 202-851-5, ca. 98 % (w/w), »= 96 - <=99.5 % (wiw) ~ @ X
®
Reference substance
@ Styrene / Styrene / 100-42-5 / 202-851-5 > ® X
Inventory Inventory number Inventory name:
EC Inventory 202-851-5 styrene
CAS number CAS name
100-42-5 Benzene, ethenyl-
IUFAC name
Styrene

Typical concentration

ca. v | 98 % (wiw) | T

Concentration range

== w | 0§ == w» 005 Yo [wlw) .

Epdapuhtaudet ja lisaaineet:

12.Ilmoita epapuhtauksia (Impurities) ja lisdaineita (Additives) koskevat tiedot samalla tavalla
kuin edella.
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13.Jos epapuhtaudella tai lisdaineella katsotaan olevan merkitysta aineen luokituksen ja
merkintéjen kannalta, kyseiseen valintaruutuun on merkittava rasti.

14. Jokaisen lisdaineen toiminta on ilmoitettava valitsemalla jokin vaihtoehto valintaluettelosta
Function (toiminta). REACH- ja CLP-asetusten mukaisissa ilmoituksissa sovelletaan vain
valintoja, jotka alkavat sanalla stabiliser (stabilointiaine).

Tuntemattomat epapuhtaudet voi ilmoittaa luomalla geneerisen vertailuaineen (ks. luku 6
Vertailuaine) ja lisaamalla kenttaan IUPAC name maininnan unknown impurities. Maarita
epapuhtauksien luonne, maara ja suhteelliset maarat epdapuhtaus-kenttaryhman kentassa
Remarks niin hyvin kuin mahdollista. Ilmoita myo6s tuntemattomien epdpuhtauksien tyypillinen
pitoisuus (Typical concentration) (ja mittayksikkd) seka pitoisuuden vaihteluvali Concentration
range (ja mittayksikkd).

Kuva 4: Tuntemattomien epidpuhtauksien ilmoittaminen

Impurities A

Unknowen impurities / Unknown impurities, ca. 0.05 % (w/w), >= 0.04 - <= 0.08 % (w/w) ~ @ X

®

Reference substance

@ Unknowwn impurities / Unknown impurities > @ X

Inventory Inwentory number Inventory name

CAS number CAS name

WPAC name

Unknown impurities

Typical concentration

ca. * | 0.05 %% (wiw) o
Concentration range

= = |0.04 = = | 0.08 % (wiw) |

Remarks
3 unknown erganic impurities for which the individual cencentration does not exceed 0.03% according to the HPLC analysis (see section 1.4).

Based on the fragmentation pattern in the HPLC-MS analysis (see alzo section 1.4}, the structure of these impurities might include one chlorine and two
bromine atoms
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Kuva 5: Lisdaineen ilmoittaminen

Additives ~
VoA @
4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 98-29-3 / 202-653-9, ca. 0.01 % (w/w), >= 0.005 - <= 0.02 % (w/w) ] @ 4
Reference substance
@ 4-tert-butylbenzene-1 2-diol / 4-ter-butylbenzene-1 2-diol/ $8-29-3 / 202-553-9 > ® X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 202-653-9 4-tert-butylpyrocatechol
CAS number CAS name
98-29-3 1,2-Benzenediol £-(1 1-dimethylethyl}-
IUPAC name
4-tert-butylbenzene-1,2-diol

Typical coencentration

ca. 0.0 % (wiw) |

Concentration range

»= = | 0005 <= = | 002 % [wiw) e I
Function
stabiliser: inhibitor .| ¥ | Other
Details of function in compoesition

This stabiliser is added to styrene in order to prevent its polymerisation

Kun ilmoitat tietoja koostumuksesta ja poikkeat yhdesta tai useammasta aineosasta
koostuvan aineen tai UVCB-aineen yksildintia koskevasta saannosta, se on perusteltava
kirjoittamalla selitys kohtaan Justification for deviations (poikkeuksia koskevat perustelut).
Tallainen poikkeus on esimerkiksi sellaisen yhdesta aineosasta koostuvan koostumuksen
ilmoittaminen, jonka padaineosan pitoisuus on alle 80 prosenttia.

Ilmoitettava koostumus madraytyy aineen tyypin mukaan:

Yhdesta aineosasta koostuvat aineet:
Yhdesta aineosasta koostuvan aineen osalta on annettava seuraavat tiedot:

e Ilmoita vain paaaineosa kohdassa Constituents (aineosat), joka on osiossa 1.2. Maarita
talle aineosalle sama vertailuaine kuin osiossa 1.1.

o IImoita kaikki epdpuhtaudet yksitellen kentassa Impurities (epapuhtaudet) osiossa 1.2.
¢ Ilmoita aineen stabiloimiseksi tarvittava mahdollinen lisdaine kohdassa Additives

(lisdaineet) osiossa 1.2. Maarita lisdaineen stabiloiva vaikutus valintaluettelosta Function
(toiminta).
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¢ IImoita padaineosan seka kaikkien epapuhtauksien ja lisdaineiden pitoisuuden vaihteluvali
(concentration range) (seka vahimmais- etta enimmaisarvot) ja tyypillinen pitoisuus
(typical concentration).
Huomaa: Yhdesta aineosasta koostuvan aineen paaaineosalle ilmoitetun tyypillisen
pitoisuuden/pitoisuuden vaihteluvalin arvojen tulee normaalisti olla vahintaan 80 prosenttia
(w/w).10

e IImoita koostumuksen puhtausaste, joka vastaa padaineosan pitoisuuden vaihteluvalia.

Useammasta aineosasta koostuvat aineet:

Useammasta aineosasta koostuvan aineen osalta on annettava seuraavat tiedot:

Ilmoita paaaineosat kohdassa Constituents (aineosat), joka on osiossa 1.2.
Huomaa: Paadaineosien tulisi olla samat kaikissa ilmoitetuissa koostumuksissa.

e IImoita kaikki muut aineosat, joiden pitoisuus on alle 10 prosenttia, kohdassa Impurities
(epapuhtaudet), joka on osiossa 1.2.

e IImoita koostumuksen stabilointiin mahdollisesti tarvittava lisdaine kohdassa Additives
(lisdaineet) osiossa 1.2. Maarita lisdaineen stabiloiva vaikutus valintaluettelosta Function
(toiminta).

e IImoita padaineosan seka kaikkien epapuhtauksien ja lisdaineiden pitoisuuden vaihteluvali
(concentration range) (seka vahimmais- etta enimmaisarvot) ja tyypillinen pitoisuus
(typical concentration).

Huomaa: Kunkin padaineosan pitoisuuden/pitoisuuden vaihteluvalin tulee normaalisti olla >
10 ja < 80 %.

Ilmoita koostumuksen puhtausaste, joka vastaa pddaineosan pitoisuuden vaihteluvalia.

Useammasta aineosasta koostuvan aineen yksittaisten aineosien rekisterdinti:

Aivan erityisissa oloissa (ks. Aineiden yksiléimisté ja nimedmistd REACH- ja CLP-asetusten
mukaan koskevat toimintaohjeet) voit rekisterdida useammasta aineosasta koostuvan
aineen yksittdiset aineosat itse aineen sijasta.

Valitse kentasta Type of substance (aineen tyyppi) vaihtoehto “mono-constituent” (yhdesta
aineosasta koostuva aine) ja toimi seuraavasti:

e Madrita rekisteroimaasi aineosaa vastaava vertailuaine osiossa 1.1.

e Ilmoita osiossa 1.2 vastaavan yhdesta aineosasta koostuvan aineosan koostumus
ensimmaisend koostumuksena ja valitse koostumuksen tyypiksi legal entity composition
(oikeushenkilddn liittyva koostumus). Tama on tarpeen teknisista syista.

10 poikkeaminen ”80 prosentin sddnnosta” edellyttda patevan perustelun ilmoittamista. Perustelu tulee antaa Justification for deviations -kentéssa
jokaisesta aineosasta, johon poikkeusta sovelletaan.

11 poikkeaminen "80 prosentin sadnnosta” edellyttda patevan perustelun ilmoittamista. Perustelu tulee antaa Justification for deviations -kentassa
jokaisesta aineosasta, johon poikkeusta sovelletaan.
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Jos myds valmistat tai maahantuot tallaista yhdesta aineosasta koostuvaa ainetta, sinun
tulee ilmoittaa tdman aineen koostumus ensimmaisena koostumuksena.

Jos et valmista tai maahantuo tallaista yhdesta aineosasta koostuvaa ainetta, sinun on
silti ilmoitettava yhdesta aineosasta koostuvaa ainetta vastaava koostumus
ensimmaisena koostumuksena osiossa 1.2. Tassa tapauksessa sinun kannattaa ilmoittaa
teoreettinen koostumus, jossa padaineosan tyypilliseksi pitoisuudeksi ilmoitetaan 100 %
(w/w). Valitse koostumuksen tyypiksi (type of composition) oikeushenkiloon liittyva
koostumus (/legal entity composition of the substance). Perustele kentdssa Description of
composition (koostumuksen kuvaus), miksi useammasta aineosasta koostuva aine
rekisterdidaan sen yksittaisten aineosien mukaan, ja lisaa seuraava maininta: “This
composition is neither manufactured nor imported. It is only reported for technical
reasons because the registration of the multi-constituent substances through their
individual constituents is applied.” (Tata koostumusta ei valmisteta eikd maahantuoda.
Se ilmoitetaan vain teknisista syistd, koska useammasta aineosasta koostuva aine on
mahdollista rekister6ida yksittdisten aineosiensa mukaan.)

Ilmoita kaikki valmistamasi/maahantuomasi useamman aineosan sisaltavat
koostumukset, joissa rekisterdintiaineistossa mainittu aineosa on mukana. Lisaa
kenttdan Justification for deviations (perustelut poikkeuksille) seuraava maininta:
“"Composition of a multi-constituent substance covered by the registration of its individual
constituents.” (Rekisterditavan useammasta aineosasta koostuvan aineen koostumus
yksittdisten aineosien perusteella.)

UVCB-aineet:

UVCB-aineiden osalta on annettava seuraavat tiedot:

Ilmoita kuvaus valmistusprosessista seka muut aineen yksiléinnin kannalta olennaiset
tiedot kentéssa Description of the composition (koostumuksen kuvaus).

Huomaa: Valmistusprosessin kuvaamista on helpotettu siten, etta Description of
composition -kentdan vapaamuotoisen tekstin mallipohjassa annetaan ehdotuksia siitd, mita
kohtaan voi esimerkiksi kirjoittaa. Vapaamuotoisen tekstin mallipohjan voi avata
painamalla A-kirjaimen sisaltavaa kuvaketta alhaalla oikealla olevalla nuolella Esiin tulee
ponnahdusikkuna. Paina painiketta Option 2: composition of a UVCB substance (vaihtoehto
2: UVCB-aineen koostumus). Voit kopioida mallipohjan tekstid kenttdan painamalla
painiketta Insert (lisad). Sen jalkeen tekstid tulee muokata siten, ettd se sisaltaa vain
oleelliset tiedot.

Ilmoita asianmukaiset yksittdiset aineosat tai aineosaryhmat kohdassa Constituents
(aineosat).

Huomaa: Kun annat tietoja aineen aineosista tai aineosaryhmista, ala kayta osiossa 1.2
uudelleen vertailuainetta, joka on jo liitetty aineeseen osiossa 1.1.

Al4 ilmoita aineosaa koostumuksen kohdassa Impurities (epdpuhtaudet) (epdpuhtauksia ei

pidetd UVCB-aineiden kannalta oleellisina).
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e Ilmoita koostumuksen stabiloimiseksi tarvittava mahdollinen lisdaine kohdassa Additives
(lisdaineet). Tarkenna lisdaineen stabilointitehtava.

e IImoita yksittdisten aineosien, aineosaryhmien ja mahdollisen lisdaineen pitoisuus
pitoisuuden vaihteluvalind (seka vahimmais- ettd enimmaisarvo) ja tyypillisena
pitoisuutena.

e Ilmoita UVCB-aineen asianmukainen puhtausaste (puhtausasteen tulisi normaalisti olla
100 % UVCB-aineilla, jotka eivat sisalla lisaainetta, koska kdsitetta epdpuhtaus ei pideta
ndiden aineiden kannalta oleellisena).

Nanomateriaalien ominaisuuksista ilmoittaminen:

Tama alakohta taytetdan, kun kyseiselle koostumukselle on valittu valintaluettelosta
State/form (tila/olomuoto) vaihtoehto solid: nanomaterial (kiintea: nanomateriaali).
Alakohdassa on kenttid, joissa ilmoitetaan nanomuotoisten koostumusten keskeiset
ominaisuudet.

1. Valitse nanomuotoisen aineen muoto (Shape) valintaluettelossa olevista vaihtoehdoista.

2. Ilmoita kokoalueet kolmesta ulottuvuudesta x, y, z ja mittayksikkd (esimerkiksi "nm”).
Ilmoita kokojakaumista se persentiili (Percentile (esimerkiksi D50), johon kokoalueet
liittyvat. Lisatietoja nanomuotoisen aineen muodosta voi ilmoittaa kentassa Remarks
(huomautukset).

Ilmoita nanomuotoisen aineen ominaispinta-alojen vaihteluvalit ja yksikkd.

4. Kerro kohdassa Surface treatment applied (kaytetty pintakasittely), onko pintakasittelya
kaytetty, ja maarita asianmukainen kasittelytyyppi.

5. Jos pintakasittelya on kaytetty, ilmoita siitd tarkempia tietoja. Luo pintakasittelyn
kenttéaryhma painamalla painiketta 3—'}| ja anna pintakasittelylle nimi.

6. Ilmoita seuraavaksi taulukossa Surface treatment pintakasittelyaineiden tunnistetiedot
kerros kerrokselta. Lisaa uusi rivi jokaiselle kerrokselle painamalla painiketta Add. Tama
toiminto avaa valintaikkunan, johon voit merkita kerroksen numeron ja lisata linkin

vertailuaineeseen, joka kuvaa kaytettya pintakésittelyainetta, painamalla painiketta ¢ .

7. Maarita ulkoisen kerroksen (External layer) tyyppi valitsemalla jokin valintaluettelossa
olevista vaihtoehdoista. Ilmoita painoprosentti (Total fraction of core particle)
(ydinhiukkasen kokonaisfraktio), joka on tdman nanomuotoisen aineen kannalta edustava.
Tama arvo tarkoittaa ydinhiukkasen painofraktiota suhteessa pintakasitellyn hiukkasen
kokonaispainoon. Voit liittda kohtaan myds lisdtietoja, kuten kuvia hiukkasrakenteesta.

Voit luoda useita pintakasittelyn kenttdryhmia saman koostumuksen yhteydessa. Tama voi olla
tarpeen esimerkiksi silloin, kun on useita nanomuotoisia aineita, joiden pintakasittely on sama,
ja kun aineiston toimittaja on katsonut, ettei se vaikuta tdman koostumuksen kemiallisiin
tunnistetietoihin tai vaaraprofiiliin.

Jos nanomuotoisen aineen muoto, ominaispinta-ala tai kdytetty pintakasittely vaihtelevat
huomattavasti, on luotava erilliset koostumustietueet naiden erojen kuvaamiseksi.

Se, miten tarkkaan nanomuotoisten aineiden pintakasittely on rekisterdintiaineistoissa
ilmoitettava, maardytyy sen mukaan, miten rekisterdija(t) on ottanut (ovat ottaneet)
pintakasittelyn huomioon keratessaan/tuottaessaan tietoa, jotta ne tayttadisivat liitteiden VII-X
mukaiset tietovaatimukset. Jokaista kaupallista tuotetta ei tarvitse ilmoittaa, mutta
rekisterdijan olisi kuitenkin ryhmiteltava kasittelyt kemiallisen samankaltaisuuden ja muiden
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oleellisten parametrien perusteella sen mukaan, miten rekisterdijat ovat maarittaneet ne.
Tassa toimitaan siis samoin kuin varsinaista kemiallista koostumusta ilmoitettaessa, silla
siindakaan ei ilmoiteta jokaisen kaupallisen tuotteen koostumusta.

Koostumuksen (koostumusten) liittaminen vaaratietoihin, kun rekisterointi sisadltaa
useampia kadyttaytymis-/vaaraprofiileja

Kun osiossa 1.2 ilmoitetaan useampi kuin yksi koostumus, on tarkeaa selventaa, koskevatko
ne yhta vai useampaa kayttaytymis-/vaaraprofiilia (aineen ominaisuudet, jotka on ilmoitettu
IUCLID-aineiston osioissa 2 ja 4-7).

Jos rekisterointi sisdltaa useamman kuin yhden kayttaytymis-/vaaraprofiilin, sinun kannattaa
ehdottomasti maarittaa arviointikokonaisuuksia (ks. luku 9.3 Arviointikokonaisuus), jotta voit
ilmoittaa eri koostumusten ominaisuudet selkedsti. Tassa tapauksessa on myoés tarkeaa, etta
luot eri IUCLID-tietueiden valille asianmukaiset linkit, jotta olisi selvaa, mitka kayttaytymis-
/vaaratiedot liittyvat mihinkin koostumukseen. Linkitda koostumukseen seuraavat tietueet:

e luokittelu- ja merkintatietue osiosta 2.1
e PBT-yhteenveto osiosta 2.3 (jos kemikaaliturvallisuusraportti vaaditaan)
e yksi tai useampi arviointikokonaisuustietue osiosta 0.4.

Yhteistoimitusten paadaineistossa on maaritettdva useita rajaavia koostumuksia. Niista jokaisen
taytyy kattaa ne oikeushenkilé6n liittyvat koostumukset, joilla on sama kayttaytymis-
/vaaraprofiili. Edelld mainitut linkit on luotava rajaaviin koostumuksiin.

Yksittdisten toimitusten osalta nama linkit on luotava oikeushenkil66n liittyviin koostumuksiin.

Jos kayton aikana muodostuva koostumus sisdltyy ainetiedostoon, linkit on luotava edella
kuvattujen tapausten mukaisesti.

9.4.3. Osa 1.3 Tunnisteet

Tassa osassa voit lisdta saantelyohjelmien mukaiset tunnisteet. Téassa osassa tulisi ilmoittaa
etenkin seuraavat tunnisteet, jos ne ovat saatavilla: REACH-rekisterdintinumero, REACH-
esirekisterdintinumero, REACH-tiedustelunumero, ilmoitusnumero (NCD) seka CLP-
ilmoitusnumero.

Jotta voit sy6ttda tiedot, sinun taytyy ensin luoda uusi tietue napsauttamalla hiiren oikealla
painikkeella osan nimea ja valitsemalla vaihtoehto new fixed record (uusi kiintea tietue).

1. Lisaa uusi tunniste taulukkoon Regulatory programme identifiers (saantelyohjelmien
mukaiset tunnisteet) painamalla painiketta Add (lisaa).

2. Valitse asianmukainen tunniste sadntelyohjelmien poimintaluettelosta Regulatory
programme sen mukaan, minka tyyppisesta toimituksesta on kyse.

Syo6ta kyseinen numero kenttdan ID.
4. Paina OK. Lisatyt saantelyohjelmien mukaiset tunnisteet nakyvat taulukossa.

Jos sinun taytyy ilmoittaa useampi kuin yksi ohjelmatunniste, luo uusi rivi toistamalla
edelliset vaiheet.

6. Tallenna tiedot painamalla paavalikosta painiketta =)

9.4.4. Osa 1.4 Analyysitiedot

Osa 1.4 on tarkoitettu analyysitietojen, esimerkiksi spektrien tai kromatogrammien,
ilmoittamiseen, jotta aineesi identiteetti seka aineistossa ilmoitetut koostumukset voidaan
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vahvistaa. Tdssa osassa ilmoitetaan myds kuvaukset menetelmistd, joilla nama tiedot on
hankittu.

Tassa osassa voit luoda useita tietueita sellaisten analyysitietojen lisaamiseksi, joita pidat
riittdvina aineesi identiteetin vahvistamiseksi. Uuden tietueen luominen:

1. Napsauta hiiren oikealla painikkeella kohtaa 1.4 Analytical information (analyysitiedot)
sisallysluettelossa (TOC) naytdén vasemmalla puolella olevasta navigointipaneelista.

Valitse poimintaluettelosta vaihtoehto New record (uusi tietue).

Nyt jarjestelma luo uuden tietueen analyysitietojen ilmoittamiseen.

Tama osa taytetaan nain:

Analyysimenetelmat ja -tulokset:

Kayta taulukkoa Analytical determination (analyyttinen maaritys), kun haluat ilmoittaa aineen
identiteetin vahvistamiseen kaytetyt analyysitiedot.

1. Paina painiketta Add (lisaa), jolloin nakyviin tulee ponnahdusikkuna.
2. Anna tiedot analyysimenetelmisté ja -tuloksista.

Toimi jokaisen analyyttisen maarityksen kohdalla seuraavasti: ilmoita tarkoitus, jota varten
analyysi tehtiin, valitse Analysis type (analyysityyppi) (esimerkiksi spektrianalyysi,
kromatografinen analyysi), Type of information provided (annettujen tietojen tyyppi) ja
Remark (huomautus), jos se on tarpeen. Liita jokaisesta menetelmdsta tiedosto, joka sisaltaa
menetelman kuvauksen ja analyysitulokset. Jos et voi antaa ilmoittamasi analyysityypin
mukaisia tuloksia, valitse syy poimintaluettelosta Rationale for no results (perustelut sille, ettei
tuloksia ilmoiteta) ja kirjoita selitys kenttdan Justification (perustelu). Yhdestd maarityksesta
voidaan ilmoittaa useita analyysityyppeja.

Voit antaa analyysin tarkoitukseksi yksiléinnin (identification) tai maarittdmisen
(quantification). Aineen koostumuksen todentamiseksi on toimitettava seka yksildinti- etta
maaritysanalyysit.

Yksiléinti tarkoittaa analyysia, joka on tehty aineen koostumukseen kuuluvien aineosien,
myds niiden kemiallisten ominaisuuksien, maarittdmiseksi. Yksildinnissa kaytettavia
analyyseja ovat esimerkiksi spektroskooppiset analyysit, kuten UV, IR, NMR, MS ja XRD.

Méaéarittdminen tarkoittaa analyysia, joka tehdaan koostumuksen aineosien pitoisuuden
maarittamiseksi. Maarittamisessa kaytettavia analyyseja ovat muun muassa kromatografiset
analyysit, alkuaineanalyysi ja titraus.

Joitakin analyyseja voidaan kayttdaa seka yksildintiin ettd maarittdmiseen.
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Kuva 6:  Analytical determination (analyyttinen maaritys)

Analytical information A

®

Methods and results of analysis »

Analytical determination

Purpose of analysis  Analysis type Type of information ... |Attached methods/r... Rationale for no res... [Justification Remarks
quantification chromatography — methods and results | Analytical
HPLC, report_chromatograp
chromatography — hic anatyses.pdf/
identification other: HPLC-MS, methods and results | Analytical
UVis, report spectroscopic
NMR, analyses.pdf/1.245
IR
¥ Add...

3. Ilmoita, onko aineesi optisesti aktiivinen, valitsemalla asianmukainen arvo

poimintaluettelosta.

4. Anna tiedot optisesta aktiivisuudesta, mikali tarpeen, kentdssd Remarks (huomautukset).

Kuva 7: Optival activity (optinen aktiivisuus)

Cptical activity
yES

Remarks

The specific rotation has in this case been recorded on a diluted sample (c 2.0, CHCI3)
Specific rotation: [o] = -30.0° (20°C, 539 nm})

Muu koostumus (muut koostumukset):

5. Voit linkittaa ilmoitetut analyysitiedot asiaankuuluvaan koostumukseen (Composition)
osasta 1.2 napsauttamalla painiketta Add (lisaa). Talla on merkitysta erityisesti silloin, kun

olet ilmoittanut useita koostumuksia osassa 1.2.

9.4.5. Osio 1.5 Tietojen yhteistoimitus

Riippumatta siitd, oletko yhteistoimituksen padrekisterdija vai jasen, voit tassa osiossa

halutessasi ilmoittaa omia hallinnollisia tarkoituksiasi varten yhteistoimituksen nimen ja muita
tarkempia tietoja, joiden mukaan tédma aine liittyy vastaaviin kenttiin. Jotta voit sy6ttaa

tietoja, sinun on luotava ensin uusi tietue.
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9.4.6. Osio 1.7 Toimittajat

Jos osiossa 1.1 Tunnistetiedot on merkinta ainoaa edustajaa tarkoittavassa valintaruudussa
Only representative, on suositeltavaa liittda Assignment from non EU manufacturer -kenttaan
selvat todisteet ainoan edustajan nimeamisesta (esimerkiksi kopio maahantuojille Idhetetysta
nimityskirjeesta). Talléin on suositeltavaa myos esittaa Other importers -kentéssa luettelo
niiden maahantuojien nimista, joita rekisterdinti koskee. Jotta voit sy6ttaa tietoja, sinun on
luotava ensin uusi tietue.

9.4.7. Osio 1.8 Vastaanottajat

Tama osio on taytettdva vain PPORD-ilmoitusaineistojen yhteydessa. Voit ilmoittaa kaikkien
PPORD-toimintaan liittyvien asiakkaiden tunnistetiedot, nimet ja osoitteet. Jotta voit syottaa
tietoja, sinun on luotava ensin uusi tietue.

9.4.8. Osio 1.9 PPORD

Tama osio on taytettdva vain PPORD-ilmoitusaineistojen yhteydessa. Kun luot
ainetiedostoa PPORD-ilmoitusta varten, sinun taytyy luoda uusi tietue ja tayttaa siihen
seuraavat tiedot:

1. Anna nimi (Name) niille PPORD-toimille, joita ilmoitus koskee.

2. Ilmoita sen aineen arvioitu maara (Estimated quantity), jota valmistetaan, maahantuodaan
tai kaytetdan PPORD:ta varten tarvittavan esineen tuotannossa sina kalenterivuonna, jota
ilmoitus koskee.

Maaran voi ilmoittaa tarkkana tai arvioituna tonnimaarana tai tonnimaaran vaihteluvalina. On
kuitenkin tarkeda, etta tonnimaara ilmoitetaan mahdollisimman tarkasti.

3. Huomautukset-kentassa (Remarks) voit antaa sellaisia lisatietoja, joilla katsot olevan
merkitystd PPORD-ilmoitusaineistossa. Tallaisia tietoja ovat esimerkiksi tutkimus- ja
kehitysohjelma tai muut oleelliset tiedot (esimerkiksi 9 artiklan 4 kohdan mukaisiin
vaatimuksiin liittyvat tiedot, jotka on annettu pyynnosta tai oma-aloitteisesti).

4. Voit myos lisata liitetiedostona kaikki muut tiedot, joilla katsot olevan merkitysta PPORD-
ilmoitusaineistossa. Voit esimerkiksi liittéda asiakirjan, jossa esitat perustelut PPORD-kauden
jatkamista koskevalle pyynndlle.

9.5. Osio 2 Luokitus ja merkinnat seka PBT-arviointi

Luokitusta ja merkintdja koskevia tietoja voidaan IUCLIDissa syottaa kahteen osioon, jotka
ovat 2.1 GHS ja 2.2 DSD-DPD. Lisaksi osioon 2.3 (PBT assessment) voidaan tallentaa REACH-
asetuksen mukaisesti toteutetun PBT-arvioinnin tulokset.

GHS on YK:n maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun kemikaalien luokittelu- ja
merkintajarjestelman lyhenne. Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinngista ja
pakkaamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) myo6ta kaikkialla
EU:ssa otetaan kayttoéon kemikaalien luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskeva
jarjestelma, joka perustuu GHS:aan.

DSD on lyhenne sanoista "Dangerous Substances Directive” (vaarallisista aineista annettu
direktiivi 67/548/ETY).

DPD on lyhenne sanoista “Dangerous Preparations Directive” (vaarallisista valmisteista
annettu direktiivi 1999/45/EY).
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CLP-asetus korvaa DSD:n ja DPD:n vahitellen. Lisatietoja CLP-asetuksesta on
verkkosivustollamme osoitteessa http://echa.europa.eu/clp en.asp.

Kun ilmoitat vaaroista, kenttien oletusvalinta kohdassa Reasons for no classification (perustelut
luokituksen puuttumiselle) on Data lacking (tiedot puuttuvat). Jotta voit ilmoittaa vaaraluokan,
tdma valinta on poistettava (tyhja kenttad), jotta voit muokata muita kenttia.

9.5.1. Osa 2.1 GHS

Tassa osassa voit maarittaa aineesi luokitus- ja merkintatiedot CLP-asetuksen (1272/2008)
mukaisten kriteerien perusteella.

On erittdin suositeltavaa perehtya CLP-asetuksen liitteeseen I luokituskriteerien osalta seka
seuraavaan asiakirjaan, jossa annetaan tarkempia ohjeita luokitus- ja merkintdkriteerien
soveltamisesta: https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-clp

Tassa osiossa voit luoda useita tietueita, jos aineen eri koostumuksilla ja muodoilla on
useampia luokitus- ja merkintatietoja. Huomaa, ettad kun luot uutta tietuetta, sinun on
taytettava tiedot kaikkiin pakollisiin kenttiin.

Uuden tietueen luominen:

1. Napsauta hiiren oikealla painikkeella osiota 2.1 GHS sisallysluettelossa (TOC) naytdn
vasemmalla puolella olevasta navigointipaneelista.

2. Valitse poimintaluettelosta vaihtoehto New record (uusi tietue).

Nyt jarjestelma luo uuden tietueen luokitus- ja merkintatietojen ilmoittamiseen.

Yhtendistettya luokitusta on noudatettava, etkd saa muokata yhtenaistettyja vaaraluokkia/-
jaotteluja, ellei sinulla ole tietoja, joiden mukaan tiukempi luokitus (vaaraluokat ja/tai -
jaottelut) on perusteltu. Jos aineellasi on tiettyjen vaaraluokkien/-jaottelujen mukainen
yhtenaistetty luokitus, sinun taytyy luokitella muut vaarat saatavilla olevien ja luotettavien
tietojen perusteella seka muuttaa yhtenaistettya luokitusta tarvittaessa tiukemmaksi.

Tama osa taytetaan nain:

Yleiset tiedot:

1. Anna GHS-tietueelle kuvaileva nimi (Name). Tama on tarpeen etenkin siina tapauksessa,
etta luot useampia GHS-tietueita, jotta ne voidaan erottaa helposti toisistaan.

2. Jos toimitat aineiston aineesta, jota ei ole luokiteltu, merkitse rasti valintaruutuun Not
classified (ei luokiteltu). Tassa tapauksessa GHS-tietueeseen ei tule merkitd mydskaan
vaaraluokkaa tai vaaralauseketta.

3. Valitse kentasta Related composition (muut koostumukset) GHS-tietueen kannalta
oleellinen koostumus (oleelliset koostumukset) napsauttamalla painiketta Add (lisaa).

Jos sinulla on useita koostumuksia (useita tietueita osassa 1.2) ja useita GHS-tietueita
(esimerkiksi useita luokitus- ja merkintépareja), jokainen GHS-tietue on linkitettava
asianmukaiseen koostumukseen (asianmukaisiin koostumuksiin) kayttamalla kenttaa Related
composition .
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Samaan luokitus- ja merkintatietueeseen voi liittda useita koostumuksia, jos niiden luokitus on
sama.

Luokka:

Tassa kenttaryhmassa sinun taytyy valita vaarakategoria (Hazard category) ja vaaralauseke
(Hazard statement) jokaista jaottelun vaaraluokkaa varten. Muussa tapauksessa sinun taytyy
tayttda kentta Reason for no classification (luokituksen puuttumisen syy).

Luokituksen puuttumisen syy (Reason for no classification) on valittava seuraavien
periaatteiden mukaisesti:

e Valitse kohta Data lacking (tiedot puuttuvat), jos kaytettavissa ei ole asianmukaisia tietoja
tai muita riittavia ja luotettavia tietoja, joita voidaan verrata luokituskriteereihin.

e Valitse kohta Inconclusive (ei vakuuttava), jos tietoja on, mutta ne eivat ole luotettavia
(esimerkiksi laadultaan heikot tiedot), tai jos on useita moniselitteisia tutkimustuloksia tai
tietoja. Talldin kaytettavissa olevia tietoja ei voida pitda luotettavana perusteena
luokitukselle.

e Valitse kohta Conclusive but not sufficient for classification (vakuuttava, mutta ei riita
luokitukseen) tapauksissa, joissa aine on testattu asianmukaisin laadukkain tutkimuksin tai
joissa on saatavilla muita laadukkaita tietoja, ja joissa téman perusteella on paadytty
siihen, etteivat luokituskriteerit tayty.

Kutakin tdssd osiossa kuvattua luokitusta tai kaikkia luokituksen puuttumisen syita varten on
annettava selitys kentassa Justification for (no) classification (luokituksen (puuttumisen) syy).
Kentta on saatavilla joidenkin luokiteltavissa olevien ominaisuuksien ominaisuustiivistelmissa:

4.13 Syttyva

4.14 Rajahtavyys

4.15 Hapettavuus

6 Ymparistétoksikologiset tiedot
7.2 Valitén myrkyllisyys

7.3 Arsytys/sydvyttavyys

7.4 Herkistyminen

7.5 Myrkyllisyys toistuvalla annoksella
7.6 Geneettinen myrkyllisyys

7.7 Syopaa aiheuttavat vaikutukset
7.8 Lisaantymismyrkyllisyys

7.9.1 Neurotoksisuus

7.9.2 Immunotoksisuus
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Huomaa, ettd CLP-asetuksen mukaan tietyt poikkeukset ovat mahdollisia:

Jos aine on luokiteltu tiettyjen fysikaalisten vaarojen osalta, sita ei tarvitse luokitella
tiettyjen muiden vaarojen suhteen. Esimerkiksi rajahteita, orgaanisia peroksideja,
itsereaktiivisia aineita ja seoksia seka pyroforisia tai hapettavia kiinteita aineita ei tarvitse
luokitella syttyviksi kiinteiksi aineiksi, koska syttyvyys on luontainen vaara naissa luokissa.

Jos aineella on tietty fyysinen olomuoto eli se on esimerkiksi kaasu, sita ei tarvitse luokitella
toista fyysistd olomuotoa edellyttavien vaarojen suhteen, esimerkiksi hapettavaksi kiinteaksi
aineeksi tai metalleja sydvyttavaksi.

Tallaisten luokitusten mukautusten yhteydessa luokituksen puuttumisen syyksi on valittava
conclusive, but not sufficient for classification (vakuuttava, mutta ei riita luokitukseen).

samoin kuin kytkodkset:

Jos aine on luokiteltu ihoa syovyttavaksi (kategoria 1), vakavien silmavaurioiden vaaraa
pidetadn implisiittisend (mutta ei toisin pain). Tassa tapauksessa aine on luokiteltava
vakavien silmavaurioiden luokkaan 1.

Luokitus - Fysikaaliset vaarat:

4. Maarita Hazard category (vaarakategoria) (esimerkiksi Expl. Div. 1.1) ja Hazard statement
(vaaralauseke) (esimerkiksi H201: Explosive; mass explosion hazard) fyysisten vaarojen
(Physical hazards) osalta valitsemalla valintaluetteloista asianmukaiset arvot.

Maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelma (GHS)
pannaan taytantéon CLP-asetuksella. Kaikkia GHS-jarjestelman vaarakategorioita ja niita
vastaavia vaaralausekkeita ei ole kuitenkaan otettu mukaan CLP-asetukseen. Kun luot
IUCLIDin osiota 2.1 — GHS, huomaa, etteivat kaikki kaytettavissa olevat kohdat ole oleellisia
CLP-asetuksen kannalta (esimerkiksi syttyvat nesteet/syttyva neste 4/H227: palava neste).

Luokitus - Terveydelle aiheutuvat vaarat

5. Maarité vaarakategoria (Hazard category) (esimerkiksi Acute Tox. 1) ja vaaralauseke
(Hazard statement)(esimerkiksi H300: Fatal if swallowed) terveydelle aiheutuvien vaarojen
(Health hazards) osalta valitsemalla poimintaluetteloista asianmukaiset arvot.

Jos pystyt maarittamaan vakuuttavien tietojen avulla lisdantymismyrkyllisyyteen (Reproductive
toxicity) kohdistuvien vaikutusten laadun (esim. heikentaa hedelmallisyytta ja/tai vaurioittaa
sikiota), se on merkittdva kenttdaan maaritelty vaikutus (Specific effect) antamalla siina
asianmukainen taydentava vaaralausekekoodi (tai -koodit) (Hazard statement code) .

Seuraavat lisakoodit on madritelty CLP-asetuksen liitteessa VI olevassa 1.1.2.1.2 kohdassa:

e H360F - Saattaa heikentaa hedelmallisyytta.

e H360D - Voi vaurioittaa sikitta.

e H360FD - Saattaa heikentda hedelmallisyytta. Voi vaurioittaa siki6ta.

e H360FD - Saattaa heikentda hedelmallisyytta. Epailldan vaurioittavan siki6ta.

e H360Df - Voi vaurioittaa sikiota. Epaillaan heikentéavan hedelmallisyytta.

e H361f - Epailldaédn heikentdvan hedelmallisyytta.

e H361d - Epailldan vaurioittavan sikiota.

e H361fd - Epailldaan heikentdvan hedelmallisyytta. Epailldan vaurioittavan sikiota.
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Lisatietoja naiden koodien valitsemisesta on CLP-kriteerien soveltamista koskevissa
toimintaohjeissa osoitteessa https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-clp

Lisaantymismyrkyllisyyden altistumisreitti (Route of exposure for Reproductive toxicity) on
ilmoitettava vain, jos on osoitettu vakuuttavasti, etteivat muut altistumisreitit aiheuta
vaaraa. Tata tukevat todisteet on liitettdva osaan 13 (paitsi jos tama on maaritelty jo CLP-
asetuksen liitteessa VI).

Kuva 8: Mairita lisaédntymismyrkyllisyyden luonne ja altistumisreitti

Reproductive toxicity »
Hazard category Hazard statement Reason for no classl

Reproductive toxicity Repr. 14 we T H380: May damage ferti ... ¥
Specific effect H380F May damage fertility

Route of exposure  Qral oo | ™ | Remarks

Effects on or via lactation e | T

Jos pystyt ilmoittamaan vakuuttavien tietojen avulla nimenomaisesti sy6pavaarallisuuden
(Carcinogenicity) hengitettaessa (tai jos se on maaritelty CLP-asetuksen liitteessa VI), lisda
vastaava taydentava vaaralausekkeen koodi (H350) vapaaseen tekstikenttaan kohdan
altistumisreitti (Route of exposure) alle.

Syopavaarallisuuden altistumisreitti on ilmoitettava vain, jos on kiistatta osoitettu, etta
vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta. Tata tukevat todisteet on liitettava
osaan 13 (paitsi jos tama on maaritelty jo CLP-asetuksen liitteessa VI).

Kuva 9:  Mairita syopavaarallisuus hengitettiessa

Carcinogenicity

Hazard category Hazard statement Reason fo
Carcinogenicity Carc. 14 we T H350: May cause cancer =statern ... ¥
Route of exposure Inhalation e | T || H350

6. Seuraavista vaaraluokista tai jaotteluista Specific target organ toxicity - single exposure
(STOT SE) (myrkyllinen tietylle kohde-elimelle — kerta-altistus (STOT SE)) ja Specific target
organ toxicity - repeated exposure (STOT RE) (myrkyllinen tietylle kohde-elimelle -
toistuva altistus (STOT RE)) sinun tulee tayttda kohdat Hazard category (vaarakategoria),
Hazard statement (vaaralauseke) ja Affected organs (kohde-elimet). Tarvittaessa on
taytettdva kohta Reason for no classification (luokituksen puuttumisen syy).

On suositeltavaa, ettad tédhan merkitdaan vain kolme tarkeintd kohde-elinta kaytannon syista ja
siksi, etta luokitus koskee myrkyllisyytta yksittaiselle kohde-elimelle. Jos kohde-elimia on
enemman, suositellaan kaytettavan lausetta damage to organs (vahingoittaa elimia), joka
kuvastaa yleista, koko elimistdn vaurioitumista.
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Jos kohde-elin ei ole tiedossa, valitse vaihtoehto unknown (tuntematon) kentassa Affected
organs (kohde-elimet). Edella mainittujen ja muiden vaaraluokkien/jaottelujen osalta on
suositeltavaa tayttdaa myos altistumisreittia koskeva kentta Route of exposure.

Voit maarittda useamman STOT SE /STOT RE -kohdan lisaamalla kenttaryhmia painamalla
kuvaa ®

Altistumisreitti on ilmoitettava vain, jos on osoitettu vakuuttavasti, etteivat muut
altistumisreitit aiheuta vaaraa. Tata tukevat todisteet on liitettdva osaan 13 (paitsi jos tdma
on maaritelty jo CLP-asetuksen liitteessa VI).

Kuva 10: Maarita kohde-elin

Specific target organ toxicity - single

Hazard category Hazard statement Reaso

Specific target organ toxicity...  STOT Single Exp. 1 ... ¥ H3T1:May cause damagetoo ... ¥
Affected organs  Kidneys

Route of exposure  Oral ... | ™ | Remarks

Specific target organ toxicity - repeated

Hazard category Hazard statement Reaso

specific target organ toxicity... STOT Rep. Exp. 1 ... ¥ H372Z Causes damage to orga ... ™
Affected organs  fiver

Route of exposure  Oral ... '™ | Remarks

Maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelma (GHS)
pannaan taytantdodn CLP-asetuksella. Kaikkia GHS-jarjestelman vaarakategorioita ja niita
vastaavia vaaralausekkeita ei ole kuitenkaan otettu mukaan CLP-asetukseen. Kun luot IUCLID-
osiota 2.1 - GHS, muista, etteivat seuraavat terveysvaaroja koskevat kohdat ole CLP-
asetuksen kannalta oleellisia:

Vaaraluokka Vaarakategoria Vaaralauseke
Valitén myrkyllisyys — suun Valitén myrkyllisyys 5 H303

kautta

Valitén myrkyllisyys - ihon Valitén myrkyllisyys 5 H313

kautta
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Valitén myrkyllisyys - Valiton myrkyllisyys 5 H333

hengitettyna

Ihosydvyttavyys/ihodrsytys Lieva ihodrsytys 3 H316

Vakava silmavaurio/silma- Silma-arsytys 2A H320

arsytys Silméa-arsytys 2B

Aspiraatiovaara Asp. myrkyllisyys 2 H305

Luokitus - erityiset pitoisuusrajat:

7. Jos aineellasi on yhtenaistetyt erityiset pitoisuusrajat (Specific concentration limits), ne on
maaritettava tayttamalla vahintaan toinen kahdesta arvoaluekentdsta kohdassa
Concentration range (%) (pitoisuusalue (%)). Lisdksi sinun on ilmoitettava asianmukainen
vaarakategoria (Hazard categories).

Voit maarittaa useamman pitoisuusrajan lisaamalla kenttaryhmia painamalla kuvaa
@
Jos ehdotat erityisen pitoisuusrajan (tai -rajojen) maarittamista tarkasti CLP-asetuksen 10
artiklan perusteella, sinun on annettava vastaavat tieteelliset perustelut osassa 13.
Kustakin erityisesta pitoisuusrajasta (SCL) on merkittava

e pitoisuuden vaihteluvali (ainakin yhteen kahdesta arvoaluekentasta)
e ainakin yksi erityiseen pitoisuusrajaan liittyva vaaralauseke.

Kuva 11:  Erityiset pitoisuusrajat

Specific concentration limits »

::-:2_

Concentration range (%)

= - | 2 -

Hazard categories

w Eye Damage 1

Maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelma (GHS)
pannaan taytantdéon CLP-asetuksella. Kaikkia GHS-jarjestelman vaarakategorioita ja niita
vastaavia vaaralausekkeita ei ole kuitenkaan otettu mukaan CLP-asetukseen. Kun luot IUCLID-
osiota 2.1 - GHS, muista, etteivat seuraavat erityisiin pitoisuusrajoihin liittyvat vaarakategoriat
ole CLP-asetuksen kannalta oleellisia:

Vaarakategoria

Syttyva neste 4
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Valitdn myrkyllisyys 5
Lieva ihodrsytys 3
Silma-arsytys 2A
Silma-arsytys 2B
Asp. myrkyllisyys 2

Luokitus — Ymparistdévaarat:

8. Ilmoita Hazard category (esimerkiksi Aquatic Acute 1) ja Hazard statement (esimerkiksi
H400: Very toxic to aquatic life) ymparistovaarojen (Environmental hazards) osalta
valitsemalla poimintaluetteloista asianmukaiset arvot.

Maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu kemikaalien luokitus- ja merkintdjarjestelma (GHS)
pannaan taytantéon CLP-asetuksella. Kaikkia GHS-jarjestelman vaarakategorioita ja niita
vastaavia vaaralausekkeita ei ole kuitenkaan otettu mukaan CLP-asetukseen. Kun luot IUCLID-
osiota 2.1 GHS, muista, etteivat seuraavat ymparistdvaaroja koskevat kohdat ole CLP-
asetuksen kannalta oleellisia:

Vaaraluokka Vaarakategoria Vaaralauseke
Vaarallinen vesiymparistélle Valitébn myrkyllisyys H401
vesiymparistolle 2 H402

Valitdn myrkyllisyys
vesiymparistélle 3

Jos aine tayttaa kriteerit, joiden mukaan se on vesiymparistén suhteen akuutisti JA kroonisesti
vaarallinen (Aquatic Acute 1 JA Aquatic Chronic 1) (tai muu kategoria):

e valitse kentdssa Hazardous to the aquatic environment (acute / short-term) (vaarallinen
vesiymparistélle (valitén/lyhytaikainen)) olevasta poimintaluettelosta kategoria Aquatic
Acute 1 ja vaaralauseke H400;

e valitse kentdssa Hazardous to the aquatic environment (long-term) (vaarallinen
vesiymparistélle (pitkdaikainen)) olevasta poimintaluettelosta kategoria Aquatic Chronic 1
(tai muu asianmukainen kategoria) ja vaaralauseke H410 (tai muu asianmukainen
vaaralauseke).

Kun aineen luokitus on Aquatic Acute 1 ja/tai Aquatic Chronic 1, on ilmoitettava myés M-
kerroin (-kertoimet). Tarvittaessa M-kertoimet (M-factors) voidaan maarittaa erikseen
valittdmille ja pitkaaikaisille vaaroille. Yhdella aineella voi siis olla kaksi eri M-kerrointa.

Jos ehdotat M-kertoimen maarittamistd, sinun on annettava tieteellinen perustelu osassa 13.
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Kuva 12: Maairita ymparistovaarat

Aquatic environment #

Hazard category Hazard statement
Hazardous to the aquatic envir... Aguatic Acute 1 we | T | H40D: Very toxic to aguatic life.
Hazardous to the aquatic envir..  Aquatic Chranic 1 e | ¥ | H410: Wery foxic to aquatic life with lor

M factor #
-Factor acute

10
W-Factor chronic
100

Merkinnat:

9. Maaritad Signal word (huomiosana) valitsemalla valintaluettelosta asianmukainen arvo. Jos
aineessasi ei kdytetda huomiosanaa, valitse valintaluettelosta vaihtoehto No signal word (ei
huomiosanaa).

10. Valitse tarvittaessa Hazard pictogram (vaaramerkki) valintaluettelosta. Voit valita
useamman kuin yhden merkin painamalla @,

11.Sinun taytyy valita valintaluettelosta vahintdan yksi vaaralauseke (Hazard statement) ja
kirjoittaa tarvittaessa lisatietoja kohtaan Additional text, tai jos aineessasi ei kaytetd
mitaan vaaralauseketta, valitse vaihtoehto No hazard statement.

Voit valita merkint6ja varten useamman kuin yhden vaaralausekkeen painamalla *=
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Kuva 13: Merkinniit osassa 2.1

Labelling »~
Signal word
Danger e | T

Hazard pictogram A

GHS01: expleding bomb

Code

GHS01: exploding bomb A

Hazard statements »

HZ00: Unstable explosives.

Hazard statement

H200: Unstable explosives. - | T

Additional text

Vaaramerkkeja koskevat periaatteet on esitetty CLP-asetuksen 26 artiklassa. Jos esimerkiksi
kaytetdan vaaramerkkia “"GHS06", etiketissad ei saa olla vaaramerkkia “"GHS07”. Tutustu CLP-
asetukseen ja/tai CLP-kriteerien soveltamisohjeisiin, jotta varmistetaan, etta luokitus- ja
merkintdosat ovat yhdenmukaiset.

CLP-asetuksen 27 artiklan mukaan etiketissa ei tarvitse olla tiettyja vaaralausekkeita

paallekkaisyyden vuoksi. Jaljempana esitetdan muutamia esimerkkeja. Katso lisatietoja CLP-
kriteerien soveltamisohjeista.

Vaaraluokitus Asiaankuuluvat Asiaankuuluva
vaaralausekkeet vaaralauseke, joka voi

olla etiketissa

Skin Corr. 1B and Eye Dam. H314; H318 H314

1

Aquatic Acute 1 and Chronic | H400; H410 H410

1

Aquatic Acute 1 and Chronic | H400; H411 H410

2

Maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelma (GHS)
pannaan taytantéén CLP-asetuksella. Kaikkia GHS-jarjestelman vaarakategorioita ja niita
vastaavia vaaralausekkeita ei ole kuitenkaan otettu mukaan CLP-asetukseen. Kun luot IUCLID-
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osiota 2.1 GHS, muista, etteivat seuraavat merkintéja koskevat vaaralausekkeet ole CLP-
asetuksen kannalta oleellisia:

Vaaralauseke (merkintdosassa):

H227: Palava neste

H303: Voi olla haitallista nieltyna

H305: Voi olla haitallista nieltyna ja joutuessaan hengitysteihin

H313: Voi olla haitallista joutuessaan iholle

H316: Aiheuttaa lievaa ihoarsytysta

H320: Arsyttdsd voimakkaasti silmia

H401: Myrkyllista vesielidille

H402: Haitallista vesielidille

H303+H313: Voi olla haitallista nieltyna tai joutuessaan iholle

H303+H333: Voi olla haitallista nieltyna tai hengitettyna

H313+H333: Voi olla haitallista joutuessaan iholle tai hengitettyna

H303+H313+H333: Voi olla haitallista nieltyna, joutuessaan iholle tai hengitettyna

H315+H320: Aiheuttaa iho- ja silma-arsytysta

12.Valitse tarvittaessa turvalauseke (Precautionary statement) valintaluettelosta.

13. Maarita muut merkintdvaatimukset (Additional labelling requirements) tarvittaessa. Niita
ovat tdydentavat CLP-vaaralausekkeet ja lisamerkintavaatimukset, jotka perustuvat CLP-
asetuksen 25 artiklan soveltamiseen. Tarkempia tietoja lisamerkintédvaatimuksista saat
CLP-asetuksesta ja asiaan liittyvista ohjeista.

Huomautukset:

14. Tarvittaessa voit valita huomautuksen (huomautuksia) valintaluettelosta.

9.5.1.1. Luokitus ja merkinnat tietojen yhteistoimituksen yhteydessa

Yhteistoimituksen paarekisterdijan ja jasenrekisterdijien aineistoissa on ilmoitettava selvasti ja
avoimesti, mika luokitus kuuluu mihinkin koostumukseen.

Paarekisterdijan aineisto sisaltda tiedot yhteisesti rekisterditavasta aineesta eli tiedot aineen
luontaisista ominaisuuksista ja niihin perustuvat luokitus- ja merkintatiedot, joista jasenet ovat
sopineet yhdessa. Lisaksi paarekisterdijan aineisto sisdltaa ainetta rajaavan koostumuksen
(rajaavat koostumukset), jossa (joissa) maaritetdan yhteisesti rekisterditdvan aineen
koostumukset ja olomuodot. Nain ollen oletetaan, ettd paaaineiston luokitus- ja merkintatiedot
liittyvat rajaavaan koostumukseen (rajaaviin koostumuksiin).

Jos osiossa 2.1 on useita luokitus- ja merkintatietueita ja osiossa 1.2 on useita koostumuksia
(minkatyyppisia tahansa), niiden valiset suhteet on ilmoitettava selvasti linkittamalld ne
toisiinsa.
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Jos yhteistoimituksen jasenen rekisteréimat olomuodot ja koostumukset sisaltyvat
paadaineiston rajaaviin koostumuksiin, jolloin niihin sovelletaan paarekisterdijan ilmoittamia ja
yhdessa sovittuja luokitustietoja, jasenten aineistojen ei tarvitse sisaltda luokitus- ja
merkintadtietoja.

Toisinaan yhteistoimituksen osallistujat (jdsen tai paarekisterdija) voivat kuitenkin haluta
antaa sellaisia luokitus- ja merkintatietoja, jotka poikkeavat jasenten sopimista tiedoista ja
jotka on annettu yhteisesti rekisterditdvan aineen pddaineistossa. Tassa tapauksessa sen
osapuolen, joka haluaa antaa poikkeavia luokitus- ja merkintatietoja, on annettava ne omassa
aineistossaan (ks. luku 9.10.2 Tietojen yhteistoimituksen tiedoista poisjattdytyminen REACH-
rekisterdinnissd) ja linkitettéava jokainen luokitus- ja merkintatietue siihen koostumukseen,
johon se liittyy. Koostumuksen tyyppi on oikeushenkil6én liittyva koostumus (/egal entity
composition of the substance), jos kyseinen rekisteroija valmistaa tai maahantuo tata
koostumusta, joka ei kuitenkaan sisédlly ainetta rajaavaan koostumukseen. Tietyissa
tapauksissa tyyppi voi olla myds kaytdén aikana muodostuva koostumus (composition of the
substance generated upon use), jos koostumusta ei valmisteta tai maahantuoda vaan jos se
muodostuu esimerkiksi aineen puhdistamisen tai fysikaalisen prosessoinnin yhteydessa.

9.5.2. Osio 2.2 DSD-DPD

CLP-asetus (GHS) tuli voimaan 1. joulukuuta 2010, jonka jalkeen luokitustietojen antaminen
osiossa 2.2 direktiivin 67/548/ETY (DSD) mukaisesti on valinnaista. Jos kuitenkin sisallytat
tdman osion aineistoosi, siina olevien tietojen on oltava taydelliset. Lisatietoja on taman
oppaan liitteessa 2 Yhteenveto tdydellisyystarkastuksesta, jonka kemikaalivirasto tekee
toimitetuille aineistoille.

9.5.3. Osio 2.3 PBT-arviointi

Tassa osiossa kaikkien rekisteroijien, joiden on tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi, on
esitettava hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisia aineita (PBT-aineita) seka hyvin hitaasti
hajoavia ja erittain voimakkaasti biokertyvia (vPvB-aineita) koskeva
kemikaaliturvallisuusarviointi ja ilmoitettava oleelliset tieteelliset tiedot
kemikaaliturvallisuusraportissa (ks. luku 9.9 Arviointiraportit).

Varsinaisen aineen tai aineosaryhman yhden aineen tai muuntumistuotteen PBT-

ominaisuuksien arviointi esitetdan PBT-ominaisuustutkimustietueessa (.). Minka tahansa
edelld mainitun aineen PBT-arvioinnin ilmoittamista varten on luotava uusi tietue:

1. Napsauta hiiren oikealla painikkeella kohtaa 2.3. PBT-assessment (PBT-arviointi)
siséllysluettelossa (TOC) naytén vasemmalla puolella olevasta navigointipaneelista.

2. Valitse valintaluettelosta vaihtoehto New record (uusi tietue). Nyt jarjestelma luo uuden
tietueen uutta PBT-arviointia varten.

Toista nama vaiheet, jos sinun on luotava useita tietueita useita (aineosaryhman)
aineosia/epdpuhtauksia/lisaaineita tai muuntumistuotteita varten.

Kun taytat ominaisuustutkimustietuetta, varmista, etta jokaisesta yksittdisesta ominaisuudesta
(P, B ja T) ilmoitettavat paatelmat ovat yhdenmukaiset tietueessa arvioidun aineen (tai
(aineosaryhman) aineosien tai muuntumistuotteen) paatelmien kanssa. Jos pdatelma on se,
ettei aine ole PBT-aine, varmista, etta tietueessa on vahintdan perustelu, jonka mukaan yksi
kriteereista ei tayty (esimerkiksi "aine ei ole hitaasti hajoava”).

Jos kyseiseen aineeseen (kuten epdorgaanisiin aineisiin) ei sovelleta PBT-arviointia,
ominaisuustutkimustietuetta ei tarvitse luoda, mutta siita on ilmoitettava
ominaisuustiivistelmassa (ks. jaljempana olevat tiedot).
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PBT-arvioinnin lopullinen tulos on ilmoitettava ja siitd on esitettava yhteenveto
ominaisuustiivistelmassa (9).

1. Napsauta hiiren oikealla painikkeella kohtaa 2.3. PBT-assessment (PBT-arviointi)
sisallysluettelossa (TOC) naytén vasemmalla puolella olevasta navigointipaneelista.

2. Valitse valintaluettelosta vaihtoehto New summary (uusi tiivistelma). Nyt jarjestelma luo
uuden tietueen PBT-tiivistelmaa varten.

Ominaisuustiivistelmassa sinun taytyy valita asianmukainen vaihtoehto valintaluettelosta PBT
status. Jos valitset vaihtoehdon PBT assessment does not apply (PBT-arviointia ei sovelleta),
sinun on ilmoitettava asianmukaiset tiedot kentassa (Justification) (perustelut).

Jos valitset vaihtoehdon the substance is PBT/vPvB (aine on PBT-/vPVB-aine) tai the substance
is handled as if it were a PBT/vPvB substance (ainetta kasitelldan siten kuin se olisi PBT-/vPvB-
aine), on tarkeaa muistaa, ettd PBT-arvioinnin seuraavassa vaiheessa luonnehditaan paastéja
ja osoitetaan kemikaaliturvallisuusraportissa, miten padastét minimoidaan. Myds
todenndkadisista altistumisreiteista, joiden kautta ihmiset ja ymparisto altistuvat aineille, on
esitettava yhteenveto kentassa Likely route of exposure (todenndkdinen altistumisreitti).

Varmista, ettd ominaisuustiivistelmassa esitetyissa lopullisissa paatelmissa otetaan huomioon
varsinaista ainetta ja tarvittaessa kaikkia aineosia tai muuntumistuotteita koskevat
ominaisuustutkimustietueissa ilmoitetut paatelmat ja etta ne ovat keskenaan yhdenmukaiset.

Jos eri koostumuksilla on erilainen PBT-status, voit luoda useita PBT-yhteenvetoja. PBT-
yhteenvedosta on luotava linkki koostumustietueeseen, jotta eri koostumusten PBT-status
voidaan tunnistaa selvasti (ks. koostumusta koskeva osio 9.4.2).

IUCLIDissa PBT-osion (2.3) tarkoituksena ei ole toistaa tietoja, jotka on jo annettu muissa
IUCLID-osioissa, joten eri kriteerien perustelukentissd on mahdollista viitata muihin osioihin.

Yhteistoimituksen osalta PBT-arvioinnin (tietueet ja yhteenvedon) toimittaa padrekisteroija
jasenten puolesta, jos paarekisterdija ei toimita kemikaaliturvallisuusraporttia
yhteistoimituksen (joidenkin) jasenten puolesta. Talléin jokaisen jasenen on toimitettava PBT-
arviointi. Jos se toimitetaan pddaineistossa, PBT-tietojen tulee liittya ainetta rajaavaan
koostumukseen (rajaaviin koostumuksiin).

Kuva 14: PBT-arvioinnin yhteenvedon linkittiminen ainetta rajaavaan
koostumukseen piadaineistossa

PBT assessment: overall result A
Agsessed composition(s)

. CORE / Composition / Boundary composition 001 / MTEST

+) add
PET status

the substance is PET / vPvB

Lisatietoja tdman osion eri kentistd on IUCLIDin ohjetoiminnossa.
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9.6. Osio 3 Valmistuskaytto ja altistuminen

Tama luku sisaltaa tietoa siita, miten aineen valmistuksesta ja kaytoista ilmoitetaan, seka
tietoa kayttdolosuhteista IUCLID-aineistossa REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa

3 kohdassa maaritetyn mukaisesti. Jokaista IUCLID-osiota selitetaan erillisissa alaluvuissa,
jotka sisaltavat myos kaytannon ohjeita.

Kun laadit PPORD-ilmoitusaineistoa, voit ilmoittaa tassa osiossa tuotantopaikat (Sites),
joissa ilmoittajan PPORD-toiminta tapahtuu.

9.6.1. Osio 3.2 Arvioidut maarat

Tassa osiossa voit ilmoittaa rekisterditavan aineen valmistusta, maahantuontia ja kayttéa
sellaisenaan tai esineissa koskevat kalenterivuosittaiset tonnimaarat.

Jotta voit syo6ttda tietoja, sinun taytyy luoda uusi tietue jokaiselle kalenterivuodelle, josta
haluat ilmoittaa tietoja.

Katso IUCLIDin ohjeosiosta tarkempia tietoja siita, mitad kukin tonnimaarakentta tarkoittaa.

Jos osallistut aineen rekisterdinnissa yhteistoimitukseen, et voi toimittaa aineistoa
yhteistoimituksen enimmaistonnimaaraa suuremmalle tonnimaaralle (joka maaritetaan
paaaineiston mallipohjassa), ellet jattaydy pois yhteistoimituksen tonnim&arasta. Jos
yhteistoimituksen tonnim&araa halutaan suurentaa, paarekisteréijan on paivitettava
padaineisto.

Osiossa 3.2 ilmoitettujen arvioitujen maarien on oltava yhdenmukaiset jokaiselle kaytdlle
osiossa 3.5 ilmoitettujen tonnimdarien ja aineiston ylatunnisteessa ilmoitetun tonnimaaran
(tonnimadrien) kanssa seka taytta rekisterdintia (10 artikla) edellyttdvan tonnimaaran osalta
ettd 17 ja 18 artiklan nojalla rekisterdidyn tonnimaaran osalta. Lisatietoja tonnimaarien
ilmoittamisesta on liitteessa 6Yhteenveto IUCLIDin tonnimé&arista.

9.6.1.1. Valituotteena kayttoa (kayttoja) koskevat erityisohjeet

Niiden valituotteiden kaytto, joiden osalta ei voida dokumentoida REACH-asetuksen 17 ja
18 artiklassa tarkoitettuja tiukasti valvottuja olosuhteita, on ilmoitettava kuten muu kaytté
taydellisissa rekisterdinneissa (REACH-asetuksen 10 artikla) seka IUCLID-sovelluksen osioissa
3.2 Estimated quantities (arvioidut maarat) ja 3.5 Use and exposure information (tiedot
kaytosta ja altistumisesta). Lisdksi ne on otettava huomioon kemikaaliturvallisuusraportin
altistumisen arvioinnissa ja riskinluonnehdinnassa. Nain ollen IUCLIDin osion 3.2 kenttiin
Tonnage used as intermediate under strictly controlled conditions (transported) (niiden
aineiden tonnimaard, joita kaytetaan (kuljetettuina) valituotteina tiukasti valvotuissa
olosuhteissa) ja Tonnage used as intermediate under strictly controlled conditions (on-site)
(niiden aineiden tonnimaara, joita kaytetdan valituotteina tiukasti valvotuissa olosuhteissa
(tuotantopaikalla)) on taytettdva vain se valituotteen tonnimdara, joka on kaytetty 17 ja
18 artiklassa saadettyjen olosuhteiden mukaisesti.

Jos olet paattanyt sisallyttaa samaan aineistoon seka kayttéjd, jotka edellyttavat taytta
rekisterdintia (10 artikla), etta tiukasti valvotuissa olosuhteissa valituotteena kayttéja (17 ja
18 artikla), on hyvin tarkeaa, ettd eri kaytoét ovat selvasti tunnistettavissa kentéssa
Registration/notification status for this use (tdman kayton rekisteroéinti-/ilmoitusstatus). Sinun
odotetaan ilmoittavan valituotteena kaytdén tonnimaara myos IUCLIDin osiossa 3.2, ja lisaksi
voit jattaa altistumisen arvioinnista pois sen tonnimaaran, joka valituotteita on kaytetty
tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Luvussa 10 Aineiston luominen on selostettu muita
nakdkohtia, jotka olisi otettava huomioon toimitettaessa yhta aineistoa, joka sisaltaa seka
vdlituotteena ettd muuna kuin valituotteena kaytot.
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9.6.1.2. PPORD-kayttoa koskevat erityisohjeet

Jos osa tonnimadrasta kaytetaan tuote- ja prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja
kehittamiseen (PPORD) ja jos se kuuluu PPORD-ilmoitusaineistoon, sita ei tulisi ilmoittaa
tassa yhteydessa. Jos se ei kuulu PPORD-ilmoitukseen, se pitaa ilmoittaa osana valmistettua
tai maahantuotua tonnimaaraa ja sisallyttaa kaytettyyn tonnimaaraan tietovaatimusten
maarittamistd varten.

9.6.2. Osa 3.3 Toimipaikat
Tassa osassa voit maarittaa tiedot aineesi valmistukseen ja kayttoon liittyvista toimipaikoista.

Voit ilmoittaa tiedot luomalla useita tietueita, joista jokaiseen on liitettdva yksi olemassa oleva
oikeushenkilén toimipaikka ketjupainikkeella & .

Luettele kaikki paikat, joissa oikeushenkilési valmistaa tai kayttaa rekisterditya ainetta. Jos
oikeushenkilén paikkaa ei vield ole luettelossa, luo uusi oikeushenkilén paikka painamalla
kysymysikkunassa olevaa painiketta New (uusi).

Tietyssa paikassa tapahtuvia kayttéja voi maarittaa linkittdmalla ne Add (lisaa) -painikkeella,
joka on kohdassa Manufacture / own use(s) (valmistus / oma kayttd (omat kaytét). Aiemmin
osiossa 3.5 luodut kdytot ovat nakyvissa ja valittavissa.

Jos ilmoitit osiossa 1.1, etta roolisi toimitusketjussa (Role in the supply chain) on valmistaja
(Manufacturer), sinun on ilmoitettava vahintaan yksi tuotantopaikka tassa osiossa. Voit tehda
sen luomalla tietueen ja linkittamalla sen kentdn Related manufacture/own use (asiaankuuluva
valmistus / oma kayttd) vahintdan yhteen osiossa 3.5.1 ilmoittamaasi valmistuskayttoon.
Valmistuspaikkojen osalta maan katsotaan yleensa olevan sama kuin toimittavan
oikeushenkilén maa.

Kuva 15: Valmistuskiyton linkittiminen valmistuspaikkaan

Sie
“"- Manufacturing sibe / Helsindd / Finland
Legal enlity owner Hﬁ ECHA Legal Entdy / Helsinki / Fnland

Remark

Manufacture | own use(s) »
Related manufacture f own use

@ CORE / Manufacture / Manufacturs use.001 / NTEST
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Huomaa, etta IUCLIDissa tuotantopaikat on liitetty oikeushenkil6ihin. Jos vaihdat ainetiedoston
oikeushenkilon osiossa 1.1 Identification (tunnistetiedot), kaikki tuotantopaikat osiossa 3.3,
jotka oli liitetty edelliseen oikeushenkildén, poistetaan ainetiedostosta. Kun olet vaihtanut
oikeushenkilén osiossa 1.1, sinun on siirryttava osioon 3.3 ja liitettdva kasin asianomaiset
tuotantopaikat uuteen oikeushenkiléon.

9.6.3. Osio 3.4 Seoksia koskevat tiedot

Tassa osiossa voit ilmoittaa tietoa seoksista, jotka sisadltdvat rekisterditdvaa ainetta. Jotta voit
syo6ttaa tietoja, sinun taytyy luoda uusi tietue jokaiselle seokselle, josta haluat ilmoittaa
tietoja. Sen jalkeen voit antaa seoksesta tietoja, kuten kauppanimen tai aineen tyypillisen
pitoisuuden seoksessa.

9.6.4. Osio 3.5 Kayttoa ja altistumista koskevat tiedot

REACH-asetuksen liitteen VI 3.5 osion mukaisesti rekisterdijien on annettava lyhyt yleiskuvaus
tunnistetu(i)sta kaytd(i)stdan. Nama tiedot aineen valmistuksesta ja kaytdsta on ilmoitettava
tdssa osiossa.

Sellaisista aineista, joiden tonnimadra on > 10 tonnia vuodessa ja jotka tayttavat vaaralliseksi
tai PBT-/vPvB-aineeksi luokittelun kriteerit, on toimitettava kemikaalivirastoon
kemikaaliturvallisuusraporttiin sisaltyva altistumisen arviointi (ks. luku 9.9 Arviointiraportit).
Tassa osiossa voit myos ilmoittaa altistumisen arviointiin liittyvia tietoja jokaisesta
tunnistetusta kaytdsta. Tata mahdollisuutta kannattaa hyddyntaa etenkin, jos tarkoituksesi on
osoittaa, ettd aineesi kaytot ja kayttdolosuhteet eivat anna aihetta huoleen, jolloin
viranomaisten ei tarvitse ryhtya toimeen.

Viranomaiset hyddyntavat kayttda ja altistumista (ja tonnimaarad) koskevia tietoja
arvioidessaan, ovatko muut saantelytoimet tietyn aineen osalta tarpeen REACH-asetuksen
nojalla, jotta ne voivat maarittaa asiaankuuluvan tarkeysjarjestyksen. Silla, etta
rekisterdintiaineistossa on oikeat tiedot kdytdsta ja altistumisesta, voidaan varmistaa, etta
paatdkset voidaan tehda vankoin perustein. Kemikaalivirasto kehottaa sinua varmistamaan
etenkin, etta

e ilmoitetut kaytot vastaavat nykyistd markkinatilannettasi (lopetettuja kayttéja tai
yhteistoimituksen muiden jasenten kayttéja ei tule ilmoittaa)

e jokaiseen kayttéon on liitetty asianmukainen elinkaaren vaihe

e tonnimaaratiedot (varsinkin kayttdkohtaiset tonnimaarat) on ilmoitettu, jos ne ovat
saatavilla

o kaytoét, joilla on erityinen saantelystatus (kuten valituote), kaytdt, joita tapahtuu vain
muutamassa paikassa, ja kaytot, joita tapahtuu tarkasti eristetyissa olosuhteissa, on
ilmoitettu jaljempana kuvatun mukaisesti.

Jos kemikaaliturvallisuusarviointi on tehty Chesarilla, kayttd- ja altistumistietoja koskevat
IUCLID-osiot voidaan luoda suoraan Chesarista vientitoiminnon avulla.

9.6.4.1. Yhteenveto (osio 3.5.0)

Tassa osiossa voit ilmoittaa sellaisia kdyttd- ja altistumistietoja, jotka koskevat kaikkia
kayttoja.

Valitse niissa harvoissa tapauksissa, kun kayttdja ei ilmoiteta, perustelu kentasta Justification
for no uses reported (perustelut sille, miksi kayttéja ei ilmoiteta).
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Jos mistaan ilmoitetusta kaytdsta ei ole tehty altistumisen arviointia, valitse perustelu kentasta
Justification for no exposure assessment (perustelut sille, miksi altistumisen arviointia ei ole
tehty). Kun teet niin, sinun ei tarvitse maarittaa tata jokaisen kaytén yhteydessa.

Jos sinun ei tarvitse tehda kemikaaliturvallisuusarviointia REACH-asetuksen 14 artiklan
2 kohdan nojalla, ilmoita tdssa kohdassa, ettei arviointia ole tehty, mutta sinun on silti
annettava tietoa IUCLID-osiossa 13 (ks. luku 9.9 Arviointiraportit)

Tassa osiossa voit myods ilmoittaa aineen kumulatiiviset tonnimaarat jokaisen seuraavan
elinkaaren vaiheen osalta: Uses at industrial site (kaytot teollisuustoimipaikoissa), Widespread
uses by professional workers (ammattityéntekijéiden suorittamat laaja-alaiset kaytot),
Consumer uses (kuluttajakdytot) tai Service life (kdyttoika). Elinkaaren vaiheeseen liittyva
tonnimaara voi olla tarkea etenkin, jos haluat osoittaa, etta laaja-alaisiin kayttoihin ja/tai
esineisiin paatyvat maarat ovat hyvin pienia. Kumulatiiviset tonnimaarat voidaan ilmoittaa
tdssa vuotuisena tonnimaaran vaihteluna. Jos kumulatiivinen tonnimaara tarkoittaa aineen EU-
tonnimaaraa (eika vain omaa yksittaista tonnimaaradsi), valitse tarvittaessa valintaruutu
Cumulative EU tonnage (kumulatiivinen EU-tonnimaarad). Tarkemmat tiedot, kuten
ilmoitettujen arvojen ldhde tai madarien arvioinnissa kaytetyt menetelméat, voidaan ilmoittaa
kentissa Details on cumulative tonnages (tarkemmat tiedot kumulatiivisista tonnimaarista).

Jos saatavilla on tietoa jokaisen yksittdisen kaytén tonnimaarasta, se kannattaa ilmoittaa osion
3.5 asianmukaisissa kentissa sen sijaan, etta ilmoittaisit tdssa osiossa vain kumulatiivisen
tonnimaaran.

Lisatietoja tonnimaarien ilmoittamiseen liittyvista kentista on liitteessa 6 (Yhteenveto IUCLIDin
tonnimé&érista).

9.6.4.2. Kadyttojen ilmoittaminen ja jokaisen kdyton sadntelystatuksen
valitseminen (osiot 3.5.1-3.5.6)

Sinun pitaa kuvata tunnistetut kaytot osioissa 3.5.1-3.5.6. Luo jokaisesta kaytdsta tietue
vastaavan elinkaaren vaiheen kohdassa:

e 3.5.1 Valmistus

e 3.5.2 Sekoittaminen tai jalleenpakkaaminen

e 3.5.3 Kayttd teollisuustoimipaikoissa

o 3.5.4 Ammattitydntekijdiden suorittamat laaja-alaiset kaytot
e 3.5.5 Kuluttajakaytot

e 3.5.6 Kayttoika.

Sen mukaan, mihin elinkaaren vaiheeseen olet luonut tietueen, nakyviin tulee ryhma kenttia,
joissa voit kuvata kayttdéa. Ryhma sisaltaa yleisia kenttia, jotka koskevat kaikkia elinkaaren
vaiheita, ja sellaisia kenttid, jotka koskevat vain joitakin elinkaaren vaiheita.

IUCLID-oppaassa on yhteenveto tdssa osiossa ilmoitettavista tiedoista. Tarkempia tietoja saat
IUCLIDIn ohjeosiosta, jossa kerrotaan, minkatyyppista tietoa kuhunkin kenttaan pitaisi antaa.

Uuden kaytoén ilmoittaminen:

1. Napsauta hiiren oikealla painikkeella naytdon vasemmalla puolella olevasta
navigointipaneelista sita elinkaaren vaihetta, johon haluat lisata uuden kaytoén.

2. Valitse vaihtoehto New record (uusi tietue) ja anna sille sellainen nimi, josta tunnistat sen
helposti myéhemmin. Tama nimi voi olla sama kuin kdaytdén nimi tai ainakin yhdenmukainen
sen kanssa.
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3. Anna kaytdélle nimi (use name), jonka tulisi kuvata kayttéa mahdollisimman hyvin. Jos
altistumisen arviointi on tehty, kdyton nimesta tulee altistumisskenaarion nimi
kemikaaliturvallisuusraportissa ja altistumisskenaariossa.

4. Kentassa Further description of use (tarkempia tietoja kaytdsta) voit selittaa kayttéon
liittyvia prosesseja tai kuluttajakayton osalta tuotteiden tyyppeja tarkemmin.

5. Valitse valintaluettelosta vaihtoehto Registration/Notification status for the use (kayton
rekisterdinti-/ilmoitusstatus). Taman valinnan perusteella maaraytyy se, minkatyyppisia
kenttia tulee nakyviin tietojen syottamista varten. Naet silti myds muut kentat, joista
nakee, ettei niita voi muokata.

Rekisterointi-/ilmoitusstatus voi olla jokin seuraavista:

e use registered according to REACH Article 10; total tonnage manufactured/imported
>=10tonnes/year per registrant (REACH-asetuksen 10 artiklan mukaan rekisterdity kaytto;
valmistuksen/maahantuonnin kokonaistonnimaara > = 10 tonnia/vuosi/rekisteroija).
Teollisuustoimipaikassa kayttéa voidaan tasmentaa, etta ainetta kaytetaan valituotteena
(as intermediate) (ks. jaljempana oleva selitys).

e use registered according to REACH Article 10; total tonnage manufactured/imported
>=10tonnes/year per registrant (REACH-asetuksen 10 artiklan mukaan rekisterdity kaytto;
valmistuksen/maahantuonnin kokonaistonnimaara <10 tonnia/vuosi/rekisteréija).
Teollisuustoimipaikassa kayttéa voidaan tasmentaa, etta ainetta kaytetadn valituotteena
(as intermediate) (ks. jaljempana oleva selitys).

e use registered according to REACH Article 17/18

(REACH-asetuksen 17 tai 18 artiklan mukaan rekisterdity kayttd). Jaljempana olevissa luvuissa
annetaan lisatietoja naita kolmentyyppista rekisterdintistatusta koskevista kentista.

Kayttotietojen linkittadminen

Kentissa on monia suhteita (linkkeja), jotka voidaan ilmoittaa IUCLID-ainetiedostossa i)
kayttéjen ja muiden aineiston sisaltdmien tietojen valilla (koostumus ja valmistuksen/kaytdn
paikka) ja ii) elinkaaren eri vaiheisiin kuuluvien kayttéjen valilla.

i. Linkki kdyttéjen ja muiden aineiston sisadltamien tietojen valilla

Kun kuvaat kayttéa, voit linkittda sen tiettyyn koostumukseen, joka on ilmoitettu IUCLID-osion
1.2 taulukossa Related composition(s) (muut koostumukset). Tama voi olla erityisen
merkityksellista silloin, jos yhteen kayttéon liittyvan koostumuksen vaaraprofiili on erilainen
kuin muiden kadyttéjen koostumusten vaaraprofiili (esimerkki: vaarallisimpia koostumuksia ei
toimiteta kuluttajakayttdihin).

Voit myds linkittaa kaytdn johonkin IUCLID-osiossa 3.3 lueteltuun paikkaan (ks. tarkempia
tietoja luvusta 9.6.2 Tuotantopaikat).

ii. Linkki elinkaaren eri vaiheisiin liittyvien kayttdjen valilla
Kayttdjen valisia linkkeja voidaan soveltaa monissa tilanteissa:

¢ Ensimmainen tilanne on se, kun aine lisatdan matriisiin loppukdytdn perusteella. Tallainen
kayttd on linkitettava asianmukaiseen mydhempaan kayttdéikaan. Tee linkitys valitsemalla
valintaluettelosta Subsequent service life relevant for this use (tahan kayttéon liittyva
mydhempi kayttdika) vaihtoehto yes, jos aine sisdllytetdan esineeseen kaytdén aikana. Luo
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sen jalkeen linkki oleellisiin mydhempiin kayttdihin, joita on kuvattu osiossa 3.5.6 Service
life (kayttdikd), kunhan ne on ensin luotu.

e Toinen tilanne on se, kun teollisuustoimipaikalla tapahtuvan kayton rekisterointi-
/ilmoitusstatukseksi (registration/notification status) on valittu intermediate registered
under Article 17/18 (17 tai 18 artiklan nojalla rekisteréity valituote), tama kaytté on
mahdollista linkittaa elinkaaren aiempien vaiheiden kayttétietueisiin, kun ainetta on alettu
kayttaa valituotteena esimerkiksi aiemmassa sekoitusvaiheessa. Tee linkitys valitsemalla
valintaruutu Any precursor use(s) (kaytto esiasteena) ja valitsemalla sen jdlkeen
asiaankuuluvat kaytoét jaljempana olevassa kuvassa esitetyn mukaisesti.

e Kolmas tilanne on se, kun kayttd on rekisterdity 10 artiklan nojalla ja kun silla on erityinen
saantelystatus (regulatory status), joka vaikuttaa vaadittaviin kayttd- ja altistumistietoihin
(esimerkki: aineen kayttdja kosmetiikassa koskevassa kemikaaliturvallisuusarvioinnissa ei
tarvitse kasitella ihmisten terveyteen kohdistuvia vaikutuksia). Jos saantelystatus on Use at
industrial site (kaytto teollisuustoimipaikassa), Use by professional workers
(ammattitydntekijéiden suorittama kayttd) tai Consumer uses (kuluttajakaytét), kaytoille
voi olla tarpeen maarittda erityisstatus aiemmissa elinkaaren vaiheissa, jotka ovat
johtaneet tdhan kayttéon (esimerkiksi sekoittaminen kosmetiikassa kayttéa varten). Tee
linkitys valitsemalla valintaruutu Any precursor use(s) (kayttd esiasteena) ja valitsemalla
sen jalkeen asiaankuuluvat kdytdétaiemmista elinkaaren vaiheista. Kun tdma linkitys on
tehty, linkitettyihin kayttoihin tulee nakyviin vain luku -muotoinen kentta Name of
subsequent use (mydhemman kdytdn nimi) ja tietty saantelystatus.

Kuva 16: Esiasteena kiayton (kiyttojen) ilmoittaminen

W Any precursor uwse(s)

Link to tha pracurior use(s)

-4 Select a related item ﬁ

T

[ CORE ! Formuilation er re-packing | Fedmuation or re-packing 0011 MTEST ]

9.6.4.3. 10 artiklan mukaisten aineiden kdyttéjen kuvaaminen, kun
tonnimaara on vahintaan 10 tonnia/vuosi

Joihinkin elinkaaren vaiheisiin liittyvien kayttéjen osalta voit tarvittaessa valita
valintaluettelosta saantelystatuksen (Regulatory status) ja antaa perustelut kentdssa
Explanation for the regulatory status (selitys saantelystatukselle). Muussa tapauksessa ala
valitse Regulatory status -valintaluettelosta mitaan vaihtoehtoa.

Teollisuustoimipaikassa kayton osalta, kun kaytdn rekisterdinti-/ilmoitusstatus
(registration/notification status for the use) on intermediate registered according to REACH
Article 10; total tonnage manufactured/imported > = 10 tonnes/year (REACH-asetuksen 10
artiklan mukaan rekisteroity valituote, valmistettu/maahantuotu kokonaistonnimaara > = 10
tonnia/vuosi), sinun pitda vahvistaa valituotestatus antamalla tietoa otsikon Relevant chemical
reactions and reaction products (asiaankuuluvat kemialliset reaktiot ja reaktiotuotteet) alla.
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Luo yksi kenttaryhma jokaiselle kemialliselle reaktiolle, johon aine liittyy valituotteena. Luo sen
jalkeen yksi kenttaryhma jokaiselle tuotteelle tai jaamalle, jota syntyy kemiallisesta reaktiosta.

Kuva 17: Kemiallisen reaktion ja sen reaktiotuotteiden kuvaaminen

Description of chamscal reacton
ALK W

iadditional informadion on chemical reaction

dentity of the reaction produch(s)

Product or resciue
o

Kentassa Additional information on chemical reaction (lisatietoa kemiallisesta reaktiosta) voit
antaa liitetiedostona lisatietoja, kuten kaavoja tai rakenteita.

Kdayton kuvaaminen tarkemmin

Kayttd voi koostua yhdesta tai useammasta myotavaikuttavasta toimesta, jolla kuvataan
prosesseja, tehtavia tai yksikkdkohtaisia toimia. Myoétavaikuttavat toimet on maaritettdva seka
ympariston etta ihmisten terveyden kannalta. Jokaisen kaytdn on sisallettédva vahintaan
Contributing activity / technique for the environment (ymparistédn kohdistuva
myotavaikuttava toimi/tekniikka) ja Contributing activity /technique for workers or consumers

vaiheen mukaan, johon kaytté kuuluu). Jokaiseen myétavaikuttavaan toimeen on liitettava
vahintaan yksi kayttékuvaaja (PROC, ERC jne.).

Huomaa: kayttdéa luonnehditaan yleensa yhdella (laajemmalla) mydtavaikuttavalla toimella,
joka kohdistuu ymparistdéén, ja mydtdavaikuttavien toimien ryhmalla, joka kohdistuu

tuotetyyppien perusteella).
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Kuva 18: Ympiristoon ja tyontekijoihin kohdistuvat myotavaikuttavat

toimet/tekniikat
Cantributing acihity I techaigue far the srvircnmant
W o
~ @ X
Name of activity § bechaigue
Envronmantal releass category (ERC)
-
Cantributing aciivity | techaigue for worksrs
WA
A. X
Kams of activity § bechnigue
Frocess calegory (PROC)
[1-

Aloita kaytén kuvaaminen lisaamalla (toistuvia) kenttaryhmia jokaiselle ymparistédn
kohdistuvalle myétavaikuttavalle toimelle/tekniikalle (Contributing activity / technique for the
environment):

e Anna toimelle/tekniikalle nimi (Name of the activity/technique), joka helpottaa tassa
myodtdvaikuttavassa toimessa kasiteltavan prosessin, tekniikan, tuotteen tai esineen
ymmartamistad. Jatkokayttdjien toimialajarjestdilta voi olla saatavissa vakionimia, jotka
perustuvat kayttékarttoihin. Jos altistumisen arviointi on tehty, tasta nimesta tulee myds
myoétavaikuttavan skenaarion nimi (contributing scenario name).

e Valitse valintaluettelosta sopiva ymparistdopadstoluokka (Environmental release category
(ERC)). Kaytettavissa ovat vain elinkaaren vaiheen kannalta oleelliset
ymparistopaastoluokat.

Kun kuvaat tyontekijan kayttoad, lisad kaytdon kuvaukseen (toistuvia) kenttdryhmia tiedoista,
jotka koskevat tydntekijaan liittyvaa mydtavaikuttavaa toimea/tekniikkaa (Contributing activity
/ technique for worker):

e Anna toimelle/tekniikalle nimi (Name of the activity/technique, ), jotta tydontekijan tekema
tehtdava tai prosessin vaihe on helpompi ymmartaa. Jatkokdyttajien toimialajarjestoilta voi
olla saatavissa vakionimid, jotka perustuvat kayttokarttoihin. Jos altistumisen arviointi on
tehty, tasta nimesta tulee myds myoétavaikuttavan skenaarion nimi (contributing scenario
name).

e Valitse valintaluettelosta prosessiluokka (Process category (PROC)).

e Lisaa tyoéntekijoihin liittyvid myébtévaikuttavia toimia/tekniikoita, jos tarpeen. Huomaa:
voit kohdistaa saman prosessiluokan (PROCin) useampaan kuin yhteen toimeen. Talldin
mydtavaikuttavan toimen nimi voi tdsmentaa sitd, mista on kyse.

Kun kuvaat kuluttajakayttoad, lisaa kaytdn kuvaukseen (toistuvia) kenttaryhmia tiedoista,
jotka koskevat kuluttajiin liittyvda myotavaikuttavaa toimea/tekniikkaa (Contributing activity /
technique for consumers):
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¢ Anna toimelle/tekniikalle nimi (Name of the activity/technique), joka helpottaa kuluttajan
kayttaman tuotteen tyypin ymmartamista. Jatkokayttdjien toimialajarjestéilta voi olla
saatavissa vakionimid, jotka perustuvat kayttokarttoihin. Jos altistumisen arviointi on
tehty, tasta nimesta tulee myds myoétavaikuttavan skenaarion nimi (contributing scenario
name).

e Valitse valintaluettelosta sopiva tuoteluokka (Product category (PC)) [tai sopiva
esineluokka kuluttajiin liittyvan kayttoian yhteydessa].

e Lisdaa kuluttajiin liittyvida myotavaikuttavia toimia/tekniikoita, jos tarpeen. Huomaa: voit
kohdistaa saman tuoteluokan eri (ala)tuotetyyppeihin. Tall6in myotavaikuttavan toimen
nimi voi tdsmentaa sita, mista on kyse.

Lisatietoja kdayton kuvaamisesta sekd mydtdvaikuttavan toimen ja kayttokuvaajien
kasitteista on julkaisussa Guidance on use description (R.12) (kaytén kuvausta koskevat
toimintaohjeet) jaGuidance Part D: Framework for Exposure Assessment (altistumisen
arviointipuitteita koskevat toimintaohjeet), jotka ovat saatavilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Kun kaytto ja siihen mydtavaikuttavat toimet on maaritetty, on annettava viela lisatietoja.

e Anna tarkempia tietoja markkinoista, joilla kaytté tapahtuu, valitsemalla tarvittaessa yksi
tai useampi asiaankuuluva kayténkuvaaja seuraavista kentista: Product category used
(kaytetty tuoteluokka), Sector of end use (loppukdyttdala). Jatkokayttajien
toimialajarjestdilta voi olla saatavissa naita tietoja, jotka perustuvat kayttékarttoihin.

e Jos aineella on tietty tekninen tehtava kayton aikana, valitse yksi tai useampi nimike
valintaluettelosta Technical function of the substance during use. Jos aineella ei ole tiettya
teknista tehtavaa taman nimenomaisen kaytdn aikana, valitse valintaluettelosta viimeinen
vaihtoehto No technical function.

e Valitse substance supplied to this use in form of (aine toimitettu tahan kayttéon): as such
(sellaisenaan) tai in @ mixture (seoksessa).

Huomaa: kentat, joissa luonnehditaan markkinoita (kaytetty tuoteluokka (PC), loppukayttdala
(SU), esineluokka (AC)) seka aineen teknista tehtdvaa kaytdn aikana, aineen toimitusmuotoa
ja mybhemman kayttdian merkitysta, eivat ole kaytettdvissa kaikissa elinkaaren vaiheissa,
koska nailla tiedoilla ei ole aina merkitysta kulloisenkin vaiheen kannalta (esimerkiksi
loppukayttoalalla ei ole merkitysta kuluttajakaytdissa, koska “ala” on yleinen kulutus).

Kayton laajuutta koskevien tietojen lisaaminen

Kaytdn laajuuteen liittyvista tiedoista, kuten tonnimaarasta tai aineen kayttépaikkojen
lukumaarasta (muiden kriteerien ohellal?), voidaan tehda paatelmia kayton laaja-alaisuudesta.
Esimerkiksi kaytoét, joiden tonnimaara ja/tai kayttopaikkojen lukumaéara on pieni, eivat
valttdmatta ole viranomaisten kannalta huolestuttavia, kun ne asettavat aineita
tarkeysjarjestykseen lisatarkastuksia tai saantelytoimia varten. Tonnimaaraa kaytetaan
samalla myds ymparistdaltistumisen arvioinnissa.

Ilmoita aineen vuotuinen tonnimaara tassa kaytdssa (tonnage of substance for this use
(tonnes/year)) ja kirjoita selityksia kahteen tahan liittyvdan kenttaan tonnimaaran tulkinnan
helpottamiseksi. Jos tonnimaara tarkoittaa aineen EU-tonnimaaraa (eika vain omaa yksittaista

12 | aaja-alaisen kayton kéasitettd on selostettu tarkemmin kdytén kuvausta koskevien toimintaohjeiden kohdassa R.12:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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tonnimaaraasi), valitse valintaruutu EU tonnage (EU-tonnimaara). Tarkemmat tiedot, kuten
ilmoitettujen arvojen ldhde tai maarien arvioinnissa kdaytetyt menetelmat, voidaan ilmoittaa
kentissa Details on tonnages (tarkemmat tiedot tonnimaarista).

Jos ainetta kaytetdan vain muutamissa paikoissa EU:ssa, valitse vaihtoehto Limited number of
sites for this use (tassa kaytdssa vain vahan kayttopaikkoja) ja perustele, miksi paikkojen
maara on pieni, kentassa Details on limited number of sites (tarkemmat tiedot paikkojen
pienestda mddrastd). Tama vaihtoehto on kaytettavissa vain elinkaaren vaiheissa “sekoitus” ja
"kaytto teollisuustoimipaikoissa”.

Kuva 19: Kayton laajuuden ilmoittaminen

Toanage of substance for this use (lonnes/year)
v 300 < v 200
Detads on tonnage repocted

Tonnage based on nformation on overal EU market figures as avalable i the website oo

[V Total EU tonnage for this use

W Limted number of skes for this use
Detalds on imied number of sies

The use only takes place n three skes n the EU because

Altistumisen arviointia koskevien tietojen lisaaminen

Merkitse kenttdan Related assessment (asiaankuuluva arviointi), onko tasta kaytosta tehty
altistumisen arviointi. Jos se on tehty, valitse saatavilla olevista vaihtoehdoista, onko tama
arviointi

e o0sa kemikaaliturvallisuusraporttia, jonka padrekisteréija on toimittanut kaikkien muiden
rekisterdijien puolesta

e osa kemikaaliturvallisuusraporttia, jonka paarekisterdija on toimittanut kaikkien muiden
rekisterdijien puolesta mutta jolla ei ole paarekisteroijalle merkitysta

e 0sa omaa kemikaaliturvallisuusraporttiasi, jonka olet toimittanut rekisteréintiaineistossasi.

Jos altistumisen arviointia ei ole tehty mistadn kaytostd, voit merkita sen osioon 3.5.0. Muussa
tapauksessa sinun taytyy maarittad, ettei kayttéa ole arvioitu (Use not assessed) Related
assessment -kentassa jokaisen kdyton osalta.

Osoita, ettd kaytto tapahtuu tarkasti eristetyissa olosuhteissa

Sinun taytyy kenties osoittaa, ettd kayttd tapahtuu tarkasti eristetyissa olosuhteissa (use takes
place under rigorously contained conditions) ja etta altistumisen mahdollisuus on nain ollen
vahainen. Talla voi olla merkitystd mukautettaessa tietovaatimuksia tai vakuutettaessa
viranomaisia siita, ettei kaytté ole saantelytoimien kannalta ensisijainen huolenaihe. Jos haluat
osoittaa taman, valitse asianmukaiset valintaruudut:

e Rigorously contained system with strict control for manual interventions (tarkasti eristetty
jdrjestelmd, jossa manuaalisia interventioita valvotaan tiukasti)

e Rigorously contained system with minimisation of release to the environment (tarkasti
eristetty jarjestelmda, jossa pdastot ympéaristoén on minimoitu).

Sen jalkeen voit kuvata muita kuin teknisia keinoja, joita tiukassa valvonnassa kaytetaan
(non-technical means for strict control) (toimenpiteitd, joilla tuetaan tarkasti eristetyn
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jarjestelman kayttamista ja jotka liittyvat muihin kuin teknisiin ndkdkohtiin, kuten johdon
toteuttamat valvontatoimenpiteet, seuranta ja menetelmat).

Kuva 20: Ilmoita, etté kiytto tapahtuu tarkasti eristetyissa olosuhteissa

Use takes place under rigorously contained conditions »
¥ Rigorousky containsd sysbem wih atract control for manual merventions

[+ Rigorowsly contasined sysbem with msimisation of release bo the envircnmant

Descripion of mon-bechanical means for sirct control
A X W

Dedais on non-technical means

Kuvaa tekniikoita, joilla minimoidaan paastdja (technologies to minimise emissions), ja teknisia
keinoja, joilla tarkka eristys toteutetaan (technical means for rigorous containment),
jokaisessa myoétavaikuttavassa skenaariossa, koska ne voivat olla toimenpidekohtaisia (ks.
jaljempana oleva kohta).

Tiedot, jotka koskevat vain elinkaaren vaiheessa "kayttoika” tapahtuvia kayttoja

Kaytoista, jotka on ilmoitettu kayttdéian kohdalla (osio 3.5.6), vaaditaan seuraavat
erityistiedot:

e Kentassa Article used by (esineen kayttdja) sinun on maaritettava, onko kaytdn
kuvauksessa tarkoitettu esineiden kayttaja tydntekija vai kuluttaja. Sen mukaan, mita
valitset tassa kohdassa, kaytonkuvauskentissa on erilaiset vaihtoehdot kaytettavissa;
esimerkiksi jos esinetta kayttavat tyodntekijat, myoétavaikuttavan toimen asianmukainen
kayttdékuvaaja on PROC.

e Sinun on myos ilmoitettava, onko ainetta tarkoitus vapautua esineista kayton aikana (the
substance is intended to be released from articles during the use). "Tarkoitus” tarkoittaa
sita, ettd aineen vapautuminen on ennustettavissa, ja myds sita, etta vapautuminen on
tarkoituksellista, jotta aine voi tehda teknisen tehtavansa kaytdn aikana.

9.6.4.4. Altistumistietojen antaminen 10 artiklan mukaisista aineista,
joiden maara on >10 tonnia vuodessa

Altistumistietojen yleinen rakenne

Jos kaytosta on tehtdva altistumisen arviointi, tiedot kayttéolosuhteista ja asiaankuuluvista
paasto-/altistumisestimaateista voidaan ilmoittaa jokaisen mydtavaikuttavan toimen osalta.
Naiden tietojen tulisi vastata riskinluonnehdintaa, jotta voidaan paatella, ettd kaytosta
aiheutuvia riskeja hallitaan riittavasti.

Huomautukset:

e Tassd oppaassa ei anneta ohjeita siita, miten kemikaaliturvallisuusarviointi tehdaan,
vaan siitd, miten sen tuloksista ilmoitetaan. Lisatietoja kemikaaliturvallisuusarvioinnista
on toimintaohjeissa, jotka ovat saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

e Kemikaaliturvallisuusraportissa dokumentoitua varsinaista riskinluonnehdintaa ei
ilmoiteta IUCLIDissa.
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Kullekin kaytélle on kaksi myoétavaikuttavan skenaarion (Contributing Scenarios) valilehtea:

e Contributing scenario for the environment (related to workers [consumers] activities)
(ymparistda koskeva myotavaikuttava skenaario (joka liittyy tydntekijoiden [kuluttajien]
toimiin), jossa ilmoitetaan sellaiset kdayttéolosuhteet, joissa ainetta vapautuu ymparistédn,
kun tydntekijat [kuluttajat] kayttavat sita.

e Contributing scenario for the workers [consumers] (tydntekijoita [kuluttajia] koskeva
myoétavaikuttava skenaario), jossa ilmoitetaan sellaiset kayttéolosuhteet, jotka johtavat
tydntekijoiden [kuluttajien] suoraan altistumiseen.

Kuva 21: Viililehdet tyontekijoiden myotiavaikuttavien skenaarioiden
ilmoittamiseen

3l stes  Contributing scenano for the environment (related o workers actvities) Contributing scenario for the workers |

Kuva 22: Viililehdet kuluttajien myoétivaikuttavien skenaarioiden ilmoittamiseen

Contributing s-cenario for the environment {related fo consumer actvities)  Contributing scenano for the Consumers I

Luo asianmukaisella valilehdella ymparistéa koskeva myoétavaikuttava skenaario, joka liittyy
tyontekijoiden tai kuluttajien toimiin (contributing scenario for the environment (related to
workers [consumer] activities)). Liita skenaario siihen mydétavaikuttavaan toimeen, johon tama
myotdvaikuttava skenaario viittaa, painamalla ketjupainiketta ja valitsemalla jonkin niista
ymparistoon liittyvistd myodtavaikuttavista toimista, jotka maaritit aiemmin.

kuluttajiin (contributing scenario for the workers [consumers]). Liitd skenaario siihen
mydtavaikuttavaan toimeen, johon tama mydtavaikuttava skenaario viittaa, painamalla
ketjupainiketta ja valitsemalla jonkin niista tyontekijoihin [kuluttajiin] liittyvista
myo6tavaikuttavista toimista, jotka maaritit aiemmin. Voit luoda niin monta mydétavaikuttavaa
skenaariota kuin on tarpeen toistamalla ndama vaiheet.

Jokainen mydétavaikuttava skenaario koostuu eri osista, joita ovat kayttéolosuhteet
(toimintaolosuhteet tai riskinhallintatoimet), asiaankuuluvat paastét (ymparistd) ja
altistumisestimaatit.

Kuva 23: Ympairistoon liittyvien myotivaikuttavien skenaarioiden rakenne

Conditions of use for the environment w
Releases to waste and the environment v
Exposure of the environment v

Exposure of humans via the environment A
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Kuva 24: Tyontekijohin/kuluttajiin liittyvien myotiavaikuttavien skenaarioiden
rakenne

Conditions of use for workers v

Exposure of workers

Jotkin kayttdolosuhteet on maaritelty ennalta (ne ovat siis kiinteita), esimerkiksi Percentage
(w/w) of substance in the mixture/article (aineen prosenttiosuus (w/w) seoksessa/esineessa)
tai Place of use (kayttdpaikka), joten voit valita niista tai merkita kenttdan muita arvoja. Jos
on muita oleellisia kayttdolosuhteita, sinun taytyy maarittda ne itse tai ilmoittaa ne sellaisina
kuin ne on dokumentoitu kayttokartoissa ja/tai altistumisen arviointiin soveltamissasi
tyodkaluissa.

Kayttdolosuhteet on ryhmitelty kiinteiden alaotsikoiden alle. Lisatietoja alaotsikoista saat
julkaisusta Guidance Part D: Framework for Exposure Assessment (altistumisen
arviointipuitteita koskevat toimintaohjeet), jotka ovat saatavilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Kun alaotsikon alla on lueteltu ennalta maaritettyja kayttdolosuhteita, kaytettavissa on yleensa
myds kenttd other conditions related to ... (muut aineeseen liittyvat olosuhteet), jossa voit
ilmoittaa niin monta kayttdolosuhdetta kuin arviointisi kannalta on tarpeen. IUCLIDissa on
toistuvia kenttaryhmia naiden tietojen ilmoittamiseen.

Kuva 25: Esimerkki osiosta, jossa voi ilmoittaa sellaisista kiyttoolosuhteista, joita
ei voi ilmoittaa muualla

Other conditions related to amount, frequency and duration

Addticnal detais

Kaikkien kdyttbolosuhteiden vieressa on kenttd Additional details (lisatietoja). Tahan kenttdan
voit kirjoittaa tietoja, jotka auttavat aineiston vastaanottajaa (ts. kemikaalivirastoa)
ymmartamaan annetut tiedot paremmin.

Riskinhallintatoimista (esimerkiksi kayttdolosuhteista, joiden tavoitteena on rajata
vapautumista/altistumista) voidaan ilmoittaa toimen tehokkuus (esimerkiksi
vapautumisen/altistumisen vaheneminen prosentteina) sekd vapautumis-/altistumisreitti, jota
toimi koskee. Kenttaan voi kirjoittaa myds lyhyet selitykset.
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Kuva 26: Tiettyi altistumisreittii koskevan toimen tehokkuus

Effectiveness

>
®y
x®

Effectiveness (%)
20
Route affected
inhalation -
Details on effectiveness

This effectivenass of this measwure for nhalaton 8 based on the study I

Aineen vapautuminen ymparistéon ja vastaavat altistumisestimaatit on ilmoitettava kunkin
vapautumisreitin ja kunkin altistuneen osa-alueen osalta. Jokaisen estimaatin yhteydessa on
valittava kdytetty menetelma ja tydkalu.

Jos aine koostuu eri aineosista tai olomuodoista tai jos kaytén aikana muodostuu
muuntumistuotteita, paastojen tai altistumisen estimaatit voivat liittya tiettyihin aineosiin tai
muuntumistuotteisiin. Jos vapautumis- ja/tai altistumistiedoilla on merkitysta arvioinnin
kannalta, linkitd ne tiettyyn arviointikokonaisuuteen (ks. luku 9.3 Arviointikokonaisuus)
kentassa Release [exposure] related to (vapautuminen [altistuminen] liittyy...).

Lisatietoja altistumisen arvioinnista on tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien toimintaohjeiden osassa D osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Seuraavissa osioissa selitetadn tarkemmin, miten altistumistiedot, kuten kayttdolosuhteet ja
vapautumisen tai altistumisen estimaatit, ilmoitetaan.

Ympadristopaddstoja aiheuttavat kdyttoolosuhteet

Huomaa: Ymparistopddstdja aiheuttavat olosuhteet ovat tyontekijéiden ja kuluttajien kannalta
erilaiset. Teknisia ja organisatorisia olosuhteita ja toimia (Technical and organisational
conditions and measures), joilla rajoitetaan ymparistépdastoja, ei yleensa voida soveltaa
kuluttajakayttéihin. Sama koskee myos tiettyja biologiseen jdtevedenkéasittelyyn liittyvia
olosuhteita ja toimia. Sen vuoksi vastaavia alaotsikoita tai ennalta maaritettyja olosuhteita ei
ndyteta kuluttajakayttdjen yhteydessa.

IImoita tuotteen/esineen ominaisuudet, jotka vaikuttavat ymparistopaastoihin. Tassa kohdassa
ilmoitettavia tietoja ovat esimerkiksi aineen pitoisuus kaytettavassa tuotteessa, paastoihin
vaikuttava pakkauksen rakenne jne. Luo kenttaryhma jokaiselle tuotteen (esineen)
ominaisuudelle, kirjoita lyhyt kuvaus asianmukaiseen kenttdan ja anna lisatiedot seuraavassa
kentassa.

Ilmoita kdytetyt méaérat sekd kdyton tiheys ja kesto: Kayton paivittdainen [vuotuinen] maara
toimipaikassa (Daily [annual] use amount at a site) tarkoittaa aineen suurinta paivassa
[vuodessa] kaytettyd madraa yleisella paikalla (teollisuustoimipaikka tai vakiokaupunki, jossa
on 10 000 asukasta, kun kyse on tydntekijéiden tai kuluttajien laaja-alaisista kaytdistd).
Padstdokerrointen kanssa nailla tiedoilla maaritetdan paastémaara paikalliseen [alueelliseen]
ymparistdon. Voit merkita myos pddstopdivien lukuméaérdn. Muista aina myds selittaa, miten
paastopaivien maara otetaan huomioon arvioinnissa.
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Ilmoita ne tekniset ja organisatoriset olosuhteet ja toimet (technical and organisational
conditions and measures), joilla ymparistopaastdja rajoitetaan tai minimoidaan. Taman tulisi
sisaltaa i) kaikki prosessit ja/tai organisaatiot, jotka vaikuttavat ymparistépaastoihin, ja ii)

kaikki poistoilman, jateveden tai jatteen kasittelymenetelmat ennen paastdja lukuun ottamatta

biologista jatevedenkasittelya (se ilmoitetaan omassa osiossaan).

Jos ilmoitat, etta kayttd tapahtuu tiukasti valvotuissa olosuhteissa (valintaruutu Rigorously
contained system with minimisation of releases valittuna), sinun on kuvattava prosesseja ja
niihin liittyvia toimia seka eristysta kentassa Technologies to minimise emissions (paastéjen
minimoimisessa kaytettavat teknologiat). Jotta voit kayttaa tata kenttad, paina ensin

painiketta @ .

Kentdssa Additional information related to the technologies minimising emissions (paastéjen
minimoimisessa kaytettaviin teknologioihin liittyvat lisatiedot) voi my®és liittaa liitetiedostoja
(esimerkiksi prosessikaavioita).

Kuva 27: Paistojen minimoimisessa kaytettivisti teknologioista ilmoittaminen

Technical and organisational conditions and measures A

Technologies to mnimise emMiSSions

Additional details

Additional information related to the technologies minimising emissions

*) Add

Other technical and organisational conditions

#
Y,

Voit ilmoittaa tietoja my6s kohdassa Other technical and organisational conditions (muut
tekniset ja organisatoriset olosuhteet). Tassa kenttaryhmassa voidaan ilmoittaa biologiseen
jatevedenkasittelyyn liittyvia toimia, lukuun ottamatta kaikki toimet, jolla paastdja hallitaan,
seka niiden tehokkuus yhden tai useamman reitin kannalta.
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Kuva 28: Muiden teknisten tai organisatoristen olosuhteiden ilmoittaminen

Technical and organisational conditions and measures A
@
Additional information related to the technologies minimising emissions
P Add...
Other technical and erganisational conditions
v A
~ @ X
Technical and organisational conditions and measures not related to biclogical sewage treatment
Additional details
Effectiveness
®

Ilmoita biologiseen jéatevedenkdésittelylaitokseen liittyvét olosuhteet ja toimet. Naissa ennalta
maaritetyissa kentissa voit ilmoittaa asiaankuuluvat tiedot biologista jatevedenkasittelya
koskevasta arvioinnistasi.

Ilmoita my®ds jatteiden ulkoiseen talteenottoon liittyvét olosuhteet ja toimet: Voit ilmoittaa
tiettyja tietoja jatteenkasittelytoimista valitsemalla valintaluettelossa olevista vaihtoehdoista.
Jos jatevaihetta ei tarvitse arvioida tarkemmin aineen ominaisuuksien ja/tai kdyttétapojen
perusteella, valitse no (ei) ja esita perustelut kohdassa Details on waste treatment (tarkemmat
tiedot jatteenkdsittelysta). Esimerkkeja perusteluista on ympadristdarviointia koskevissa
toimintaohjeissa Guidance on environmental assessment R.16, jotka ovat saatavana
osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.

Ilmoita kaikki muut kdyttdolosuhteet, jotka vaikuttavat ympdéristén altistumiseen ja jotka eivat
sovi muihin valmiisiin alaotsikoihin. Tassa osiossa on kaksi ennalta madritetya olosuhdetta:
kayttopaikka (Place of use) (sisatiloissa vai ulkotiloissa ja tiedot siita, voiko ainetta paasta
suoraan maaperaan tai veteen) ja vastaanottavan pintaveden virtausnopeus (receiving surface
water flow rate) (siihen voidaan antaa paikkakohtainen arvo, jos silla on merkitysta arvioinnin
kannalta).
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Ympadristopaastot ja altistuminen

Ilmoita pdastét jatteeseen ja ympéaristéon ilmoitetuista kdyttdolosuhteista arvioitujen tai
mitattujen lukujen perusteella. Jos aine koostuu eri aineosista tai jos kaytdén aikana syntyy
muuntumistuotteita, paastét voivat liittya tiettyihin aineosiin tai muuntumistuotteisiin. Liita
paastdainetiedosto aiemmin maaritettyyn arviointikokonaisuuteen, johon paastot liittyvat, jos
sillda on merkitysta arvioinnin kannalta. Voit tehda sen kentassa Release related to (paasto

liittyy...).

Ilmoita ympéristépdédstdjokaisen padstoreitin osalta erikseen. Aloita valitsemalla paastoreitti
kentasta Release from site to (paastd paikasta kohteeseen:) ja anna asiaankuuluvat tiedot
ennalta maaritettyihin kenttiin. Huomaa: Release factor from site after on-site risk
management (paastokerroin paikasta paikalla tehdyn riskinhallinnan jalkeen) tarkoittaa
paastdja ennen biologista jatevedenkasittelya (riippumatta siitd, tapahtuuko se toimipaikassa
vai kunnallisessa jatevedenkasittelylaitoksessa). Toista tdma jokaisen oleellisen paastéreitin
osalta.

Ilmoita padstot ulkoiseen jatteeseen (release to external waste). Ilmoita paastdokerroin
ulkoiseen jatteeseen (release factor to external waste). Tama on sen kayttomaaran
prosenttiosuus, joka lahtee toimipaikasta jatteena ulkoiseen kasittelyyn (havitys tai
talteenotto). Taman luvun ja muiden tietojen perusteella maaritetdaan, onko jatevaihetta
koskeva erityisarviointi tarpeen.

Ilmoita ympdristén altistuminen. Kun aine koostuu eri aineosista tai olomuodoista tai jos
kayton aikana syntyy muuntumistuotteita, linkita altistumistiedosto aiemmin maaritettyyn
arviointikokonaisuuteen, johon altistuminen liittyy, kentéssa Exposure related to (altistuminen
liittyy...) samalla tavalla kuin padstdjen yhteydessa.

Ilmoita ympéristén altistuminenjokaisesta osa-alueesta erikseen. Aloita valitsemalla altistunut
osa-alue (Exposed compartment) otsikon Predicted exposure concentration (ennustettu
altistumispitoisuus) alta. Syota sen jalkeen ennustettu altistumispitoisuus, valitse
asianmukainen yksikké ja anna tietoja altistumisen arvioinnissa kaytetystda menetelmasta. Voit
liittda asiakirjoja, esimerkiksi altistumisen arviointitytkaluista vientitoiminnolla saatavia
tiedostoja!3. Jos altistuminen on mitattu, asianmukaisissa kentissa on ilmoitettava mitattujen
pisteiden lukumaara, keskihajonta ja luotettavuustiedot. Toista tédma jokaisesta oleellisesta
osa-alueesta.

Ilmoita ihmisen altistuminen ympé&ristén kautta. Jos tarpeen, linkita altistumistiedosto aiemmin
maaritettyyn arviointikokonaisuuteen, johon altistuminen liittyy, kentdssaExposure related to
samalla tavalla kuin ympariston altistumisen yhteydessa. Anna jokin arvo kohtaan daijly intake
via food consumption (paivittainen saanti elintarvikkeiden kulutuksen kautta). Jokaisen
estimaatin yhteydessa on valittava kaytetty menetelma/tydkalu.

Tyontekijoiden toimiin liittyvat kdayttoolosuhteet, jotka aiheuttavat ihmisten
altistumista

Ilmoita tuotteen/esineen ominaisuudet, jotka vaikuttavat tyontekijoiden altistumiseen. Tahan
sisaltyvat aineen pitoisuus seoksessa/esineessa ja myoétavaikuttavan toimen aikana kaytetyn
tuotteen fysikaalinen olomuoto. Jos kdytetty seos on kiinted, valitse polyavyydelle
asianmukainen arvo. Huomaa: Kaytetyn tuotteen olomuoto ei valttamatta ole sama kuin
aineen fyysinen olomuoto valmistuksen jalkeen (esimerkiksi kiinteité aineita voidaan liuottaa
tai dispergoida nesteisiin). Olomuodot voivat myds muuttua kaytén aikana, mika voi vaikuttaa
altistumiseen merkittavasti (esimerkiksi rakeiden jauhaminen jauheeksi).

Ilmoita kdytetty (tai esineissd oleva) maéard, kdytoén/altistumisen tiheys ja kesto. Tahan
sisdltyy jokaisen myétdvaikuttavan toimen kesto (tuntia paivassa) altistumisestimaatissa ja

13 Altistumisen arviointityokaluista saatavat vientitiedostot voi my®s liittda osioon 13, jos ne koskevat useampaa kuin yhta kayttoa.
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riskinluonnehdinnassa maaritetyn perusteella. Jos kesto on alle kahdeksan tuntia, voit
ilmoittaa kohdassa further details on duration of activity (lisatietoja toimen kestosta),
edellyttaako lyhyempi kesto tydntekijoihin kohdistuvien riskien hallintaa.

Ilmoita ne tekniset ja organisatoriset olosuhteet ja toimet (technical and organisational
conditions and measures), joilla tydntekijoiden altistumista rajoitetaan tai minimoidaan.

e Jos ilmoitat, etta kayttd tapahtuu tiukasti valvotuissa olosuhteissa (valintaruutu Rigorously
contained system with strict control for manual intervention valittuna), sinun on kuvattava,
miten tarkka eristys varmistetaan teknisilla laitteilla. Anna nama tiedot kentassa Technical
means for rigorous containment and strict control for manual intervention (tekniset keinot
tarkkaan eristémiseen ja manuaalisen intervention tiukka valvonta). Kenttaan Additional
information related to the technical means for rigorous containment and strict control for
manual intervention (lisatietoja teknisista keinoista, joilla tarkka eristys tehddan, ja
manuaalisen intervention tiukasta valvonnasta) voit liittda tarkempia tietoja sisaltévan
liitetiedoston (esimerkiksi prosessikaavioita).

e Muussa tapauksessa ilmoita otsikon Technical and organisational conditions and measures
alla kaikki prosessit tai tekniset torjuntatoimenpiteet, jotka vaikuttavat tyoéntekijéiden
altistumiseen, kuten kohdepoisto, ihonsuojaamiseen kaytetyt tekniset esteet jne. Tassa
kohdassa on kuvattava myds organisatoriset toimet, jotka tukevat naiden teknisten toimien
kayttdéa (esimerkiksi laitteiston huolto).

Ilmoita olosuhteet ja toimenpiteet, jotka liittyvat henkilbnsuojaukseen, hygieniaan ja
terveysarviointiin. Naita ovat esimerkiksi hengityssuojaimet tai ihonsuojaimet. Tassa kohdassa
pitda kuvata myds ne organisatoriset toimet (esimerkiksi koulutus), joita tarvitaan ilmoitetun
tehokkuuden saavuttamiseksi, kun suojavarusteet ovat kaytdssa.

Ilmoita muut tyéntekijéiden altistumiseen vaikuttavat olosuhteet. Tahan siséltyy kaksi ennalta
maaritettyd olosuhdetta, kdyttdpaikka (sisatilat, ulkotilat) ja kdyttélampdtila.

Kuluttajien toimiin liittyvat kayttoolosuhteet, jotka aiheuttavat ihmisten altistumista

Ilmoita tuotteen/esineen ominaisuudet, jotka vaikuttavat kuluttajien altistumiseen. Tahan
sisaltyvat aineen pitoisuus seoksessa/esineessa ja myo6tavaikuttavan toimen aikana kaytetyn
tuotteen fysikaalinen olomuoto. Jos kaytetty seos on kiinted, valitse pdlyavyydelle
asianmukainen arvo. Huomaa: Kaytetyn tuotteen olomuoto ei valttamatta ole sama kuin
aineen fyysinen olomuoto valmistuksen jdlkeen (esimerkiksi kiinteitd aineita voidaan liuottaa
tai dispergoida nesteisiin).

Ilmoita kdytetty (tai esineissd oleva) maéara, kdyton/altistumisen tiheys ja kesto. Tahan voi
sisaltyd yhdelld kayttokerralla kaytetyn tuotteen maara, altistumiskerran kesto tai kaytoén
tiheys.

Ilmoita kuluttajille annettavat tiedot ja toimintaohjeet, joita turvallinen kayttd edellyttaa
(Information and behavioural advice for consumers). Tahan kuuluvat esimerkiksi ohjeet
turvallisesta kaytosta ja poikkeustapauksissa myds henkildnsuojaukseen liittyvat toimet.

Ilmoita muut kuluttajien altistumiseen vaikuttavat olosuhteet. Naita voivat olla esimerkiksi
tiedot kdyttdopaikasta (sisatilat/ulkotilat) tai arvioinnissa oletettu huonetilan koko.
Tyontekijoiden tai kuluttajien altistuminen

Ilmoita tyéntekijéiden altistuminen ilmoitetuista kayttéolosuhteista arvioitujen tai mitattujen
lukujen perusteella.
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Jos aine koostuu eri aineosista tai olomuodoista tai jos kaytén aikana syntyy
muuntumistuotteita, altistuminen voi liittya tiettyihin aineosiin tai muuntumistuotteisiin. Liita
altistumistiedosto aiemmin maaritettyyn arviointikokonaisuuteen, johon altistuminen liittyy, jos
silld on merkitysta arvioinnin kannalta. Voit tehda sen kentassa Exposure related to
(altistuminen liittyy...).

Ilmoita arvioitu altistuminen kunkin altistumistyypin osalta erikseen luomalla useita
kenttaryhmid. Aloita valitsemalla altistumistyyppi, syota altistumisen estimaatti, valitse oikea
yksikko ja anna tietoa menetelmastd/tytdkalusta, jota altistumisen arvioinnissa on kaytetty.

Jos altistuminen on mitattu, asianmukaisissa kentissa on ilmoitettava mitattujen pisteiden
lukumé&éréd, keskihajonta ja luotettavuustiedot.

9.6.4.5. 10 artiklan mukaisten aineiden kdyttéjen kuvaaminen, kun
tonnimaara on alle 10 tonnia/vuosi

Jos aineita valmistetaan tai maahantuodaan enintdan 10 tonnia vuodessa, kayttd- ja
altistumistietojen ilmoittamisessa sovelletaan muutamia erityisehtoja. Muutoin voit toimia
edella olevassa osiossa kuvatun mukaisesti (10 artiklan mukaisten aineiden kdyttdjen
kuvaaminen, kun tonnimaaréa on yli 10 tonnia/vuosi).

e Aineeseen liittyvaa arviointia ei tarvitse mainita, koska tassa tonniluokassa altistumisen
arviointia ei tarvitse tehda. Se olisi ilmoitettava osion 3.5.0 kentassa Justification for no
exposure assessment (perustelut, miksi altistumisen arviointia ei ole tehty).

e Voit osoittaa, etta kayttoé tapahtuu tarkoin eristetyissa olosuhteissa, tayttamalla
kayttokuvauksessa olevat kolme tekstikenttaa: Description of non-technical means for
strict controls (kuvaus siitéd, ettd muita kuin teknisia keinoja kdytetéddn tiukassa
valvonnassa), Technologies to minimise emissions (pdédstéjen minimoimisessa kdytettdvéat
teknologiat), Technical means for rigorous containment and strict control for manual
intervention (tekniset keinot, joilla tarkka eristys tehdédén, ja manuaalisen intervention
tiukka valvonta). Talla voi olla merkitysta vakuutettaessa viranomaisia siita, ettei kayttd ole
saantelytoimien kannalta ensisijainen huolenaihe.

e Sen ilmoittamiseen, ettd yhden tai useamman vapautumis-/altistumisreitin kautta
altistuminen on merkityksetdnta, tassa tonniluokassa on kaytettavissa omat kenttdnsa:
Insignificant exposure via the following route (altistuminen merkityksetdnta seuraavan
reitin kautta) ja Insignificant release via the following route (vapautuminen
merkityksetdntd seuraavan reitin kautta). Naita kenttia voidaan kayttaa silloin, kun ainetta
ei kayteta tarkasti eristetyissa olosuhteissa mutta kun siitd huolimatta katsot, etta
altistuminen on merkitykseténta muista syista, ja silloin, kun ilmoitat jadnndspaastdjen
maaria, jos kayttd tapahtuu tarkasti eristetyissa olosuhteissa. Valitse talldin, mita reittia
(reitteja) merkityksetdn altistuminen (tai vapautuminen) tassa kaytdssa koskee. Kirjoita
viereiseen kenttdaan valintaasi puoltavat selitykset.

9.6.4.6. 17 tai 18 artiklan mukaisten valituotteiden kdyttojen kuvaaminen

REACH-asetuksen mukaan valituote on aine, jota valmistetaan tai tuodaan maahan kemiallista
prosessointia varten tai jota kdytetaan kemiallisessa prosessoinnissa sen muuntamiseksi
toiseksi aineeksi. Tiukasti valvotuissa olosuhteissa valmistettaviin ja kdytettaviin valituotteisiin
voidaan soveltaa REACH-asetuksen 17 ja 18 artiklassa kuvattua erityista
rekisterdintijarjestelmaa.

Kun kyseessa on kayttd, johon liittyy REACH-asetuksen 17 tai 18 artiklan mukaisesti
rekisterdidyn kaytoén rekisterdinnin/ilmoituksen status Registration/Notification status for the
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use registered according to REACH Article 17/18, on annettava tietoja, jotka puoltavat seka
valituotestatusta (tarkat tiedot kemiallisista reaktioista ja reaktiotuotteista) seka tiukasti
valvottuja olosuhteita.

Voit ilmoittaa valituotestatuksen rekisterdityna aineena kayttdéa varten vain niissa elinkaaren
vaiheissa, joissa kuvataan valmistus (jos rekisterdinti kasittaa valituotteen valmistuksen),
pakkaaminen (jos nain tehddan) ja kemiallinen prosessi, jossa aine muunnetaan toiseksi
aineeksi. Nama kaytot tulee ilmoittaa seuraavissa IUCLID-osioissa:

3.5.1 Manufacture (valmistus)
3.5.2 Formulation on re-packaging (sekoittaminen tai jalleenpakkaaminen)
3.5.3 Uses at industrial sites (teollisuustoimipaikoissa tapahtuva kaytto)

Lisaksi teollisuustoimipaikoissa tapahtuvien kdyttdjen yhteydessa esiin tulee valintaruutu,
jonka avulla voit tarkentaa valituotteena rekisteréinnin tyyppia. Valitse téma valintaruutu, jos
aineen kayttétarkoitus on kayttd paikan paalla eristettyna valituotteena, joka on rekisteroity
REACH-asetuksen 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti (Use as on-site isolated intermediate
registered according to REACH Article 17(3)). Tama on tdarkeda, silla paikan paalla kaytettavat
valituotteet on vapautettu arvioinnista ja lupamenettelysta.

1. Vahvista valituotestatus antamalla tietoa otsikon Relevant chemical reactions and
reaction products (oleelliset kemialliset reaktiot ja reaktiotuotteet) alla. Luo yksi
kenttaryhma jokaiselle kemialliselle reaktiolle, johon aine liittyy valituotteena,

painamalla painiketta 3'*"'.

2. Luo myos yksi kenttaryhma jokaiselle tuotteelle tai jaamalle, jotka syntyvat
kemiallisesta reaktiosta. Kentdassa Additional information on chemical reaction
(lisdtietoa kemiallisesta reaktiosta) voit antaa liitetiedostona lisatietoja, kuten kaavoja
tai rakenteita.

Kuva 29: Kemiallisen reaktion ja sen reaktiotuotteiden kuvaaminen

Descripton of chamscal reachon
A% W

Additisnal information on chemcal reaction

dentity of the reaction produch(s)

Produet or resisue
oL

3. Kaikista 17 tai 18 artiklan mukaan rekisterdidyista kaytdista voit maarittaa
tyontekijoihin liittyvdt myétévaikuttavat toimet/tekniikat (contributing
activities/techniques for workers). Voit antaa toimelle helposti tunnistettavan nimen ja
kohdistaa sen sopivaan prosessiluokkaan (PROCiin).
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Kuva 30: Tyontekijoihin liittyvien myotavaikuttavien toimien ja tekniikoiden

mairittiminen
Contributing acivity | isachnagiss for workers
WMy
~ @ X
Hame of acthity § tschnigue
Process cabegory (PROC)
4, Voit myds maarittda sen toimialan (sector of end use), jolla valituotetta kaytetaan.

Huomaa: Tama ala liittyy yleensa aineiden valmistukseen. Jos ndin ei ole, tarkista,
tayttéaakd aineesi varmasti ne kriteerit, joiden mukaan sité olisi kohdeltava REACH-
asetuksen mukaisena valituotteena.

5. Valitse, toimitetaanko ainetta téhdn kdyttéoén (substance is supplied to this use)
sellaisenaan vai seoksessa.

6. Ilmoita aineen tonnimé&éaré tdssé kdytossa (tonnage of substance for this use) ja kirjoita
lisatietoja asianmukaiseen kenttaan tonnimaaran tulkinnan helpottamiseksi. Jos
tonnimaara tarkoittaa aineen EU-tonnimaaraa (eika vain omaa yksittaista
tonnimaaradsi), valitse valintaruutu EU tonnage (EU-tonnimaara). Tarkemmat tiedot,
kuten ilmoitettujen arvojen lédhde tai maarien arvioinnissa kaytetyt menetelmat,
voidaan ilmoittaa kentissa Details on tonnages (tarkemmat tiedot tonnimaarista).

7. Seuraavaksi sinun pitda kuvata tiukasti valvotut olosuhteet seka ty6épaikkoihin liittyvien
olosuhteiden ettd ymparistépaastdihin liittyvien olosuhteiden osalta. Nédma tiedot
syotetaan otsikon Use takes place under rigorously contained conditions (kaytto
tapahtuu tiukasti eristetyissa olosuhteissa) alle. Kirjoita kohtaan Technical means for
rigorous containment including strict control for manual intervention (tekniset keinot,
joilla tarkka eristys tehdadn ja manuaalista interventiota valvotaan tiukasti) kuvaukset
prosessin vaiheen tai tehtavdn mukaisesti.

Jos haluat antaa lisétietoja, jotka tukevat tekstikenttiin kirjoittamiasi kuvauksia,
esimerkiksi graafisia kaavioita tai vuokaavioita, voit liittaa asiakirjoja liitetiedostoina
kenttdan Additional information on the conditions of strict control (lisétietoja tiukasti
valvotuista olosuhteista), joka on kohdan Contributing activities for workers alla.

8. Lopuksi sinun pitda antaa niiden jatkokdyttdjien yhteystiedot, jotka ovat vahvistaneet,
ettd ainetta kaytetaan valituotteena ja tiukasti valvotuissa olosuhteissa 18 artiklan 4
kohdan mukaisesti, ellet ole jo kuvannut naita kayttdja ja olosuhteita nadissa kentissa:

e Chemical reactions and reaction products

e Uses take place under rigorously contained conditions.

Lisdtietoja valituotteiden rekisterdinnistd on kdaytdanndn oppaassa, joka koskee sen
selvittamista, kaytetdaankd ainetta valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja miten
valituotteen rekisterdintia koskevat tiedot ilmoitetaan IUCLIDissa. Nama ohjeet ovat
osoitteessa _http://echa.europa.eu/practical-guides.

9.6.5. Osio 3.6 Kaytot, joita ei suositella

REACH-asetuksen liitteen VI 3.7 kohdan mukaisesti rekisteréijien on annettava tietoa
kaytoista, joita rekisterdija ei suosittele.
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Ellei tallaista kayttéa ole yksildity, ala kirjoita tahan osioon mitaan tietoja.

Jos kayttodja, joita ei suositella, on yksildity, sinun taytyy lisata jokaista tallaista kayttéa kohti

oma tietueensa vastaaviin elinkaaren vaiheen alaosioihin:

e 3.6.1 Formulation or re-packing advised against (sekoittaminen tai jdlleenpakkaaminen, joita ei
suositella)

e 3.6.2 Uses at industrial sites advised against (sellaiset kaytot teollisuustoimipaikoissa, joita ei suositella)

e 3.6.3 Widespread uses by professional workers advised against (ammattityontekijéiden suorittamat
laaja-alaiset kaytot, joita ei suositella)

e 3.6.4 Consumer uses advised against (kuluttajakaytot, joita ei suositella)

e 3.6.5 Service life advised against (kayttoika, jota ei suositella).

Taman osion kentat ovat muuten samanlaiset kuin edelld muiden kayttéjen yhteydessa

kuvatut, mutta kayttéjen ilmoittamiseen tarkoitettuja kenttia on vahemman. Katso ohjeita
edeltd ja IUCLIDin ohjeosiosta.

Rekisteroijien on ilmoitettava myds perustelu sille, miksi kayttdéa (kayttéja) ei suositella.
Kirjoita perustelut kunkin kaytén kohdalle Remarks-kenttdan. Lisatietoja voit antaa
liitetiedostossa, jonka voit liittda jaljempana kuvattuun tietopaneeliin.

Kuva 31: Kohta, johon liitetain lisitiedot kaytoista, joita ei suositella

Remarks
D%~ = ==a
Norma v Ada v B v
1' N formaton i Clpooara manaper
Addtional stiachments to the current document
+) Add

9.6.6. Osio 3.7 Kootuista lahteista peraisin olevat tiedot
ymparistoarvioinnista

Tassa osiossa ilmoitetaan altistumistiedot, jotka on keratty aineen elinkaaren eri vaiheista.
Alueellinen altistuminen koostuu tausta-altistuksesta, jossa otetaan huomioon kaikki lahteet eli
kaikki kaytoét kaikissa elinkaaren vaiheissa. Yhdistetty laaja-alainen altistuminen liittyy
ennustettuun altistumispitoisuuteen paikallisessa ymparistéssa (vakiokunta tai kaupunki), kun
huomioon otetaan paastot kaikista laaja-alaisista kaytdista (ts. kuluttajakaytoista ja
ammattityontekijoiden laaja-alaisista kaytdistd) seka kayttdika. Katso lisatietoja
toimintaohjeista R16.

Sinun taytyy luoda tietue nadiden tietojen ilmoittamista varten. Saatat joutua luomaan useita
tietueita, jos
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e olet luonut arviointiisi arviointikokonaisuuksia (ks. osio 9.3). Tee tdssa tapauksessa viite asianmukaiseen
arviointikokonaisuuteen kentassa Exposure related to (select an assessment entity if relevant) (arviointi
liittyy... (valitse tarvittaessa arviointikokonaisuus).

e olet paarekisterdija ja toimitat kaksi kemikaaliturvallisuusraporttia: yhden yhteisen
kemikaaliturvallisuusraportin, joka kattaa osan yhteisrekisterdinnin kdytoista, ja toisen raportin omista
kaytoistasi, jotka eivat sisdlly yhteiseen kemikaaliturvallisuusraporttiin. Talloin sinun pitaa valita,
vastaavatko arvot omaa kemikaaliturvallisuusarviointiasi vai yhteista kemikaaliturvallisuusarviointia,
kentassa Exposure related to (select a CSA type if relevant) (arviointi liittyy... (valitse
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tyyppi tarvittaessa).

Ilmoita kokonaispaastét veteen, ilmaan ja maaperdan. Ne vastaavat paastéja kaikista
kaytoista alueellisella tasolla ennen biologista jatevedenkasittelya, koska tdma vastaa
vakioarvoja ymparistdarvioinnissa, jossa kaytetaan EUSES-tydkalua paastéjen arviointiin.

Ilmoita seuraavissa kentissad alueelliset ennustetut altistumispitoisuudet (PEC-arvot) jokaiselta
osa-alueelta. Kerro jokaisen PEC-arvon osalta, mitd menetelmaa taman arvon maarittdmisessa
on kaytetty.

Ilmoita lopuksi veden ja maaperdn PEC-arvot, jotka on saatu yhdistamalla kaikista laaja-
alaisista kaytoista syntyvat paikalliset paastot.

9.7. Osiot 4,5, 6, 7 ja 8 Ominaisuusosiot

Tassa luvussa annetaan ohjeita osioiden 4-8 tarkeimpien kohtien tayttdmiseen. Saat tdssa
luvussa ohjeet siitd, miten tiedot REACH-asetuksen liitteiden VII-X (ja niihin liitteen XI nojalla
tehtyjen mukautusten) perusteella tehdyista tieteellisista tutkimuksista sydtetaan IUCLID-
osioihin 4-8.

e Osio 4 Physico-chemical properties (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet)

e Osio 5 Environmental fate and pathways (kulkeutuminen ja kayttaytyminen ymparistossa)

e Osio 6 Ecotoxicological information (ymparistétoksikologiset tiedot)

e Osio 7 Toxicological information (toksikologiset tiedot)

e Osio 8 Analytical methods (analyysimenetelmat).
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Muuta tietoa
e Lisaa ohjeita IUCLIDin eri kenttien ja osioiden tayttdmisesta on IUCLIDin ohjeosiossa. Se
avautuu painamalla painiketta F1 IUCLID-kentassd, ja sen jalkeen

i. voit lukea kenttdkohtaisen ohjetekstin, jossa selitetdan, miten kutakin kenttaa
tulisi kayttaa

ii. loydat tietoa IUCLIDIn eri toiminnoista, jotka liittyvat naihin osioihin, kuten
kirjallisuusviitteiden ja testimateriaalien luettelot.

e Naet ominaisuuksia koskevat REACH-liitteen (tonnimadra) mukaiset vaatimukset ja
tiedot, jotka tarkastetaan taydellisyystarkastuksessa, téman oppaan liitteistd Yhteenveto
tdydellisyystarkastuksesta, jonka kemikaalivirasto tekee toimitetuille aineistoille, ja
Yhteenveto ominaisuuksista ja tietovaatimuksista.

e Tarkemman kuvauksen REACH-asetuksen mukaisista tietovaatimuksista voit lukea
julkaisusta

i. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet:
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment);

ii. Kaytdnnon oppaat: (http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides).

9.7.1. Kasitteet

REACH-asetuksessa madrataan, etta rekisterdintiaineiston on sisallettdava fysikaalis-kemialliset,
ymparistotoksikologiset ja toksikologiset tiedot, jotka saadaan liitteitd VII-X soveltamalla, seka
kaikki muut oleelliset saatavilla olevat tiedot. Nama tiedot annetaan tutkimustiivistelmissa tai
yksityiskohtaisissa tutkimustiivistelmissa. IUCLIDissa (yksityiskohtaiset) tutkimustiivistelmat
ilmoitetaan sdahkoisesti eli ominaisuustutkimustietueina. Ne perustuvat OECD:n laatimiin
yhtenaistettyihin mallipohjiin. Tassa luvussa kaytetaan seuraavia kasitteita:

Yksityiskohtainen tutkimustiivistelmé&*

Yksityiskohtaisella tutkimustiivistelmalla tarkoitetaan yksityiskohtaista tiivistelmaa taydellisen
tutkimusraportin tavoitteista, menetelmistd, tuloksista ja paatelmistd; siind on annettava
riittdvasti tietoa

tutkimuksen riippumattomaan arviointiin, jolloin taydellistd tutkimusraporttia ei tarvitse
valttamatta lukea.

Tutkimustiivistelm&ts

Tutkimustiivistelmalla tarkoitetaan tiivistelmaa taydellisen tutkimusraportin tavoitteista,
menetelmista, tuloksista ja paatelmista; siind on annettava riittavasti tietoa, jotta voidaan
arvioida tutkimuksen merkityksellisyys.

Ominaisuustutkimustietue @

14 REACH-asetuksen 3 artiklan 28 kohta.
15 REACH-asetuksen 3 artiklan 29 kohta.
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Ominaisuustutkimustietue on IUCLID-asiakirja, johon tallennetaan yksityiskohtaisen
tutkimustiivistelman tai tutkimustiivistelman tiedot taikka testausehdotus tai vapautus
testauksesta.

Ominaisuustiivistelmad (2]

Ominaisuustiivistelma on IUCLID-asiakirja, joka sisaltaa yhteenvedon
ominaisuustutkimustietueiden tiedoista. Sen avulla arvioidaan kaikki tiettyyn ominaisuusosioon
kootut tiedot.

9.7.2. Ominaisuustutkimustietueiden tayttaminen

IUCLIDin ominaisuustutkimustietueiden avulla kutakin ominaisuutta koskevat tiedot voidaan
ilmoittaa jasennetysti. Ominaisuustutkimustietueiden eri osilla voi olla merkitystéd sen mukaan,
mika toimintatapa REACH-asetuksen liitteiden VII-X mukaisten tietovaatimusten tayttamiseen
on valittu ja mita tietoja on saatavilla. Toimintatapoja on kolmenlaisia:

Tutkimus, mukaan luettuina vaihtoehtoiset menetelméat: Taman tietovaatimuksen tayttaa yksi
tai useampi tutkimustiivistelma tai yksityiskohtainen tutkimustiivistelmd, jossa annetaan
suoraan tai epasuorasti (tietovaatimuksia mukauttamalla) tietoa ominaisuudesta.

Testausehdotus: REACH-asetuksen liitteissa IX ja X vaadittujen tutkimusten osalta
testausehdotus on esitettava, ellei patevaa testitulosta ole kaytettavissa. Aina kun toimitetaan
selkarankaisilla elaimilla tehtdvaa koetta koskeva testausehdotus sen osoittamiseksi, etta
eldinkoe on viimesijainen keino, on toimitettava REACH-asetuksen tietovaatimuksia koskevien
liitteiden sarakkeen 2 ja liitteen XI mukaiset perustelut mukautukselle.

Tietojen mukauttaminen: Tama koskee tutkimuksia, joiden tekemisestd on myénnetty
vapautus liitteissa VII-X olevien mukautusta koskevien erityissaantdjen tai liitteen XI
mukaisten periaatteiden nojalla. Tietojen mukauttaminen liittyy yleensd aineen ominaisuuteen
tai sen kayttéon ja altistumistietoihin, jotka tulisi esittaa rekisterdintiaineiston samassa tai eri
osiossa.

Jokainen tietovaatimus on taytettivi jonkin edelld kuvatun toimintatavan
perusteella.

Taulukko 2 osoittaa ominaisuustutkimustietueen ne osat, jotka jokaisen toimintatavan
yhteydessa on taytettava.

Jokaisen ominaisuustutkimustietueen on vastattava yhta edella kuvatuista
toimintatavoista tarkalleen; useampaa toimintatapaa ei siis voida yhdistaa yhdessa
tietueessa. On kuitenkin mahdollista, ettd yhta ominaisuutta kohti tarvitaan useampi
kuin yksi ominaisuustutkimustietue esimerkiksi silloin, kun tietoja annetaan interpolointia
kayttaen.

Taulukko 2: Kullekin toimintatavalle oleelliset ominaisuustutkimustietueen osat

Ominaisuustutkimustietue Tutkimustiivistelma Tietojen Testausehdotus
mukauttaminen
i Hallinnolliset tiedot X X X
ii Tietoldhde X
iii Materiaalit ja menetelmat X X
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iv Testimateriaalit X X
v Tulokset ja keskustelu X
vi Yleiset huomautukset, liitteet X
vii Hakijan yhteenveto ja paatelmat X

Lue lisda interpolointiin perustuvien tietojen ilmoittamisesta luvusta 9.7.3 Interpolointiin
perustuvien tietojen ilmoittaminen IUCLIDissa

Hallinnolliset tiedot

Ominaisuustutkimustietueen hallinnolliset tiedot -osassa esitetdan yhteenveto tietueesta eli
siitd, sisaltdaako se tietoja tutkimuksesta, esitetdanko siinad testausehdotus vai onko kyse
tietojen mukauttamisesta. Lisaksi osa sisdltaa valitun toimintatavan tarkeimmat taustatiedot.
Taulukossa 3 naytetdaan hallinnolliset tiedot -osan kentat ja kerrotaan, mika merkitys niilla on
taulukossa 2 esitettyjen toimintatapojen suhteen.

Kenttien ehdollinen muotoilu estaa suuret epayhtenaisyydet: jos
ominaisuustutkimustietue on merkitty esimerkiksi tutkimukseksi, tietojen
mukauttamisesta ilmoittamisen kentat poistuvat kaytosta.

Taulukko 3: Kunkin toimintatavan kannalta oleelliset kentiit Hallinnolliset tiedot -

kenttiryhmaissi
Tutkimustiivistelma Tietojen Testausehdotus
mukauttaminen

Ominaisuus X X
Tiedon tyyppi X
Tutkimuksen asianmukaisuus X
Yksityiskohtainen
tutkimustiivistelma
Kaytetty luokitukseen X
Kaytetty KTT:hen
Tutkimusjakso X
Luotettavuus X
Luotettavuuden ja puutteiden X
perustelut
Tietojen mukauttaminen X
Tietojen mukauttamista koskevat X
perustelut
Tietojen tyyppia koskevat X X
perustelut
Liitetty perustelu X X X
Ristiviite X X

Lue lisaa interpolointiin perustuvien tietojen ilmoittamisesta luvusta 9.7.3 Interpolointiin
perustuvien tietojen ilmoittaminen IUCLIDissa

Ominaisuus

Sinun taytyy ilmoittaa kaikissa ominaisuustutkimustietueissa, mika ominaisuus on kyseessa,
siita riippumatta kasitelldanko tietueessa tutkimustiivistelmia, tietojen mukauttamista vai
testausehdotuksia. Monet IUCLID-osiot kattavat useamman kuin yhden REACH-asetuksen
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mukaisen tietovaatimuksen; téssa kentdssa on mahdollista viitata tiettyyn REACH-asetuksen
liittteiden mukaiseen tietovaatimukseen.

Tiedon tyyppi

Type of information (tiedon tyyppi) -kentdssa maaritetaan, minkatyyppiseen tietoon
ominaisuustutkimustietueessa ilmoitettu (yksityiskohtainen) tutkimustiivistelma perustuu:
kokeelliseen tietoon, interpolointiin vai esimerkiksi QSAR-menetelmalla saatuun tietoon.
Kenttaan voi myods merkitd, viitataanko ominaisuustutkimustietueessa testausehdotukseen.
Valitse talléin vaihtoehto experimental study planned (kokeellinen tutkimus suunnitteilla) tai
experimental study planned (based on read-across), (interpolointiin perustuva kokeellinen
tutkimus suunnitteilla).

Tutkimuksen asianmukaisuus

Valintaluettelosta Adequacy of study (tutkimuksen asianmukaisuus) voit valita, miten
ominaisuustutkimustietueessa ilmoitettua (yksityiskohtaista) tutkimustiivistelmaa kaytetaan
rekisterdidyn aineen tietovaatimusten tayttdmisen ja myéhemman vaaran arvioinnin kannalta.
Valitse jokin seuraavista vaihtoehdoista:

e Key study (paatutkimus) on tutkimus, joka on laatunsa, kattavuutensa ja tietojensa edustavuuden
perusteella todettu sopivimmaksi kuvaamaan jotakin ominaisuutta. Paatutkimuksen oletetaan
vastaavan yksityiskohtaista tutkimustiivistelmaa, jota kdytetdan vaaran arvioinnissa. Jos tietysta
tietovaatimuksesta on saatavilla useita tuloksia, paatutkimuksia voi olla useita. Jos aineista on
saatavana useampi kuin yksi tutkimus, paatutkimukseksi tai -tutkimuksiksi aineen arviointia varten on
yleensa valittava tutkimus, jonka tulokset antavat eniten aihetta huoleen. Jos paatutkimukseksi valitaan
jokin toinen tutkimus, syyt on esitettava selvasti (ks. vaihtoehto disregarded due to major
methodological deficiencies (hylatty keskeisten metodologisten puutteiden vuoksi).

e Supporting study (tukitutkimus) antaa lisdtietoa, joka tukee paatutkimuksessa tai -tutkimuksissa
esitettyja paatelmia.

e Weight of evidence (todistusndytto) valitaan silloin, kun halutaan ilmoittaa, etta
ominaisuustutkimustietue liittyy todistusnayttoon perustuvaan toimintatapaan. Todistusndyttéén
perustuvassa toimintatavassa toimitetaan useita ominaisuustutkimustietueita samasta ominaisuudesta.
Todistusnayton hyddyntaminen tarkoittaa epdsuorasti sitd, ettei riittdvan laadukasta ja luotettavaa
yksittaista tutkimusta ole olemassa ja etta tarvitaan useista riippumattomista lahteista peraisin olevaa
tietoa, jotta voidaan tehda paatelmia aineen tietysta ominaisuudesta. Kohtaan Justification for type of
information (tiedon tyyppia koskevat perustelut) voi kirjoittaa lyhyen perustelun sille, miksi tassa
yhteydessa kaytetaan jotakin tiettya tietuetta.

e Disregarded due to major methodological deficiencies (hylatty keskeisten metodologisten puutteiden
vuoksi) on tutkimus, jonka tulokset antavat enemman aihetta huoleen kuin paatutkimus (-tutkimukset),
mutta jota ei kdyteta paatutkimuksena metodologiassa tai dokumentaatiossa olevien puutteiden
vuoksi. Tdma valintaluettelon vaihtoehto on valittava perusteluksi sille, miksi mahdollisesti kriittista
tulosta ei ole kaytetty vaaran arvioinnissa. Argumentaatio on esitettava kentdssa Rationale for
reliability incl. deficiencies (perustelut luotettavuudelle ja puutteille) asianmukaisen
luotettavuusasteikon kanssa.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Rekisterodinti- ja PPORD-aineistojen
laatiminen Toukokuu 2017 79

e Other information (muut tiedot) tarkoittaa muita saatavilla olevia tietoja, jotka eivat suoraan vaikuta
ominaisuutta koskeviin paatelmiin ja jotka eivat tayta kentan disregarded due to major methodological
deficiencies kriteereita esimerkiksi sen vuoksi, etteivat hylatyn tutkimuksen tulokset anna enempaa
aihetta huoleen kuin paatutkimus (-tutkimukset).

Kaikille REACH-asetuksen liitteita vastaavissa osioissa oleville ominaisuustutkimustietueille,
jotka on merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttédn perustuvaksi, tehdaan taysimittainen
taydellisyystarkastus. Muuntyyppisia tutkimustiivistelmia olisi taytettava mahdollisimman
paljon ominaisuuden arvioinnin tukemiseksi.

Luotettavuus ja sen (sekéd puutteiden) perustelut

Merkitse luotettavuutta koskevaan kenttaan Reliability ominaisuuden osalta ilmoitetun
(yksityiskohtaisen) tutkimustiivistelman luotettavuuspisteet ja perustele valinta esittamalla
myds luotettavuutta koskevat perustelut.

Tietojen mukauttaminen

Jos mukautat tietovaatimuksia REACH-asetuksen liitteiden VII-X tai liitteen XI (kohdat 2 ja 3)
saannoksien mukaisesti, sinun on ilmoitettava siita tietojen mukauttamisen kentassa Data
waiving.

Valitse valintaluettelosta perustelu mukauttamiselle, esimerkiksi study technically not feasible
(tutkimus ei teknisesti toteutettavissa), jos kyseistd ominaisuutta ei voida testata aineen
luonteen vuoksi, tai study scientifically not necessary / other information available (tutkimus ei
ole tieteellisesti tarpeen / muuta tietoa saatavilla).

Esita sen jalkeen valintaluettelon kentdssa Justification for data waiving (tietojen
mukauttamisen perustelut) yksityiskohtaiset perustelut sille, miksi tutkimusta ei toteutettu.
Valintaluettelossa on tietojen mukauttamisen perustelemiseen tarkoitettuja vakiolausekkeita.
Ne ovat ominaisuuskohtaisia ja perustuvat enimmakseen REACH-asetuksen liitteiden VII-X
sarakkeessa 2 esitettyihin erityissaantdihin. Kannattaa muistaa, etta vaikka vakiolausekkeita
onkin kaytettdvissa, valintaluettelossa olevat tietojen mukauttamisen perustelut eivat
valttdmatta sovellu omaan tapaukseesi. Lausekkeiden tarkoituksena on helpottaa paatoksesi
dokumentointia. Rekisterdijan on aina analysoitava tilanteensa ja paatettava, voidaanko
mukauttamista soveltaa.

Jos katsot, etta tietojen mukauttaminen on mahdollista tietyn tietovaatimuksen osalta mutta
sopivaa vakiolauseketta ei ole, Justification for data waiving -valintaluettelossa on myds
vaihtoehto other: (muu). Jos valitset taman vaihtoehdon, varmista, etta dokumentoit
mukauttamisen perusteet REACH-asetuksen mukaisesti selvasti viereiseen tekstikenttaan.

Tietojen tyyppia koskevat perustelut

Kenttaan Justification for type of information (tietojen tyyppia koskevat perustelut) ja siihen

liittyvaan liitetiedostoon voit tallentaa tietoa, jolla on erityista merkitysta annettujen tietojen

tyypin kannalta. Kentdssa on vapaan tekstin mallipohjia, joiden avulla kdyttaja voi kasitella

oleellisia nédkdkohtia helpommin. Kentta on taytettava etenkin silloin, kun

ominaisuustutkimustietueen tietojen tyyppi on jokin seuraavista:

e Experimental study planned (kokeellinen tutkimus suunnitteilla): jos ehdotetaan selkarankaisilla
tehtavaa testid, on esitettdvd mukauttamismahdollisuuksia. Huomaa, etta nama tiedot julkaistaan

aina.
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Experimental study planned (based on read-across) (interpolointiin perustuva kokeellinen tutkimus
suunnitteilla): jos ehdotetaan selkdrankaisilla tehtdvaa testia, on esitettava
mukauttamismahdollisuuksia. Huomaa, ettd nama tiedot julkaistaan aina.

(Q)SAR: ominaisuuskohtainen ennustamiseen liittyva dokumentaatio.

Read-across based on grouping of substances (category approach) (interpolointiin perustuva aineiden
ryhmittely (luokitteluun perustuva lahestymistapa): ominaisuuskohtainen dokumentaatio.

Read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate) (tukevaan aineeseen
perustuva interpolointi (rakenteellinen analogi tai surrogaatti): ominaisuuskohtainen dokumentaatio.

Sellaisessa ominaisuustutkimustietueessa, jossa kohdassa Adequacy of study on valittu
vaihtoehto weight of evidence, on esitettava lyhyt perustelu sille, miksi tiettya tietuetta
kaytetdan tassa yhteydessa.

Ristiviite

Ristiviitteen kentassa Cross reference voit linkittda ominaisuustutkimustietueen muihin
samassa IUCLID-osioissa oleviin tietueisiin tai muihin osioihin, jotka kuuluvat samaan
ainetiedostoon. Kayta kenttaa esimerkiksi

tietojen mukauttamisen tietueessa, kun viittaat ominaisuustutkimustietueeseen, joka sisaltaa tietojen
mukauttamisen perusteena kaytettavat oleelliset tiedot (tietojen mukauttaminen: study scientifically
not necessary / other information available)

interpoloinnin kohdetietueen linkittamiseksi lahdetietueeseen (tietojen tyyppi: read-across from
supporting substance (structural analogue or surrogate), ks. lisdtietoja luvusta 9.7.3
Interpolaatiotietojen ilmoittaminen IUCLIDissa).
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REACH-asetuksen liitteiden VII-X mukaisten ominaisuustutkimustietueiden
tayttamisessa noudatetaan seuraavia peruskonventioita:

e Jokaista REACH-asetuksen liitteen VII-X sarakkeessa 1 ilmoitettua vaatimusta
kohden IUCLIDissa on ilmoitettava vahintaan yksi taydellinen
ominaisuustutkimustietue.

e Ellei vaaditun ominaisuuden osalta ole annettu tietojen mukauttamispyyntéa,
testausehdotusta, paatutkimusta eika todistusnayttdéa, ominaisuus katsotaan
puutteelliseksi.

e Kaikkien tietojen mukauttamispyyntdjen, testausehdotusten, todistusnayttdjen ja
paatutkimusten on oltava kattavia. Tasta seuraa, etté jos yhta ominaisuutta kohden
on useampi kuin yksi paatutkimus, kaikkien naiden paatutkimusten on oltava
kattavia myds silloin, kun tata ominaisuutta ei vaadita tassa liitteessa.

e Ominaisuustutkimustietue ei voi samanaikaisesti olla tietojen mukauttamispyynto,
testausehdotus ja/tai tutkimustiivistelma.

Tietolahde

Ominaisuustutkimustietueen tietolahdettd koskevaan osaan tallennetaan tiedot esitettyjen
tietojen kirjallisuusviitteista ja tietojen kayttdoikeuksista (ks. myds luku Kirjallisuusviitteet).

Viite
Lisaa viite (Reference) painamalla painiketta @
i. Voit hakea viitteitd IUCLID-tietokannastasi sydottamalla hakukriteerit, esimerkiksi
Author (tekija) Report date (raportin pdivamaara) avoimessa valintaikkunassa ja
painamalla hakupainiketta Search. Valitse haluamasi viite hakutulosluettelosta ja
paina painiketta Assign (liita).

ii. Vaihtoehtoisesti voit luoda uuden viitteen painamalla valintaikkunan alaosassa
olevaa painiketta New, syottamalla tiedot ja tallentamalla ne painamalla painiketta
Save.

Varmista, etta annat tarpeeksi tietoa viitteestd, jotta se voidaan varmentaa.

Tietojen kéyttdoikeudet

Tietojen kayttooikeuksia koskevaan kenttaan Data access voit merkita, mika suhde sinulla on
annettuihin tutkimustietoihin, ts. oletko tietojen omistaja vai onko sinulla lupa viitata niihin
(kayttolupa). Jos valitset vaihtoehdon data submitter has permission to refer (tietojen
toimittajalla on lupa viitata tietoihin), sinun on merkittdva viereiseen kenttdan asianmukainen
maininta niiden ohjeiden mukaisesti, jotka sait kemikaalivirastolta kayttéluvan yhteydessa.
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Materiaalit ja menetelmat

Materiaaleja ja menetelmia koskevilla tiedoilla on merkitysta (yksityiskohtaisten)
tutkimustiivistelmien ja testausehdotusten kannalta.

Testausohje

Seka (yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmia edustavien ominaisuustutkimustietueiden etta
testausehdotusten osalta tutkimuksessa kdytetty (kaytettavd) testausohje on ilmoitettava
testausohjetaulukon Test guideline kentassa Guideline. Jos testausohjetta ei voida maarittaa
(esimerkiksi koska tutkimukseen ei sovelleta testausohjetta tai koska on sovellettu (Q)SAR-
menetelmaa) tai jos poikkeat ilmoitetusta ohjeesta, testausprotokollan periaatteiden tai
menetelman kuvaus on annettava kentdssa Principles of method if other than guideline
(ohjeesta poikkeavan menetelman periaatteet). Tietojen sydttamista helpottava mallipohja on
saatavilla.

Hyvén laboratoriokdytannén mukaisuus

Niissé ominaisuustutkimustietueissa, joissa tietojen tyypin kohtaan Type of information on
merkitty kokeellinen tutkimus osioissa 5 Environmental fate and pathways, 6 Ecotoxicological
information ja 7 Toxicological information, on ilmoitettava, onko tutkimus direktiivissa
2004/10/EU saadetyn hyvan laboratoriokdytannén (GLP) periaatteiden mukainen vai ei. Tama
tehdaan valitsemalla jokin valintaluettelon GLP compliance vaihtoehdoista: yes (incl.
certificate), yes, no tai not specified.

REACH-asetuksen 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti ne ymparistétoksikologiset ja toksikologiset
testit, jotka tehdaan 1. kesdakuuta 2008 jalkeen REACH-asetuksen mukaisiin tarkoituksiin, on
tehtava hyvéan laboratoriokdaytdnnén mukaisesti.

Jokaisessa ominaisuustutkimustietueessa, jossa tutkimuksen on merkitty olevan hyvan
laboratoriokdaytannén mukainen, on ilmoitettava testauslaboratorion yhteystiedot. Sita varten
vahintaan yhteen taulukon Reference table merkintédan on sisallyttava nimi, osoite ja maa
Testing laboratory -kentassa.

Type of method, Test type, Type of study, Type of assay (menetelman tyyppi, testityyppi,
tutkimuksen tyyppi, maaritystyyppi) (osiokohtainen)

Ilmoita naissa kentissa kaytetyn menetelman tai tehdyn testin tarkka tyyppi.

Testimateriaali

Testimateriaalia koskevan alaotsikon Test material alla olevat kentat ovat olennaisia sellaisissa
ominaisuustutkimustietueissa, jotka ovat (yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmia ja
testausehdotuksia.

Testimateriaalin tietoja koskevassa kentassa Test material information on linkkikentta, jossa
linkitetaan testimateriaalitietue, joka vastaa tutkimuksessa kadytettya (tai ehdotetussa
tutkimuksessa kaytettavdad) testimateriaalia (ks. luku Testimateriaali).

Testimateriaalitietueessa annettujen tietojen tulee kattaa testimateriaali sellaisena kuin sita
kaytettiin [ahtdmateriaalina testijarjestelmassa ennen valmistelevia vaiheita, joilla se
muunnettiin varsinaiseen kokeessa kaytettyyn muotoon. Testimateriaalia on voitu kasitella
lisdd kussakin kokeessa, ennen kuin sita on kaytetty tai annettu koe-eldimille. Tarkemmat
tiedot lisakasittelysta ovat tutkimuskohtaisia, ja ne on siksi ilmoitettava asianmukaisessa
ominaisuustutkimustietueessa kentassa Specific details on test material used for the study
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(tarkat tiedot tutkimuksessa kdytetysta testimateriaalista) tai muissa tutkimuksen
rakenteeseen liittyvissa asiaankuuluvissa kentissa.

Linkita testimateriaalitiedot sisaltava tietue seuraavasti:

Paina ketjukuvaketta @ , joka sijaitseeTest material information (testimateriaalin tiedot) -
kentan paassa.

i. Voit hakea IUCLID-tietokannassasi olevia testimateriaalitietueita syottamalla
hakukriteerit avoimeen valintaikkunaan ja painamalla painiketta Search (hae).
Valitse asianmukaiset testimateriaalitiedot sisaltéva tietue hakutulosluettelosta ja
paina painiketta Assign (liita).

ii. Vaihtoehtoisesti voit luoda uuden testimateriaalitietojen tietueen painamalla
valintaikkunan alaosassa olevaa painiketta New, sy6ttamalla tiedot ja
tallentamalla ne painamalla painiketta Save.

Testimateriaalitietue koostuu taulukosta, jossa ilmoitetaan testimateriaalin koostumus
tayttamalla linkitettyja vertailuaineita ja pitoisuuden vaihteluvalia koskevat kentat. Se sisaltaa
myds testimateriaalin olomuodon ja testimateriaalin yksityiskohtien ilmoittamiseen tarkoitetut
kentat.

Testimateriaalin tiedot on ilmoitettava niin yksityiskohtaisesti kuin on mahdollista ja tarpeen.
Vahintadn yksi aineosa on kuitenkin ilmoitettava linkittdmalla vertailuaine vakiotunnisteineen
(EY, CAS ja/tai IUPAC).

e Yksityiskohtaisen tutkimustiivistelman (experimental robust study summary) osalta odotetaan, etta
tarkat tiedot testimateriaalin koostumuksesta ovat saatavilla ja ettad ne ilmoitetaan, kun taas
kasikirjatietoihin perustuvan tutkimustiivistelman (study summary based on handbook information)
osalta saatavilla voi olla vahemman yksityiskohtaista tietoa testimateriaalista.

e QSAR-tutkimuksen yhteydessa testimateriaalin on vastattava sita rakennetta, jota ennuste koskee.
QSAR-ennusteet tehddan yleensa yksittaisistda molekyylirakenteista, eika pitoisuuden vaihteluvalia
tarvitse nain ollen maarittaa. Rekisteroija voi kuitenkin ilmoittaa uudessa kentadssa Composition / purity:
other information (koostumus/puhtaus: muut tiedot), ettd puhtauden kasite ei ole sovellettavissa in
silico -tutkimukseen. Lisaksi QSAR-tutkimuksissa yleensa riittaa, etta testimateriaaliin linkitetaan vain
yksi vertailuaine. Tdman vertailuaineen tulisi sisdltda SMILES-kaava tai InChl, jolla ennuste tehtiin.

e Interpolointiin perustuvan kohdetietueen (read-across target record) kentan (ks. luku 9.7.3
Interpoloinnista ilmoittaminen IUCLIDissa) osalta testimateriaalin tulisi liittya interpolointiin perustuvan
|ahestymistavan kohteeseen. Kokeellisesti testatut materiaalit on yksiloitava lahdetutkimuksen
yhteenvetotietueessa (analogi) tai ryhman jasenaineen tietueissa (luokka).

e Tietueessa, joka vastaa testausehdotusta, testimateriaali on yksilditava siina maarin kuin se tunnetaan.

On tarkeaa huomata, etta kaikki poikkeamat testimateriaalin ja rekisteréidyn aineen valilla on
lueteltava (esimerkiksi eri madra epapuhtauksia). Kaikki mahdolliset vaikutukset, jotka
poikkeamalla voi olla saatuihin tutkimustuloksiin, on analysoitava, ja ne on ilmoitettava
ominaisuustutkimustietueen liitetiedosto-osan kentdassa Overall remarks (yleiset
huomautukset).
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Kentassa Specific details on test material used for the study voit ilmoittaa kaikki
tutkimuskohtaisten testimateriaaliin liittyvat tiedot, kuten eranumeron ja testimateriaalin
kasittelyn ennen testausta.

Anna kaikki saatavilla olevat tiedot tutkimuksen rakenteesta, koe-eldimist3,
testausjarjestelmistd ja muista kohdan Materials and methods part (materiaalit ja menetelmat
-osa) alaotsikoiden alla.

Tulokset ja keskustelu

Tulokset ja keskustelu -osa (Results and discussion) on taytettava kaikista
ominaisuustutkimustietueista, jotka vastaavat (yksityiskohtaista) tutkimustiivistelmaa.
Tulosten rakenne -osa vaihtelee ominaisuusosion mukaan. Yleensa se sisaltaa yhden tai
useamman taulukon, jossa voidaan esittaa yhteenveto tuloksista, ja muita kenttia, joihin
voidaan merkita muita tiettyyn ominaisuuteen liittyvia havaintoja.

Yleissaanto on se, etta tulostaulukko on taytettdva aina. Kussakin osiossa vahintaan
vaadittavat kentat ovat taman oppaan liitteessa Yhteenveto tédydellisyystarkastuksesta, jonka
kemikaalivirasto tekee toimitetuille aineistoille. Jos testissa saatiin jokin tulos, se on
ilmoitettava, kuten myos oleelliset tiedot parametreista ja testiolosuhteista (esimerkiksi pH-
arvo ja lampétila). Jos testi on tehty (ts. tietovaatimuksesta ei poikettu), mutta jos siita ei
saatu varmoja tuloksia, se on mainittava kentéssé Remarks on result (tuloksia koskevat
huomautukset).

Kuva 32: Esimerkki tulostaulukon tayttidmisesti syttyvien kiinteiden aineiden
osalta osiossa 4.13 — syttyvyys, jos testissi saatiin varma tulos

Results and discussion A

Flammabile zolids
Key resuft Test procedure Burning time Moisture (wt %) Remarks on result
W burning rate test: preliminary  |=90.0-<9503
screening test
¥ Add...

Kuva 33: Esimerkki tulostaulukon tayttdmisesti syttyvien kiinteiden aineiden
osalta osiossa 4.13 — syttyvyys, jos testissi ei saatu varmaa tulosta

Results and discussion A
Flammable =olids

Key resutt Test procedure Burning time Moisture (wt %) Remarks on result
burning rate test: preliminary substance does not ignite and
[v screening test propagate combustion either

by burning with flame or

ST
@ Add...

Ilmoita RTF-kentassa Any other information on results incl. tables muut tiedot tuloksista ja
taulukot (esimerkiksi yksittaiset mittaukset, joihin ilmoitettu paatulos perustuu) ja tarvittaessa
pitoisuus-/annosvastesuhde.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Rekisterodinti- ja PPORD-aineistojen
laatiminen Toukokuu 2017 85

Kaikki tutkimuksen tulokset on esitettava osiossa Results and discussion. Tietoihin ei tule
sisallyttdaa saatujen tulosten tulkintaa tai analysointia luokitusta jne. varten.

Yleiset huomautukset, liitteet

Esita tassa kentassa tulkinta tai analyysi saaduista tuloksista, esimerkiksi poikkeukset
testiohjeista, aineen ominaisuuksien ja testimenetelman sovellettavuuden rajojen valinen
suhde tai muut tekijat, jotka ovat saattaneet vaikuttaa saatuihin tuloksiin tai niiden laatuun.
Kirjoita myos selitys, miksi testitulokset on tulkittava tietylla tavalla. Lisdtietoja voit antaa
taulukossa Attached background material (liitteena oleva taustamateriaali).

Hakijan yhteenveto ja paatelmat

Ilmoita tutkimuksen keskeiset paatelmat kohdassa Applicant’s summary and conclusion
(hakijan yhteenveto ja paatelmat). Ilmoita kentassa Interpretation of results (tulosten
tulkinta), jos se on kaytettavissa, miten tutkimuksen havainnot liittyvat luokitus- ja
merkintékriteereihin. Selitd kunkin osion mukaan, miten tulokset vaikuttavat siihen, miten
testimateriaali jakautuu ymparistéon ja elimistéon (esimerkiksi pintajannitys), ja miten ne
vaikuttavat riskinarviointiin. Ilmoita kentdssa Validity criteria fulfilled (validiteettikriteerit
tayttyvat), tayttyivatko sovelletun testausmenetelman validiteettikriteerit (tai laatu-
/toistettavuuskriteerit) kdaytetyn OECD:n ja EY:n testiohjeiden perusteella. Muista, etta
ominaisuustutkimustietueessa olevien tietojen pitaisi tukea tata valintaa.

9.7.3. Interpolointitietojen ilmoittaminen UCLIDissa

Interpolointi tarkoittaa sita, ettd yhdesta tai useammasta kemikaalista saatuja
ominaisuustietoja (/dhde) kaytetdaan toista kemikaalia koskevien tietojen (kohde)
ennustamiseen saman ominaisuuden osalta, kun kemikaalien ominaisuuksia pidetdan
samanlaisina. Interpolointitietojen kayttd tietovaatimusten tayttamiseen edellyttaa, etta
ilmoitetaan seka lahdekemikaalien kokeelliset tiedot ettd kohdekemikaalin interpolointitietojen
ennusteen tulos.

IUCLIDissa lahdetietueet ovat yleensa ominaisuustutkimustietueita, joiden tyypiksi on kentassa
Type of information (tietojen tyyppi) merkitty experimental study (kokeellinen tutkimus). Ne
tulee esittaa joko suoraan ainetiedostoon linkitettyna (analoginen |dhestymistapa) tai osana
luokan jasenten ainetiedostoja (luokitusldhestymistapa). Niiden ominaisuustutkimustietueiden,
joiden tyypiksi on kentdassa Type of information (tietojen tyyppi) merkitty read-across based
on grouping of substances (category approach) (aineiden ryhmittelyyn
(luokituslahestymistapa) perustuva interpolointi) tai read-across from supporting substance
(structural analogue or surrogate) (interpolointi tukevan aineen perusteella (rakenteellinen
analogi tai surrogaatti)), katsotaan olevan kohdetietueita. Kohdetietueissa dokumentoidaan
tulokset interpoloinnista, joka on tehty lahdeaineiden (analoginen lahestymistapa) tai
ryhmittelyn (luokituslahestymistapa) perusteella.

Interpolointiin perustuvia tietoja sisaltdvan IUCLID-aineiston on sisadllettava seka kohde- etta
ldhdetiedot!®. Seuraavassa annetaan ohjeet seka luokituslahestymistavalla keréattyjen etta
analogisten interpolointitietojen ilmoittamiseen ja interpolointiin perustuvien kohdetietuiden
viimeistelyyn.

16 Koska IUCLID 5:ssé& ei noudatettu analogista tai luokitukseen perustuvaa lahestymistapaa tarkasti interpolointitietojen ilmoittamisessa ja koska
analogisia interpolointitietoja on ilmoitettu toistaiseksi lahde- ja kohdetietojen yhdistelmana samassa tietueessa, nykyiset interpolointitietueet
siirretdan IUCLID 6:een, ja Type of information -kentdssa mainitaan, etté arvo on siirretty IUCLIDin aiemmasta versiosta. Téman mukaisesti
siirretyt interpolointitietueet tarkastetaan ominaisuustutkimustietueiden yleisten tdydellisyystarkastussaantdjen mukaisesti, eika edelld kuvattua
lahde-kohde-ldhestymistapaa siis tarvitse soveltaa. Avoimuuden ja yhdenmukaisuuden kannalta on kuitenkin suositeltavaa mukauttaa
interpolointitietojen ilmoittaminen uuteen lahestymistapaan heti, kun se on mahdollista.
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Aineiden ryhmittelyyn perustuva interpolointi (luokitteluun perustuva ldhestymistapa)

Kohdetiedot: IImoita kukin rekisterdityyn aineeseen linkitetty ominaisuustutkimustietue, jossa
dokumentoidaan tulokset luokittelun perusteella tehdysta interpoloinnista, jonka tyypiksi on
kentassa Type of information (tietojen tyyppi) merkitty read-across based on grouping of
substances (category approach) (aineiden ryhmittelyyn (luokituslahestymistapa) perustuva
interpolointi). Alla on tarkempia ohjeita siitd, miten kohdeominaisuustutkimustietue tdytetdan.

e Lahdetiedot: Interpoloinnin lahdetietoja varten aineistossa on oltava vahintaan yksi
luokkaobjekti, ja kaikkien ilmoitettujen luokkaobjektien on oltava taytettyja:

iii. Syota tiedot luokkaan liittyvasta hypoteesista ja soveltamisalueesta seka
perustelut luokan valinnalle kenttdan Category rationale (luokan perustelut), tai
liita ne liitetiedostona valilehdelle Reports (raportit).

iv. Liitd luokkaobjektiin jasenia (Category members) eli interpoloinnin perustana
olevan kemiallisen luokan muodostavia ainetiedostoja. Rekisterdinnin
soveltamisalan ulkopuolisten luokkaan kuuluvien ainetiedostojen tulee sisaltaa
vahintaan kaikki merkittavat aineen tunnistetiedot seka luokitusldhestymistapaa
tukevat ominaisuustiedot.

v. Lisaksi tulee luetella interpoloinnissa kaytettavat luokka-asiakirjat (Category
documents).

Tukevaan aineeseen (rakenteellinen analogi tai surrogaatti) perustuva interpolointi

e Kohdetiedot: Tee kunkin ominaisuustutkimustietueen osalta, joka esittaa analogiseen
ldhestymistapaan perustuvien interpolointitietojen tulokset rekisteréidylle aineelle,
kenttaan Type of information valinta read-across from supporting substance (structural
analogue or surrogate) (tukevaan aineeseen (rakenteellinen analogi tai surrogaatti)
perustuva interpolointi). Alla on tarkempia ohjeita siitd, miten
kohdeominaisuustutkimustietue tdytetaén.

L&hdetiedot: Kutakin téllaista kohdetietuetta kohti on samassa IUCLID-osiossa oltava

vdhintdédn yksi ldhdetietue. Ldhdeominaisuustutkimustietueen tulee koostua ldhdeaineella

tehdyn kokeellisen tutkimuksen (yksityiskohtaisesta) tutkimustiivistelmé&sté. Se tulee tdyttda
samalla tavoin kuin muut ominaisuustutkimustietueet, joissa kuvataan kokeellista tutkimusta,
ja sille tehdé&én téysimittainen tdydellisyystarkastus. Interpoloinnin Idhteind kdytettdvien
ominaisuustutkimustietueiden on oltava luotettavia (1 tai 2) tutkimuksia, ja niiden osalta
kenttddn Adequacy of study valitaan key study (perustelluissa tapauksissa voidaan myés valita
weight of evidence - todistusnaytto).

Interpoloinnin kohdetietueetKohdetietueille tehdaan suppeampi taydellisyystarkastus, koska
kohdetietueen ei tarvitse sisaltaa kokeelliseen tutkimukseen liittyvia tietoja, kuten
testausohjeita tai luotettavuustietoja. Taulukossa 6 on esimerkki siitd, miten tukevaan
aineeseen perustuvan interpoloinnin kohdetietue taytetdan. Kohdetietue taytetaan
seuraavasti:

Hallinnolliset tiedot:

e Ominaisuus: Merkitse tarvittaessa ominaisuus, yleensa se on sama kuin
ldhdetutkimuksessa (-tutkimuksissa)

e Tutkimuksen asianmukaisuus: Ilmoita tarvittaessa asianmukaisuus sen mukaan, miten
kohdetietoja on tarkoitus kayttaa rekisterdintiaineiston tietovaatimuksen tayttamiseen. Jos
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interpoloinnin kohdeominaisuustutkimustietueen asianmukaisuudeksi merkitaan supporting
study (tukitutkimus), other information (muut tiedot) tai disregarded study (hylatty
tutkimus), se merkitsee, etta tietuetta ei kayteta tietovaatimuksen tayttamiseen, ja se
katsotaan paaasiallisia tietoja taydentavaksi tiedoksi.

Tietojen tyyppia koskevat perustelut: Tassa perustellaan interpolointi ominaisuuksien
mukaan. Kohtaan voidaan sy6ttaa tukevaan aineeseen perustuvaa interpolointia koskeva
tekstimallipohja, jossa interpolointihypoteesi perustellaan ja jota voi tarvittaessa muokata
ja laajentaa. Luokitusldhestymistapaan perustuvassa interpoloinnissa tahdn kenttaan tulee
syottdaa ominaisuuksia koskevia huomautuksia, kun taas luokkaa koskevat perustelut
merkitaan luokkaobjektiin. Luokituslahestymistapaan perustuva interpolointi: jos
aineistossa on useita luokkaobjekteja, kannattaa mainita myds taman interpoloinnin tulosta
tukevan luokan nimi.

Ristiviite: Tama kentta taytetdan vain analogiseen lahestymistapaan perustuvassa
interpoloinnissa. Syéta kohtaan linkki samassa IUCLID-osiossa oleviin
ominaisuustutkimustietueisiin, joita kdytetaan interpoloinnin lahdetutkimuksina.

Materiaalit ja menetelmat:

Testimateriaalia koskevat tiedot: Ilmoita interpoloinnin kohdemateriaali (target). Vaikka
interpoloinnin kohdetietueen testimateriaalia koskevat tiedot koskevat yleensa ainetta, joka
kuuluu rekisterdinnin soveltamisalaan, interpoloinnin kohdemateriaalin tarkka
ilmoittaminen on tarkeaa seuraavista syista:

vi. Koska rekisterdidyn aineen pitoisuudet usein sijoittuvat laajemmalle alueelle kuin
testimateriaalissa ja koska rekisterdinti voi kasittaa useita puhtausprofiileja, on
tarkeaa ilmoittaa interpoloinnin kohdemateriaalin oletettu koostumus, jotta sen
merkitys voidaan arvioida rekisterdidyn aineen kannalta.

vii. Interpolointi voi tapahtua myds yhdesta testimateriaalin olomuodosta toiseen.
Talloin interpoloinnin kohdemateriaalin olomuoto tulee ilmoittaa selvasti.

viii.Useammasta ainesosasta koostuvan aineen tai UVCB-aineen tapauksessa
kohdemateriaali voi viitata myds téllaisen aineen ainesosaan tai ainesosien
ryhmaan riippuen siitd, mita lahestymistapaa rekisterdija soveltaa
tietovaatimuksen tayttamiseksi.

iXx. Interpolointia voidaan kayttaa tulosten saamiseksi jostakin muusta aineesta kuin
rekisterdidysta aineesta (esim. muuntumistuotteesta), jolla on merkitysta
turvallisuusarvioinnin kannalta.

Tulokset ja keskustelu:

Kullakin IUCLID-osiolla on oma rakenteensa tutkimuksen tuloksista ilmoittamiseksi.
Interpoloinnin kohdetietueen tulostaulukossa ilmoitetaan kaikki
interpolointildhestymistavalla saatuja tuloksia koskevat tarkeat tiedot.

Kohdetietueessa olevat tulokset voivat olla samoja kuin
Idhdeominaisuustutkimustietueessa, jos interpolointi on tehty yksi yhteen. Lahde- ja
kohdekemikaalien valillad voi kuitenkin olla eroja, jotka vaikuttavat numeeriseen tulokseen
(esim. molekyylipaino). Kemiallisissa luokissa ennakoitava ominaisuus ei valttamatta ole
vakaa kemiallisen ryhman sisélla, mutta se noudattaa tiettya suuntausta. Siksi on tarkeda,
ettéd kohdeominaisuustutkimustietueessa ilmoitettu tulos vastaa interpoloinnin kohdeaineen
arvioitua arvoa mahdollisten korjausten jalkeen.
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e IImoita ainoastaan tulokset, jotka on tuotettu kohdetietueeseen interpoloinnilla. Myds
lahdeominaisuustutkimustietue voi sisaltaa tuloksia, joita ei kayteta interpoloinnissa. Naita
tuloksia ei saa sisallyttéa kohdeominaisuustutkimustietueeseen.

Hakijan yhteenveto ja paatelmat (valinnainen mutta suositeltava)

e Tassa esitetaan ldhestymistavan keskeiset paatelmat.

e Tietojen tulee olla kohdemateriaalin mukaiset. Asiaa koskevassa osiossa tulee kertoa,
miten arvioidut vaikutukset liittyvat kohdemateriaalin luokitus- ja merkintakriteereihin ja
miten tulokset vaikuttavat siihen, miten testimateriaali jakautuu ymparistoon ja elimistéon.

e Tiivistelmé-kentassa voi lyhyesti perustella interpolointia ja arvioida tuloksen
sovellettavuutta (ks. taulukossa 6 oleva esimerkki).

Taulukko 4 sisaltaad interpoloinnin lahde- ja kohdetietueiden ominaisuustutkimustietueen

oleelliset osat. Pakolliset luvut ja kentat on lihavoitu, ja sulkeet viittaavat tietoihin, jotka
mahdollisesti kannattaa ilmoittaa tilanteesta riippuen.

Taulukko 4: Interpoloinnin Liihde- ja kohdetietueiden ominaisuustutkimustietueen
oleelliset osat

Ominaisuustutkimustietue Lahdetietue Kohdetietue
i Hallinnolliset tiedot X X
Ominaisuus X X
Tiedon tyyppi X X
Tutkimuksen asianmukaisuus X X
Yksityiskohtainen tutkimustiivistelma
Kaytetty luokitukseen X X
Kaytetty KTT:hen
Tutkimusjakso X
Luotettavuus X
Luotettavuuden ja puutteiden perustelut X
Tietojen mukauttaminen
Tietojen mukauttamista koskevat perustelut
Tietojen tyyppid koskevat perustelut (X) X
Liitetty perustelu (X) X
Ristiviite X :rf;’f;;nen)
ii Tietoldhde X
iii Materiaalit ja menetelmat X
iv Testimateriaalit X X
v Tulokset ja keskustelu X X
vi Yleiset huomautukset, liitteet X (X)
vii Hakijan yhteenveto ja paatelmat X X
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Lisatietoja interpolointildhestymistavasta

e Read-across Assessment Framework (interpoloinnin arviointikehys)
(https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across)

e Ohjeasiakirja: QSARs and grouping of chemicals (QSAR-mallit ja kemikaalien
ryhmittely); REACH-asetukseen liittyvien tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luku R.6
(http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment)

e Kaytannon oppaat (http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides)

9.7.4. Testausehdotuksesta ilmoittaminen IUCLIDissa

REACH-asetuksen liitteissa IX ja X vaadittavissa tutkimuksissa testausehdotus tulee toimittaa
silloin, kun saatavilla ei ole patevaa testitulosta. Testausehdotus merkitdan valitsemalla
kentassa Type of information kohta experimental study planned tai experimental study
planned (based on read-across), ja se taytetaan seuraavasti:

Vakiotestausehdotus, jossa ehdotetaan testattavan rekisterdityd ainetta vastaavaa
testimateriaalia

e Ominaisuus: ilmoita ominaisuus, jota ehdotetulla testilla testataan.

e Tietojen tyyppid koskevat perustelut: Valitse arvo experimental study planned.

¢ Jos ehdotetussa testissa kaytetdan selkdrankaisia koe-eldimina, lataa kentasta Justification
for type of information tekstimallipohja ja perustele kohta kohdalta, miksi REACH-
asetuksessa saadettyja mukauttamismahdollisuuksia ei voida kdyttaa tietovaatimuksessa
ja eldinkokeet ovat tarpeen. Nama tiedot julkaistaan aina kemikaaliviraston
verkkosivustolla ja linkitetdan testausehdotusta koskevaan kolmannen osapuolen
kuulemiseen.

e Anna ehdotetun testin testausohjetta ja testausmateriaalia koskevat tiedot luvussa 9.7.2
kuvatulla tavalla.

e Lukujen 7.8.1 ja 7.8.2 mukaisissa testausehdotuksissa tulee liséksi sydttaa tietoa kenttiin
Justification for study design ja Species.

Interpolointiin perustuva testausehdotus, jossa ehdotetaan testattavan erilaista ainetta kuin
rekisterdity aine ja jossa tuloksia on tarkoitus kayttéé lahteend rekisterdityé ainetta
koskevassa interpoloinnissa

e Ominaisuus: Ilmoita ominaisuus, jota ehdotetulla testilla testataan.

e Tietojen tyyppid koskevat perustelut: Valitse arvo experimental study planned
(interpoloinnin perusteella).

e Lataa kentasta Justification for type of information tekstimallipohja ja perustele
interpolointi ominaisuuksien perusteella (ks. myds luku 9.7.3, jossa on linkkeja tarkempiin
tietoihin interpoloinnin kayttamisesta tietovaatimuksen tayttamisessa).
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¢ Anna ehdotetun testin testausohjetta ja testausmateriaalia koskevat tiedot luvussa 9.7.2
kuvatulla tavalla.

e Lukujen 7.8.1 ja 7.8.2 mukaisissa testausehdotuksissa tulee lisaksi sy6ttaa tietoa kenttiin
Justification for study design ja Species.

e Jos testausehdotuksen kohteena oleva aine kuuluu REACH-asetuksen
rekisterdintivelvollisuuden soveltamisalaan, aineen rekisterdintiaineistoon tulee sisallyttaa
vakiotestausehdotus edelld olevien ohjeiden mukaisesti.

Jos olet saanut kemikaalivirastolta paatdoksen siita, etta tutkimuksia tulee jatkaa yhden tai
useamman ominaisuuden osalta, ja aineistoa on tarpeen paivittaa kaikkien paatoksessa
edellytettyjen tietojen saamiseksi, kesken olevista tutkimuksista ei tarvitse lahettaa
testausehdotusta. Sen sijaan tulee toimia seuraavasti: jokaisen sellaisen pyydetyn
ominaisuuden osalta, josta ei ole vield saatavilla tutkimustietoja, vastaavaan IUCLID-osioon
luodaan ominaisuustutkimustietue. Kentdssa Endpoint tehdaan soveltuva valinta, ja kentassa
Data waiving valitaan other justification. Rastita kentdssa Justification for data waiving
valintaruutu other ja syota viereiseen tekstikenttdan lause "This information will be submitted
later based on ECHA decision number TPE/CCH-D-xxxxxxxxxx-xx-xx" (“tiedot toimitetaan
mydhemmin kemikaalin viraston paatdokselld TPE/CCH-D-XXXXXXXXXX-XX-XX"; lisda paatoksen
numero).

9.7.5. Esimerkkeja ominaisuustutkimustietueiden tiayttamisesta

Tassa luvussa on esimerkkeja siitd, miten IUCLIDissa dokumentoidaan eri |dhestymistapoja
tietovaatimusten tayttamiseksi; ts. mitkd kentat ovat oleellisia ja minkatyyppista tietoa niihin
pitda tayttad. Tietoa siita, mista eri lahestymistavoissa on kyse ja miten niitd kaytetdan
tietovaatimusten tayttamiseksi, on seuraavissa asiakirjoissa:

e Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet:
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment)

e Kaytannodn oppaat: http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides

Esimerkkien tarkoituksena on nayttaa, miten IUCLIDin rakennetta kdytetdan
tietyntyyppisten tietojen ilmoittamiseen. Esimerkit eivat ole sisalléltaan kattavia, eika
niissa anneta ohjeita siitd, miten eri [dhestymistapoja kaytetaan tietovaatimusten
tayttamiseksi helposti. Ainakin jaljempana oleviin kenttiin on annettava tiedot, kun
syo6tat tietoja IUCLIDIin. Kaikki saatavilla olevat tiedot, joilla on merkitysta tulosten
tulkinnan kannalta, on esitettava.

Paatutkimus

Jotta voit laatia ominaisuustutkimustietueen, joka vastaa paatutkimusta, IUCLIDin
asianmukaisissa kentissa on annettava yksityiskohtaista tietoa sovelletusta metodologiasta,
testimateriaaleista, tutkimustuloksista ja paatelmista. Seuraavassa esimerkissa ndytetaan,
miten ilmoitetaan osiota 4.7 - Jakautumiskerroin koskeva paatutkimus. Huomaa, etta ainakin
jaljempana oleviin kenttiin on annettava tiedot, kun laadit paatutkimusta vastaavaa
ominaisuustutkimustietuetta. Kaikki saatavilla olevat tiedot, joilla on merkitysta tulosten
tulkinnan kannalta, on esitettava.
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Taulukko 5: Paidtutkimus osiossa 4.7 — Jakautumiskerroin

Hallinnolliset tiedot

Ominaisuus

Jakautumiskerroin

Tiedon tyyppi

Kokeellinen tutkimus

Tutkimuksen asianmukaisuus

Paatutkimus

Yksityiskohtainen
tutkimustiivistelma

<tarkistettu>

Luotettavuus

1 (luotettava ilman rajoituksia)

Luotettavuuden ja puutteiden
perustelut

Tietolahde
Viite

Ohjetutkimus

<Linkki kirjallisuusviitetietueeseen.>

Tietojen kayttéoikeudet
Materiaalit ja menetelmat

Testausohje

Tietojen toimittaja on tietojen omistaja

EU-menetelm3 A.8 (Jakautumiskerroin — pullonravistusmenetelma)

Muu laadunvarmistus

ISO/IEC 17025 (General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories) (testaus- ja kalibrointilaboratorioiden arvioinnin yleiset vaatimukset)

Menetelman tyyppi

Pullomenetelma

Jakautumiskertoimen tyyppi

oktanoli/vesi

Tiedot testimateriaalista

[Esimerkin aine on yhdesta aineosasta koostuva aine, jota on testattu edustavalla
otoksella.]

<Linkki testimateriaalitietueeseen:>

-Koostumus: aineosa; <linkki vertailuaineeseen, testimateriaalin kuvaus ja
vakiotunnisteet (EY/CAS/kemiallinen nimi)>; pitoisuus: n. 98,5 % (w/w)
-Testimateriaalin olomuoto: kiintea: hiutale

Tarkat tiedot tutkimuksessa
kadytetystd testimateriaalista

- Eranro: xxxx
- Sdilytysolosuhteet: xxxx

Analyysimenetelma
Tulokset ja keskustelu

Keskeinen tulos

Korkean erotuskyvyn nestekromatografia

<tarkistettu>

Yleiset huomautukset, liitteet

Yleiset huomautukset

Hakijan yhteenveto ja paatelmat

Padtelmat

Tyyppi log Pow
Jakautumiskerroin 3,3

Lampot. 20,0 °C

pH 7,0

Muut tiedot tuloksista ja taulukot TULOSTAULUKKO:

-pitoisuudet, vaihe 1
-pitoisuudet, vaihe 2
-lasketut jakautumiskertoimet P (keskiarvo + keskihajonta)

Testi tehtiin ohjeiden mukaisesti ilman poikkeuksia. Testimateriaali on rekisterdidyn
aineen kannalta edustava, eikd puhtausprofiilissa ole merkittavia eroja.

Testiaineen jakautumiskertoimeksi (log Pow) maaritettiin 3,3 (Iampdtila 20 °C ja pH 7).

Tiivistelma

Jakautumiskerroin maaritettiin pullonravistusmenetelmalla EU A.8 -testiohjeiden

mukaisesti. Analyysimenetelma oli HPLC. Jakautumiskerroin maaritettiin

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Rekisterdinti- ja PPORD-aineistojen
92 laatiminen Versio 4.0

triplikaateissa (lampdtila 20 °C ja pH 7). N&in saatu keskiarvo (log Pow) oli 3,3 ja
keskihajonta oli 0,1.

<Lisaa myos kaikki tiedossa olevat perusteet ympadriston tai ihmisten terveyteen
liittyvien tutkimusten tekemiseen>

Todistusnaytto

Todistusndyttéon perustuvaa lahestymistapaa kaytettdessa sinun on esitettava vahintaan kaksi
erillista ominaisuustutkimustietuetta yhden ominaisuuden osalta (REACH-asetuksen liitteessa
XI oleva osa 1.2). Kenttaan Justification of type of information voit kirjoittaa selityksen siita,
miten tietyssa ominaisuustutkimustietueessa olevat tiedot liittyvat todistusnayttéon. Lisaksi
sinun pitaa luoda ominaisuustiivistelma (ks. luku 9.7.6), jotta voit laatia tiivistelman kaikista
eri ominaisuustietueissa annetuista tiedoista ja perustelut sille, miksi kaytat tata
todistusaineistoa vakiotestauksen sijasta. Kirjoita nama tiedot kenttdan Description of key
information (keskeisten tietojen kuvaus). Ominaisuustiivistelmaan on linkitettava kaikki
ominaisuustutkimustietueet, jotka liittyvat todistusnayttéon.

Jaljempana on esimerkki kahdesta eri todistusnayttétietueesta osiossa 4.7 -
Jakautumiskerroin. Kuten edelld on mainittu, ainakin jaljempana oleviin kenttiin on annettava
tiedot, kun laadit todistusndyttétietueita. Kaikki saatavilla olevat tiedot, joilla on merkitysta
tulosten tulkinnan kannalta, on esitettava.

Taulukko 6: Todistusnayttotietue 1 osiossa 4.7 — Jakautumiskerroin: (Q)SAR

Hallinnolliset tiedot

Ominaisuus Jakautumiskerroin

Tiedon tyyppi (Q)SAR

Tutkimuksen asianmukaisuus Todistusnaytto

Luotettavuus 2 (luotettava tietyin rajoituksin)

Tulokset johdettu patevasta (Q)SAR-mallista ja ne kuuluvat sen
sovellettavuusalueeseen. Dokumentaatio/perustelut ovat asianmukaiset ja
luotettavat.

1. OHJELMISTO:

2. MALLI (ja versionumero):

3. SMILES JA MUUT TUNNISTEET, JOITA MALLISSA ON KAYTETTY:

4. (Q)SAR-MALLIN TIETEELLINEN PATEVYYS:

Tietojen tyyppia koskevat 5. SOVELLETTAVUUSALUE:

perustelut 6. TULOSTEN ASIANMUKAISUUS:

Luotettavuuden ja puutteiden
perustelut

Tama ominaisuustutkimustietue sisaltyy todistusnayttoon, joka koostuu QSAR-
mallista (tdma tutkimus) ja interpoloinnista. Kummassakin tietoldhteessa arvioitu log
Pow -arvo on yhtenevdinen, ja tietoldhteet riittdvat tdyttamaan tietovaatimukset,
kuten esitetyssa ominaisuustiivistelmassa on selostettu tarkemmin.

Liitetty perustelu <Liitetty QMIRF>
Viite <Linkki kirjallisuusviitetietueeseen.>
Tietojen kayttooikeudet Tietojen toimittaja on tietojen omistaja

Materiaalit ja menetelmat

Menetelmadn periaatteet, jos ne <(Q)SAR-mallin yksityiskohdat/viitteet>
poikkeavat ohjeista
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Tiedot testimateriaalista [Esimerkkiaine on yhdesta aineosasta koostuva aine; ennuste on tehty taman
aineosan perusteella.]

<Linkki testimateriaalitietueeseen>:

-Koostumus: Aineosa; <linkki ennusteessa kaytetyn rakenteen vertailuaineeseen seka
vakiotunnisteet (EY/CAS/kemiallinen nimi) ja SMILES-kaava tai InChl.>

-Koostumus/puhtaus: muut tiedot: ei sovelleta in silico -tutkimuksessa

Tulokset ja keskustelu

Keskeinen tulos <tarkistettu>

Tyyppi log Pow

Jakautumiskerroin 3,0

Lampot. <lImoita arvo, jos se on tiedossa. Jata kenttd muussa tapauksessa tyhjaksi ja ilmoita

Remarks on results -kentdssa taulukon samalla rivilld, ettei lampotilaa ole maaritetty
QSAR-mallissa.>

pH <lImoita arvo, jos se on tiedossa. Jata kenttda muussa tapauksessa tyhjdksi ja ilmoita
Remarks on results -kentdssa taulukon samalla rivilld, ettei pH-arvoa ole maaritetty
QSAR-mallissa.>

Muut tiedot tuloksista ja taulukot <Kun QSAR-mallia kdytetddan useammasta aineosasta koostuvien ja UVCB-aineiden
yhteydessd, anna tarkka analyysi estimaateista, joihin tulos perustuu>.

Yleiset huomautukset, liitteet

Yleiset huomautukset (Q)SAR-malli on pateva malli télle ominaisuudelle, ja sitd on kdytetty sen
sovellettavuusalueella. Ennusteessa kaytetty aine on rekisterdidyn aineen kannalta
edustava.

Hakijan yhteenveto ja paatelmat

Paatelmat Testiaineen jakautumiskertoimen (log Pow) arvioitiin olevan 3,0.

Tiivistelma Jakautumiskerroin arvioitiin kdyttamalla (Q)SAR-mallia X. Se on pateva malli télle
aineelle, joka kuuluu sen sovellettavuusalueeseen liitteend olevissa raporteissa
selostetun mukaisesti. Jakautumiskertoimen arvioitiin olevan 3,0.

Taulukko 7: Todistusniayttotietue 2 osiossa 4.7 — Jakautumiskerroin: tukevaan
aineeseen perustuvan interpoloinnin kohdetietue

Hallinnolliset tiedot

Ominaisuus Jakautumiskerroin
Tiedon tyyppi Tukevaan aineeseen (rakenteellinen analogi tai surrogaatti) perustuva interpolointi
Tutkimuksen asianmukaisuus Todistusndyttd

1. ANALOGISEN LAHESTYMISTAVAN HYPOTEESI
2. LAHDE- JA KOHDEKEMIKAALI(T)

3. ANALOGISEN LAHESTYMISTAVAN PERUSTELUT
Tietojen tyyppia koskevat

perustelut Tdama ominaisuustutkimustietue sisdltyy todistusnayttoon, joka koostuu
interpoloinnista (tdma tutkimus) ja QSAR-ennusteesta. Kummassakin tietolahteessa
arvioitu log Pow -arvo on yhtenevdinen, ja tietolahteet riittavat tayttamaan
tietovaatimukset, kuten esitetyssa ominaisuustiivistelmassa on selostettu tarkemmin.

Ristiviite <Linkki osion 4.7 ominaisuustutkimustietueeseen, joka sisaltaa lahdetutkimuksen;

ilmoita linkityksen syyksi/perusteluksi interpoloinnin ldhde>

Materiaalit ja menetelmat
Tiedot testimateriaalista [Esimerkkiaine on yhdesta aineosasta koostuva aine; interpoloinnin kohde on tama
aineosa.]

<Linkki testimateriaalitietueeseen>:
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-Koostumus: Aineosa; <linkki vertailuaineeseen, joka vastaa interpoloinnin kohdetta;
lisad myds vakiotunnisteet (EY/CAS/kemiallinen nimi).>

-<anna lisatietoja interpoloinnin kohdemateriaalista (esimerkiksi olomuoto ja
pitoisuus) tarvittaessa.>

Tulokset ja keskustelu |

Keskeinen tulos <tarkistettu>

Tyyppi log Pow

Jakautumiskerroin 2,8

Limpét. 20,0 °C
|
| Yleiset huomautukset “ <tarpeen mukaan> .
i —

Paatelmat Testimateriaalitiedoissa ilmoitetun aineosan jakautumiskertoimeksi (log Pow)

madritettiin 2,8 (lampétila 20 °C ja pH 7).

Tiivistelma Lahdetutkimus X:n jakautumiskertoimen perusteella jakautumiskertoimen arvioitiin
olevan 2,8 (lampétila 20 °C ja pH 7). Kuten tietojen tyypin perusteluissa on selitetty,
kohteen ja [ahteen molekyylirakenteessa olevat erot eivdt todenndkoisesti aiheuta
jakautumiskertoimeen eroja, jotka olisivat suurempia kuin testimenetelmaan kuuluva
tyypillinen koevirhe.

Tietojen mukauttaminen

Tietojen mukauttamista koskevien tietueiden ei tule sisaltaa tietoa tutkimustuloksista; kaikki
tietojen mukauttamista tukevat tiedot on esitettava erillisissa ominaisuustutkimustietueissa, ja
ne on merkittdva asianmukaisella valinnalla Adequacy of study (tutkimuksen asianmukaisuus)
-kenttaan.

Taulukko 8: Tietojen mukauttaminen osiossa 4.13 — Syttyvyys; perustelu: tutkimus ei
ole teknisesti toteutettavissa, koska aine on neste

Hallinnolliset tiedot |

Ominaisuus Syttyvat kiintedt aineet

Tietojen mukauttaminen Tutkimus ei ole teknisesti mahdollinen

Tietojen mukauttamista koskevat

SR Tutkimusta ei tarvitse tehda, koska aine on neste

<Linkki osion 1.2 koostumustietueeseen, jossa rekisteroitavan aineen kerrotaan
olevan neste. Linkki osion 4.11 ominaisuustutkimustietueeseen (paatutkimus- tai
todistusndyttotietueisiin) syttymispistetta koskevien tulosten osalta — vastaava
ominaisuus nesteiden osalta.>

Ristiviite

Taulukko 9: Tietojen mukauttaminen osiossa 5.1.2 — Hydrolyysi; perustelu: tutkimus
ei ole teknisesti toteutettavissa, koska aine liukenee veteen erittiin

huonosti
Hallinnolliset tiedot |
Ominaisuus Hydrolyysi
Tietojen mukauttaminen Tutkimus ei ole teknisesti mahdollinen
Tietojen mukauttamista koskevat Tutkimusta ei tarvitse tehda, koska aine liukenee veteen erittdin huonosti
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perustelut
Ristiviite <Linkki osion 4.8 ominaisuustutkimustietueeseen (paatutkimus- tai

todistusnayttotietueisiin), joka osoittaa, etta aineen liukoisuus veteen on huono.>

Taulukko 10:

Tietojen mukauttaminen osiossa 7.3.1 — IThoirsytys/-syovyttivyys;

perustelu: in vitro -tutkimus ei ole tieteellisesti tarpeen, koska
kaytettivissi on tuloksia in vivo -tutkimuksesta. Téma vaihtoehto on
kaytettivissi, kun in vivo -tutkimus on tehty liitteen VIII mukaisesti
ennen REACH-asetuksen liitteiden muuttamista, minkai jilkeen in vitro -
tutkimuksesta tuli vakiotietovaatimus kaikissa liitteissia

Hallinnolliset tiedot

Ominaisuus

Ihoérsytys: in vitro / ex vivo

Tietojen mukauttaminen

Tutkimus ei tieteellisesti tarpeen / muita tietoja saatavilla

Tietojen mukauttamista koskevat
perustelut

Ihodrsytystutkimusta in vitro ei tarvitse tehda, koska asianmukaiset tiedot ovat
saatavilla in vivo -tutkimuksesta

Ristiviite

<Linkki osion 7.3.1 ominaisuustutkimustietueeseen (paatutkimus- tai
todistusndyttotietueisiin), joka koskee ihodrsytysta in vivo.>

Taulukko 11:Tietojen mukauttaminen osiossa 7.3.2 — Silmié-drsytys; perustelu:
tutkimus ei ole tieteellisesti tarpeen nykyisen luokittelun vuoksi

Hallinnolliset tiedot

Ominaisuus

Silma-arsytys: in vitro / ex vivo

Tietojen mukauttaminen

Tutkimus ei tieteellisesti tarpeen / muita tietoja saatavilla

Tietojen mukauttamista koskevat
perustelut

Tutkimusta ei tarvitse tehda, koska aineen luokitus on ”silmid arsyttava, vakavan
silmavaurion riski”.

Ristiviite

<Linkki osion 2.1 GHS-tietueeseen, joka sisaltaa kyseisen luokituksen.>

Taulukko 12:

Tietojen mukauttaminen osiossa 7.8.1 — Lisdidintymismyrkyllisyys;

perustelu: tutkimus ei ole tarpeellinen, koska 28 tai 90 piivin toistuvan
annoksen myrkyllisyystutkimuksen mukaan lisdantymiselimiin tai -
kudoksiin kohdistuvia haittavaikutuksia ei ole. Sovelletaan vain liitteessi
IX vaadittaviin tietoihin

Hallinnolliset tiedot

Ominaisuus

Pidennetty yhden sukupolven lisaantymismyrkyllisyys — perustestirakenne (kohortit...)

Tietojen mukauttaminen

Tutkimus ei tieteellisesti tarpeen / muita tietoja saatavilla

Tietojen mukauttamista koskevat
perustelut

Muu: “Tutkimusta ei tarvitse tehd3, koska 28/90 paivan tutkimuksen tulokset
viittaavat siihen, ettei lisaédntymiselimiin tai -kudoksiin kohdistuvia haittavaikutuksia
ole.” [hakijan kirjoittama vapaa teksti].

Ristiviite

<Linkki osion 7.5 X Toistuvan annoksen myrkyllisyys -ominaisuustutkimustietueeseen
(-tietueisiin), joka osoittaa, ettei lisddntymiselimiin tai -kudoksiin kohdistuvia
vaikutuksia ole.>

Testausehdotus

REACH-asetuksen liitteissa IX ja X vaadittujen tutkimusten osalta testausehdotus on
esitettava, ellei patevaa testitulosta ole kaytettavissa. Joissakin tapauksissa tarve laatia
testausehdotus voi johtua myds pienemmalla tonnimaaralla tehtyjen testien tuloksista.
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Jaljempana esitellyt kentat tarkoittavat vahimmaistietoja, jotka on esitettava testausehdotusta
toimitettaessa. Kaikki lisatiedot, jotka puoltavat testausehdotusta, on merkittava
asianmukaisiin kenttiin. Osioita 7.8.1 ja 7.8.2 koskeviin testausehdotuksiin vaaditaan
lisatietoja testin rakenteesta ja testattavasta lajista (ks. jaljempana oleva esimerkki).

Taulukko 13: Testausehdotus osiossa 7.8.2 — Kehitysmyrkyllisyys

Hallinnolliset tiedot

Ominaisuus Kehitysmyrkyllisyys

Tiedon tyyppi Kokeellinen tutkimus suunnitteilla

<Perustele, miksi tama testi on tarpeellinen ja miksi tietojen mukauttamisen

Tietojen tyyppia koskevat mahdollisuudet eivat riita tarvittavien tietojen tuottamiseen.>

perustelut

Huomaa, ettda nama tiedot julkaistaan aina kemikaaliviraston verkkosivuilla.

Materiaalit ja menetelmat

Testausohje EU-menetelma B.31 (sikidaikainen kehitysmyrkyllisyys)

Tiedot testimateriaalista <Yksiloi testissa kdytettavaksi tarkoitettu testimateriaali mahdollisimman hyvin.>

Koe-eldimet

Laji <Mainitse lajit, joilla testi tehdaan.>

9.7.6. Ominaisuustiivistelmien tayttaminen

Ominaisuustiivistelmat luodaan napsauttamalla naytén vasemmalla puolella olevan
navigointipaneelin vastaavia osioita hiiren oikealla painikkeella. Yhdentyyppisessa tietueessa ei
tulisi normaalisti olla enempaa kuin yksi ominaisuustiivistelma, paitsi silloin kun aineen
arviointiin tarvitaan useita tietokokonaisuuksia (ks. luku 9.3 Arviointikokonaisuus).

REACH-asetuksen yhteydessa ominaisuustiivistelmat ovat hyvin tarkeitd, koska
raportinluontitoiminto-lisdosa kayttaa niihin koottuja tietoja kemikaaliturvallisuusraportin
luomisessa. Lisaksi valittujen keskeisten arvojen on tarkoitus toimia syéttéparametreina, jotka
syobtetdan tiettyyn ohjelmistoon riskinarviointiprosessin helpottamiseksi. Tallaisia valineista
ovat esimerkiksi kaikki altistumisen arviointitydkalut tai REACH-asetukseen liittyva
kemikaaliviraston kemikaalien turvallisuuden arviointi- ja raportointitydkalu Chesar.

IUCLIDissa on ominaisuustiivistelmia kaikille ominaisuuksille. Ominaisuustiivistelmia on
kolmenlaisia:

¢ Ominaisuuskohtaiset ominaisuustiivistelmat (esimerkiksi osio 6.1.1 Lyhytaikainen
myrkyllisyys kaloille), joissa yksildidaan ja perustellaan, mika on (mitka ovat) paatutkimus
(-tutkimukset), jota (joita) kaytetddn muussa arvioinnissa. Ominaisuustiivistelmassa siis
esitetdan olennaisimmat ja luotettavimmat tiedot ytimekkaasti. Tiivistelma voi koskea vain
yhden paatutkimuksen tarkeimpia havaintoja, jos saatavilla on vain yksi tutkimus, tai siina
voidaan perustella, miksi tietyn tutkimuksen tuloksia pidetdan keskeisina tietoina, jos
saatavilla on kuitenkin useita tutkimuksia. Nain on toimittava myds silloin, kun jokin
ominaisuus edellyttaa useisiin tutkimuksiin perustuvan todistusnaytén arviointia.
Ominaisuustiivistelman mallipohjissa on useita kenttia tietojen syéttamiseen. Niitd
kasitelldan tarkemmin luvussa 9.7.5 Ominaisuustiivistelmien tdyttdminen.

Padosioita koskevat ominaisuustiivistelmat, joihin ei voi sy6ttdad ominaisuustietoja
suoraan. Esimerkiksi ominaisuusosiot 6.1.1 Lyhytaikainen myrkyllisyys kaloille, 6.1.2
Pitkaaikainen myrkyllisyys kaloille, 6.1.3 Lyhytaikainen myrkyllisyys selkarankaisille
vesielidille jne. on ryhmitelty luokkaan 6.1 Myrkyllisyys vesielidille. Ominaisuustiivistelman
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mallipohjassa on yleensa kaksi vapaan tekstin kenttaa: Description of key information
(keskeisten tietojen kuvaus) ja Additional information (lisatiedot), jotka ovat
kemikaaliturvallisuusraportin osioiden alussa otsikon Conclusion on an endpoint
(ominaisuutta koskevat paatelmat) alla. Joissakin tapauksissa kaytettavissa on myos
kentta luokituksen ja merkintéjen perustelemista varten (ks. luku 9.5.1 GHS)

e Paadtelmat ymparistoon ja ihmisten terveyteen kohdistuvista vaaroista. Osion 6
Ecotoxicological Information (ymparistotoksikologiset tiedot) ja osion 7 Toxicological
information (toksikologiset tiedot) padotsikon tasolla on mallipohjia, jotka on tarkoitettu
integroidumpien tietojen ilmoittamiseen vaaran arviointia koskevista paatelmista
(esimerkiksi PNEC- ja DNEL-arvot seka asiaankuuluvat syéttdparametrit), mutta myds
vaaroja koskevien laadullisten paatelmien ilmoittamiseen. Vaaroja koskevien pdatelmien
tiivistelman mallipohjaa kasitelldan tarkemmin luvussa 9.7.5 Ominaisuustiivistelmien
tayttédminen.

Seuraavissa kohdissa selostetaan naita eri tyyppeja tarkemmin.

Ominaisuuskohtaiset ominaisuustiivistelmat

Ominaisuuskohtaisten ominaisuustiivistelmien tarkoituksena on yksiléida tarkeimmat tiedot
ominaisuudesta arviointia varten. Ne koostuvat seuraavista tietokokonaisuuksista:

Linkki oleelliseen tutkimustietueeseen (oleellisiin tutkimustietueisiin)

Anna tassa kohdassa linkki tarkeimpaan tutkimukseen (tai tarkeimpiin tutkimuksiin), josta
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa kaytettava keskeinen arvo on ekstrapoloitu.

Keskeisten tietojen kuvaus

Kirjoita tahan kohtaan lyhyt tiivistelma ominaisuuden keskeisista arvioista ja anna hieman
taustatietoa arvon alkuperastd. Tassa kohdassa voit esittéa etenkin sellaisia tietoja, joita ei
voida ilmoittaa tarkemmin jasennetyissa kentissa osiossa Key value for chemical safety
assessment (keskeinen arvo kemikaaliturvallisuusarviointia varten). Tarvittaessa voit viitata
myds useampaan paatutkimukseen. Voit antaa jonkin verran tietoa
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa kdytetyn keskeisen arvon epdavarmuudesta (esimerkiksi
ilmoittamalla arvon mahdolliset vaihteluvalit). Liséksi voit luonnehtia joitakin ominaisuuksia
laadullisesti (esimerkiksi “taysin liukeneva”). Tata tekstid kdytetdan padasiassa
kemikaaliturvallisuusraportissa; tekstin perusteella laaditaan lyhyt yhteenveto tiedoista.

Osiossa 3 ilmoitettujen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta tdma vastaa tietoja, jotka

on ilmoitettu kemikaaliturvallisuusraportin osiossa 1 raportinluomistoiminto-lisaosan avulla.
Ominaisuustietojen luonnehdinta on kuitenkin pidettdva mahdollisimman tiiviina.

Taulukko 14: EsimerkKki siitid, miti keskeisten tietojen kuvaus -kentiasséa
voidaan ilmoittaa

54,6-55,8 °C / 1,013 hPa (ETA-ohje A.1: Thermal analyses (Differential scanning

SHED calorimetry (DSC))partition coefficient

Vesiliukoisuus Taysin sekoittuva (ETA-ohje A.6)

Valokemiallinen muuntuminen

. T1/2 = 9,32 x 10-2 yr (herkistdja: OH-radikaali) (AOP Win v. 1.86)
ilmassa
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Biohajoavuus vedessa: Ei nopeasti biohajoava: 0-8 % (BOD) 28 paivassd, 0—1 % (HPLC) 28 paivdssa (OECD TG
seulontatesti 301C)

Ihmisten terveyteen kohdistuviin fyysisiin vaaroihin linkitetyt fysikaalis-kemialliset ominaisuudet

e Réjahtavyyden alaraja: 3 % ilman tilavuudesta
Réjéhtévyys dinp s i . )
Réjahtavyyden alaraja: 3 % ilman tilavuudesta

Ympadristotoksikologiset tiedot

Lyhytaikainen myrkyllisyys

kaloille LC50 (96 h) < 100 mg/I Pimephales promelas -lajilla (OECD TG 203, staattinen)

Toksikologiset tiedot

Subkrooninen (90 péivan) tutkimus, suun kautta (letkuruokinta), rotta (Sprague-Dawley)
uros/naaras (OECD-ohje 408, GLP): NOAEL: 700 mg/kg painokiloa kohti paivassa
Myrkyllisyys toistuvalla (nimellisarvo) (uros)

annoksella Subakuutti (28 paivian) tutkimus, suun kautta (letkuruokinta), rotta (Wistar) uros/naaras
(OECD-ohje 408, GLP): NOAEL: >1 000 mg/kg painokiloa kohti p&ivassa (todellinen
annettu annos) (uros/naaras)

Geenimutaatio (bakteerien kdanteismutaatiotesti / Amesin testi): S. typhimurium TA 100:

Geneettinen myrkyllisyys (in e . . . . o . .
UL positiivinen metabolisen aktivaation kanssa ja ilman sitd; TA 1535: positiivinen ilman

el metabolista aktivaatiota (vastaa OECD:n testiohjetta 471)
Geneettinen myrkyllisyys (in Kromosomipoikkeavuus (mikronukleustesti): negatiivinen (vastaa OECD:n testiohjetta
vivo) 474, 3 pitoisuutta (2 x 100, 2 x 200 ja 2 x 400 pg painokiloa kohti), hiirille suun kautta)

Keskeinen arvo kemikaaliturvallisuusarviointia varten.

Keskeinen arvo (keskeiset arvot) on maaritettava siksi, etta sita (niitd) voidaan kayttaa
mydhemmin kemikaaliturvallisuusarvioinnissa sy6ttéparametrina altistumisen arvioinnissa tai
(ymparistd)toksikologisia vaaroja koskevien paatelmien johtamisessa seka luokituksen ja
merkintéjen maarittdmisessa. Kaytettavissd on vain muutama jasennetty kenttd, jotta mita
tahansa asiaankuuluvaa ohjelmistoa voitaisiin kayttaa.

Keskeisten arvojen on maara tiivistaa kentdssa Short description of key information esitetyt
tiedot yhteen numeeriseen arvoon tai loppupaatelmaan (esimerkiksi negatiivinen/positiivinen),
jotka valitaan avattavasta luettelosta. Jos kaytettavissa on vain numeerinen kentta, voit
syo6ttda vain jonkin arvon mutta et vaihteluvalia etka maaritteitd pienempia tai suurempia
arvoja. Voit joutua muuntamaan arvon ennalta maaritettyyn yksikkédn tai lampétilaan, jos
kentén otsikossa ilmoitetaan niin (esimerkiksi Koc 20 °C), joskin useimmiten yksikdn voi
maarittaa erillisessa yksikkdkentassa.

Jos tutkimuksen tiedoista maaritetty keskeinen arvo ei ole yksittdinen arvo vaan vaihteluvali
tai jos sen edelld on jokin merkeista <, <=, > tai >=, voit joutua antamaan sellaisen arvon,
joka on mielestasi sopivin mydhempaa kayttdéa varten, kun arvoa kaytetdan syotteend
altistumisen arviointiprosessissa. Arviointitydkaluissa, kuten Chesarissa, tarvitaan IUCLIDin
ominaisuustiivistelmiin syotettyja keskeisia arvoja (esimerkiksi molekyylipaino, héyrynpaine,
vesiliukoisuus, biohajoavuus jne.). Kayttajan johtamien arvojen perustelut on esitettava
kentdssa Additional information avoimuuden vuoksi.

o Fysikaalis-kemiallisten ja kayttéaytymiseen liittyvien ominaisuuksien osalta tama koostuu
yleensa arvosta, jota voidaan kayttaa arvioitaessa deterministista altistumisarvoa. Valitse
sen vuoksi arvo, joka johtaa realistiseen pahimman mahdollisen altistumisen estimaattiin.
Esimerkki kayttajan johtamasta parametrista, jos aine on vesiliukoisuuden kannalta taysin
sekoittuva: sy6td asianmukainen pitoisuusarvo (esimerkiksi 1 g/l), joka kuuluu kyseisessa
arviointitydkalussa kaytettyyn korkeimpaan liukoisuusluokkaan.

e Ymparistdvaaroja koskevien ominaisuuksien yhteydessa tdma koostuu yleensa
annoskuvaajasta (esim. LC50 tai NOEC), jota voidaan kayttdaa PNEC-arvon johtamisessa.
Valitse siis pienin oleellinen arvo.

Esimerkki kayttajan johtamasta arvosta, jos kyse on pitkdaikaisesta myrkyllisyydesta
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vesielidille kalojen osalta ja saatavana oleva LOEC-arvo on 1 mg/l (vastaa >10 ja <20
prosentin vaikutusta): laske NOEC-arvo nain: LOEC/2 ja syéta NOEC-kenttaan tulos eli 0,5
mg/I.

Ihmisen terveyteen kohdistuvien ominaisuuksien osalta keskeinen arvo jaetaan viela
tarkemmin jasenneltyihin tietoihin, joita voidaan kayttda DNEL-arvon johtamisessa (valitse
sen vuoksi pienin oleellinen arvo) tai laadullisten paatelmien (esimerkiksi "arsyttava aine”)
tekemisessa. Rakenne saattaa vaihdella ominaisuuden mukaan. Seuraavat tiedot voidaan
ilmoittaa, koska niista voi olla hyotya yksilditdessa asianmukaisia arviointikertoimia DNEL-
arvon johtamiseen, jos se on tarpeen:

i. Ominaisuutta koskeva paatelma: haittavaikutus havaittu / haittavaikutuksia ei
havaittu / tutkimusta ei saatavilla (lisdtiedot tarpeen)

ii. Ominaisuuden valinta mahdollistaa viittauksen ominaisuustutkimustietueeseen

iii. Valinnan perustelu sen dokumentoimiseksi, miksi valittua tutkimusta pidetaan
asianmukaisena vaaroja koskevien paatelmien tekemiseksi kyseisen ominaisuuden
osalta

iv. Vaikutustaso (tarvittaessa) valitusta tutkimuksesta saadun vaikutustason
ilmoittamiseen

v. Testin tyyppi (tarvittaessa) valitusta tutkimuksesta saadun testin tyypin
ilmoittamiseen

vi. Laji (tarvittaessa) sen lajin ilmoittamiseen, jolla valittu tutkimus on tehty

vii. Koko tietokannan laatu kuvattuna eri tekijéiden perusteella, esimerkiksi se, miten
hyvin saatavilla olevat tiedot tayttavat REACH-asetuksen mukaiset
tonnimaarakohtaiset tietovaatimukset (tietokannan kattavuus), seka eri
tutkimusten luotettavuus ja johdonmukaisuus (testausmenetelmén laatu,
tutkimuksen koko ja tilastollinen voima sen rakenteen perusteella, biologinen
todennakdisyys, annosvastesuhteet ja tilastollinen testaus).

Perustelut luokitukselle tai sen puuttumiselle

Saatavilla joidenkin ominaisuuksien kohdalla (ks. luku 9.5.1 GHS).

Lisatiedot

Tassa RTF-kentassa voit kuvata tietystd ominaisuudesta tekemaasi tulkintaa keskeisista
tiedoista. Siihen kuuluvat esimerkiksi seuraavat seikat:

Ominaisuuteen liittyvien vaarojen arvioinnin paatelmat. Esimerkiksi jos fysikaalis-
kemialliset ominaisuudet on liitetty ihmisten terveyteen kohdistuviin fyysisiin vaaroihin, on
luonnehdittava aineen luontaista kykya aiheuttaa haittavaikutuksia.

Mahdollisesti puuttuvia tietoja koskeva pohdinta.

Riskinarvioinnin tulosten merkitys. Esimerkiksi tieto siitd, miten merkittavia eldinkokeista
saadut tulokset ovat ihmisten terveyden kannalta.

Perustelut paatutkimuksen (paatutkimusten) valinnalle sekd sen keskeisen arvon
valinnalle, joka nakemyksesi mukaan luonnehtii ominaisuutta. Tahan sisdltyy myds
pohdinta, joka koskee tarkeimpia maaritettyja tietoja ja tietyissa tapauksissa myds
tutkimuksia, joita pidetaan epaluotettavina mutta joiden tulokset ovat kriittiset. Talléin on
esitettdva myos perustelut sille, miksi ne jatettiin huomiotta muiden tutkimusten hyvaksi.
Yhta lailla on perusteltava myos todistusndyttdéanalyysi vahemman luotettavista tiedoista
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tai sellaisten julkaistujen tietojen kaytdstd, joiden luotettavuutta ei voida arvioida
puutteellisen raportoinnin vuoksi. Ihmisten terveyteen liittyvien ominaisuuksien osalta
nama argumentit on esitettdva kohdassa “Justification for selection” (valinnan perustelut).

e Jos maadritettiin useita arvioinnin kannalta oleellisia tutkimuksia, kasittele mahdollisia syita
erilaisiin tuloksiin, jos niita on, kuten kdytetyn testiaineen puhtauteen/epapuhtauteen seka
menetelmiin ja testiolosuhteisiin jne. liittyvat erot.

Pohdintaa ei valttamatta tarvita yksinkertaisten ominaisuuksien osalta vakiotilanteessa
(esimerkiksi vesiliukoisuus).

Taulukko 15: EsimerkKki siitda, mitéi Lisdtiedot-kentissia voidaan ilmoittaa

Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka vaikuttavat padasiassa aineen jakautumiseen ja kdyttaytymiseen

Testiainetta ei voida pitda nopeasti biohajoavana. Koska aine kuitenkin hajosi 40—60-
prosenttisesti CO2-evoluutiotestissa, se on selva osoitus siita, ettd laajaa primaarista
biohajoamista on tapahtunut. REACH-asetuksen mukaisten tietovaatimuksia koskevien
Biohajoaminen toimintaohjeiden luvussa R.7b todetaan: “Jos nopean biohajoavuuden testit osoittavat,
ettd hyvaksyntakriteeri tayttyy melkein (esimerkiksi ThOD-arvo hieman alle 60
prosenttia), tuloksia voidaan kayttaa luontaisen biohajoavuuden osoittamiseen.” Ndin
ollen aineen katsotaan olevan luontaisesti biohajoava.

Ihmisten terveyteen kohdistuviin fyysisiin vaaroihin linkitetyt fysikaalis-kemialliset ominaisuudet

Syttyvan nesteen leimahduspiste on 13 °C:ssa. Rajahtavyyden/syttyvyyden ala- ja ylarajat
ovat valilla 3—19 prosenttia ilman tilavuudesta.

Syttyvyys Aineen hoyryt ovat ilmaa raskaampia. Suuren héyrynpaineensa (...) vuoksi merkittava
hoyrystyminen nestefaasista on odotuksenmukaista. Aine voi syttya itsestaan ja hajota yli
300 asteen lampdotiloissa.

Lisaksi voit ilmoittaa rekisterdidyn aineesi vaikutustavan analyysin muutamien ihmisten
terveyteen liittyvien ominaisuuksien osalta (7.5 toistuvan annoksen myrkyllisyys, 7.6
geneettinen myrkyllisyys, 7.7 karsinogeenisuus, 7.8 lisdantymismyrkyllisyys, 7.9.1
neurotoksisuus, 7.9.2 immunotoksisuus) kentdssa Mode of action analysis / human relevance
framework (vaikutustavan analyysi / merkitys ihmiselle). Jotta voit ilmoittaa tallaisen
analyysin, kannattaa tutustua mallipohjaan, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/formats.

Paatelmat vaaran arvioinnistal’

Jos aineiston tonnimadra on yli 10 tonnia, on esitettava kemikaaliturvallisuusraportti (REACH-
asetuksen liite I). Kemikaaliturvallisuusraportin on sisallettava vaaran arviointi, ja siind on
johdettava PNEC- ja DNEL-arvot, mikdli mahdollista. Jos aine tayttaa luokituskriteerit
vahintadn yhden vaaran osalta tai jos sen on arvioitu olevan PBT- tai vPvB-arvo, on tehtava
altistumisen arviointi. Tassa tapauksessa REACH-asetuksen nojalla tehtadvan altistumisen
arvioinnin laajuus ja riskinluonnehdinnan tyyppi voidaan johtaa vaaran arvioinnin paatelmista
ymparistén kunkin suojelukohteen seka ihmisten terveyteen liittyvien reittien ja
vaikutustyyppien osalta:

e Jos paatelma on se, ettei vaaraa ole todettu, altistumisen arviointia ei tarvitse tehda.
e Jos PNEC- tai DNEL-arvo on johdettu, on tehtavd maarallinen riskinluonnehdinta.

17 Toimintaohjeet ovat osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment
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e Jos DMEL-arvo tai jokin toinen toksikologinen raja-arvo on johdettu, on tehtava
semikvantitatiivinen arviointi.
e Kaikissa muissa tapauksissa on tehtava laadullinen riskinluonnehdinta.

Katso lisatietoja toimintaohjeiden osasta D: Framework for Exposure Assessment (altistumisen
arviointipuitteita koskevat toimintaohjeet), jotka ovat saatavilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Ympadristoon kohdistuvia vaaroja koskevat paatelmat (ja PNEC-arvot)

Osiossa 6 Ecotoxicological information (ymparistotoksikologiset tiedot) olevassa
ominaisuustiivistelmassa kunkin suojelukohteen osalta on valittava jokin vaihtoehto
valintaluettelosta Hazard assessment conclusion (paatelmat vaaran arvioinnista).

Vaaran arvioinnin tulosten perusteella on valittava joko PNEC-arvo (numeerinen arvo ja
yvksikko), tai luettelosta on valittava syy sille, miksi PNEC-arvoa ei ole saatavilla. Jos PNEC-
arvo on johdettu, anna lisatietoa sen johtamisesta kentissa Assessment factor
(arviointikerroin) ja Extrapolation method (ekstrapolointimenetelma).

Jos PNEC-arvoa ei ole johdettu, siita on annettava selitys kentassa Explanation for hazard
conclusion (selitys vaaroja koskevista paatelmista).

Ihmisten terveyteen kohdistuvia vaaroja koskevat paatelmat (ja DN(M)EL-arvot)

Osiossa 7 Toxicological information (toksikologiset tiedot) olevassa ominaisuustiivistelmassa
kunkin vaaran osalta kohdissa Workers (tydntekijat) ja General population (yleisvaestd) on
valittava jokin vaihtoehto valintaluettelosta Hazard assessment conclusion (paatelmat vaaran
arvioinnista). Valittavissa ovat seuraavat paatelmat:

e DNEL- tai DMEL-arvojen johtaminen niisté annoskuvaajista, jotka antavat eniten aihetta
huoleen (yleensa pienin NOAEL/LOAEL-arvo) kutakin altistumisreittia ja vaikutustyyppia
kohti.

e Laadullisen kuvauksen johtaminen vaaran suuruudesta ja tyypista (pieni, keskisuuri vai
suuri vaara) kynnysvaikutusten (kuten arsytyksen tai herkistymisen) osalta, jos
annoskuvaajaa ei ole saatavilla. Tama koskee my&s muita kuin kynnysvaikutuksia silloin,
kun DMEL-arvoa ei voida johtaa (esimerkiksi mutageenisuus).

e Valitse vaihtoehto no hazard identified (vaaraa ei havaittu) tietyn altistumisreitin ja
vaikutustyypin osalta, jos ilmoitetuissa tutkimuksissa ei ole havaittu haittavaikutuksia raja-
annoksella.

e Pdatelmat, joiden mukaan saatavilla olevat tiedot eivat tue paatelmaa aineen vaaroista
tietyn altistumisreitin tai vaikutustyypin osalta. Tahan liittyvia arviointitapauksia voi olla
kaksi:

i. Hazard unknown but no further hazard information necessary as no exposure
expected (tuntematon vaara, mutta muita vaaratietoja ei tarvita, koska
altistumista ei ole odotettavissa): tama vaihtoehto on valittava silloin, kun
vaaratietojen hankkimisesta on saatu vapautus silléd perusteella, ettei altistumista
ole odotettavissa. Talldin altistumisen arvioinnissa on kuvattava niita
kayttdolosuhteita, joissa altistuminen on ehkaisty.

ii. Insufficient data available (further information necessary) (saatavilla lilan véahan
tietoja (lisdtiedot tarpeen)): talla vaihtoehdolla ilmoitetaan, ettad testausta
ehdotetaan.

Jos DNEL-arvo on johdettu, anna lisdtietoa sen johtamisesta kohdassa DNEL related
information (DNEL-arvoon liittyvat tiedot).
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Kun poikkeat vakioarviointikertoimesta, tdsmenna perusteluissasi, miten seuraavat liitteessa I
olevassa 1.4.1 osiossa esitetyt seikat on otettu huomioon:

e muun muassa kokeellisten tietojen vaihtelusta seka lajien sisdisesta ja valisesta vaihtelusta
johtuva epavarmuus

e vaikutuksen luonne ja vakavuus

e sen vaestd(ala-)ryhman haavoittuvuus, johon altistumista koskevat maaralliset ja/tai
laadulliset tiedot liittyvat

o tieto siita, mita todenndkodisia altistumisreitteja, miten pitkaa altistumisen kestoa ja
tiheytta DNEL-arvot kuvaavat.

Lue lisdohjeita IUCLIDin kenttdkohtaisesta ohjetekstista.

9.7.6.1. IUCLIDin DNEL-laskin

IUCLID 6 -sovelluksessa on DNEL-laskintoiminto (DNEL calculator). IUCLIDin DNEL-laskimen
tarkoituksena on tukea tyontekijoiden ja muun vaestdn johdetun vaikutuksettoman
altistumistason (DNEL) pitkdaikaisten systeemisten vaikutusten johtamista silloin, kun
altistuminen tapahtuu suun kautta, ihon kautta tai hengitettyna (kemikaaliviraston
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuuden arviointia koskevien ohjeiden luku R.8).

DNEL-laskimen voimassa oleva versio tukee DNEL-arvojen johtamista ainoastaan pitkadaikaisille
systeemisille vaikutuksille, jotka perustuvat toistetun annoksen toksisuudelle tai
lisadantymistoksisuudelle aiheutuviin annoksesta riippuvaisiin vaikutuksiin. Se ei tue DNEL-
arvojen laskemista akuutille toksisuudelle tai paikallisille vaikutuksille eika ihmisia koskevien
tietojen kayttda tai DNEL-arvojen johtamista kynnysarvollisille karsinogeeneille. DNEL-laskin ei
tue myodskaan johdetun vahimmaisvaikutustason (DMEL) laskemista kynnysarvottomille
vaaroille.

DNEL-laskimen voi ottaa kayttéon osiossa "7 Toxicological information" ("toksikologiset
tiedot") painamalla hiiren oikealla painikkeella ominaisuustiivistelmaa ainetta koskevissa
tiedoissa tai mallipohjassa. DNEL-laskin laskee DNEL-oletusarvot osioiden 7.1, 7.5 ja 7.8
ominaisuustiivistelmissa olevien tietojen perusteella. Rekisterdija voi tarvittaessa muokata
joitakin oletuslaskelmien parametreista. Parametrien muutokset tulee perustella. Tulokset
ilmoitetaan automaattisesti osion 7 ominaisuustiivistelmassa. Rekisterdijan tulee syo6ttaa
paikallisten vaikutusten ja akuuttien vaikutusten vaarapadatelmat manuaalisesti suoraan
ominaisuustiivistelmaan.

Lisatietoja IUCLIDin DNEL-laskimesta on IUCLIDin ohjejarjestelmassa.

9.8. Osio 11 Turvallista kayttoa koskevat ohjeet

REACH-asetuksen liitteessa VI olevan 5 osion mukaan sinun pitaa antaa ohjeita aineen
turvallisesta kaytdsta, myos seuraavat tiedot:

e - ensiaputoimenpiteet

- palontorjuntatoimenpiteet

¢ - toimenpiteet onnettomuuspdastdissa
- kasittely ja varastointi

- kuljetustiedot.

Jos kemikaaliturvallisuusraporttia ei vaadita, sinun on ilmoitettava myds muita tietoja, kuten
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e - altistumisen ehkdiseminen ja henkilénsuojaimet
e - aineen stabiilisuus ja reaktiivisuus
e - jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat.

Yhteistoimituksissa paarekisterdija voi antaa turvallista kdytt6a koskevat ohjeet kaikkien
jasenten puolesta tai jokainen jasen voi antaa ne erikseen.

Ilmoitettujen tietojen on oltava yhdenmukaiset kayttéturvallisuustiedotteessa olevien
tietojen kanssa, jos kayttéturvallisuustiedote vaaditaan.

9.9. Osio 13 Arviointiraportit
Tahan osioon voit liittaa eri raportteja.

My6s kemikaaliturvallisuusraportti liitetdan téhan osioon tarvittaessa. REACH-asetuksen
14 artiklassa saadetaan kemikaaliturvallisuusarvioinnista (CSA) ja sen dokumentoinnista
kemikaaliturvallisuusraporttiin (CSR). Tama koskee aineita, joita valmistetaan tai
maahantuodaan yli 10 tonnia vuodessa. Muutamat poikkeukset on lueteltu 14 artiklan

2 kohdassa.

Kemikaaliturvallisuusraportin liitteet:
1. Luo tietue osioon 13 ja anna sille jarkeva nimi, esimerkiksi "kemikaaliturvallisuusraportti”.
2. Liita raportti kenttdan Document/report (asiakirja/raportti).

3. Valitse Type of report -valintaluettelosta vaihtoehto REACH Chemical safety report (CSR).
Valitse liitetyn kemikaaliturvallisuusraportin sisélté valintaluettelosta CSR contains (CSR:n
sisélté): siséltddko raportti osan A vai osan B vaaran arvioinnin vai osan B
altistumisskenaariot vai niiden yhdistelméan.

4. Valitse raportin tyyppi (Type of CSR): jos olet pdarekisterdija, valitse onko kyseessa
yhteinen kemikaaliturvallisuusraportti, jonka toimitat kaikkien jasenten puolesta, vai onko
kyse omasta kemikaaliturvallisuusraportistasi. Voit my6és mainita, perustuuko oma
kemikaaliturvallisuusraporttisi yhdessa laadittuun raporttiin.

5. Ilmoita kemikaaliturvallisuusarvioinnin tekemisessé ja kemikaaliturvallisuusraportin
laatimisessa kaytetyn tydkalun tyyppi kentassa Chemical safety assessment/report tool
used (esim. jos olet kayttanyt Chesaria). Jos olet kayttanyt tyokalua, voit myos liittaa siita
saatavan vientitiedoston luomalla toisen tietueen osioon 13 ja valitsemalla vaihtoehdon
REACH Chemical safety assessment/exposure estimation tool export file (REACH-asetuksen
mukaisen kemikaaliturvallisuusarviointi-/altistumisenarviointitydkalun vientitiedosto)
kentassa Type of report.

6. Seuraavissa kentissa voit antaa tarkempia tietoja liitetyista tiedostoista (esim. jos olet
liittanyt arviointitydkalun vientitiedoston) tai muita perusteluja.

Yhteinen kemikaaliturvallisuusraportti

Tietojen yhteistoimituksessa jasenet voivat sopia, etta padrekisterdija toimittaa yhteisen
kemikaaliturvallisuusraportin joidenkin tai kaikkien yhteisrekisterdinnin jasenten puolesta.
Vaaran arvionnin tulee aina olla osa yhteistoimitusta. Altistumisen arviointia odotettaessa
rekisterdijien tulee toimittaa yhteinen kemikaaliturvallisuusraportti. Paarekisteréijan aineiston
osiossa 3.5 tulee olla kaikki yhteisen kemikaaliturvallisuusraportin kattamat kaytét, ja siina
tulee mainita osion 3.5 kentdssa Related assessment, onko kaytot arvioitu i) yhteisessa
kemikaaliturvallisuusraportissa vai ii) yhteisessa kemikaaliturvallisuusraportissa lukuun
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ottamatta paarekisterdijan omia kayttdja. Jasenrekisterdijat lisddvat omat kaytténsa osioon
3.5, ja ilmoittavat osion 3.5 kentdssa Related assessment, etta kaytét on arvioitu yhteisessa
kemikaaliturvallisuusraportissa. Kemikaaliturvallisuusraportin toimittaa paarekisterdija.
Paadrekistertijan kannattaa antaa jasenten saataville asiakirja, jossa selitetdan, miten yhteisen
kemikaaliturvallisuusraportin kattamat kaytoét on kuvattu IUCLIDin osiossa 3.5. Taman
asiakirjan voi asettaa saataville IUCLIDissa vientitiedostona.

Lisdksi paarekisteroija tai yksittdiset jasenet voivat ilmoittaa ja arvioida erityisia kayttdja, joita
ne tarvitsevat vain omassa toiminnassaan. Taman jalkeen ne voivat toimittaa osittaisen
kemikaaliturvallisuusraportin osan B, joka sisdltda ainoastaan luvut 1, 2, 9 ja 10, ja lisata
vastaavat kaytot osioon 3.5. Kenttaan Related assessment merkitdan, etta kaytot on arvioitu
omassa kemikaaliturvallisuusraportissa.

Kunkin rekisteréijan tulee ehdottomasti ilmoittaa, onko kayttd arvioitu yhteisessa vai omassa
kemikaaliturvallisuusraportissa, vai onko se vapautettu arviointivelvollisuudesta.

Jos paarekisteroija on toimittanut jasenten puolesta altistumisen arvioinnin sisaltavan
kemikaaliturvallisuusraportin, kunkin jasenrekisterdijan tulee silti toimittaa
kemikaaliturvallisuusraportin osa A, jossa jasen todistaa kayttdvansa omassa kayttdpaikassaan
maaritettyja riskinhallintatoimia ja ilmoittaneensa vaadittavista riskinhallintatoimista myoés
asiakkailleen.

Vapautus kemikaaliturvallisuusraportin laatimisesta

REACH-asetuksen 14 artiklan 2 kohdassa maaritetdan olosuhteet, joissa
kemikaaliturvallisuusraporttia ei tarvitse laatia. Jos aine tayttaa 14 artiklan 2 kohdan
edellytykset, aineisto on valmis vasta sitten, kun siihen on luotu tietue osiossa 13. Valitse
kentassa Type of report "REACH Chemical safety report (CSR)" ja perustele
kemikaaliturvallisuusraportin puuttuminen kentdssa Discussion. Perustelussa tulee selittaa
ymmarrettdvasti, miten aine tayttaa 14 artiklan 2 kohdan edellytykset, eli etta aine on tuotu
maahan seoksessa tai materiaalissa, jossa sen pitoisuus on aineen sallittua raja-arvoa
pienempi. Perustelussa on kasiteltavd nimenomaan kyseista rekisterdityd ainetta. Pelkka
viittaus 14 artiklan 2 kohtaan ei riitd kemikaaliturvallisuusraportin pois jattamiseen.

¢ Jos 14 artiklan 2 kohdan mukaista poikkeusta sovelletaan polymeerissa olevaan

monomeeriin, edelld mainitun lisaksi tulee osoittaa, ettd aine ei paase vapautumaan
polymeerista elinkaarensa aikana tai ymparistédn paasyn jalkeen.

IUCLIDiIn raportinluontitoiminto

Kun olet tayttanyt osion 13.1 Chemical Safety Report (part A), IUCLIDin raportinluontitoiminto
tayttda myds kemikaaliturvallisuusraportin osan A. Tama tietue sisdltda kolme osaa, jotka
tulee ilmoittaa tietueen kolmessa tekstikentdssa:

e Tiivistelma riskinhallintatoimenpiteistda: Osassa B annettua riskinhallintatoimenpiteiden
kuvausta ei tarvitse toistaa, vaan viittaus osan B altistumisskenaarioihin riittaa. Vakuutus
siitd, ettd nama toimet on toteutettu: talla tarkoitetaan rekisteréijan valmistusta ja omia
kayttoja. Vakuutus siitd, ettd naista toimista on tiedotettu asiakkaille laajennetussa
kayttoturvallisuustiedotteessa.

Kun kemikaaliturvallisuusraportti on luotu raportinluontitoiminnolla, se tulee liittda osioon 13
edelld mainitulla tavalla.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Rekisterodinti- ja PPORD-aineistojen
laatiminen Toukokuu 2017

105

9.10. Osio 14 Tietovaatimukset

9.10.1. Osio 14 Liitteen III mukaiset kriteerit

REACH-asetuksen mukaisten, tonnimaaraluokkaan 1-10 tonnia kuuluvia rekisteréinteja
koskevat vakiotietovaatimukset on maaritetty REACH-asetuksen liitteessa VII. Tiedot on jaettu
kahteen tyyppiin:

e tiedot fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista, jotka vaaditaan kaikilta 1-10 tonnia
vuodessa -luokkaan kuuluvista aineista

o tiedot toksikologista ja ymparistétoksikologisista ominaisuuksista kaikista muista kuin
vaiheittain rekisteroditavista aineista ja niista vaiheittain rekisteréitavista aineista, jotka
tayttavat REACH-asetuksen liitteen III kriteerit.

Jos rekisterdit 1-10 tonnin luokkaan kuuluvan vaiheittain rekisteréitdavan aineen, jolla ei ole
REACH-asetuksen liitteessa III kuvattuja huolta aiheuttavia ominaisuuksia, voit hyédyntaa
supistettuja tietovaatimuksia ja toimittaa rekisterdintiaineistossasi vain fysikaalis-kemialliset
tiedot (ks. myds liite Yhteenveto ominaisuuksista ja tietovaatimuksista). Tassa tilanteessa
sinun pitaa tayttda IUCLIDissa liitteen III mukaiset kriteerit osioon 14 (tietovaatimukset), jotta
voit perustella toimintatapasi. Tama koskee seka paaaineistoa ettd jasenten aineistoja, jotka
sisdltavat vain fysikaalis-kemiallisia tietoja:

1. Napsauta hiiren oikealla painikkeella kohtaa Annex III criteria ndytdn vasemmalla puolella
olevasta navigointipaneelista.
2. Valitse vaihtoehto New fixed record (uusi kiintea tietue).

Sovellus luo nyt uuden tietueen, joka sisaltda sarjan kysymyksia.

Tietueessa esiin tulevat kysymykset/kohdat ohjaavat sinua vaihe vaiheelta REACH-asetuksen
liitteen III mukaista ainetta koskevien eri mahdollisuuksien lapi, jotta voit osoittaa, ettei naita
kriteereja tarvitse soveltaa aineeseesi. Sinun taytyy vastata kaikkiin kysymyksiin joko Yes tai
No. Nama vaihtoehdot voit valita valintaluetteloista. Voit perustella paatelmasi kirjoittamalla
selitykseksi vapaata tekstia ja liittdmalla puoltavia asiakirjoja tarvittaessa.

Helpottaakseen rekisterdijien pohdintaa siitd, tayttdakoé aine REACH-asetuksen liitteen III
kriteerit, kemikaalivirasto on luonut luettelon aineista, jotka naytdn perusteella mahdollisesti
tayttavat nama kriteerit. Aineluettelo ja havainnollisia esimerkkeja sen kaytosta on saatavilla
sivulla https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory. Lisaksi
kemikaalivirasto on laatinut tukimateriaalia, jossa kuvataan vaihe vaiheelta se menettely,
jota yritysten on noudatettava REACH-asetuksen liitteen III osalta omassa
rekisterdinnissaan. Lisatietoa saa liitetta III koskevalta verkkosivulta
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/reduced-
information-requirements.

9.10.2. Osio 14 REACH-rekisteroinnista pois jatetyt tiedot

Tassa osiossa voit toimittaa osan rekisterdintiaineiston tiedoista erikseen (tietojen
yhteistoimitukseen sisaltyvien, yhteisesti sovittujen tietojen ulkopuoliset tiedot). Jos olet
valinnut tdhan kohtaan kuuluvia tietoja, sinun taytyy luoda ensin uusi tietue, minka jalkeen
voit lisata useita kenttaryhmia painamalla painiketta @ Kirjoita jokaisessa tdhan osioon
luomassasi kenttaryhmassa perustelut sille, mita asiakirjoja poisjatetyista tiedoista tama
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kenttaryhma sisaltda. Perustelujen on oltava REACH-asetuksen 11 artiklan 3 kohdassa tai 19
artiklan 2 kohdassa saddettyjen saannésten mukaisia.

Lisdtietoja poisjattaytymisen mahdollisuuksista ja mekanismeista on tietojen yhteiskdyttod
koskevissa toimintaohjeissa, jotka ovat osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Lisatietoa taydellisen poisjattdytymisaineiston luomisesta on téman oppaan luvussa 10.2.

10. Aineiston luominen

Kun olet lisannyt kaikki asiaankuuluvat tiedot ainetiedostoon, seuraava vaihe on aineiston
luominen.

Ennen kuin alat luoda aineistoa, sinun kannattaa tarkistaa ainetiedoston taydellisyys
validoinnin tukitydkalun (Validation assistant) avulla. Tarkempia tietoja validoinnin
tukityodkalun kayttédmisesta on IUCLID-jarjestelman ohjeosiossa.

Samalla on hyva tarkistaa, voiko ainetiedoston laatua parantaa ennen aineiston luomista.
Tarkempia tietoja on kemikaaliviraston verkkosivustolla kohdassa Miten voit parantaa
asiakirja-aineistoasi: http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier

1. Luo aineisto avaamalla luettelo saatavilla olevista ainetiedostoista. Paina IUCLIDin
etusivulla painiketta Substance é (aine).

2. Kaikki saatavilla olevat aineet (kayttajan asetusten perusteella rajattujen hakutulosten
mukaan) naytetdan navigointipaneelissa naytén vasemmalla puolella. Jos jokin aine ei ndy
luettelossa, voit hakea sita kdayttamalld hakupaneelia. Jos luettelo on hyvin pitkd, voit myoés
suodattaa sita kirjoittamalla aineen nimen (tai osan siitd) suodatuskenttaan.

Valitse aine, jota koskevan aineiston haluat luoda.

4. Napsauta ainetta hiiren oikealla painikkeella hakutulosluettelossa. Valitse
ponnahdusvalikosta Create dossier (luo aineisto).

5. Kun olet valinnut Create dossier -vaihtoehdon, aineiston luonnin ohjattu toiminto tulee
nakyviin. Noudata ohjatun toiminnon vaiheita.

Aineiston luonnin ohjatussa toiminnossa on vain kaksi vaihetta oletusvaihtoehtona: Select
submission type (1) (valitse toimituksen tyyppi) ja Complete the dossier header (5)
(viimeistele aineiston ylatunniste). Jos haluat vaihtaa oletusasetuksia, jotta kaytettavissa
olisi enemman vaihtoehtoja, voit merkita rastin valintaruutuun Use advanced settings (lisaa
asetuksia).

1. Valitse toimituksen tyyppi.

On hyvin tarkeaa valita asianmukainen aineistomallipohja toimitustyypin perusteella, jotta
aineiston toimitus onnistuu. Ennen kuin viet aineistosi toiseen jdrjestelmaan, varmista, etta
valittu mallipohja vastaa aiottua toimitustyyppia.

Kun valintaruutu Use advanced settings on valittuna, noudata vaiheita 2-4, mutta jos
oletusasetukset on tarkoitus sailyttaa (suositeltu toimintatapa), siirry suoraan vaiheeseen 5:
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2. Maarita luottamuksellisuuden taso valitsemalla tietosuojamerkinnat. Jos olet merkinnyt
ainetiedostoon salassapitomerkintdja tai sadntelyohjelmamerkint6jd, valitse tdssa
vaiheessa kyseiset merkinnat, niin kyseiset tiedot sisaltyvat aineistoosi varmasti. Jos et ole
varma, kannattaa valita oletusvaihtoehto “all fields - including confidential test material”
(kaikki kentat - myds luottamuksellinen testimateriaali). Kemikaalivirasto arvioi tietojen
luottamuksellisuuden ja ilmoitetut perustelut. Lisdtietoja aineiston osan julkaisemisesta on
kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals.

Valitse, mitkd huomautukset aineistoon on sisallytettava.
4. Valitse ja vahvista, mitka asiakirjat ja kokonaisuudet aineistoosi sisallytetaan.
Valitse sita varten kokonaisuusluettelosta (Entities list) ainekokonaisuus, jonka edella on

merkki é . Aineeseen liitetyt asiakirjat ja kokonaisuudet luetellaan viittaukset-ikkunassa
(References to); sisallytettavat asiakirjat on jo merkitty valintarastilla. Tietyt asiakirjat,
kuten osa 1.1, sisaltyvat aina aineistoon, eika niita voi sulkea pois tassa vaiheessa.
Toimitustyypin mukaan tietyt asiakirjat eivat mydskaan nay luettelossa, eika niita voi
sisallyttaa aineistoon, koska niilla ei ole merkitysta valitun toimitustyypin kannalta. Jos et
ole varma, mita tietoja aineistoon tulee sisadllyttaa, voit valita vaihtoehdon Next (seuraava)
ja edeta kyseisen toimitustyypin oletusasetusten mukaisesti.

6. Viimeistele aineiston ylatunniste antamalla hallinnolliset lisdtiedot.

Kun toimitat aineistosi, aineiston yldatunnisteen sisdltdémat tiedot ovat olennaisen tarkeita
perusedellytysten tarkastamisen kannalta. Puuttuvat tai virheelliset tiedot voivat johtaa
siihen, etta toimittamasi aineisto hylataan, jolloin sinun taytyy luoda uusi aineisto
korjattuine tietoineen ja toimittaa se. Katso lisatietoja liitteesta Overview of the business
rules checks performed by ECHA on the submitted dossiers (yhteenveto
perusedellytystarkastuksista, jotka ECHA tekee toimitetuille aineistoille).

Seuraavissa alaluvuissa kuvataan, miten hallinnolliset tiedot lisatdan aineiston
ylatunnisteeseen.

10.1. Hallinnolliset tiedot

Aineiston nimi: Anna aineistolle nimi, jonka perusteella [6ydat sen helposti tietokannastasi.
Aineiston nimessa ei kannata kayttaa salassapidettavia tietoja, silla nimen nakevat kaikki,
joiden kanssa jaat aineiston.

Aineiston toimittamista koskeva huomautus: Tama kenttd on valinnainen, ja siihen voidaan
merkita lisahuomautuksia toimituksen syistd (esimerkiksi paivityksen yhteydessa perustelu,
miksi aineisto on paivitetty).

10.1.1. Toimituksen tyyppi

Yksittdinen rekisteroéija: Valintaruutua Joint submission (tietojen yhteistoimitus) ei saa
valita, jos sina ja aineesi ette kuulu tietojen yhteistoimitukseen.

Paarekisteroija: Joint submission -valintaruutuun on tehtdva merkinta vain, jos toimittamasi
aineisto on yhteistoimituksen pdaaineisto. Valitse asianmukaiset valintaruudut, jos annat
tietoja jasenten puolesta (esimerkiksi Chemical safety report, Guidance on safe use ja/tai
Review by an assessor).
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Jasenrekisterdija: Jos olet yhteistoimituksen jasen, valitse jompikumpi jasenten mallipohjista
aineiston luonnin opastetun toiminnon vaiheessa 1 Select submission type for a substance
(valitse aineen toimitustyyppi):

e Member of a joint submission - general case (yhteistoimituksen jdsen — yleinen)
e Member of a joint submission - intermediates (yhteistoimituksen jdsen — vélituotteet).

Yhteistoimituksen jasenena voit merkita aineiston ylatunnisteeseen, jos paarekisteréija
toimittaa tietoja puolestasi. Tama koskee seuraavia kohtia: Chemical safety report, Guidance
on safe use ja Review by an assessor.

10.1.2. Tonnimaara

Valitse kentasta Tonnage band(s) of the registrant (rekisterdijan tonnimaara(t)) oma
tonnimaarasi. Tietojen yhteistoimituksen tonnimaara maaritetddn sen aineistomallipohjan
tyypin perusteella, jonka olet valinnut opastetun toiminnon vaiheessa 1. Jos kyseessa on
yhdistelmaaineisto, johon kuuluu sekd muuta kuin valituotteena kayttéa etta valituotteena
kayttéa, ilmoita myds valituotteiden tonnimaarat.

10.1.3. Erikoistapaukset

Ilmoita, toimitetaanko aineisto nyt ensimmaisen kerran (alkuperainen toimitus) vai onko se
aiemmin toimitetun aineiston paivitys.

Paivityksen saa toimittaa vain seuraavista syista:

e oma-aloitteinen paivitys, kun olet rekisterdinyt taman nimenomaisen aineen ja kun haluat
paivittaa aineistoasi uusilla tiedoilla

e pyydetty paivitys, kun aiemmin toimittamasi aineisto ei ole lapaissyt teknista
taydellisyystarkastusta tai kun paivitys perustuu viraston pyyntéén tai paatokseen.

Naita selitetdan tarkemmin seuraavissa luvuissa.

10.1.3.1. Oma-aloitteinen paivitys

Toimita oma-aloitteinen paivitys, jos haluat paivittda aineistosi omasta aloitteestasi, jotta se
olisi ajan tasalla tai jos virasto on pyytanyt sita kirjeessaan, jonka olet saanut REACH-IT-
tilillesi (esimerkiksi valvontakampanjaan liittyva kirje). Merkitse aineiston yldtunnisteeseen,
ettd kyseessa on paivitys (The submission is an update), ja sy6ta viimeisen onnistuneen
toimituksen numero asianmukaiseen kenttdan. Valitse oma-aloitteista paivitysta tarkoittava
valintaruutu Spontaneous update. Valitse paivityksen syy valintaluettelosta. Jos valitset
vaihtoehdon other (muu), vapaan tekstin kenttdan on kirjoitettava asianmukainen syy
paivitykselle. Jos haluat ilmoittaa paivitykselle useamman kuin yhden syyn, sinun pitaa luoda
jokaiselle syylle oma toistettava kenttdryhmadnsd. Muista, ettd perustelu (Justification) on
ilmoitettava kaikissa kenttaryhmissa.

10.1.3.2. Padivitys, joka johtuu siitd, ettei aineisto lapdissyt
taydellisyystarkastusta lapaisty

Toimita pyydetty pdivitys, jos joudut paivittamaan aineistoasi sen vuoksi, ettei
aiempi toimituksesi lapadissyt taydellisyystarkastusta. Iimoita, etta kyseessa on paivitys
(The submission is an update), ja sy6ta asianmukaiseen kenttdan sen toimituksen numero,
joka ei lapaissyt taydellisyystarkastusta. Valitse valintaruutu Further to a request/decision from
regulatory body ja syota tiedonannon numero kenttdadan Number. Tiedonannon numero on
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taydellisyystarkastuksen tuloksesta ilmoittavassa kirjeessd, joka tallentuu REACH-IT:n kohtaan
Key documents.

10.1.3.3. Viraston pyyntoon perustuva paivitys

Toimita pyydetty paivitys, jos virasto pyytaa sitd, esimerkiksi
vaatimustenmukaisuustarkastuksen, salassapitopyynnon arvioinnin tuloksen tai muun syyn
perusteella, REACH-IT-tilillesi Idhettdmassaan kirjeessa. Merkitse aineiston ylatunnisteeseen,
etta kyseessa on paivitys (The submission is an update), ja sybdta viimeisen onnistuneen
toimituksen numero asianmukaiseen kenttaan. Valitse vaihtoehto Further to a request/decision
from a regulatory body (saantelyviranomaisen pyynnén/paatéksen perusteella) ja syoéta
paivityksen perusteena olevaan viraston pyyntoon liitetty tiedonannon numero kenttaan
Number.

10.1.4. Aineistokohtaiset tiedot

Arvioijan tarkastama: Valintaruutu Reviewed by an assessor (arvioijan tarkastama) ei ole
pakollinen, mutta REACH-asetuksen 10 artiklan a kohdan viii alakohdan mukaisesti tassa
kohdassa on ilmoitettava, jos arvioija on tarkastanut aineiston tai sen osia.

Salassapitopyynnot: Confidentiality claim on registration number (rekisterdintinumeron
salassapitopyynt®) ja Confidentiality claim on tonnage band (tonnimdaran salassapitopyyntd)
on valittava, jos haluat pyytaa, etta nama tiedot pidettdaan salassa. Pyynté on myds
perusteltava. Naistd pyynndista saatetaan myds peria maksu.

Aineiston yldtunnisteessa oleva salassapitomerkinta on otettava kaytté6n joka kerta
uudestaan, kun aineisto toimitetaan uudestaan. Kun olet saanut rekisteréintinumeron, voit
tehda rekisterdintinumeron salassapitomerkinnan IUCLID-osiossa 1.3. Merkinta sdilyy siella
mydhempien paivitysten yhteydessakin.

Tonnimaaran salassapitamista koskeva valintaruutu (confidentiality claim on the tonnage
band) on ainoa paikka aineistossa, jossa voit pyytaa rekisterdidyn tonnimaarasi pitamista
salassa. IUCLID-osiossa 3.2 oleva salassapitomerkinta liittyy todelliseen
valmistuksen/maahantuonnin tonnimaaraan, jota pidetaan aina luottamuksellisena tietona.

Tietojen yhteiskdyttoa koskevat kiistat: Kun liityt tietojen yhteistoimitukseen
kdayttamalla tunnusta, jonka virasto on antanut tietojen yhteiskdyttoa koskevan
kiistan jdlkeen, valintaruudun Data sharing issues valitseminen aineiston ylatunnisteesta on
pakollista aineistoa luotaessa. Kirjoita selitys kenttaan Justification.

Kun aineiston ylatunnisteessa oleva valintaruutu Data Sharing Issues on valittu, toimituksessa
ei voida kayttaa seuraavia yhteisesti toimitettuja asiakirjoja: Guidance on Safe Use, Chemical
Safety Report.

Maksuvapautus (1-10 tonnia, silloin kun liitteen III kriteerit eivat tayty ja annetaan
vapaaehtoisesti kaikki liitteen VII mukaiset tiedot): Voit hakea aineistossa
maksuvapautusta 1-10 tonnin luokassa (valituotteet mukaan luettuina) vain, jos annat tai jos
yhteistoimituksen paarekisterdija antaa vapaaehtoisesti REACH-asetuksen liitteen VII
mukaiset taydelliset tiedot ja jos kyseessa on vaiheittain rekisteroéitiava ja pienen riskin
aine (eli joka ei tayta REACH-asetuksen liitteen III kriteereja.

Taustatietoja on tédman asiakirjan luvussa 9.10.1 Osio 14 Liitteen III mukaiset kriteerit.

Jos haluat viitata paaaineiston liitteen VII mukaisiin tietoihin, asiasta tulee sopia
padrekisterdijan kanssa etukateen tietojen yhteiskayttéa koskevissa neuvotteluissa. Jos
paaaineisto ei kata kaikkia liitteen VII mukaisia tietoja (esim. paaaineistoa koskevat
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supistetut tietovaatimukset tai pelkat fysikaalis-kemialliset vaatimukset), jasenena voit
antaa nama tiedot poisjattaytymisperiaatteen nojalla.

Jos rekisterointi toimitetaan kdayttaen mallipohjaa REACH Registration 1-10 tonnes,
physicochemical requirements (REACH-rekisterdinti 1-10 tonnia, fysikaalis-kemialliset
vaatimukset), rekisteroija ei voi pyytda vapautusta maksusta.

10.1.4.1. Erotettuja valituotteita koskevat pakolliset tiedot

Jos aineisto koskee valituotteiden rekisterdintid, ainakin toiseen REACH-asetuksen 17 artiklan
ja 18 artiklan mukaisia kayttéolosuhteita koskevista valintaruuduista on tehtava merkinta.

10.2. Taydellisen poisjattaytymisaineiston luominen
vhteistoimituksena tehtavaa jasenrekisterointia varten tietojen
vhteiskayttoa koskevan kiistan jalkeen

Jos saat kemikaalivirastolta luvan yhteistoimitukseen kiistan jalkeen, saat tunnuksen, jolla voit
kirjautua yhteistoimitukseen. Lisaksi sinun tulee laatia taydellinen poisjattaytymisaineisto,
mika tarkoittaa taysin omista tiedoistasi koostuvaa aineistoa. Aineiston tulee siis sisaltaa kaikki
tiedot, joita kyseinen tonnimaara edellyttaa. Kun olet tayttanyt kaikki tarvittavat osiot, linkita
osioon 14 Opt-out information for REACH registration (REACH-rekisterdinnisté pois jatetyt
tiedot) kaikki tiedot, jotka vastaavat osioita 2.1 GHS ja osioiden 4-7
ominaisuustutkimustietueita eli tietoja, jotka tavallisesti toimitetaan yhteisesti 11 artiklan
mukaisesti (ks. tdman oppaan luku 9.10.2). Kaikkia aineiston laatimisessa pakollisia osioita ei
kuitenkaan sisallytetda automaattisesti IUCLID-aineistoon, kun kaytat tietojen yhteistoimituksen
jasenten mallipohjaa. Siksi osa asiakirjoista taytyy lisatd manuaalisesti aineistoon. Kaikki
tarvittavat tiedot sisdllytetaan aineistoon seuraavasti:

1. Valitse opastetussa aineiston luonnissa (Dossier creation wizard)
yhteistoimitusaineiston mallipohja ja valitse valintaruutu Use advanced settings.

2. Jatka opastettua aineiston luontia, kunnes voit lisdta aineistoon tarvittavat asiakirjat
kohdassa Verify selected documents.

Huom. Osa luettelon asiakirjoista on jo valittu ennalta aineistomallipohjan perusteella. Ne
ovat muun kuin poisjattaytymisen perusteella tehtavan jasenaineiston yhteistoimituksen
oletusosioita sekad osion 14 mukaisia poisjattadytymisosioita (ks. téman oppaan luku 9.10.2).
Ominaisuustiivistelmia ei ole valittu ennalta, joten ne pitaa lisdtéd manuaalisesti.

3. Valitse aineistokokonaisuus kokonaisuusluettelosta Entities list. Nain keskipaneeliin
References to ilmestyvat kokonaisuuteen linkitetyt asiakirjat.

4, References to -paneelissa nakyvissa olevia osioita voi vahentaa ylhaalla olevalla
tekstisuodattimella ja tiivistaa haluttujen asiakirjojen l6ytamisen helpottamiseksi.

5. Valitse tarvitsemasi asiakirjat ja vahvista valinta alhaalla olevassa paneelissa Final
outcome.

6. Viimeistele aineiston luominen tavalliseen tapaan (ks. edelliset luvut).Koska osallistut

yhteistoimitukseen kiistan jélkeen kemikaaliviraston antamalla tunnuksella, valitse
aineiston ylatunnisteesta valintaruutu Data sharing issues. Perustelut annetaan
kentdssa Justification. Lisatietoja on saamasi kiistapaatoksen liitteessa.

7. Varmista, ettd valitsemasi lisdasiakirjat ovat mukana lopullisessa aineistossa.
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Lisatietoja poisjattdytymisen mahdollisuuksista ja mekanismeista on tietojen yhteiskdyttoa
koskevissa toimintaohjeissa, jotka ovat osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

11. Aineiston vienti

Aloita vientiprosessi hakemalla ensin aineisto IUCLID-sovelluksen navigointipaneelista. Kun
aineisto nakyy hakutulosluettelossa, napsauta sita hiiren oikealla painikkeella ja valitse
valikosta vaihtoehto Export (vie).

Tarkempia tietoja ohjatusta vientitoiminnosta on IUCLID-sovelluksen ohjeissa.

12. Aineiston toimittaminen

Jotta voit toimittaa aineistosi kemikaalivirastolle, sinun on kirjauduttava REACH-IT-
jarjestelmaan toimittavan yksikén oikeushenkilén tiedoin ja noudatettava ohjeita, jotka
jarjestelma antaa tietyntyyppisen toimituksen lahettamisesta.

Voit kirjautua REACH-IT:iin kemikaaliviraston verkkosivustolta: http://www.echa.europa.eu/
tai suoraan REACH-IT:n verkkosivustolta: https://reach-it.echa.europa.eu/.

13. Aineiston paivittaminen

Jos sinun taytyy padivittaa aineistoasi, sinun ei tarvitse kirjoittaa kaikkia aineen tietoja
uudelleen. Voit nimittain paivittaa tiedot ainetiedostossa. Voit muokata ainetiedostoa
valitsemalla sen navigointipaneelista ja tayttamalla tai paivittamalla oleelliset tiedot. Kun
ainetiedosto on valmis, voit luoda aineiston (ks. osa Aineiston luominen).

Kun rekisterdintiaineisto on toimitettu kemikaalivirastolle ja hyvaksytty kasiteltavaksi, kaikki
aineistoon liittyvat uudelleentoimitukset on merkittava paivityksiksi teknisista syistd, ja tama
on rekisterdijan vastuulla. Jos tiedot kuuluvat yhteistoimitukseen, paarekisteréijan on
paivitettava rekisterdinti jasenten puolesta.

Rekisterdintiaineiston pdivitystyyppeja on kaksi: pyydetty ja oma-aloitteinen pdivitys. Kun
paivitat aineistoa, tutustu tdman oppaan lukuun 10.

Lisatietoja rekisterdinnin paivittamisesta on rekisteréintid koskevissa toimintaohjeissa
osoitteessa http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Annex 1. Yhteenveto perusedellytysten tarkastuksista, jotka
ECHA tekee toimitetuille aineistoille

Perusedellytykset ovat aineiston tiedostomuotoa ja hallinnollisia seikkoja koskevia
ennakkovaatimuksia, joiden on taytyttava, jotta ECHA voi ottaa aineiston asianmukaisesti
kasiteltavaksi ja vaaditut saantelyprosessit voidaan toteuttaa onnistuneesti. Perusedellytysten
tarkastuksessa ei arvioida toimitettujen tietojen taydellisyytta tai vaatimustenmukaisuutta. Jos
aineiston toimitus hylataan perusedellytysvaiheessa, aineisto poistetaan jarjestelmasta
automaattisesti. Talléin aineisto on toimitettava uudelleen, ennen kuin mikaan
saantelyprosessi voi kdaynnistya. Perusedellytysten tarkastuksen tuloksen naet REACH-IT:n
toimitusraportista.

Tassa asiakirjassa kerrotaan, mitka ovat ainetiedoston ja IUCLID-aineiston ylatunnisteen
luomisen perusvaatimukset. On suositeltavaa kayttaa IUCLIDin validoinnin tukitydkalu -
lisdosaa ainetiedoston ja myds lopullisen aineiston tarkistamiseen, ennen kuin aineisto viedaan
pois IUCLID-sovelluksesta ja tuodaan REACH-IT-jarjestelmaan. Napsauta ainetiedostoasi tai
aineistoasi IUCLIDin navigointipaneelissa hiiren oikealla painikkeella ja valitse vaihtoehto
Validate. Tama lisaosa tarkistaa useimmat perusedellytykset. Joihinkin perusedellytyksiin
vaikuttavat kuitenkin REACH-IT-tietokantaan tallennetut tiedot, joten lisdosalla ei voida
simuloida kaikkien perusedellytysten tarkastusta siten kuin virasto tekee sen.

PPORD- ja rekisterdintiaineistoihin (taydellinen rekisterdinti, paikan paalla

kaytettavat erotetut valituotteet, kuljetetut erotetut valituotteet) sovellettavat
perusedellytykset

Sijainti Saannon kuvaus Merkitys
(IUCLID/REACH-IT)

IUCLID REACH-aineisto on luotava ainetiedostosta. Sita ei voida Kaikki aineistotyypit
Ainetiedosto luoda seos- tai tuotetiedostosta.
IUCLID Osiossa 1.1 on oltava vertailuaine. Kaikki aineistotyypit

Osio 1.1 — Tunnistetiedot

IUCLID Jokaisen osioissa 1.1 ja 1.2 olevan vertailuaineen on Kaikki aineistotyypit
Osio 1.1 — Tunnistetiedot; sisallettava ainetunniste. Hyvaksyttava ainetunniste on jokin
Osio 1.2 — Koostumus seuraavista:

EY-/luettelonumero

CAS-numero

IUPAC-nimi

Kaikkien IUCLIDin osioissa 1.1 ja 1.2 ilmoittujen EY-
/luettelonumeroiden on oltava REACH-IT:n EY-luettelossa.

Jos kaytat vertailuainetta tuntemattomien
aineosien/epapuhtauksien ilmoittamiseen, niiden on oltava
"yksiloityja”, eli IUPAC-nimen kenttaan on lisattava maininta
”Unknown constituent/impurity”.

Jos kaikki kategoriat ovat kdytossa, tata saantoa sovelletaan
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kaikkiin kategoriaan kuuluviin aineisiin.

IUCLID Vertailuaine on merkittava joksikin seuraavista: Kaikki

Osio 1.1 — Tunnistetiedot Yhdest3 aineosasta koostuva aine rekisterdintiaineistot ja
Useammasta aineosasta koostuva aine PPORD
UVCB

IUCLID Toimitusketjussa ei voi valita rooliksi “Only representative” Kaikki

Osio 1.1 — Tunnistetiedot yhta aikaa roolien "Manufacturer” tai “Importer” kanssa. rekisterdintiaineistot ja
Jokaisella edustetulla EU:n ulkopuolisella valmistajalla on PPORD
oltava erilliset oikeushenkil6t ja rekisterdinnit/ilmoitukset.

IUCLID Jos toimitat paivitetyn aineiston, sinun taytyy aina ilmoittaa Kaikki

Osio 1.1 — Tunnistetiedot

IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot;
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot;
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 1.2 - Koostumus

IUCLID

IUCLID-osioon 1.1 merkityn vertailuaineen EY-numero. EY-
numeron on oltava sama kuin se numero, jota olet kayttanyt
aiemmissa tatd ainetta koskevissa toimituksissasi. Jos
ensimmainen toimituksesi ei sisdltanyt EY-numeroa, sinun
pitaa kayttaa sita EY-numeroa, jonka REACH-IT on luonut
talle aineelle. Tassa tapauksessa sinun taytyy kirjautua
REACH-IT:hen ja ladata sielta se EY-nimike, jonka REACH-IT
on luonut aineellesi. Vie EY-nimike IUCLID-sovellukseen ja
lita se vertailuaineeseesi.

Osiossa 1.2 on maariteltava vahintaan yksi koostumus. Myo6s
seuraavien vaatimusten on taytyttava:

Kaikissa luoduissa koostumuksissa on oltava vahintaan yksi
aineosa.

Kaikki aineosat on linkitettava vertailuaineeseen.

Kaikkiin osiossa 1.2 luotuihin koostumuksiin on merkittava
koostumuksen tyyppi. Vahintdaan yhden osiossa 1.2 olevista
koostumuksista on kuvattava rekisterdijan
valmistaman/maahantuoman aineen koostumusta. Taman
koostumuksen kohdalle on merkittdva rasti kohtaan “Legal
entity composition of the structure”.

Jos luettelosta valitaan koostumuksen tyypiksi “other”
(muu), asiaankuuluvat tiedot on annettava viereisessa
tekstikentassa.

Jos aine on maaritelty yhdesta aineosasta koostuvaksi
aineeksi, ensimmadisessd osiossa 1.2 olevassa ”"legal entity
composition of the substance” -kohdassa on oltava osiossa
1.1 olevaan vertailuaineeseen sopivat aineen tunnistetiedot.

Jos aine on madritelty useammasta aineosasta koostuvaksi
aineeksi, osiossa 1.1 oleva vertailuaine ei voi olla sama kuin
mikaan aineosista, jotka on maaritelty osion 1.2
ensimmaisessa ”“legal entity composition of the substance” -
koostumustyypissa.

Kaikilla useammasta aineosasta koostuvan aineen tai UVCB-
aineen aineosilla on oltava erilliset vertailuaineet.

Merkitse jokaiselle IUCLID-osiossa 3.3 olevalle tietueelle
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Kaikki aineistotyypit

Kaikki aineistotyypit

Kaikki aineistotyypit

Kaikki
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Osio 3.3 — Toimipaikat

IUCLID
Aineiston yldtunniste

IUCLID
Aineiston ylatunniste

IUCLID
Aineiston ylatunniste

IUCLID
Aineiston yldtunniste

IUCLID

paikka. Voit ilmoittaa my6s paikan osoitteen; vahintdan maa
("Country”) on ilmoitettava.

Kun rekisterdinnille/ilmoitukselle on annettu viitenumero,
sama oikeushenkilo ei voi lahettda ensimmaista toimitusta
samasta aineesta toista kertaa. Jos sinun pitdd muokata tai
lisata tietoja, tee aineiston paivitystoimitus.

Paivityksen voi toimittaa vain seuraavista syista:

Kun tdman nimenomaisen aineen rekisterointi/ilmoitus on
onnistunut ja kun olet saanut viitenumeron (oma-aloitteinen
paivitys).

Teknisessa taydellisyystarkastuksessa hylkaamisen jalkeen
(pyydetty paivitys).

Viraston ldhettaman lisatietopyynnon jalkeen (oma-
aloitteinen tai pyydetty paivitys pyynnossa maaritetyn
mukaisesti).

Kaikissa muissa tapauksissa kyseeseen tulee ensimmainen
toimitus.

Jos haluat toimittaa oma-aloitteisen paivityksen, seuraavien
edellytysten on taytyttava:

Valitse aineiston ylatunnisteesta valintaruudut "The
submission is an update” ja “Spontaneous update”.
Merkitse kohtaan ”Last submission number” viimeisimman
onnistuneen toimituksen toimitusnumero.

Valitse paivitykselle asianmukainen peruste luomalla ensin
kenttaryhma kohtaan “Spontaneous update” ja valitsemalla
sitten peruste poimintaluettelosta. Jos valitsit vaihtoehdon
"other:”, sinun taytyy ilmoittaa syy viereisessa
tekstikentassa.

Jos haluat paivittaa aineistosi teknisessa
taydellisyystarkastuksessa hylkdamisen vuoksi, seuraavien
edellytysten on taytyttava:

Valitse aineiston ylatunnisteesta valintaruudut “The
submission is an update” ja ”"Further to a request from a
regulatory body”.

Merkitse kohtaan ”Last submission number” sen aineiston
toimitusnumero, joka hylattiin teknisessa
taydellisyystarkastuksessa.

Merkitse huomautusnumero kenttaan “Number”.
Huomautusnumero |6ytyy REACH-IT:n kohdassa Key
documents olevasta kirjeestd, jossa paivitysta pyydettiin.

Teknisessa taydellisyystarkastuksessa hylkaamisen vuoksi
pyydetty pdivitys on toimitettava ilmoitettuun maaraaikaan
mennessa. Jos madrdaika ehtii umpeutua, paatos tehdaan
alkuperaisen toimituksen perusteella. Tietysta aineesta ei
voida lahettaa toista toimitusta, ennen kuin rekisterdijalle on
ilmoitettu lopullisesta paatoksesta.

Jos haluat paivittaa aineistosi viraston pyynnon perusteella
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Aineiston yldtunniste

(muutoin kuin teknisessa taydellisyystarkastuksessa
hylkadmisen vuoksi), seuraavien edellytysten on taytyttava:
Valitse aineiston ylatunnisteesta valintaruudut “The
submission is an update” ja "Further to a request from a
regulatory body”.

Merkitse kohtaan ”Last submission number” viimeisimman
onnistuneen toimituksen toimitusnumero.

Merkitse huomautusnumero kenttaan “Number”.
Huomautusnumero |6ytyy REACH-IT:n kohdassa Key
documents olevasta kirjeestd, jossa paivitysta pyydettiin.

rekisterdintiaineistot ja
PPORD - péivitykset

IUCLID
Osio 1.3 — Tunnisteet

Paivitystoimituksen yhteydessa viitenumero on merkittava
IUCLID-osioon 1.3. Jos paivitat aineistoasi, koska
ensimmainen toimituksesi hylattiin teknisessa
taydellisyystarkastuksessa, viitenumero ei vield ole
saatavilla.

Kaikki
rekisterointiaineistot ja
PPORD - paivitykset

Aineiston ylatunniste

paivittamalla aineisto. Rekisterdinnin/ilmoituksen
omistajuuteen liittyvat hallinnolliset muutokset on tehtava
REACH-IT:n ”Legal entity change” -moduulissa.

IUCLID IUCLIDissa kdytetyn aineistomallin on vastattava REACH- Kaikki aineistotyypit
Aineistomalli IT:ssa aiottua toimitustyyppia.
IUCLID Oikeushenkilon muutosta ei voida tehda toimittamalla ja Kaikki

rekisterdintiaineistot ja
PPORD - pdivitykset

REACH-IT Samalla huomautusnumerolla ei saa tehda rinnakkaisia Kaikki
toimituksia. Et siis voi toimittaa aineistoa, jossa viitataan rekisterdintiaineistot ja
samaan huomautusnumeroon, kun toinen aineisto on vield PPORD - pdivitykset
kasiteltavana.

REACH-IT Uutta aineistoa ei voida toimittaa, jos samaa ainetta koskeva | Kaikki aineistotyypit —
aiempi toimitus on vield kasiteltavana. paivitykset

REACH-IT Toimituksia ei voida tehda sellaisen oikeushenkilon tililta, Kaikki aineistotyypit
jolla on toimitushetkelld meneillddn oikeushenkilon muutos-
/yhdistamisprosessi.
REACH-IT:ssa on kaytettdvissa oikeushenkilon
muuttamistoiminto.

REACH-IT Yksi ja sama IUCLID-aineisto voidaan toimittaa vain kerran. Kaikki

rekisterdintiaineistot ja
PPORD

Rekisterdintiaineistoihin (taydellinen rekisterdinti, paikan paalla kaytettavat

erotetut valituotteet, kuljetetut erotetut valituotteet) sovellettavat

perusedellytykset

IUCLID
Osio 1.3 — Tunnisteet

Kun toimitat aiemmin ilmoitettua ainetta (NONS) koskevaa
paivitystd, seka rekisterdinti- ettd ilmoitusnumero (NCD) on
ilmoitettava.

Kaikki
rekisterointiaineistot

IUCLID

Osio 1.1 — Tunnistetiedot

Kun toimitusketjun rooliksi on valittu ”Manufacturer”,
osiossa 3.3 on ilmoitettava vahintaan yksi valmistuspaikka.

Kaikki
rekisterdintiaineistot
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Osio 3.3 — Toimipaikat

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot

Osio 1.3 — Tunnisteet

IUCLID
Ainetiedosto

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot

IUCLID
Osio 1.2 - Koostumus

IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID

Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID

Osa 1.2 — Koostumus
Osio 2.1 — GHS
IUCLID

Luo sita varten tietue osiossa 3.3 ja liita tahan tietueeseen
"Site”. Lisaksi sinun taytyy liittad vahintaan yksi
valmistuskaytto osiosta 3.5.1 kayttamalla kenttaa “Related
manufacture/own use”.

Aineiston EY-numeron, joka on ilmoitettu IUCLID-osiossa 1.1,
on oltava johdonmukainen aiemman kyseista ainetta
koskeneen tiedustelusi tuloksissa ilmoitetun kanssa.

Jos haluat sisallyttaa aineistoon kategorian, sinun taytyy
luoda aineisto siitd ainetiedostosta, joka kategoriaan on
liitetty.

Osiossa 1.1 ilmoitettavalla vertailuaineella on oltava
kemiallinen nimi, joka esitetdaan IUPAC-nimen kentassa.

Kohtaan "Boundary composition of the substance” on
merkittava vahintaadn yksi osiossa 1.2 olevista
koostumuksista. Taman koostumuksen pitaa kuvata aineen
yhteisesti sovittuja rajoja.

UVCB-aineiden osalta osiossa 1.2 olevien koostumusten,
jotka ovat otsikon "Boundary composition of the substance”
alla, on sisallettava tarkat tiedot Iahtomateriaalista seka
valmistamisessa kaytetysta prosessista kentdssa
"Description of composition”.

limoita jokaisesta otsikolla “Boundary composition of the
substance” merkityn koostumuksen kaikista aineosista,
epdpuhtauksista ja lisdaineista koko pitoisuusalue (ala- ja
ylaraja seka yksikko).

Kaikki otsikon ”Boundary composition of the substance” alle
merkittyjen koostumusten epapuhtaudet ja lisdaineet on
linkitettava vertailuaineeseen. Vertailuaine on merkittava
jollakin seuraavista tunnisteista:

EY-/luettelonumero
CAS-numero
IUPAC-nimi

Koostumuksista, jotka on merkitty otsikon “Boundary
composition of the substance” alle IUCLID-osioon 1.2, taytyy
yksiloida jokainen lisdaine liittamalla siihen jokin
vertailuaine. Vertailuaineesta sinun taytyy antaa tietoa EY-,
CAS- ja/tai IUPAC-tunnisteista asianmukaisiin kenttiin sen
mukaan, mita tietoja on saatavilla.

Jos ilmoitat osion 1.2 kohdassa ”Legal entity compositions”
useita koostumuksia, kaikki ne on liitettava asianmukaiseen
luokitus- ja merkintatietueeseen osiossa 2.1. Se voidaan
tehda osion 2.1 kentdssa “Related composition” painamalla
painiketta “Add”.

Luokitus- ja merkintatiedot on annettava GHS-jarjestelman
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Osio 2.1 - GHS

IUCLID
Osa 2.1 - GHS

IUCLID
Osio 2.1 - GHS

IUCLID
Osio 2.1 - GHS

IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

Osio 2.1 - GHS

IUCLID
Osio 2.3 — PBT-arviointi

IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

Osio 2.3 — PBT-arviointi

IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

mukaisesti osiossa 2.1.

Jokaisessa IUCLID-osion 2.1 luokitus- ja merkintatietueessa
luotavassa ”Specific concentration limit” -kenttaryhmassa on
taytettava vahintaan toinen otsikon “Concentration range
(%)” alla olevista kentista. Lisaksi kohdasta “Hazard
categories” on valittava vahintaan yksi vaihtoehto.

Jos luokitus- ja merkintatietueessa ei ole annettu luokitusta,
valintaruutuun ”Not classified” on merkittava rasti eika tassa
tietueessa tule ilmoittaa erityisia pitoisuusrajoja.

Jos aine on luokiteltu, sen “Hazard category” ja “Hazard
statement” on ilmoitettava tai niiden puuttumisen syyt on
ilmoitettava kohdassa “Reason for no classification” kunkin
vaaraluokan osalta IUCLID-osiossa 2.1.

Jos ainetta ei ole luokiteltu, valintaruutuun ”Not classified”
on merkittdva rasti eika tdssa tietueessa tule ilmoittaa
luokitusta.

Jos aine on luokiteltu, IUCLID-osiossa 2.1 on oltava vahintaan
yksi kenttaryhma kohdassa ”Specific target organ toxicity -
single” ja kohdassa ”Specific target organ toxicity -
repeated”. Jokaisesta kenttaryhmasta on ilmoitettava
”Hazard category”, "Hazard statement” ja ” Affected organs”,
tai niiden puuttumisen syy on ilmoitettava kohdassa
"Reason for no classification”.

Jos ainetta ei ole luokiteltu, valintaruutuun ”Not classified”
on merkittdva rasti eika tassa tietueessa tule ilmoittaa
luokitusta.

Jos ilmoitat paarekisterdijana useita luokitus- ja
merkintatietueita IUCLID-osiossa 2.1, jokainen tietue on
liitettava vastaavaan "Boundary composition of the
substance” -tyypin koostumukseen osiossa 1.2. Se voidaan
tehda osion 2.1 kent&ssa “Related composition”.

Jos aineistossasi pitda olla kemikaaliturvallisuusraportti,
my®ds PBT-arvioinnin tiivistelma on esitettdva osiossa 2.3.
Valitse jokin vaihtoehto kentdssa "PBT-status”. Jos valitset
vaihtoehdon ”PBT assessment does not apply”, se on
perusteltava. Jos esitadt useita PBT-arvioinnin tiivistelmia,
kaikkien on oltava taydellisia.

Kun toimitat useita tiivistelmila PBT-arvioinnista, ne kaikki on
liitettdva tyypin “Boundary composition of the substance”
sopivaan koostumukseen osion 2.3 kentdssa ”Assessed
composition(s)”.

Kun ilmoitat useita koostumuksia osiossa 1.2, ne kaikki on
liitettava sopivaan PBT-arviointitiivistelmaan osion 2.3
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Osio 2.3 — PBT-arviointi

IUCLID

Osio 14 — REACH-
rekisterGinnista pois jatetyt
tiedot

IUCLID
Aineiston yldtunniste "Data
Sharing Issues”

IUCLID
Aineistomalli

REACH-IT

IUCLID
Aineistomalli

IUCLID
Aineistomalli

Aineiston ylatunniste

IUCLID
Aineistomalli

IUCLID

Aineiston ylatunniste

Osio 11 - Turvallista kdytt6a
koskevat ohjeet

Osio 13 -
Kemikaaliturvallisuusraportti

IUCLID
Aineiston ylatunniste

kentdssa ”Assessed composition(s)”.

Jos paatat toimittaa tietyt tai kaikki tiedot itse, ts. kun jaat
pois tietojen yhteistoimituksesta, osioon 14 on luotava
tietokenttaryhma kaikkia niita tietoja varten, joiden
toimittamisesta haluat jattaytya pois. Pois jattaytyminen on
my0s perusteltava asianmukaisessa kentdssa REACH-
asetuksen 11 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 2 kohdan
sddannosten mukaisesti.

Kun liityt tietojen yhteistoimitukseen kayttamalla tunnusta,
jonka virasto on antanut tietojen yhteiskdyttoa koskevan
kiistan jalkeen, valintaruudun ”Data sharing issues”
valitseminen aineiston ylatunnisteesta on pakollista
aineistoa luotaessa. Kirjoita selitys kenttaan ”Justification”.

Kun aineiston ylatunnisteessa oleva valintaruutu ”"Data
Sharing Issues” on valittu, toimitus ei voi koostua yhteisesti
toimitetuista asiakirjoista (turvallista kaytt6a koskevat
ohjeet / kemikaaliturvallisuusraportti).

Jotta jasenaineiston toimittaminen olisi mahdollista,
toimittavan oikeushenkilon on osallistuttava kyseisen aineen
tietojen yhteistoimitukseen.

Seuraavilla IUCLID-mallipohjilla on merkitysta vain
jasenrekisteroijien kannalta:

REACH-rekisterdinti, tietojen yhteistoimituksen jasen —
yleinen.

REACH-rekisterdinti, tietojen yhteistoimituksen jasen —
vélituotteet.

Jos osallistut tietojen yhteistoimitukseen, et voi toimittaa
aineistoa yhteistoimituksen enimmaistonnimaaraa
suuremmalle tonnimdaaralle (joka maaritetdadn padaineiston
mallipohjassa), ellet jattaydy pois yhteistoimituksen
tonnimaarastd. Jos yhteistoimituksen tonnimaaraa halutaan
suurentaa, paarekisterdijan on paivitettava oma aineistonsa.

Tietojen yhteistoimituksen paarekisterdija ei voi pienentaa
yhteistoimituksen tonnimaaraa, koska tiedoilla voi olla
jasenten kannalta suuri merkitys. Jos tallainen muutos on
tarpeen, ota yhteytta virastoon.

Jasenend voit valita paarekisterdijan tayttamat kohdat
”Chemical Safety Report” ja/tai ”Guidance on Safe Use” vain,
jos padrekisterdija on vahvistanut, ettd saat viitata niihin.

Jos paivitat paaaineistoasi, varmista, etta kaikki asiakirjat,
jotka toimitit aikaisemmin yhteistoimituksessa
(kemikaaliturvallisuusraportti, turvallista kdyttoa koskevat
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Osio 11 — Turvallista kdytt6a ohjeet), on merkitty asianmukaisesti aineiston

koskevat ohjeet
Osio 13 -

Kemikaaliturvallisuusraportti

ylatunnisteeseen. Jos aiempi tietojen yhteistoimitus oli
merkitty virheellisesti, ota yhteytta virastoon.

IUCLID
Ainetiedosto
Aineiston ylatunniste

Kun aineistoon sisdltyy salassapitopyyntd, josta peritdaan

maksu, asianmukaisessa kentdssa on ilmoitettava perustelut.

Kaikki
rekisterdintiaineistot

IUCLID
Aineiston ylatunniste

Maksuvapautus 1-10 tonnin taydellisen rekisterdinnin
tonnimaaran rekisteréinneissa voidaan myontaa vain, jos
kaikki REACH-asetuksen liitteen VII mukaiset tiedot on
toimitettu. Vastaavasti jos kaikkia tarvittavia tietoja ei
toimiteta tietojen yhteistoimituksessa, jasen ei voi pyytaa
vapautusta maksusta.

Kaikki
rekisterdintiaineistot

IUCLID
Aineiston ylatunniste

Tietyn aineen paarekisteroijana sinun taytyy valita aineiston
ylatunnisteesta valintaruutu ”Joint submission” aineiston
ohjatun luontitoiminnon aikana.

Kaikki
rekisterointiaineistot

IUCLID Kun toimitat pyydettya pdivitystd, jonka syyna on aineiston Kaikki

Aineiston ylitunniste hylkadminen teknisessa tdydellisyystarkastuksessa, mitaan rekisterdintiaineistot —
seuraavista ominaisuuksista ei saa muokata: paivitykset
Aineistomalli
Yhteistoimituksen status (yhteistoimituksen jasen vai ei)

Tonnimaara.

REACH-IT Jos rekisterdit aineesi tai paivitat sita tietojen Kaikki
yhteistoimituksen osana, asianmukainen yhteistoimituksen rekisterdintiaineistot
nimi on ilmoitettava REACH-IT:n ohjatussa
toimitustoiminnossa.

REACH-IT Jos aineestasi ja rekisterointityypista (taydellinen vai Kaikki
valituotteen rekisterdinti) on meneillddn yhteistoimitus, rekisterdintiaineistot
sinun oletetaan toimittavan (alkuperdisen tai paivitetyn)
aineistosi sen osana.

REACH-IT Taydellista rekisterdintiaineistoa ei voi toimittaa osana Kaikki
sellaista yhteistoimitusta, joka luodaan vain vélituotteena rekisterdintiaineistot
kaytettavaa ainetta varten.

REACH-IT Et voi toimittaa aineistoa yhteistoimitukseen, joka ei ole Kaikki
enaa voimassa. Silloin on luotava uusi yhteistoimitus. rekisterdintiaineistot

REACH-IT Et voi paivittaa aineistoa, joka on parhaillaan pois kdytosta Kaikki

tai joka on peruutettu.

PPORD-ilmoituksiin sovellettavat perusedellytykset

IUCLID
Osio 1.1 -
Tunnistetiedot

Osio 3.3 — Toimipaikat

Jos merkitsit IUCLID-osioon 1.1, ettd tehtdvasi toimitusketjussa
("Role in the supply chain”) on valmistaja, sinun on ilmoitettava
vahintaan yksi tuotantopaikka osiossa 3.3. Luo sita varten tietue
osiossa 3.3 ja liitd tahan tietueeseen ”Site”.

rekisterdintiaineistot

PPORD-ilmoitukset
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IUCLID Jokaiseen osiossa 1.8 olevaan tietueeseen on liitettava PPORD-ilmoitukset
Osio 1.8 - oikeushenkild. Oikeushenkilon osoitetiedoista on ilmoitettava
Vastaanottajat vahintdan maa.
IUCLID Kun toimitat paivitysilmoitusta, jolla haet jatkoa tuote- ja PPORD-ilmoitukset

Osio 1.9 - PPORD

IUCLID
Aineistomalli

prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittamista koskevalle
vapautukselle, osiossa 1.9 on ilmoitettava sille perustelut.

Kun toimitat yksittdista rekisterdintia muusta kuin vaiheittain
rekisterditavastd aineesta tonniluokassa 1-10 tonnia, et saa
kayttda mallipohjaa "REACH Registration 1-10 tonnes,
physicochemical requirements”. Muita kuin vaiheittain
rekisterditavia aineita voidaan rekisterdida luokassa 1-10
tonnia/vuosi vain antamalla REACH-asetuksen liitteen VII mukaiset
taydelliset tiedot, eli “standard requirements” -mallipohjan kaytto
on pakollista.

Taydellisiin rekisterdintiaineistoihin sovellettavat perusedellytykset

Taydellinen
rekisterdinti

IUCLID
Aineistomalli

Aineiston ylatunniste

Jos rekisterdinti toimitetaan kdyttaen mallipohjaa "REACH
Registration 1-10 tonnes, physicochemical requirements”,
rekisteroija ei voi pyytaa vapautusta maksusta, joten ”"Fee waiver” -
valintaruutua ei voida valita. Voit hakea maksuvapautusta 1-10
tonnin luokassa vain, jos annat REACH-asetuksen liitteen VII
mukaiset taydelliset tiedot.

Taydellinen
rekisterdinti

IUCLID
Aineistomalli

Aineiston ylatunniste

Et voi yhdistaa IUCLID-aineistomallia “REACH Registration 1-10
tonnes, physicochemical requirements” ja tonnimaaraa
"Transported isolated intermediates tonnage band over 1000
tonnes/year”.

Taydellinen
rekisterdinti

IUCLID
Osio 1.1 -
Tunnistetiedot

Osio 3.5.6 — Kayttoika

Aineiston ylatunniste

Jatkokayttajat voivat toimittaa rekisterdintiaineiston vain, jos ne
ovat esineiden tuottajia/maahantuojia (yksityiskohtaiset kriteerit
REACH-asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa). Jos osion 1.1 kohdassa
"Role in the supply chain” ainoa valinta on “Downstream user”,
jonkin tunnistetun kayton ilmoittaminen osion 3.5.6 kohdassa
”Service life name” on pakollista.

Kun toimitat aineistoa, joka koskee valituotteiden
tonnimaaraluokkaa (17 tai 18 artikla), kohdassa “Role in the supply
chain” ei voi valita vaihtoehtoa “Downstream user”.

Taydellinen
rekisterointi

Valituotteiden rekisterdintiaineistoihin sovellettavat perusedellytykset

IUCLID
Aineistomalli

Paikan paalla
kaytettavien
erotettujen
valituotteiden
rekisterdintiaineistot

Kuljetettavien
erotettujen

valituotteiden
rekisteroinnit

IUCLID
Aineistomalli
Aineiston ylatunniste

Kun toimitat yksittdista rekisteréintia kuljetettavasta erotetusta
valituotteesta, aineiston ylatunnisteessa valitun tonnimaaran on
vastattava aineistomallia. Seuraavat aineistomallin ja tonnimaaran
yhdistelméat ovat mahdollisia:

"REACH Registration transported isolated intermediate 1-1 000

Kuljetettavien
erotettujen

vdlituotteiden
rekisterdinnit
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tonnes” -aineistomalli + kuljetettavien erotettujen valituotteiden
tonnimaara 1-10 tonnia/vuosi.

"REACH Registration transported isolated intermediate 1-1 000
tonnes” -aineistomalli + kuljetettavien erotettujen valituotteiden
tonnimaara 10—1 000 tonnia/vuosi.

"REACH Registration transported isolated intermediate above

1 000 tonnes” -aineistomalli + kuljetettavien erotettujen
vélituotteiden tonnimaara yli 1 000 tonnia/vuosi.
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Annex 2. Yhteenveto taydellisyystarkastuksesta, jonka ECHA
tekee toimitetuille aineistoille

Tama liite sisaltaa vahimmaistiedot, jotka rekisterdinti- tai PPORD-aineistossa on ilmoitettava.
Jaljempana kuvatuissa tarkastuksissa ei arvioida aineiston laatua ja vaatimustenmukaisuutta.
Voit parantaa aineistosi laatua ja yhdenmukaisuutta kayttamalla IUCLIDin validoinnin
tukitydkaluun sisdltyvaa laadunparannustydkalua ja kemikaaliviraston verkkosivuilla olevia
tietojats.

Kemikaaliviraston tekemat taydellisyystarkastukset voivat sisdltdd myos muita kuin jaljempana
lueteltuja tarkastuksia. Niilla varmistetaan, ettd kaikki vaaditut tiedot on toimitettu. Naihin
lisdtarkastuksiin kuuluu esimerkiksi aineiston tiettyjen osien manuaalinen varmentaminen, jota
ei voida tehda automaattisesti. Se saattaisi johtaa eri paatelmiin kuin niihin, joita tassa
liitteessa kasitelldan. Lisatietoja manuaalisesta varmentamisesta on osoitteessa
http://echa.europa.eu/manuals

Jaljempana kuvatut tarkastukset sisaltyvat IUCLIDin validoinnin tukitydkalu -lisdosaan.
Validoinnin tukitydkalu -lisdosa tarkastaa tavanomaista tarkemman logiikan perusteella,
tayttyvatko tietyt saannot. Tata ei kuvata jéljempana olevassa luettelossa, koska siita tulisi
tarpeettoman monimutkainen. Validoinnin tukityokalun kayttaminen ainetiedoston laatimisessa
on erittdin suositeltavaa, samoin kuin lopullisen aineiston laatimisessa, ennen kuin se
toimitetaan kemikaalivirastoon.

Tyokalu soveltaa seuraavia kaytanteitd, joita ei toisteta erikseen kunkin jaljempana kuvatun

tarkastuksen yhteydessa:

e Aina kun poimintaluettelon kentéasta valitaan vaihtoehto other: (muu), viereinen kentta, jossa nakyy
sana "Other”, on taytettava.

e Aina kun tarkastus kohdistuu toistuvaan kenttdrakenteeseen, kuten toistuvaan kenttaryhmaan tai
taulukkoon: jos luot useita toistuvia kenttaryhmia tai useita taulukkorivejd, niiden kaikkien on oltava
taydellisia.

e Aina kun kenttaan liittyy yksikko, se on taytettava.

Taman oppaan pddosasta saat lisdtietoja siita, miten kaikista jaljempana luetelluista osioista
annetaan tietoja REACH-asetuksen mukaisesti.

IUCLID-osio Tarkastus Merkitys
Aineen tunnistetiedot ‘
1.1 - Tunnistetiedot Kohdasta ”“Role in the supply chain” on valittava PPORD ja rekisterdinti
vahintdan yksi vaihtoehto.
1.1 - Tunnistetiedot Aine on yksiloitava linkittamalla se vertailuaineeseen PPORD ja rekisterdinti
osiossa 1.1.
1.1 - Tunnistetiedot Osiossa 1.1 oleva vertailuaine on yksiloitava. PPORD ja rekisterdinti

Vahintaan yksi seuraavista vaaditaan:
-EY-numero

-CAS-numero ja CAS-nimi
-lUPAC-nimi.

Tunnisteet on merkittava linkitetyn vertailuaineen
asianmukaisiin kenttiin.

8 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier
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1.1 - Tunnistetiedot

1.2 — Koostumus

1.2 — Koostumus

1.2 — Koostumus, aineosat

1.2 — Koostumus, aineosat

1.2 - Koostumus, aineosat

1.2 — Koostumus, aineosat

Osiossa 1.1 olevasta vertailuaineesta on ilmoitettava
molekyyli- ja rakennetiedot.

Yhdesta aineosasta koostuvan aineen osalta on
ilmoitettava vertailuaineen molekyylikaava,
molekyylipaino ja rakennekaava asianmukaisissa
kentissa.

Useammasta aineosasta koostuvan aineen osalta
vertailuaineesta on ilmoitettava molekyylikaava,
molekyylipaino ja rakennekaava asianmukaisissa
kentissa, tai “Remarks”-kenttadn on kirjoitettava
perustelu sille, miksei naita tietoja ole annettu.

UVCB-aineen osalta vertailuaineesta on ilmoitettava
molekyylikaava ja molekyylipaino asianmukaisissa
kentissa, tai “"Remarks”-kenttdan on kirjoitettava
perustelu sille, miksei naita tietoja ole annettu.

Jokainen aine on yksil6itava ilmoittamalla siita
vahintdan yksi rekisterdijakohtainen koostumus. Sita
varten osiossa 1.2 on oltava vahintaan yksi
koostumustietue, jonka tyyppi on “legal entity
composition”. Kaikille oikeushenkiloon liittyville
koostumuksille tehddan taydellisyystarkastus. Muita
koostumustyyppeja ei tarkasteta, mutta ne tulisi
ilmoittaa mahdollisimman kattavasti.

Jokaisen koostumuksen taytyy sisaltaa vahintaan yksi
arvo ja yksikko kohdassa “Degree of purity”.

Jokaisesta koostumuksesta on maaritettdava vahintdaan
yksi aineosa. Kaikki aineosat on yksil6itava
linkittamalla ne vertailuaineeseen.

Jokainen aineosa on yksilditdava ilmoittamalla
vahintdan yksi seuraavista tunnisteista:

-EY-numero
-CAS-numero ja CAS-nimi
-lUPAC-nimi.

Tunnisteet on merkittava aineosan vertailuaineen
asianmukaisiin kenttiin osiossa 1.2.

Osiossa 1.2 olevista aineosan vertailuaineista on
ilmoitettava molekyyli- ja rakennetiedot.

Yhdesta aineosasta tai useammasta aineosasta
koostuvan aineen osalta on ilmoitettava
vertailuaineen molekyylikaava, molekyylipaino ja
rakennekaava asianmukaisissa kentissa.

UVCB-aineen osalta vertailuaineesta on ilmoitettava
molekyylikaava ja molekyylipaino asianmukaisissa
kentissa, tai “Remarks”-kenttddn on kirjoitettava
perustelu sille, miksei ndita tietoja ole annettu.

Jokaisesta aineosasta on ilmoitettava koko
pitoisuusalue kentdssa “Concentration range” (ala- ja
ylaraja) ja yksikko. Jos ilmoitat sellaisen aineosan,
jonka pitoisuus on tasan 0 % tai 100 %, ilmoita tdma
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1.2 - Koostumus, epapuhtaudet

1.2 — Koostumus, epapuhtaudet

1.2 - Koostumus, lisdaineet

1.2 - Koostumus, lisdaineet

1.2 - Koostumus, lisdaineet

1.2 - Koostumus, lisdaineet

1.2 - Koostumus, yhdesta aineosasta
koostuva aine

1.2 — Koostumus, yhdesta aineosasta

arvo ja yksikko kentdssa “Typical concentration” ja
jata "Concentration range” -kentta tyhjaksi.

Jokainen epapuhtaus on yksil6itava ilmoittamalla
vahintaan yksi seuraavista tunnisteista:

-EY-numero
-CAS-numero ja CAS-nimi
-lUPAC-nimi.

Sellaisista epapuhtauksista, joita ei voida yksiloida
millaan edella mainituista tunnisteista, on merkittava
maininta “unknown impurities” kenttaan "IUPAC
name”, ja epdpuhtauksien luonne, lukumaara ja
suhteelliset maarat on maaritettava mahdollisimman
hyvin epapuhtauskenttaryhman kentassa “Remarks”.

Jokaisesta epapuhtaudesta on ilmoitettava koko
pitoisuusalue kentassa “Concentration range” (ala- ja
ylaraja) ja yksikko. Jos ilmoitat tietyn epdapuhtauden
puuttumisesta, linkita siihen asiamukainen
vertailuaine ja merkitse kenttaan “Typical
concentration” arvo ”0” ja yksikko. Jata
"Concentration range” -kentat tyhjaksi.

Jokainen lisdaine on yksil6itava ilmoittamalla
vahintaan yksi seuraavista tunnisteista:

-EY-numero
-CAS-numero ja CAS-nimi
-lUPAC-nimi.

Tunnisteet on merkittava lisdaineen vertailuaineen
asianmukaisiin kenttiin osiossa 1.2.

Kaikkien lisdaineiden vertailuaineiden molekyylikaava,
molekyylipaino ja rakennekaava on ilmoitettava
asianmukaisissa kentissd, tai vaihtoehtoisesti
"Remarks”-kenttaan on kirjoitettava perustelu sille,
miksei ndita tietoja ole annettu.

Jokaisesta lisdaineesta on ilmoitettava koko
pitoisuusalue kentdssd “Concentration range” (ala- ja
ylaraja) ja yksikko. Jos ilmoitat tietyn lisdaineen
puuttumisesta, linkita siihen asiamukainen
vertailuaine ja merkitse kenttaan “Typical
concentration” arvo ”0” ja yksikko. Jata
”Concentration range” -kentat tyhjaksi.

Jokaisen lisdaineen stabilointitehtdva on vahvistettava
valitsemalla asianmukainen arvo, joka alkaa
"Function”-poimintaluettelossa sanalla "stabiliser”.
Tarkempia tietoja stabiloinnin mekanismista voidaan
antaa kohdassa ”Details of function in composition”.

Yhdesta aineosasta koostuvan aineen osalta
padaineosaa oletetaan olevan koostumuksessa
vahintdan 80 prosenttia. Jos tastd sddnnosta
poiketaan, kohtaan ”Justification for deviations” on
kirjoitettava perustelut tai kentassa “Typical
concentration” on ilmoitettava tyypillinen pitoisuus ja
yksikkd. N&in osoitetaan, ettad pdaaineosaa on
koostumuksessa vahintaan 80 prosenttia.

Yhdesta aineosasta koostuvan aineen osalta
epdpuhtauksia oletetaan olevan koostumuksessa
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koostuva aine

1.2 — Koostumus, yhdesta aineosasta
koostuva aine

1.2 — Koostumus, useammasta
aineosasta koostuva aine

1.2 — Koostumus, useammasta
aineosasta koostuva aine

1.2 — Koostumus, useammasta
aineosasta koostuva aine

1.2 - Koostumus, UVCB-aine

1.2 — Koostumus, UVCB-aine

enintdan 20 prosenttia (pitoisuusalue). Jos tasta
saannostd poiketaan, kohtaan ”Justification for
deviations” on kirjoitettava perustelut tai kentassa
"Typical concentration” on ilmoitettava tyypillinen
pitoisuus ja yksikkd. N@in osoitetaan, etta
epapuhtautta on koostumuksessa enintdaan 20
prosenttia.

Yhdesta aineosasta koostuvan aineen osalta jokaisen
koostumuksen oletetaan sisdltavan vain yhden
aineosan. Jos tdstd sdannosta poiketaan, ”Justification
for deviations” -kenttaan on kirjoitettava perustelut.

Useammasta aineosasta koostuvan aineen osalta
padaineosaa oletetaan olevan koostumuksessa
enintdan 80 prosenttia (pitoisuusalue). Jos tasta
saannosta poiketaan, kohtaan ”Justification for
deviations” on kirjoitettava perustelut tai kentassa
"Typical concentration” on ilmoitettava tyypillinen
pitoisuus ja yksikko. Nain osoitetaan, etta jokaista
padaineosaa on koostumuksessa enintaan 80
prosenttia.

Useammasta aineosasta koostuvan aineen osalta
epapuhtauksia oletetaan olevan koostumuksessa
enintdan 10 prosenttia (pitoisuusalue). Jos tasta
saannosta poiketaan, kohtaan ”Justification for
deviations” on kirjoitettava perustelut tai kentassa
"Typical concentration” on ilmoitettava tyypillinen
pitoisuus ja yksikkd. Nain osoitetaan, etta
epapuhtautta on koostumuksessa enintdan 10
prosenttia.

Useammasta aineosasta koostuvan aineen osalta
jokaisen koostumuksen oletetaan sisaltdavan vahintaan
kaksi aineosaa. Jos tastd saannosta poiketaan,
”Justification for deviations” -kenttaan on kirjoitettava
perustelut.

UVCB-aineiden yhteydessa koostumuskohtaiset tarkat
tiedot aineen lahteesta ja kdytetysta prosessista on
annettava jokaisen oikeushenkildon liittyvan
koostumuksen ”Description of composition” -
kentdssa. Esimerkiksi seuraavat tiedot olisi
ilmoitettava:

- lahtomateriaalien/lahteen tunnistetiedot (ja osuus)
- reaktiovaiheet/-mekanismit

- laitoksen toimintaparametrit (esimerkiksi
ldmpdctilat/paineet)

- kaytetyt liuottimet/reagenssit

- tarkat tiedot mahdollisista puhdistusvaiheista.

UVCB-aineen osalta jokaista koostumusta on
kuvattava muilla aineosilla kuin osiossa 1.1 mainitulla
vertailuaineella. Kaikki yksittdiset aineosat, joiden
pitoisuus on >10 prosenttia tai joilla on merkitysta
luokituksen ja merkintojen ja/tai PBT-arvioinnin
kannalta, on ilmoitettava erikseen. Muut aineosat on
yksil6itava niin hyvin kuin mahdollista erillisina
aineosina tai yleisten aineosien ryhmina. UVCB-
aineiden ei katsota sisdltavan epapuhtauksia, joten
kaikki aineosat on ilmoitettava otsikon ”Constituents”
alla.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu

PPORD ja rekisterginti

PPORD ja rekisterginti

PPORD ja rekisterointi

PPORD ja rekisterointi

PPORD ja rekisterointi

PPORD ja rekisterointi



Rekisterdinti- ja PPORD-aineistojen

126 laatiminen

Versio 4.0

Jos erillisia aineosia ei ole mahdollista yksil6ida, se on
perusteltava “Justification for deviations” -kentdssa.

1.4 - Analyysitiedot

1.8 — Vastaanottajat

Osioon 1.4 on luotava vahintdan yksi tietue.
Taulukossa ”Analytical determination” on oltava
vahintdan yksi rivi, ja jokainen luotu rivi on taytettava
seuraavasti:

- "Purpose of analysis” -poimintaluettelosta on
valittava jokin vaihtoehto

- ”Analysis type” -poimintaluettelosta on valittava
vahintaan yksi vaihtoehto

- ”Attached methods/results” -kenttdan on liitettava
litetiedosto, tai syy sille, ettei menetelmaa/tuloksia
ilmoiteta, on ilmoitettava valitsemalla kentasta
”Rationale for no results” jokin vaihtoehto ja
kirjoittamalla tarkempi selitys kenttaan ”Justification”.

”Analysis type” -kentdssa on monivalintaluettelo. Jos
valitset siitd useamman vaihtoehdon, kaikkia
vaihtoehtoja koskevat asianmukaiset tulokset tai
perustelut on annettava samalla rivilla.

Analyysitulokset on esitettava vahintaan yksille
tunnistetiedoille ja vahintdan yhdelle
kvantifiointimenetelmalle, kuten “Purpose of analysis”
-kentdssa on esitetty.

Jos ilmoitus tehdaan yhdessa asiakkaiden kanssa
(REACH-asetuksen 9 artikla), ne on ilmoitettava
osiossa 1.8. Jokaiseen osiossa 1.8 luotuun
vastaanottajatietueeseen on linkitettava
oikeushenkilo kentdssa “Name”. Oikeushenkilokohdan
vélilehdelld ”Contact information” kohtaan “Contact
address” on merkittdva osoite. Yhteystietoihin on
tdytettdva vahintaan vastaanottajan "Country” ja
"Town”.

PPORD;

rekisterdinti lukuun
ottamatta 17/18 artiklan
mukaisia valituotteita

Vain PPORD

PPORD

1.9 — Tuote- ja prosessisuuntautunut
tutkimus ja kehitys

Osion “Product and process orientated research and
development” on sisdllettdva vahintaan yksi tietue.
Jokaisesta tietueesta on taytettava kohta “Estimated
quantity” ja ilmoitettava yksikko.

PPORD

Luokitus ja merkinnat

2.1-GHS Osioon 2.1 — GHS on luotava vahintdan yksi tietue. Rekisterdinti, yksilollinen ja
yhteistoimituksen
paarekisteroija.
2.1-GHS Jokaisen luodun GHS-tietueen “Classification”-osa on Rekisterdinti
taytettava kokonaan:
-jokaisesta vaaraluokasta tai jaottelusta on
ilmoitettava “Hazard category” ja “Hazard statement”
taikka "Reason for no classification”.
-Kohdista ”Specific target organ toxicity — single” ja
”Specific target organ toxicity — repeated” on
taytettdva myos kohta ”Affected organs”, jos luokitus
on ilmoitettu.
2.1-GHS Jokaisen luodun GHS-tietueen “Labelling”-osa on Rekisterdinti
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taytettava kokonaan:

- otsikon “Labelling” kentasta ”Signal word” on
valittava jokin vaihtoehto.

- Jos "Classification”-kenttaryhmassa on ilmoitettu
vahintdan yksi “Hazard category”, saman GHS-
asiakirjan ”Labelling”-kenttaryhmassa on ilmoitettava
vahintaan yksi vaaralauseke. llmoita vaaralauseke
luomalla kohtaan “Hazard statements” tai ”Additional
labelling requirements” kenttaryhma ja valitse
asianmukainen “Hazard statement” tai "CLP
supplemental hazard statement”.

2.2-DSD

Jokaisen luodun DSD-tietueen ”Classification”-osa on
taytettava kokonaan:

- Jokaiselle kohdassa "Classification” olevalle 15
vaaraluokalle on ilmoitettava vahintaan yksi luokitus
tai syy sille, ettei luokitusta ilmoiteta.

- Jos aineen luokitus ja merkinnat on
yhdenmukaistettu, valitse kentdsta ”Status”
vaihtoehto ”67/548/EEC annex 1” ja merkitse
asainmukaiset luokitusnimikkeet kohtaan
"Classification”.

Rekisterdinti

2.2 -DSD

Arvioidut maarat ja toimip

3.2 — Arvioidut maarat

Jokaisen luodun DSD-tietueen “Labelling”-osa on
taytettava kokonaan:

- Jos kohtaan “Classification” on merkitty vahintdan
yksi luokitus, otsikon “Labelling” alla olevasta ”Risk
phrases” -kentdsta on valittava vahintaan yksi
vaihtoehto.

- Jos aineen luokitus ja merkinnat on
yhdenmukaistettu, valitse kentdsta ”Status”
vaihtoehto ”67/548/EEC annex 1” ja merkitse
asainmukaiset merkintanimikkeet kohtaan
”Labelling”.

Vahintaan yhden vuoden arvioidut maarat on
ilmoitettava. Luo sita varten tietue osioon 3.2.
Jokaisessa tietueessa on ilmoitettava ”"Year” ja
vahintdan kohtaa "Manufactured” tai “Imported”
vastaava tonnimaara.

Rekisterdinti

Rekisterdinti lukuun
ottamatta 17/18 artiklan
mukaisia valituotteita

3.3 — Toimipaikat

Jos merkitsit osioon 1.1, etta tehtavasi
toimitusketjussa (”Role in the supply chain”) on
valmistaja ("Manufacturer”), sinun on ilmoitettava
vahintaan yksi tuotantopaikka osiossa 3.3. Luo sita
varten tietue osiossa 3.3 ja liitd tdhan tietueeseen
”Site”. Jokaisen toimipaikan yhteystiedot on
ilmoitettava, ja vahintaan kentat ”Site name”,
”Address”, “Town” ja “Country” on taytettava.

Rekisterdintiaineistoja koskeva huomautus: Voit
ilmoittaa jonkin paikan tuotantopaikaksi linkittamalla
sen kentassa “Related manufacture/own use”
vahintdan yhteen osiossa 3.5.1 — Manufacture luotuun
tietueeseen.

PPORD ja rekisterointi

3.3 — Toimipaikat

Jokaisessa osiossa 3.3 luodussa toimipaikkatietueessa
on oltava linkitetty toimipaikka (”Site”). Jokaisesta
toimipaikasta on taytettava kohdat "Address”, ”Postal

” o

code”, "Town” ja "Country”.

PPORD ja rekisterdinti
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Elinkaaren kuvaus ‘

3.5 — Elinkaaren kuvaus

Vahintaan yksi kayttoé on kuvattava jossakin
seuraavista osioista:

3.5.2 — Sekoittaminen ja jalleenpakkaaminen
3.5.3 — Teollisuuspaikoissa tapahtuvat kaytot
3.5.4 — Ammattityontekijoiden laaja kaytto
3.5.5 — Kuluttajakaytot

3.5.6 — Kayttoika

Jos edellisiin osioihin ei ole maaritetty kayttoja, osion
3.5.0 poimintaluettelosta ”Justification for no uses
reported” on valittava jokin vaihtoehto.

Rekisteradinti lukuun
ottamatta 17/18 artiklan
mukaisia valituotteita

3.5.1 - Valmistus

Jokaisesta osiossa 3.5.1 — "Manufacture” luodusta
tietueesta on taytettava kentta "Manufacture name”.
Lisdksi on ilmoitettava vahintaan yksi ymparistéon
kohdistuva my&tavaikuttava toimi/tekniikka ja yksi
tyontekijoihin kohdistuva myotavaikuttava
toimi/tekniikka, ja niitd on kuvattava kayttamalla
asianmukaisia "Environmental release category”- ja
"Process category” -koodeja.

Rekisterdinti lukuun
ottamatta 17/18 artiklan
mukaisia valituotteita

3.5.2 — Sekoittaminen tai
jalleenpakkaaminen

Jokaisesta osiossa 3.5.2 — "Formulation or re-packing”
luodusta tietueesta on taytettdva kentat "Use name”
ja "Technical function of the substance during
formulation”. Lisaksi on ilmoitettava vahintaan yksi
ymparistoon kohdistuva myotavaikuttava
toimi/tekniikka ja yksi tyontekij6ihin kohdistuva
my®6tavaikuttava toimi/tekniikka, ja niitd on kuvattava
kayttamalla asianmukaisia "Environmental release
category”- ja "Process category” -koodeja.

Rekisteradinti lukuun
ottamatta 17/18 artiklan
mukaisia valituotteita

3.5.3 — Teollisuuspaikoissa
tapahtuvat kaytot

Jokaisesta osiossa 3.5.3 — "Uses at industrial sites”
luodusta tietueesta on taytettava kentat “Use name”,
"Technical function of the substance during use” ja
"Subsequent service life relevant to this use”. Lisdksi
on ilmoitettava vahintaan yksi ymparistéon
kohdistuva my6tavaikuttava toimi/tekniikka ja yksi
tyontekijoihin kohdistuva myotavaikuttava
toimi/tekniikka, ja niitd on kuvattava kayttamalla
asianmukaisia “Environmental release category”- ja
"Process category” -koodeja.

Rekisterdinti lukuun
ottamatta 17/18 artiklan
mukaisia valituotteita

3.5.4 - Ammattityontekijoiden laaja
kaytto

Jokaisesta osiossa 3.5.4 — "Widespread uses by
professional workers” luodusta tietueesta on
taytettava kentat “Use name” ja “Technical function
of the substance during use” ja ”Subsequent service
life relevant to this use”. Lisaksi on ilmoitettava
vahintaan yksi ymparistoon kohdistuva
my®otavaikuttava toimi/tekniikka ja yksi tydntekijoihin
kohdistuva my6tavaikuttava toimi/tekniikka, ja niita
on kuvattava kayttamalla asianmukaisia
"Environmental release category”- ja "Process
category” -koodeja.

Rekisterdinti lukuun
ottamatta 17/18 artiklan
mukaisia valituotteita

3.5.5 — Kuluttajakaytot

Jokaisesta osiossa 3.5.5 — "Consumer uses” luodusta
tietueesta on taytettava kentat "Use name”,
"Technical function of the substance during use” ja
"Subsequent service life relevant to this use”. Lisdksi
on ilmoitettava vahintaan yksi ymparistéon
kohdistuva myétavaikuttava toimi/tekniikka ja yksi

Rekisterdinti lukuun
ottamatta 17/18 artiklan
mukaisia valituotteita
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kuluttajiin kohdistuva myotavaikuttava
toimi/tekniikka, ja niitd on kuvattava kayttamalla
asianmukaisia "Environmental release category”- ja
"Process category” -koodeja.

3.5.6 — Kayttoika Jokaisesta osiossa 3.5.6 — ”Service life” luodusta Rekisteradinti lukuun
tietueesta on taytettava kentat “Service life name” ja ottamatta 17/18 artiklan
"Technical function of the substance during mukaisia valituotteita

formulation”. Lisaksi on ilmoitettava vahintaan yksi
ymparistoon kohdistuva myotavaikuttava
toimi/tekniikka ja yksi kuluttajiin tai tyontekijoihin
kohdistuva myotavaikuttava toimi/tekniikka, ja niita
on kuvattava kayttamalla asianmukaisia
"Environmental release category”- ja ”"Process
category” -koodeja.

3.5.1,3.5.2,3.5.3 Jos olet valinnut otsikon ”"Use takes place under Rekisterdinti lukuun
rigorously contained conditions” alta valintaruudun ottamatta 17/18 artiklan
”Rigorously contained system with strict control for mukaisia valituotteita.
manual interventions”, se on perusteltava antamalla Sovelletaan kaikkiin
tarkempia tietoja asiasta. Tee se tayttamalla kentta yhteistoimituksen
"Description of non-technical means for strict paaaineistoihin, jotka
control”. sisdltavat yhteistoimituksen

kemikaaliturvallisuusraportin.

Sen mukaan, mitd kohdassa ”Registration/Notification
status for the use” on valittuna, on lisdksi annettava
seuraavat tiedot:

kohdassa ”"Use (as intermediate) registered according
to REACH Article 10; total tonnage
manufactured/imported <10tonnes/year per
registrant” on taytettava kentta "Technical means for
rigorous containment and strict control for manual
intervention” (saman otsikon alla).

sinun taytyy luoda kenttaryhma kohdan “Use (as
intermediate) registered according to REACH Article
10; total tonnage manufactured/imported
>=10tonnes/year per registrant” (tai jos mitaan ei ole
valittuna) saman kayttétietueen valilehdelle
"Contributing scenario for the workers”. Luo
kenttaryhma myos otsikon “Technical and
organisational conditions and measures” alle ja anna
tietoa kentdssa "Technical means for rigorous
containment and strict control for manual
intervention”.

3.5.1,3.5.2,3.5.3 Jos olet valinnut otsikon ”"Use takes place under Rekisterdinti lukuun
rigorously contained conditions” alta valintaruudun ottamatta 17/18 artiklan
"Rigorously contained system with minimisation of mukaisia valituotteita.
release to the environment”, se on perusteltava Sovelletaan kaikkiin
antamalla tarkempia tietoja asiasta. Tee se yhteistoimituksen
tayttamalla kenttad “Description of non-technical padaineistoihin, jotka
means for strict control”. sisaltavat yhteistoimituksen

kemikaaliturvallisuusraportin.

Sen mukaan, mitd kohdassa ”Registration/Notification
status for the use” on valittuna, on lisaksi annettava
seuraavat tiedot:

kohdassa ”"Use (as intermediate) registered according
to REACH Article 10; total tonnage
manufactured/imported <10tonnes/year per
registrant” on taytettava kentta “Technologies to
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4 -7, Hallinnolliset tiedot

minimise emissions” (saman otsikon alla).

sinun taytyy luoda kenttaryhma kohdan ”Use (as
intermediate) registered according to REACH Article
10; total tonnage manufactured/imported
>=10tonnes/year per registrant” (tai jos mitdan ei ole
valittuna) saman kayttotietueen valilehdelle
”Contributing scenario for the environment (related
to workers activities”. Luo kenttdryhma myos otsikon
"Technical and organisational conditions and
measures” alle ja anna tietoa kentassa “Technologies
to minimise emissions”.

Tutkimustieteen kohta “Endpoint” on taytettava sen
mukaan, mitd ominaisuutta tutkimus koskee.

Ominaisuustutkimustietue - yleista

Rekisterdinti

4 -7, Hallinnolliset tiedot

Jokainen ominaisuustutkimustietue on merkittava
joko tutkimustiivistelmaksi, tietojen
mukauttamispyynnoksi tai testausehdotukseksi.

- Jos haluat toimittaa (yksityiskohtaisen)
tutkimustiivistelman, valitse jokin vaihtoehto kentasta
”Adequacy of study” ja tayta kaikki oleelliset kentat
kohdissa “Administrative data”, ”Data source”,
”Materials and methods” ja “Results and discussion”
tdman ominaisuuden osalta. Kaikille REACH-asetuksen
liitteita vastaavissa osioissa oleville
ominaisuustutkimustietueille, jotka on merkitty
paatutkimukseksi (key study) tai todistusndyttéon
perustuvaksi (weight of evidence), tehdaan
tdysimittainen taydellisyystarkastus. Muuntyyppisia
tutkimustiivistelmid olisi taytettava mahdollisimman
paljon.

- Jos haluat toimittaa tietojen mukauttamispyynnon,
valitse jokin vaihtoehto kohdasta “Data waiving” ja
kirjoita perustelut kenttaan ”Justification for data
waiving”.

- Jos haluat toimittaa testausehdotuksen, valitse
vaihtoehto “experimental study planned” tai
"experimental study planned (based on read-across)”
kentdsta ”'Type of information” ja anna suunnitellusta
testista tietoa kohdissa "Guideline” ja “Test material
information”.

Rekisterdinti

4 — 7, Hallinnolliset tiedot

Ominaisuustutkimustietue ei voi samanaikaisesti olla
tietojen mukauttamispyynto, testausehdotus ja/tai
tutkimustiivistelmd. Saman
ominaisuustutkimustietueen osalta et siis voi valita
kenttda ”Data waiving” ja valita vaihtoehtoa
”experimental study planned'/'experimental study
planned (based on read-across)” kentasta “Type of
information” ja/tai tehda valintaa kentéssi ”“Adequacy
of study”.

Rekisterdinti

4 -7, Hallinnolliset tiedot

Jos haluat toimittaa tietojen mukauttamispyynnon,
tietovaatimuksen mukauttamisen perustelukentta
”Data waiving” on valittava ja kentasta ”Justification
for data waiving” on valittava asianmukaiset
perustelut. Jos mikaan poimintaluettelon
perusteluista ei sovi, valitse vaihtoehto “other” ja
kirjoita perustelut viereiseen vapaan tekstin kenttaan.

Rekisterdinti: tietojen
mukauttamispyynto
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4 -7, Hallinnolliset tiedot

4 -7, Hallinnolliset tiedot

4 — 7, Hallinnolliset tiedot

4 - 7, Hallinnolliset tiedot

4 - 7, Hallinnolliset tiedot

4 -7, Hallinnolliset tiedot

REACH-asetuksen liitteessa XI olevan kohdan 3.1
mukaisesti altistumiseen perustuva tietojen
mukauttamispyynto voidaan toimittaa vain REACH-
asetuksen liitteissa IX ja X seka liitteen VIII kohdissa
8.6 ja 8.7 vaadituista tiedoista. Muiden
ominaisuuksien ominaisuustutkimustietueissa
vaihtoehto "exposure considerations” ei saa olla
valittuna kentdssa ”Data waiving”.

Testausehdotus voidaan toimittaa vain REACH-
asetuksen liitteissa IX ja X vaadituista tiedoista.

Selkarankaisia eldaimia koskevassa
testausehdotuksessa on esitettava syyt, joiden vuoksi
REACH-asetuksen antamia
mukauttamismahdollisuuksia ei voida kayttaa
tietovaatimuksen tayttamiseksi. Nama tiedot on
annettava kentassa ”Justification for type of
information”, ja ne julkaistaan kemikaaliviraston
verkkosivuilla. Kdyta kentdssa olevaa tekstimallia sen
varmistamiseksi, etta kaikki oleelliset tiedot on
annettu.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), kenttd "Type of information” on
taytettava.

Jokaisesta paatutkimustietueesta tai todistusnayttoon
perustuvan tutkimuksen tietueesta, jossa kohdasta
"Type of information” on valittu vaihtoehto ”(Q)SAR”,
on esitettava asianmukainen ja luotettava
dokumentaatio sovelletusta menetelmasta.
Dokumentaatio on esitettava kentdssa “Justification
for type of information” kayttamalla saatavilla olevaa
vapaan tekstin mallipohjaa, tai se on liitettava
taulukkoon ”Attached justification”.

Jos jotkin dokumentaation osat (QMRF) koskevat
useampaa kuin yhta ominaisuustutkimustietuetta,
lisaa linkki siihen tietueeseen, jossa tama yhteinen
dokumentaatio on liitettyna taulukkoon ”Cross-
reference”, ja merkitse asiakirjan tyyppi kenttdaan
”Reason/purpose”. Kutakin ennustetta koskevat
erityistiedot on kuitenkin annettava aina erikseen
kunkin (Q)SAR-tietueen osalta.

”Administrative data” -kentta ei ole kattava.
Jokaisesta padtutkimustietueesta tai todistusnadyttéon
perustuvan tutkimuksen tietueesta, jotka on merkitty
interpoloiduiksi kentdssa “Type of information”,
ominaisuuskohtaiset perustelut interpoloinnin
kayttamiselle on annettava kentdssa ”Justification for
type of information”. Kentdssa on vapaan tekstin
mallipohjia, joista on apua perustelujen esittamisessa.

Muuta interpoloinnin kayttamista tukevaa tietoa
voidaan antaa kentdssa ”Attached justification”. Jos
haluat viitata muualla ainetiedostossa oleviin tukeviin
tietoihin, luo linkki tietueeseen (tietueisiin), jotka
sisdltavat tata tietoa, taulukossa “Cross-reference”, ja
merkitse linkitetyn tiedon tyyppi kenttdaan
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4 — 7, Hallinnolliset tiedot

4 -7, Hallinnolliset tiedot

4 — 7, Hallinnolliset tiedot

4 -7, Tietoldhde

5 -7, Tietolahde

”Reason/purpose”.

Jokaisesta paatutkimustietueesta tai todistusndyttoon
perustuvan tutkimuksen tietueesta, joihin on valittu
vaihtoehto “read-across from supporting substance
(structural analogue or surrogate)” kentdssa “Type of
information”, on esitettava myo6s
lahdeominaisuustutkimustietue (-tietueet).

Sita varten samassa osiossa on oltava vahintaan yksi
toinen ominaisuustutkimustietue, jonka osalta
kohtaan ”Adequacy of study” on merkitty “key study”
tai "weight of evidence”, ja ndiden on sisdllettava se
lahdetutkimus, johon interpolointiin perustuva
kohdetietue pohjautuu. Interpolointitietue on
linkitettava jokaiseen
|ahdeominaisuustutkimustietueeseen taulukosta
"Cross-reference”.

Jos vahintaan yhden paatutkimustietueen tai
todistusnayttoon perustuvan tutkimuksen tietueen
kohdalla on valittu vaihtoehto”read-across based on
grouping of substances (category approach)” kentdssa
"Type of information”, aineeseen on linkitettava
vahintaan yksi kategoriaobjekti. Jokaisen kategorian
on sisallettava tietoa kategoriahypoteesista ja
sovellettavuusalueesta seka kategorian perustelut
kentdssa “Category rationale” tai liitteena kohdassa
"Reports”. Lisaksi on linkitettava kategorian jasenet
(”"Category members”) ja lueteltava kategorian
asiakirjat (“Category documents”).

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), kentta ”“Reliability” on taytettava.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukko “Reference” on taytettava.
Jokaisesta viitteestd on ilmoitettava aina “Year” tai
"Report date”. Lisaksi on annettava vahintaan
seuraavat tiedot:

- Jos tiedot ovat peraisin tutkimusraportista, kentta
"Testing laboratory” on taytettava
(testauslaboratorion taydellinen osoite seka kaupunki
ja maa) seka joko kohdat “Report no.”, “Company
study no.” tai kohta "Title” on tdytettava.

- Jos tiedot ovat perdisin yritykselta, on taytettava
joko kenttd “Report no.” tai “Company study no.”.
Liséksi kohtiin ”Author”, “Owner company” ja/tai
"Title” on merkittava asianmukaiset tiedot.

- Jos tiedot ovat peraisin kirjallisuusldhteesta, on
taytettava kentta ”“Bibliographic source”. Kentassa on
annettava riittavasti tietoa, jotta kirjallisuusldhde
voidaan tunnistaa.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
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merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight

of evidence”) ja jossa tutkimuksen on merkitty olevan

hyvan laboratoriokdaytannén mukainen, on

ilmoitettava testauslaboratorion yhteystiedot. Sita

varten taulukon “Reference” vahintaan yhteen

merkintaan on sisallyttava nimi, osoite ja maa "Testing

laboratory” -kentassa.

4 -7, Tietoldhde Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight
of evidence”), kentta "Data access” on taytettava.

Jos valitset vaihtoehdon “data submitter has
permission to refer”, sinun on merkittava viereiseen
kenttdan asianmukainen maininta niiden ohjeiden
mukaisesti, jotka sait kemikaalivirastolta kdyttdluvan

yhteydessa.
4 - 7, Materiaalit ja menetelmat Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue,

todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight | testausehdotus
of evidence”) tai testausehdotukseksi, tutkimuksessa

kaytetty (kaytettava) testausohje on ilmoitettava

"Test guideline” -taulukon kentdssa “Guideline”. Jos

lisdaat useampia riveja, ”Guideline”-kohta on

taytettava jokaiselle riville. Jos kaytettavaa

testausohjetta ei I6ydy poimintaluettelosta, valitse

vaihtoehto ”other” ja kirjoita tietoja ohjeesta

viereiseen vapaan tekstin kenttaan.

Jos testausohjetta ei voida maarittaa (esimerkiksi
koska tutkimukseen ei sovelleta testausohjetta tai
koska on sovellettu (Q)SAR-menetelmaa),
testausprotokollan periaatteiden tai menetelman
kuvaus on esitettava kentdssa ”Principles of method if
other than guideline”.

5 — 7, Materiaalit ja menetelmit Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), kentta “GLP compliance” on taytettava.

4 - 7, Materiaalit ja menetelmat Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue,
todistusnayttéon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight | testausehdotus
of evidence”) tai testausehdotuksesi, tutkimuksessa
kaytetty (kdytettava) testimateriaali on maaritettava
linkittamalla testimateriaalitietojen tietue (test
material information, TMI) taulukkoon “Test material
information”.

Testimateriaalitietojen tietueessa on oltava riittavasti
tietoa, jotta testattavan aineen tunnistetiedot voidaan
madrittaa. Kohdassa “Composition” on ilmoitettava
vahintaan yksi ”"Constituent”. Jokaisen luodun
aineosan on sisallettava vahintaan yksi seuraavista
tunnisteista asianmukaisissa kentissa: EY-numero,
CAS-numero, IUPAC-nimi.

Interpolointiin perustuvassa kohdetietueessa
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4.2 — Sulamis-/jadtymispiste
4.3 — Kiehumispiste

4.4 - Tiheys

4.5 — Hiukkaskoko

4.6 — Hoyrynpaine

4.7 — Jakautumiskerroin

4.8 — Vesiliukoisuus

4.11 — Leimahduspiste

4.22 - Viskositeetti

testimateriaalin tiedoilla pitda voida maarittaa
interpoloinnin kohdeaine.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”), on
taytettava kohdassa “Materials and methods” oleva
kenttad “Type of information”.

Ominaisuustutkimustietue - osio 4

Rekisterdinti: paatutkimus

4.1 - Ulkonidkd/olomuoto/viri,
tulokset ja pohdinta

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava kentta ”"Physical state at
209C and 1013 hPa”. Liséksi on ilmoitettava olomuoto
("Form”), jos silld on merkitysta.

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue

4.2 — Sulamispiste/jaatymispiste,
tulokset ja pohdinta

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava vahintaan yksi kentista
”Melt./Freez. pt.”, ”Decomp. temp.” ja “Subl. temp”,
ja myos yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue

4.3 — Kiehumispiste, tulokset ja
pohdinta

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava kentat "Boiling. pt.” ja
”Atm. pressure” tai kentat “Decomposition” ja
"Decomposition temperature”, ja myos yksikko on
ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue

4.4 - Tiheys, tulokset ja keskustelu

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava kentat "Type”, "Density”
ja "Temp.”, ja myos yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentassa “Remarks on result”.

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue

4.5 — Hiukkaskokojakauma, tulokset
ja pohdinta

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettdva vahintdan toinen
taulukoista ”Particle size” ja ”Particle size distribution
at different passages”.

Taulukossa ”Particle size” on taytettdva kentat

"Percentile”, "Mean” ja "St. dev.”, ja my6s yksikkd on

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue
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4.6 — Hoyrynpaine, tulokset ja
pohdinta

4.7 - Jakautumiskerroin, tulokset ja
pohdinta

4.7 - Jakautumiskerroin

4.8 - Vesiliukoisuus, tulokset ja
pohdinta

4.10 - Pintajdnnitys, tulokset ja
pohdinta

ilmoitettava. Taulukossa ”Particle size distribution at
different passages” on tdytettava kentat “No.”, ”Size”
ja ”Distribution”, ja my0s yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, selitys on
annettava asianmukaisen taulukon kentassa "Remarks
on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava kentat "Vapour pressure”
ja "Temperature”, ja myos yksikkd on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava kentat “Type”, ”Partition
coefficient”, "Temp.” ja "pH”, ja my0s yksikkd on
ilmoitettava, jos se on saatavilla.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jos jakautumiskerrointestia ei voida tehd3, on
ilmoitettava laskettu arvo. Sita varten taytyy lisata
osioon 4.7 (tietojen mukauttamistietueen lisaksi)
vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), ja kohdassa “Type of information” on
valittava joko ”(Q)SAR” tai “calculation (if not
(Q)SAR)”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava vahintaan toinen
taulukoista "Water solubility” tai “Solubility of metal
ions in aqueous media”.

Taulukosta "Water solubility” on taytettava kentat
"Water solubility”, "Temp.” ja "pH”, ja myds yksikkd
on ilmoitettava. Taulukosta ”Solubility of metal ions in
aqueous media” on taytettdva kentat "Type of test”,
"Mean dissolved conc.” ja "Element analysed”, ja

my0s yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys asianmukaisen taulukon kentassa
”Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava kentat ”Surface tension”,
"Temp.” ja "Concentration”, ja myos yksikko on
ilmoitettava.
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4.11 — Leimahduspiste, tulokset ja
pohdinta

4.12 — Itsesyttyvyys, tulokset ja
pohdinta

4.13 - Syttyvyys, tulokset ja pohdinta

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentassa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava kentat "Flash point” ja
”Atm. press”, ja myos yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight
of evidence”), on taytettava vahintaan toinen
taulukoista ”Auto-ignition temperature (liquids /
gases)” tai “Relative self-ignition temperature
(solids)”.

Taulukosta ”Auto-ignition temperature (liquids /
gases)” on taytettava kentat ”Auto-ignition
temperature” ja ”Atm. press.”, ja myos yksikko on
ilmoitettava. Taulukosta ”Relative self-ignition
temperature (solids)” on taytettdva kentta ”Relative
self-ignition temperature”, ja myos yksikko on
ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys asianmukaisen taulukon kentassa
”Remarks on result”.

Jokaisen paatutkimukseksi ("key study”) tai
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”) merkityn ominaisuustutkimustietueen
osalta toimitaan seuraavasti:

Jokaiselta taulukossa "Flammable gases (Lower and
upper explosion limit)” luodulta riviltd on taytettava
kentdt “Parameter” ja “Value”, ja my0s yksikko on
ilmoitettava. Parametreille “lower explosion limit” ja
"upper explosion limit” on luotava omat rivit. Jos
myds muita parametreja on mitattu, valitse
vaihtoehto "other” ja maarita parametri viereisessa
kentdssa.

Jokaiselta taulukossa ”Flammable solids” luodulta
riviltd on taytettava kenttd "Test procedure” ja kohta
”Burning time”, ja myos yksikko on ilmoitettava.

Jos tietylle parametrille tai tietylla testimenetelmalla
ei ole maaritetty kvantitatiivista tulosta, siitad on
annettava selitys samalla rivilld kentdssa “Remarks on
result”.

Kiinteiden aineiden ja kaasujen osalta REACH-
asetuksen mukainen vaatimus 7.10 (syttyvyys)
ilmoitetaan osiossa 4.13 — Syttyvyys. Nesteiden
syttyvyystutkimukset ilmoitetaan osiossa 4.11 —
Leimahduspiste. Jos ilmoitettava aine on neste, valitse
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4.14 — Rijahtavyys, tulokset ja
pohdinta

4.14 - Rijahtavyys

4.15 - Hapettavat ominaisuudet,
tulokset ja pohdinta

osiossa 4.13 syttyvia kiinteita aineita tai syttyvia
kaasuja koskeva ominaisuus, merkitse se tietojen
mukauttamispyynnoksi (tutkimus ei ole teknisesti
toteutettavissa) ja valitse kentasta ”Justification for
data waiving” vaihtoehto “the study does not need to
be conducted because the substance is a liquid”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight

of evidence”), jommassakummassa seuraavista

taulukoista on oltava tulos:

-”Small-scale preliminary tests”
-”Results of test series for explosives”.

Jokaiselta taulukossa “Small-scale preliminary tests”
luodulta rivilta on taytettava kentat “Parameter” ja
"Value”. Jokaiselta taulukossa “Results of test series
for explosives” luodulta rivilta on taytettava kentat
"Test series”, "Method”, “Parameter”, ”Value” ja
"Result”.

Jos tietyn parametrin tai testisarjan osalta ei ole
madritetty kvantitatiivista tulosta, siitd on annettava
selitys samalla rivilla kentassa “Remarks on result”.

Jos testi jatetaan tekematta aineen Rekisterdinti: tietojen
hajoamisenergian/-lampétilan perusteella, nista mukauttaminen
ominaisuuksista taytyy antaa tarkempia tietoja

kentdssa “Remarks”, joka sijaitsee kentan

”Justification for data waiving” vieress3, tai kentassa

”Justification for type of information”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight

of evidence”), jossakin seuraavista taulukoista on

oltava tulos:

- Test result (Oxidising gases)
- Test result (Oxidising liquids)
- Test result (Oxidising solids)

Jokaiselta taulukossa "Test result (Oxidising gases)”
luodulta rivilta on taytettava kentat “Parameter” ja
"Result”, ja myods yksikko on ilmoitettava.

Jokaiselta taulukossa "Test result (Oxidising liquids)”
luodulta rivilta on taytettava kentat “Parameter”,
”Sample tested” ja “Result”, ja myos yksikko on
ilmoitettava.

Jokaiselta taulukossa "Test result (Oxidising solids)”
luodulta rivilta on taytettava kentat “Parameter”,
”Sample tested” ja “Result”, ja myos yksikko on
ilmoitettava.

Jos tietyn parametrin osalta ei ole maaritetty
kvantitatiivista tulosta, siita on annettava selitys
kentdssa “Remarks on result”.
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4.17 - Stabiilius orgaanisissa Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
liuottimissa, tulokset ja pohdinta merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue

todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettdva kenttad "Test substance

stable”.
4.21 - Dissosiaatiovakio, tulokset ja Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
pohdinta merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue

todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava kentta ”Dissociating
properties”. Jos poimintaluettelosta valitaan arvo
"yes”, taulukkoon ”Dissociation constant” on luotava
vahintaan yksi rivi, jossa on kentat "pKa” ja “Temp.”,
ja myos yksikko on ilmoitettava.

Jos dissosiaatiovakiolle ei maaritetty kvantitatiivista
tulosta siita huolimatta, etta aineella on osoitettu
olevan dissosioivia ominaisuuksia, siita on annettava
selitys kentdssa “Remarks on result”.

4.21 - Viskositeetti, tulokset ja Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
pohdinta merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on taytettava kentat "Value” ja
"Temp.”, ja my0s yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentassa “Remarks on result”.

Ominaisuustutkimustietue - osio 5

5.1.2 — Hydrolyysi, tulokset ja Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
pohdinta merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), on ilmoitettava seuraavat tiedot sen
mukaan, millaisesta tutkimuksesta on kyse:

- Jos on tehty alustava tutkimus, tulokset on esitettava
kentdssa “Preliminary study”. Jos alustava tutkimus
osoittaa, ettd aine on hydrolyyttisesti vakaa, eika
varsinaista tutkimusta tehty, se on mainittava
taulukon ”Dissipation half-life of parent compound”
kentdssa “Remarks on result”.

- Jos on tehty taydellinen hydrolyysitutkimus,
taulukosta ”Dissipation half-life of parent compound”
on taytettava vahintdan toinen kentista”Hydrolysis
rate constant” ja “Half-life”, ja myo6s yksikkd on
ilmoitettava. Jos taydellisessa hydrolyysitutkimuksessa
ei madritetty kvantitatiivista tulosta, selitys on
annettava kentdssa “Remarks on result”.

Lisaksi kentasta “Transformation products” on
valittava jokin vaihtoehto. Jos valitsit vaihtoehdon
"yes”, muuntumistuote (-tuotteet) on yksil6itava
taulukossa ”ldentity of transformation products”
linkittdmalla asianmukainen vertailuaine
(asianmukaiset vertailuaineet) kenttaan “Reference
substance”.

5.1.2 — Hydrolyysi Jos koe jatetdaan tekematta silla perusteella, ettd aine Rekisterdinti: tietojen
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5.2.1 - Biologinen hajoaminen
vedessa: seulontatestit

5.2.2 — Biologinen hajoaminen
vedessa ja sedimentissa:
simulointikokeet

5.2.1 - Biologinen hajoaminen
vedessa: seulontatestit, tulokset ja
pohdinta

5.2.2 — Biologinen hajoaminen
vedessa ja sedimentissa:
simulointikokeet, tulokset ja
pohdinta

5.2.2 — Biologinen hajoaminen
vedessa ja sedimentissa:
simulointikokeet

liukenee veteen erittdin huonosti, osioon 4.8 taytyy mukauttaminen
lisata vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka

on merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon

perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 5.1.2 olevan

tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos koe jatetaan tekematta silla perusteella, etta aine
on nopeasti biohajoava, osioon 5.2.1 taytyy lisata
vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on
merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 5.1.2 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight

of evidence”), on taytettdva kohdassa “Materials and

methods” oleva kenttd “Inoculum or test system”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight

of evidence”), taulukosta "% Degradation” on

taytettava kentat “Parameter”, ”Value” ja “Sampling

time”, ja myos yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight

of evidence”), on taytettava vahintaan toinen

taulukoista "% Degradation” ja “Half-life of parent

compound / 50 % disappearance time (DT50)”.

Taulukosta ”% Degradation” on taytettava kentdt "%
Degr.”, "Parameter” ja "Sampling time”, ja myos
yksikkd on ilmoitettava. Taulukosta “Half-life of parent
compound / 50 % disappearance time (DT50)” on
taytettdva kentat “Compartment”, “Half-life” ja
"Temp.”, ja myos yksikko on ilmoitettava. Jos
kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Lisaksi kentasta “Transformation products” on
valittava jokin vaihtoehto. Jos valitsit vaihtoehdon
"yes”, muuntumistuote (-tuotteet) on yksiloitava
taulukossa ”ldentity of transformation products”
linkittdmalla asianmukainen vertailuaine
(asianmukaiset vertailuaineet) kenttaan “Reference
substance”.

Jos koe jatetaan tekematta silla perusteella, ettd aine Rekisterdinti: tietojen
liukenee veteen erittdin huonosti, osioon 4.8 taytyy mukauttaminen
lisata vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka

on merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon

perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 5.2.2 olevan

tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos koe jatetaan tekematta silla perusteella, ettd aine
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5.2.3 — Biologinen hajoaminen
maaperassa, tulokset ja pohdinta

5.2.3 — Biologinen hajoaminen
maaperassa

5.3.1 - Biokertyvyys:
vesieliot/sedimentti, tulokset ja
pohdinta

5.4.1 — Adsorptio/desorptio, tulokset
ja pohdinta

on nopeasti biohajoava, osioon 5.2.1 taytyy lisata
vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on
merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 5.2.2 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight

of evidence”), on taytettdva vahintdan toinen

taulukoista "% Degradation” ja "Half-life / dissipation

time of parent compound”.

Taulukosta "% Degradation” on tédytettava kentdt "%
Degr.”, "Parameter” ja "Sampling time”, ja myos
yksikké on ilmoitettava. Taulukosta ”Half-life /
dissipation time of parent compound” on taytettava
kentat “Half-life” ja "Temp.”, ja myos yksikkd on
ilmoitettava. Jos kvantitatiivista tulosta ei ole
madritetty, siitd on annettava selitys kentassa

”Remarks on result”.

Lisaksi kentasta “"Transformation products” on
valittava jokin vaihtoehto. Jos valitsit vaihtoehdon
"yes”, muuntumistuote (-tuotteet) on yksil6itava
taulukossa ”Identity of transformation products”
linkittdmalla asianmukainen vertailuaine
(asianmukaiset vertailuaineet) kenttdan “Reference
substance”.

Jos koe jatetadn tekematta silla perusteella, etta aine Rekisterdinti: tietojen
on nopeasti biohajoava, osioon 5.3.1 taytyy lisata mukauttaminen
vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on

merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon

perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 5.2.2 olevan

tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight

of evidence”), taulukosta “Bioaccumulation factor” on

taytettava kentat "Type” ja "Value”, ja myos yksikkd

on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight

of evidence”), on taytettava vahintdan toinen

taulukoista ”Adsorption coefficient” ja ”Partition

coefficients”.

Taulukosta “Adsorption coefficient” on taytettava
kentat “Type”ja “Value”. Jos kohdasta "Type” valittiin
vaihtoehto “Kd” tai "log Kd”, myés kenttd "% Org.
carbon” on taytettava. Taulukosta ”Partition
coefficients” on taytettava kentat “Type” ja "Value”.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
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annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

5.4.1 — Adsorptio/desorptio

6 — Ympdristotoksikologiset tiedot

Ominaisuustutkimustietue

Jos testi jatetadn tekemattd aineen fysikaalis-
kemiallisten ominaisuuksien perusteella, naista
ominaisuuksista ja niiden vaikutuksesta
adsorptioon/desorptioon taytyy antaa tarkempia
tietoja kentdssa "Remarks”, joka sijaitsee kentan
”Justification for data waiving” vieressa, tai kentdssa
”Justification for type of information”.

Jos koe jatetdaan tekematta silla perusteella, etta aine
hajoaa nopeasti, osioon 5.1.2, 5.2.1, 5.2.2 ja/tai 5.2.3
taytyy lisata vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue,
joka on merkitty paatutkimukseksi tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa
5.4.1 olevan tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos koe jatetdan tekemaétta silla perusteella, ettd
aineen oktanoli/vesi-jakautumiskerroin on pieni,
osioon 4.7 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusnadyttéon perustuvaksi
tutkimukseksi, osiossa 5.4.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

ja tiivistelma osiosta - osio 6

Kohtaan ”Ecotoxicological information” on luotava
ominaisuustiivistelma3, ja jokaisen luodun tiivistelman
on oltava kattava. Jokaisen vaaran osalta on valittava
jokin vaihtoehto poimintaluettelosta “Hazard
assessment conclusion”. Jos valittu vaihtoehto on
"PNEC”, arvo ja yksikko on ilmoitettava
johtopaatoskohdan kentissa.

Rekisterdinti: tietojen
mukauttaminen

Rekisterdinti: yksittdinen ja
paarekisteroija, yli 10
tonnia/vuosi

6.1.1 — Lyhytaikainen myrkyllisyys
kaloille, tulokset ja pohdinta

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta “Effect concentrations” on
taytettdva kentat “Duration”, "Dose descriptor” ja
"Effect conc.”, ja myos yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue

6.1.1 — Lyhytaikainen myrkyllisyys
kaloille

Jos koe jatetadn tekematta silla perusteella, etta aine
liukenee veteen erittdin huonosti, osioon 4.8 taytyy
lisdtd vahintdan yksi ominaisuustutkimustietue, joka
on merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 6.1.1 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos lyhytaikainen koe jatetaan tekematta silla
perusteella, ettd saatavilla on tutkimus pitkdaikaisesta
myrkyllisyydesta kaloille, osioon 6.1.2 taytyy lisata
vahintdan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on
merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttéon
perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 6.1.1 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos lyhytaikainen koe jatetaan tekematta silla

Rekisterdinti: tietojen
mukauttaminen
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6.1.2 — Pitkaaikainen myrkyllisyys
kaloille, tulokset ja pohdinta

6.1.3 — Lyhytaikainen myrkyllisyys
selkdrangattomille vesielioille,
tulokset ja pohdinta

6.1.3 — Lyhytaikainen myrkyllisyys
selkdrangattomille vesielioille

6.1.4 - Pitkdaikainen myrkyllisyys
selkdrangattomille vesielioille,
tulokset ja pohdinta

6.1.5 — Myrkyllisyys leville ja

perusteella, etta tutkimus pitkdaikaisesta
myrkyllisyydesta kaloille tehddan, osioon 6.1.2 taytyy
lisata vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka
on merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 6.1.1 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight

of evidence”), taulukosta ”Effect concentrations” on

taytettava kentat “Duration”, “Dose descriptor” ja
"Effect conc.”, ja myds yksikké on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight

of evidence”), taulukosta ”“Effect concentrations” on

taytettava kentat “Duration”, “Dose descriptor” ja

"Effect conc.”, ja my0s yksikkd on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jos koe jatetdaan tekematta silla perusteella, etta aine Rekisteradinti: tietojen
liukenee veteen erittdin huonosti, osioon 4.8 taytyy mukauttaminen
lisata vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka

on merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon

perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 6.3.1 olevan

tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos lyhytaikainen koe jatetaan tekematta silla
perusteella, ettd saatavilla on tutkimus pitkaaikaisesta
myrkyllisyydesta selkdarangattomille vesielioille, osioon
6.1.4 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusnayttéon perustuvaksi
tutkimukseksi, osiossa 6.1.3 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

Jos lyhytaikainen koe jatetaan tekematta silla
perusteella, etta tutkimus pitkaaikaisesta
myrkyllisyydesta selkdarangattomille vesielioille
tehdaan, osioon 6.1.4 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
testausehdotukseksi, osiossa 6.1.3 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight

of evidence”), taulukosta "Effect concentrations” on

taytettdva kentat “"Duration”, ”“Dose descriptor” ja

"Effect conc.”, ja myos yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentassa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
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syanobakteereille, tulokset ja
pohdinta

6.1.6 — Myrkyllisyys muille
vesikasveille kuin leville, tulokset ja
pohdinta

6.1.7 — Myrkyllisyys mikro-
organismeille, tulokset ja pohdinta

6.1.7 — Myrkyllisyys mikro-
organismeille

6.2 — Myrkyllisyys sedimentille,
tulokset ja pohdinta

6.3.1 — Myrkyllisyys maaperdn
makro-organismeille, paitsi
niveljalkaisille, tulokset ja pohdinta

merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta ”“Effect concentrations” on

taytettava kentat “Duration”, “Dose descriptor” ja
"Effect conc.”, ja myos yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight
of evidence”), taulukosta ”“Effect concentrations” on
tdytettdva kentat “Duration”, "Dose descriptor” ja
"Effect conc.”, ja my0s yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta ”Effect concentrations” on
taytettava kentat “Duration”, “Dose descriptor” ja
"Effect conc.”, ja myds yksikkd on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jos koe jatetadn tekematta silla perusteella, ettd aine
liukenee veteen erittdin huonosti, osioon 4.8 taytyy
lisata vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka
on merkitty padtutkimukseksi tai todistusnayttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 6.7.1 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisdksi.

Jos koe jatetadn tekematta silla perusteella, ettd aine
on nopeasti biohajoava, osioon 5.2.1 taytyy lisata
vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on
merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttéon
perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 6.1.7 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisdksi.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta ”Effect concentrations” on
taytettava kentat “"Duration”, “Dose descriptor”,
"Effect conc.” ja ”Basis for effect”, ja myos yksikko on
ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta "Effect concentrations” on
taytettdva kentat “"Duration”, “Dose descriptor”,
"Effect conc.” ja ”Basis for effect”, ja myos yksikké on
ilmoitettava.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu

weight of evidence -tietue

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue

Rekisterdinti: tietojen
mukauttaminen

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue



Rekisterodinti- ja PPORD-aineistojen

144 laatiminen

Versio 4.0

6.3.2 — Myrkyllisyys niveljalkaisille
maaelidille, tulokset ja pohdinta

6.3.1 — Myrkyllisyys maaperdn
makro-organismeille, paitsi
niveljalkaisille

6.3.2 — Myrkyllisyys niveljalkaisille
maaelidille

6.3.3 — Myrkyllisyys maakasveille,
tulokset ja pohdinta

6.3.3 — Myrkyllisyys maakasveille

6.3.4 — Myrkyllisyys maaperan
mikro-organismeille, tulokset ja
pohdinta

6.3.5 — Myrkyllisyys linnuille,
tulokset ja pohdinta

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentassa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta ”Effect concentrations” on
taytettava kentat “Duration”, “Dose descriptor”,
"Effect conc.” ja "Basis for effect”, ja myos yksikko on

ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentassa “Remarks on result”.

Jos lyhytaikainen koe jatetaan tekematta silla
perusteella, etta saatavilla on tutkimus pitkdaikaisesta
myrkyllisyydesta maaperan organismeille, osioon
6.3.1 tai 6.3.2 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttdoon perustuvaksi
tutkimukseksi, ja kentdssa “Endpoint” on valittava
pitkaaikaista tutkimusta vastaava vaihtoehto.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight
of evidence”), taulukosta "Effect concentrations” on
taytettava kentdt “Duration”, “Dose descriptor”,
"Effect conc.” ja ”Basis for effect”, ja myos yksikko on
ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jos lyhytaikainen koe jatetaan tekematta silla
perusteella, ettd saatavilla on tutkimus pitkdaikaisesta
myrkyllisyydestd maakasveille, osioon 6.3.3 taytyy
lisdtd vahintdan yksi ominaisuustutkimustietue, joka
on merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, ja kentdssa “Endpoint” on
valittava vaihtoehto "toxicity to terrestrial plants:
long-term” tai “toxicity to terrestrial plants: short-
term (with study design considered suitable for long-
term assessment)”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta "Effect concentrations” on
taytettava kentat “"Duration”, “Dose descriptor”,
"Effect conc.” ja ”Basis for effect”, ja myos yksikké on
ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta "Effect levels” on taytettava
kentat “Duration”, “Dose descriptor” ja "Effect conc.”,
ja my0s yksikko on ilmoitettava.
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7 — Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

Ominaisuustutkimustietue

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentassa “Remarks on result”.

ja tiivistelma osiosta - osio 7

Kohtaan "Toxicological information” on luotava
ominaisuustiivistelma3, ja jokaisen luodun tiivistelman
on oltava kattava. Jokaisen kohdissa "Workers” ja
"General population” luetellun vaaran osalta on
valittava jokin vaihtoehto poimintaluettelosta “Hazard
assessment conclusion”. Jos valittu vaihtoehto on
”"DNEL”, "DMEL” tai "other toxicological threshold”,
arvo ja yksikko on ilmoitettava johtopdatdskohdan
kentissa.

Rekisterdinti: yksittdinen ja
paarekisteroija, yli 10
tonnia/vuosi

7.2.1 - Valiton myrkyllisyys: suun
kautta, tulokset ja pohdinta

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusndyttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta "Effect levels” on taytettava
kentat “Dose descriptor” ja "Effect level”, ja myos
yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue

7.2.1 - Valiton myrkyllisyys: suun
kautta

Jos valitonta myrkyllisyytta suun kautta kasitteleva
koe jatetaan tekematta silla perusteella, etta
saatavilla on tutkimus valittomasta myrkyllisyydesta
hengitettyna (inhalaatioreitti), osioon 7.2.2 taytyy
lisata vahintdan yksi ominaisuustutkimustietue, joka
on merkitty padtutkimukseksi tai todistusnayttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 7.2.1 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos koe jatetdan tekematta sen perusteella, ettd aine
on luokiteltu ihoa syovyttavaksi, osioon 2.1 taytyy
lisatd vahintaan yksi tietue, jossa ilmoitat
asianmukaisen luokituksen vaaraluokan ”Skin
corrosion / irritation” osalta, osiossa 7.2.1 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisdksi.

Rekisterdinti: tietojen
mukauttaminen

7.2.2 - Valiton myrkyllisyys:
hengitettyn3a, tulokset ja pohdinta

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta "Effect levels” on taytettava
kentat “Dose descriptor” ja "Effect level”, ja myos
yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue

7.2.2 - Viliton myrkyllisyys:
hengitettyna

Jos koe jatetdadn tekematta sen perusteella, ettd aine
on luokiteltu ihoa syovyttavaksi, osioon 2.1 taytyy
lisdtd vahintaan yksi tietue, jossa ilmoitat
asianmukaisen ihosyovyttavyysluokituksen
vaaraluokan ”Skin corrosion / irritation” osalta,
osiossa 7.2.2 olevan tietojen mukauttamistietueen
lisdksi.

Rekisterdinti: tietojen
mukauttaminen

7.2.3 — Viliton myrkyllisyys: ihon
kautta, tulokset ja pohdinta

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), taulukosta "Effect levels” on taytettava

Rekisterdinti: key study- tai
weight of evidence -tietue
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kentat “Dose descriptor” ja "Effect level”, ja myos
yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentdassa “Remarks on result”.

7.2.3 - Viliton myrkyllisyys: ihon Jos koe jatetdaan tekematta sen perusteella, ettd aine Rekisterdinti: tietojen
kautta on luokiteltu ihoa sydvyttavaksi, osioon 3.1 taytyy mukauttaminen
lisata vahintaan yksi tietue, jossa ilmoitat
asianmukaisen ihosyovyttavyysluokituksen
vaaraluokan ”Skin corrosion / irritation” osalta,
osiossa 7.2.2 olevan tietojen mukauttamistietueen

lisaksi.
7.3.1 — Ihodrsytys/-syovyttavyys, Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
tulokset ja pohdinta merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue

todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), jompikumpi tulostaulukoista ”In vitro”
tai ”In vivo” on taytettava.

Taulukosta “In vitro - Results” on taytettava kentat
”|rritation / corrosion parameter” ja ”Value”.
Taulukosta ”In vivo - Results” on taytettava kentat
”Irritation parameter”, “Time point” ja ”Score”.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys asianmukaisen taulukon kentassa
”Remarks on result”.

7.3.1 — lhosyovyttévyys/ihodrsytys Jos koe jatetdadn tekematta sen perusteella, ettd aine Rekisterdinti: tietojen
on luokiteltu ihoa syovyttavaksi, osioon 2.1 taytyy mukauttaminen
lisata vahintaan yksi tietue, jossa ilmoitat
asianmukaisen luokituksen vaaraluokan ”Skin
corrosion / irritation” osalta, osiossa 7.3.1 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisdksi.

Jos koe jatetdadn tekematta sen perusteella, ettd aine
on itsestadn syttyva joutuessaan kosketuksiin ilman
kanssa, osioon 2.1 taytyy lisata vahintaan yksi tietue,
jossa ilmoitat asianmukaisen luokituksen vaaraluokan
"Pyrophoric liquids” tai “Pyrophoric solids” osalta,
osiossa 7.3.1 olevan tietojen mukauttamistietueen
lisdksi.

Jos koe jatetdan tekematta sen perusteella, ettd aine
on luokiteltu erittdin myrkylliseksi iholle, osioon 2.1
taytyy lisata vahintaan yksi tietue, jossa ilmoitat
asianmukaisen luokituksen vaaraluokan ”Acute
toxicity — dermal” ja/tai ”Specific target organ toxicity
- single” osalta, osiossa 7.3.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

Jos koe jatetdan tekematta valitonta myrkyllisyytta
ihon kautta koskevan tutkimuksen tulosten
perusteella, osioon 7.2.3 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusnayttéon perustuvaksi
tutkimukseksi, osiossa 7.3.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.
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Jos in vitro -tutkimus ihoarsytyksesta jatetaan
tekematta silla perusteella, etta siita on saatavilla in
vivo -tutkimus, osioon 7.3.1 taytyy lisata vahintaan
yksi ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttdon perustuvaksi
tutkimukseksi, ja kentassa “Endpoint” on valittava
vaihtoehto ”Skin irritation: in vivo”.

7.3.2 - Silma-arsytys, tulokset ja Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
pohdinta merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), jompikumpi tulostaulukosta ”“ex vivo /
in vitro” tai ”in vivo” on taytettava.

Taulukosta ”Results of ex vivo / in vitro study” on
taytettava kentat ”Irritation parameter” ja "Value”.
Taulukosta “Results of in vivo study” on taytettava
kentat “Irritation parameter”, “Time point” ja “Score”.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys asianmukaisen taulukon kentdssa
”Remarks on result”.

7.3.2 - Silma-arsytys Jos koe jatetdaan tekematta sen perusteella, ettd aine Rekisterdinti: tietojen
on luokiteltu silmia drsyttavaksi, osioon 2.1 taytyy mukauttaminen
lisata vahintaan yksi tietue, jossa ilmoitat
asianmukaisen luokituksen vaaraluokan ”Serious eye
damage / eye irritation” osalta, osiossa 7.3.2 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos koe jatetdaan tekematta sen perusteella, ettd aine
on itsestdaan syttyva joutuessaan kosketuksiin ilman
kanssa, osioon 2.2 taytyy lisata vahintaan yksi tietue,
jossa ilmoitat asianmukaisen luokituksen vaaraluokan
"Pyrophoric liquids” tai “Pyrophoric solids” osalta,
osiossa 7.3.1 olevan tietojen mukauttamistietueen
lisaksi.

Jos in vitro -tutkimus silma-arsytyksesta jatetaan
tekematta silla perusteella, etta siitad on saatavilla in
vivo -tutkimus, osioon 7.3.2 taytyy lisata vahintaan
yksi ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusnayttéon perustuvaksi
tutkimukseksi, ja kentdssa “Endpoint” on valittava
vaihtoehto ”eye irritation: in vivo”.

7.4.1 — lhon herkistyminen, Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
materiaalit ja menetelmat merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), kentta “Type of study” on taytettava.

Jos tutkimus kasittelee ominaisuutta ”skin
sensitisation: in vivo (non-LLNA)”, valittu menetelma
on perusteltava kentdssa ”Justification for non-LLNA

method”.
7.4.1 - lhon herkistyminen, tulokset Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
ja pohdinta merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue

todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”), jokin kohdissa ”In vitro / in chemico”,
”In vivo (non-LLNA)” ja ”In vivo LLNA” olevista
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7.4.1 — lhon herkistyminen

7.5.1 — Myrkyllisyys toistuvalla
annoksella: suun kautta

7.5.2 — Myrkyllisyys toistuvalla
annoksella: hengittaminen

7.5.3 — Myrkyllisyys toistuvalla
annoksella: ihokosketus

Tulokset ja pohdinta

7.5.1 — Myrkyllisyys toistuvalla
annoksella: suun kautta

7.5.2 — Myrkyllisyys toistuvalla
annoksella: hengittiaminen
7.5.3 — Myrkyllisyys toistuvalla
annoksella: ihokosketus

tulostaulukoista on taytettava.

Taulukosta ”In vitro / in chemico - Results” on
taytettava kentat “Parameter” ja "Value”, ja myos
yksikkoé on ilmoitettava. Taulukosta ”In vivo (non-
LLNA) - Results” on taytettava kentat “Reading”,
"Dose level”, ”No. with + reactions” ja "Total no. in
group”, ja myos yksikko on ilmoitettaa. Taulukosta ”In
vivo LLNA - Results” on taytettava kentat "Parameter”
ja ”Value”, ja myos yksikko on ilmoitettava.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys asianmukaisen taulukon kentassa
”"Remarks on result”.

Jos koe jatetaan tekematta sen perusteella, etta aine
on itsestaan syttyva joutuessaan kosketuksiin ilman
kanssa, osioon 2.1 taytyy lisata vahintaan yksi tietue,
jossa ilmoitat asianmukaisen luokituksen vaaraluokan
"Pyrophoric liquids” tai “Pyrophoric solids” osalta,
osiossa 7.4.1 olevan tietojen mukauttamistietueen
lisaksi.

Jos koe jatetadn tekematta sen perusteella, etta aine
olisi luokiteltava ihoa herkistavaksi tai syovyttavaksi,
osioon 2.1 taytyy lisata vahintaan yksi tietue, jossa
ilmoitat asianmukaisen luokituksen vaaraluokan ”Skin
corrosion / irritation” tai ”Skin sensitisation” osalta,
osiossa 7.4.1 olevan tietojen mukauttamistietueen
lisaksi.

Jokaisesta naissa osioissa olevasta
ominaisuustutkimustietueesta, joka on merkitty
paatutkimukseksi ("key study”) tai todistusndyttoon
perustuvaksi tutkimukseksi (“weight of evidence”),
taulukosta ”Effect levels” on taytettava kentat “"Dose
descriptor”, “Effect level” ja ”Basis for effect level”, ja
myds yksikkd on ilmoitettava. Jos kvantitatiivista
tulosta ei ole maaritetty, siitd on annettava selitys
kentdssa "Remarks on result”.

Lisdksi taulukosta “Target system / organ toxicity” on
valittava jokin vaihtoehto kentdssa ”Critical effects
observed”. Jos valittu vaihtoehto on "yes”, kentat
”Lowest effective dose/conc.”, ”System”, “Organ” ja
"Treatment related” on taytettadva, ja myos yksikké on
tarvittaessa ilmoitettava.

Jos tutkimus lyhytaikaisesta myrkyllisyydesta suun
kautta jatetaan tekematta silla perusteella, etta
saatavilla on asianmukainen hengittamisen kautta
tapahtuvaa altistumista koskeva tutkimus, osioon
7.5.2 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttoon perustuvaksi
tutkimukseksi, osiossa 7.5.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

Jos tutkimus lyhytaikaisesta myrkyllisyydesta suun
kautta jatetadn tekematta silla perusteella, etta
saatavilla on asianmukainen ihokosketuksen kautta
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tapahtuvaa altistumista koskeva tutkimus, osioon
7.5.3 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttoon perustuvaksi
tutkimukseksi, osiossa 7.5.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

Jos tutkimus lyhytaikaisesta myrkyllisyydesta jatetaan
tekematta silla perusteella, etta saatavilla on tutkimus
subkroonisesta tai kroonisesta myrkyllisyydesta,
osioon 7.5.1, 7.5.2 tai 7.5.3 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttdon perustuvaksi
tutkimukseksi, ja kentassa “Endpoint” on valittava
jompikumpi seuraavista vaihtoehdoista: “sub-chronic
toxicity: oral/inhalation/dermal” tai ”chronic toxicity:
oral/inhalation/dermal”.

Jos tutkimus lyhytaikaisesta myrkyllisyydesta jatetaan
tekematta silla perusteella, etta tutkimus
subkroonisesta tai kroonisesta myrkyllisyydesta
tehdaan, osioon 7.5.1, 7.5.2 tai 7.5.3 taytyy lisata
vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on
merkitty testausehdotukseksi, ja kentdssa “Endpoint”
on valittava jompikumpi seuraavista vaihtoehdoista:
”sub-chronic toxicity: oral/inhalation/dermal” tai
”chronic toxicity: oral/inhalation/dermal”.

Jos tutkimus subkroonisesta myrkyllisyydesta suun
kautta jatetaan tekematta silla perusteella, etta
saatavilla on asianmukainen hengittamisen kautta
tapahtuvaa altistumista koskeva tutkimus, osioon
7.5.2 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusnayttéon perustuvaksi
tutkimukseksi, osiossa 7.5.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi, ja kentdssa “Endpoint”
on valittava vaihtoehto ”sub-chronic toxicity:
inhalation” tai ”"chronic toxicity: inhalation”.

Jos tutkimus subkroonisesta myrkyllisyydesta suun
kautta jatetadn tekematta silla perusteella, etta
saatavilla on asianmukainen ihokosketuksen kautta
tapahtuvaa altistumista koskeva tutkimus, osioon
7.5.3 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusnayttéon perustuvaksi
tutkimukseksi, osiossa 7.5.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi, ja kentassa “Endpoint”
on valittava vaihtoehto ”sub-chronic toxicity: derma
tai “chronic toxicity: dermal”.

IH

Jos tutkimus subkroonisesta myrkyllisyydesta jatetaan
tekematta silla perusteella, etta aine on
epdreaktiivinen ja liukenematon eika sita voi
hengittaa, eika 28 paivan rajakokeessa saatu nayttoa
myrkyllisyydesta, osioon 7.5.1, 7.5.2 tai 7.5.3 taytyy
lisatd vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka
on merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon
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7.6.1 — Geneettinen myrkyllisyys in
vitro, materiaalit ja menetelmit

7.6.1 — Geneettinen myrkyllisyys in
vitro, tulokset ja pohdinta

7.6.1 — Geneettinen myrkyllisyys in
vitro

perustuvaksi tutkimukseksi, ja kentdssa "Endpoint” on
valittava vaihtoehto ”“short-term repeated dose
toxicity: oral/inhalation/dermal”.

Jos tutkimus subkroonisesta myrkyllisyydesta jatetaan
tekematta silla perusteella, etta 28 paivan rajakokeen
mukaan voidaan tehda varma paatelma luokituksesta
ja NOAEL 90 -ekstrapoloinnista, osioon 7.5.1, 7.5.2 tai
7.5.3 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttoon perustuvaksi
tutkimukseksi, ja kentassa “Endpoint” on valittava
vaihtoehto ”short-term repeated dose toxicity:
oral/inhalation/dermal”.

Jos tutkimus subkroonisesta myrkyllisyydesta jatetaan
tekematta silla perusteella, etta saatavilla on tutkimus
kroonisesta myrkyllisyydesta, osioon 7.5.1, 7.5.2 tai
7.5.3 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttoon perustuvaksi
tutkimukseksi, ja kentassa “Endpoint” on valittava
vaihtoehto ”chronic toxicity: oral/inhalation/derma

I”.
Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight
of evidence”), kentta "Type of assay” on taytettava.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight
of evidence”), taulukosta "Test results” on taytettava
kent&t ”Species/strain”, ”Metabolic activation”,
"Genotoxicity” ja “Cytotoxicity”.

Jos kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siita on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Jos koe jatetdan tekematta sen perusteella, ettd aine
on luokiteltu syopaa aiheuttavaksi (kategoria 1A tai
1B) tai sukusolujen perimaa vaurioittavaksi, osioon 2.1
taytyy lisata vahintaan yksi tietue, jossa ilmoitat
asianmukaisen luokituksen vaaraluokan
”Carcinogenicity” ja/tai ”Germ cell mutagenicity”
osalta, osiossa 7.6.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

Jos koe jatetdaan tekematta in vitro -
mikronukleustutkimuksen mydnteisen tuloksen
perusteella, osioon 7.6.1 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttoon perustuvaksi
tutkimukseksi, ja kentdssa “Endpoint” on valittava
vaihtoehto ”in vitro cytogenicity / micronucleus
study”, tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos koe jatetdaan tekematta nisakassoluilla tehdyn in
vitro -sytogeenisuustutkimuksen myonteisen tuloksen
perusteella, osioon 7.6.1 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
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7.8.1 — Lisadantymismyrkyllisyys,
materiaalit ja menetelmat

7.8.1 — Lisdantymismyrkyllisyys,
tulokset ja pohdinta

paatutkimukseksi tai todistusndyttdon perustuvaksi
tutkimukseksi, ja kentassa “Endpoint” on valittava
vaihtoehto ”in vitro cytogenicity / chromosome
aberration study in mammalian cells”, tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

Jos koe jatetdaan tekematta nisdkassoluilla tehdyn in
vitro -geenimutaatiotutkimuksen myonteisen tuloksen
perusteella, osioon 7.6.1 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttoon perustuvaksi
tutkimukseksi, ja kentassa “Endpoint” on valittava
vaihtoehto ”in vitro gene mutation study in bacteria”,
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos koe jatetadn tekematta silla perusteella, etta
saatavilla on in vivo -sytogeenisuustutkimus, osiossa
7.6.1 olevan tietojen mukauttamistietueen lisaksi
osioon 7.6.2 taytyy lisata vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttdon perustuvaksi
tutkimukseksi, ja kentdssa “Endpoint” on valittava
jokin seuraavista vaihtoehdoista: ”in vivo mammalian
somatic cell study: cytogenicity / bone marrow
chromosome aberration”, ”in vivo mammalian
somatic cell study: cytogenicity / erythrocyte
micronucleus” tai ”in vivo mammalian germ cell study:
cytogenicity / chromosome aberration”.

Jos koe jatetdaan tekematta silla perusteella, etta
saatavilla on nisakassoluilla tehty in vivo -
geenimutaatiotutkimus, osiossa 7.6.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen liséksi osioon 7.6.2 taytyy lisata
vahintdan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on
merkitty padtutkimukseksi tai todistusndyttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, ja kentassa “Endpoint” on
valittava jokin seuraavista vaihtoehdoista: “in vivo
mammalian cell study: DNA damage and/or repair”,
”in vivo mammalian somatic and germ cell study: gene
mutation”, ”in vivo mammalian somatic cell study:
gene mutation” tai ”in vivo mammalian germ cell
study: gene mutation”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”), weight of evidence -tietue,
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight | testausehdotus

of evidence”) tai testausehdotukseksi, jossa

kasitellaan kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyys

-ominaisuutta koskevaa tutkimusta (EOGRTS), valitun

tutkimuksen rakenne on selostettava kentdssa

”Justification for study design”.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on Rekisterdinti: key study- tai
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai weight of evidence -tietue
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight

of evidence”), valitun tutkimuksen rakenteelle

oleellisia sukupolvia koskevat tulokset on esitettava.

Vahintaan on esitettdva yhta ensimmaista sukupolvea

(PO, P1) ja yhta jalkelaissukupolvea (Fl, F2) koskevat

tulokset. Tahan liittyvat "Effect levels” -taulukot on

tdytettdva, ja vahintdan kohtien “Dose descriptor”,
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7.8.1 — Lisadntymismyrkyllisyys

"Effect level”, ”Sex” ja "Basis for effect level” mukaiset
tiedot on annettava seka yksikko tarvittaessa. Jos
kvantitatiivista tulosta ei ole maaritetty, siitd on
annettava selitys kentdssa “Remarks on result”.

Lisaksi taulukon ”"Overall reproductive toxicity”
kentasta “Reproductive effects observed” on valittava
jokin vaihtoehto. Jos valittu vaihtoehto on "yes”,
kentat “Lowest effective dose/conc.”, "Treatment
related” ja ”"Relation to other toxic effects” on
taytettava, ja myos yksikko on tarvittaessa
ilmoitettava.

Jos lisaantymismyrkyllisyyden seulontatesti jatetdaan
tekematta silla perusteella, ettd on muuta nayttoa
siita, etta aine voi olla kehitykselle myrkyllinen, osioon
7.8.1 tai 7.8.2 téytyy lisits vahintaan yksi
ominaisuustutkimustietue, joka on merkitty
paatutkimukseksi tai todistusndyttoon perustuvaksi
tutkimukseksi, osiossa 7.8.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

Jos seulontatesti jatetdaan tekematta silla perusteella,
etta saatavilla kahden sukupolven
lisaantymismyrkyllisyystutkimus (EOGRTS), tietojen
mukauttamistietueen liséksi osioon 7.8.1 taytyy lisata
vahintaan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on
merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, ja kentassa “Endpoint” on
valittava EOGRTS-tutkimusta vastaava vaihtoehto.

Jos testi jatetaan tekematta silla perusteella, etta
saatavilla kahden tai useamman sukupolven
lisddntymismyrkyllisyystutkimus, tietojen
mukauttamistietueen lisdksi osioon 7.8.1 taytyy lisata
vahintdan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on
merkitty paatutkimukseksi tai todistusnayttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, ja kentassa “Endpoint” on
valittava kahden, kolmen tai useamman sukupolven
tutkimusta vastaava vaihtoehto.

Jos testi jatetadn tekematta silla perusteella, etta
saatavilla on sikidaikainen
kehitysmyrkyllisyystutkimus, osioon 7.8.2 taytyy lisata
vahintdan yksi ominaisuustutkimustietue, joka on
merkitty paatutkimukseksi tai todistusndyttoon
perustuvaksi tutkimukseksi, osiossa 7.8.1 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos testi jatetadn tekematta silla perusteella, etta aine
on luokiteltu genotoksiseksi karsinogeeniksi, osioon
2.1 taytyy lisata vahintaan yksi tietue, jossa ilmoitat
asianmukaisen luokituksen vaaraluokalle
”Carcinogenicity”, osiossa 7.8.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

Jos testi jatetadn tekematta silla perusteella, etta aine
on luokiteltu sukusolujen perimaa vaurioittavaksi,
osioon 2.1 taytyy lisata vahintaan yksi tietue, jossa
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7.8.2-
Kehitysmyrkyllisyys/teratogeenisuus,
materiaalit ja menetelmat

7.8.2-
Kehitysmyrkyllisyys/teratogeenisuus,
tulokset ja pohdinta

7.8.2-
Kehitysmyrkyllisyys/teratogeenisyys

ilmoitat asianmukaisen luokituksen vaaraluokalle
"Germ cell mutagenicity”, osiossa 7.8.1 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos testi jatetadan tekematta silla perusteella, etta aine
on luokiteltu lisaantymismyrkylliseksi (kategoria 1A tai
1B), osioon 2.1 taytyy lisata vahintaan yksi tietue,
jossa ilmoitat asianmukaisen luokituksen
vaaraluokalle "Reproductive toxicity”, osiossa 7.8.1
olevan tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”),
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (“weight
of evidence”) tai testausehdotukseksi, kohdan "Test
animals” kentasta ”"Species” on valittava jokin
vaihtoehto.

Jokaisesta ominaisuustutkimustietueesta, joka on
merkitty paatutkimukseksi (“key study”) tai
todistusnayttoon perustuvaksi tutkimukseksi (”weight
of evidence”), taulukoissa "Effect levels (maternal
animals)” ja “Effect levels (fetuses)” on esitettava
tuloksia. Jokaisesta taulukosta on taytettava
vahintaan kentat "Dose descriptor”, "Effect level” ja
"Basis for effect”, ja myos yksikko on tarvittaessa
ilmoitettava. Jos kvantitatiivista tulosta ei ole
madritetty, siitd on annettava selitys kentdssa
”Remarks on result”.

Lisdksi taulukon ”Overall developmental toxicity”
kentasta ”Developmental effects observed” on
valittava jokin vaihtoehto. Jos valittu vaihtoehto on
"yes”, kentat “Lowest effective dose/conc.”,
"Treatment related” ja “Relation to maternal toxicity”
on taytettava, ja myos yksikko on tarvittaessa
ilmoitettava.

Jos testi jatetaan tekematta silla perusteella, etta aine
on luokiteltu genotoksiseksi karsinogeeniksi, osioon
2.2 taytyy lisata vahintaan yksi tietue, jossa ilmoitat
asianmukaisen luokituksen vaaraluokalle
"Carcinogenicity”, osiossa 7.8.1 olevan tietojen
mukauttamistietueen lisaksi.

Jos testi jatetaan tekematta silla perusteella, etta aine
on luokiteltu sukusolujen perimaa vaurioittavaksi,
osioon 2.1 taytyy lisdtd vahintdan yksi tietue, jossa
ilmoitat asianmukaisen luokituksen vaaraluokalle
"Germ cell mutagenicity”, osiossa 7.8.2 olevan
tietojen mukauttamistietueen lisaksi.

Jos testi jatetaan tekematta silla perusteella, etta aine
on luokiteltu lisaantymismyrkylliseksi (kategoria 1A tai
1B), osioon 2.2 taytyy lisata vahintaan yksi tietue,
jossa ilmoitat asianmukaisen luokituksen
vaaraluokalle "Reproductive toxicity”, osiossa 7.8.1
olevan tietojen mukauttamistietueen lisaksi.
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Turvallista kayttéa koskevat ohjeet, kemikaaliturvallisuusraportti, liitteen III

mukaiset kriteerit

11 — Turvallista kdytt6a koskevat
ohjeet

Osioon 11 on luotava vahintaan yksi tietue. Jokaisessa
tietueessa on oltava vahintaan seuraavat tiedot
turvallista kayttoa koskevista ohjeista:

- Ensiaputoimenpiteet

- Palontorjuntatoimenpiteet

- Toimenpiteet onnettomuuspadastoissa
- Kasittely ja varastointi

Lisdksi liitteen VIl osalta on annettava seuraavat
lisatiedot, kun kemikaaliturvallisuusraporttia ei
vaadita:

- Altistumisen ehkaiseminen / henkilénsuojaimet
- Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkokohdat

Huomatus jasenrekisteraijille: jos tiedot turvallista
kayttod koskevista ohjeista, joita sovelletaan omaan
rekisterdintiisi, on annettu yhteistoimituksen
padaineistossa, aineiston ylatunnisteesta on valittava
vastaava valintaruutu.

Kaikki rekisterdintiaineistot
lukuun ottamatta 17/18
artiklan mukaisia vélituotteita

11 - Turvallista kdyttoa koskevat
ohjeet

osiossa 11 tietoa riskienhallintakeinoista ja niiden
tehokkuudesta. Vahintaan kentta "Handling and
storage” tai kenttd ”Exposure controls/personal
protection” on taytettava.

Vilituotteen tonnimaaran jokaisen rekisterdijan on
annettava nama tiedot erikseen.

Rekisterdinti, 17/18 artiklan
mukaiset valituotteet

13 - Arviointiraportit

Kemikaaliturvallisuusraportti on esitettava tai
perustelut sille, miksi se ei ole tarpeen.

- Toimita kemikaaliturvallisuusraportti ndin: luo tietue
osioon 13, valitse kentastd "Type of report”
vaihtoehto "REACH Chemical safety report (CSR)” ja
liitd raportti kenttddn "Document / Report”.

- limoita perustelut sille, miksi
kemikaaliturvallisuusraportti ei ole tarpeen, ndin: luo
tietue osioon 13, valitse kentdsta "Type of report”
vaihtoehto "REACH Chemical safety report (CSR)” ja
esitd perustelut joko kentdssa "Remarks” tai
"Discussion”.

Huomatus jasenrekisterdijille: jos
kemikaaliturvallisuusraportti, jota sovelletaan omaan
rekisterdintiisi, on toimitettu yhteistoimituksen
padaineistossa, aineiston ylatunnisteesta on valittava
vastaava valintaruutu.

Kaikki
kemikaaliturvallisuusraporttia
edellyttavat
rekisterdintiaineistot

13 - Arviointiraportit

Jokaisen osiossa 13 luodun tietueen osalta on
ilmoitettava arviointiraportin tyyppi kentdssa “Type of
report”. Jos mikaan poimintaluettelon vaihtoehdoista
ei sovi, valitse vaihtoehto "other” ja kuvaa toimitetun
raportin tyyppid viereisessa vapaan tekstin kentdssa.
Raportti on liitettava kenttdan “Document / Report”,
tai jos ilmoitetun tyyppista raporttia ei toimiteta, siita

Kaikki rekisterdintiaineistot

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Rekisterodinti- ja PPORD-aineistojen
laatiminen Toukokuu 2017 155

on annettava selitys joko kentdssa “Remarks” tai
kentdssa “Discussion”.

14 - Liitteen Il mukaiset kriteerit Rekisterdijat, jotka rekisteroivat vaiheittain Kaikki ne
rekisterditavan aineen tonniluokassa 1-10 tonnia rekisterdintiaineistot
hyodyntamalla REACH-asetuksen 12 artiklan b kohdan | tonniluokassa 1-10
mukaista mahdollisuutta toimittaa vain tiedot aineen tonnia/vuosi, joihin
fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista, jotka on sovelletaan suppeampia
madritetty liitteessa VIl olevassa kohdassa 7: vaatimuksia (liite IIl)

Jotta voit hydodyntaa suppeampia tietovaatimuksia,
sinun taytyy luoda tietue osiossa 14 (liitteen IlI
mukaiset kriteerit) ja tayttda se. Ndin osoitat, etta olet
ottanut huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot ja
siten varmistanut, ettei rekisteroity aine tayta REACH-
asetuksen liitteessa Ill esitettyja kriteereja.

- limoita, sisaltyyko aine kemikaaliviraston
julkaisemaan luetteloon aineista, jotka
todennakdisesti tayttavat REACH-asetuksen liitteessa
Il esitetyt kriteerit, valitsemalla jokin
vastausvaihtoehto kysymykseen 1.

limoita, vaikuttaako saatavilla olevien tietojen mukaan
silta, ettd aine todennakoisesti tayttad REACH-
asetuksen liitteessa llla esitetyt kriteerit, valitsemalla
jokin vastausvaihtoehto kysymyksiin 2-5.

- liImoita, voidaanko laaja-alainen kaytto tai kaytto eri
tarkoituksiin sulkea pois, valitsemalla jokin
vastausvaihtoehto kysymykseen 6. Jos valitset
vaihtoehdon “no”, sinun taytyy valita jokin
vastausvaihtoehto myds kysymyksiin 7-10. N&in
ilmoitat, vaikuttaako saatavilla olevien tietojen
mukaan silta, etta aine todennakoisesti tayttaa
REACH-asetuksen liitteessa lllb esitetyt kriteerit.

- Jos vastaat johonkin edelld mainituista kysymyksista,
ettd saatavilla on tietoja, joiden mukaan aine saattaa
tayttaa liitteen Il mukaiset kriteerit, sinun taytyy
esittda kentdssa ”Justification for disregarding any
indication of meeting the criteria of Annex Il as
declared above” perustelut sille, miksi katsot, ettd
aine voidaan silti rekisteréida REACH-asetuksen 12
artiklan b kohdan nojalla.
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Annex 3. Yhteenveto ominaisuuksista ja tietovaatimuksista

Tassa taulukossa luetellaan ne tietovaatimukset, jotka maaraytyvat sen REACH-asetuksen liitteen mukaan, jonka nojalla rekisterointi
tehddan. Luettelossa kaytetadn seuraavia lyhenteita: r = required endpoint (vaadittava ominaisuus); o = optional endpoint (valinnainen
ominaisuus). Jotkin REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset eivat tdysin vastaa tiettya IUCLID-osiota. Naistd annetaan lisdaohjeita

sarakkeessa "REACH-tietovaatimukset, jotka eivat taysin vastaa IUCLID-osiota”. Lisdksi on syyta muistaa, ettd REACH-asetuksen mukaan

kaikki saatavilla olevat oleelliset fysikaalis-kemialliset, ymparistotoksikologiset ja toksikologiset tiedot on aina annettava riippumatta siita,

vaaditaanko niita rekisterditdvan tonnimaaran yhteydessa.

IUCLID-osion numero

4.1

IUCLID-osion nimi

Fysikaaliset ja

kemialliset
ominaisuudet

Ulkonikd/olomuoto/va
ri

REACH-liite

REACH-sarakkeen 1

numero

7.1

REACH-
tietovaatimukset, jotka
eivat tdysin vastaa
IUCLID-osiota

1-10 tonnia, fysikaalis-

kemialliset

vaatimukset, liite VII

1-10 tonnia,

vakiovaatimukset,

liite VII

10-100 tonnia, liite VIII

100-1 000 tonnia, liite

IX

Yli 1 000 tonnia, liite X

Paikan paalla

kaytettavat erotetut

Kuljetettavat erotetut
valituotteet, 1-1

000 tonnia

Kuljetettavat erotetut
vilituotteet, yli 1

000 tonnia, liite VII

PPORD

4.2

Sulamis-/jaatymispiste

7.2

4.3

Kiehumispiste

7.3

4.4

Tiheys

7.4

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Rekisterointi- ja PPORD-aineistojen

laatiminen Toukokuu 2017 157
o IUCLID-osion nimi REACH- _é _ § @ = T = s
= - tietovaatimukset, jotka T 3 0| = S 5§ # s _
< > - = s = =29 9 ] =
£ & eivit tiysin vastaa 7z 8 @ El8 |3 £ S - =
< < IUCLID-osiota s = 3 S € | 2| 455 S« o > £
£ X c % - | 8 c | 223 8o B o=
L g g w2 = = el g <) mEY >0 >0 g
7 = © Q v C (o] - > © O = ® O =
o = 73 [ c ®© - (=] o Q@ ¥ = £ C = o=
4 | £8 822 |88z g 5|8  :-£8 885 | E8: | o
a ] g 23835 | = S @35 £ 38 £ 358 I
3 2 2 E SE®E |92 T| & | - | 222 225 | &£ 5 S
2 2| & 2 428 4«SE S| S5 | £2¢ 2¢8 2 ¢8 &
4.5 Hiukkaskoon 7.14 r o
jakaantuminen
(raekokojakauma)
4.6 Hoyrynpaine 7.5 r o)
4.7 Jakautumiskerroin 7 7.8 r o) o)
4.8 Vesiliukoisuus 7 7.7 r o o
4.10 Pintajannitys 7 7.6 r o o
4.11 Leimahduspiste 7 7.9 r o o
4.12 Itsesyttyvyys 7 7.12 r o) o)
413 Syttyvyys 7 7.10 Vahintdan yksi kattava r o o

ominaisuustutkimustietue
on esitettdva, ja kohdassa
"Endpoint” on valittava
joko ”"flammable solids” tai
"flammable gases”.
Nesteistd on laadittava
tietojen
mukauttamistietue.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Rekisterdinti- ja PPORD-aineistojen

158 laatiminen Versio 4.0
o IUCLID-osion nimi REACH- 0 E @ x e 2
= q q q = = = o - =] 3
b - tietovaatimukset, jotka © S 0| = P ] & = =
£ c e ey gee s 3 ) - = © - ‘G-J' - B - ;
5 @ eivat taysin vastaa i P a =] 2 < 2 o o o2
£ < IUCLID-osiota s = 3 B 5§ | E | =w5F 2 s >£
o | © © ] c £ S| & c = o © 4 © < .
G £ 5 S8 e | £ slg | 2| 88y a8 R
o = © c wn =X c © o [=} 'g 2 = o= oo C
o 0 T O o= 3 0O © — o o = '.S LT~ woe o
(=) T T = - f_ﬂ E - > = o -l = c & 3 (=] o 2 ° (] a
= S| O ¢ o =5 o8 2| & T S c 3 0 2 ® v 2+ -3
E 3 35 TEE | 732/ 4 845|545 358 358 |8
2 €| x € - L8 - SE| 3| 93X = a€% &£83 S 3 a
4.14 Réjahtavyys 7.11 o o
4.15 Hapettavuus 7 7.13 o) o)
4.17 Stabiilisuus orgaanisissa | 9 7.15 o o [o) o o o
liuottimissa ja
oleellisten
hajoamistuotteiden
tunnistetiedot
421 Dissosiaatiovakio 9 7.16 o o o o o o
4.22 Viskositeetti 9 7.17 o o o o o o

5.1.2

Kulkeutuminen
ja

kayttaytyminen
ymparistossa

Hydrolyysi

9.2.2.1

5.2.1

Biologinen hajoaminen
vedessa: seulontatestit

9.21.1

Vahintaan yksi kattava
ominaisuustutkimustietue
on esitettdva, ja kohdassa
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-0Sion humero

IUCLID

IUCLID-osion nimi

REACH:-liite

REACH-sarakkeen 1

numero

REACH-
tietovaatimukset, jotka
eivat taysin vastaa
IUCLID-osiota

1-10 tonnia, fysikaalis-

kemialliset

vaatimukset, liite VII

1-10 tonnia,

vakiovaatimukset,

liite VII

10-100 tonnia, liite VIII

100-1 000 tonnia, liite

IX

Yli 1 000 tonnia, liite X

Paikan paalla

kdytettavat erotetut

vdlituotteet vli 1 tonni

Kuljetettavat erotetut
vdlituotteet, 1-1

000 tonnia

Kuljetettavat erotetut
valituotteet, yli 1

000 tonnia, liite VII

PPORD

"Endpoint” on valittava
jompikumpi seuraavista
vaihtoehdoista:
"biodegradation in water:
ready biodegradability” tai
"biodegradation in water:
screening test, other”.

5.2.2

Biologinen hajoaminen
vedessa ja
sedimentissa:
simulointikokeet

9.2.1.2
(vesi)

9.23

9.2.1.4
(sedimentti)

9.23

Tonnimaaraluokassa 100—
1000t ja>1000tREACH-
asetuksessa on kaksi
tietovaatimusta biologiselle
hajoavuudelle (9.2.1.2 ja
9.2.1.4). Molemmat
vaatimukset voidaan
kuitenkin tayttaa yhdella
tutkimuksella (vesi-
/sedimenttitesti). Nain
ollen tassa
tonnimaaraluokassa
IUCLID-osiossa 5.2.2 on
esitettdva vahintaan yksi
kattava
ominaisuustutkimustietue.

5.23

Biologinen hajoaminen
maaperassa

9.2.1.3
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9.2.3

531 Biokertyvyys: 9 9.3.2 o o [o) r r [o) o o o
vesi/sedimentti

5.4.1 Adsorptio/desorptio 8 9.3.1 o o r r r o o o o

Ymparistotoksi

kologiset tiedot

6.1.1 Lyhytaikainen 8 9.1.3 o o r r r o o o o
myrkyllisyys kaloille

6.1.2 Pitkaaikainen 9 9.1.6 o o o r r o o o o
myrkyllisyys kaloille

6.1.3 Lyhytaikainen 7 9.1.1 o r r r r o o r o
myrkyllisyys
selkarangattomille
vesielidille

6.1.4 Pitkaaikainen 9 9.1.5 o o o r r o o o o
myrkyllisyys
selkarangattomille
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vesielioille
6.1.5 Myrkyllisyys leville ja 7 9.1.2 Vahintdan yksi kattava o r [o) o
syanobakteereille ominaisuustutkimustietue
on esitettdva joko osiossa
6.1.6 Myrkyllisyys muille ei ei vaad. 6.1.5 tai osiossa 6.1.6. o [o) o [o) [o) o o
vesikasveille kuin leville | so
V.
6.1.7 Myrkyllisyys mikro- 8 9.1.4 o r o o o
organismeille
6.2 Myrkyllisyys 10 | 9.5.1 Tonnimaaraluokassa >1 000 | o o o r o o o
sedimentille t on esitettava vahintdan
yksi kattava
ominaisuustutkimustietue,
ja kohdassa “"Endpoint” on
valittava vaihtoehto
”sediment toxicity: long-
term”.
6.3.1 Myrkyllisyys maaperan 9 9.4.1 Tonnimaaraluokassa 100— o o o r o o o o

makro-organismeille
niveljalkaisia lukuun

(lyhytaikainen
)

1000 t on esitettava
vahintaan yksi kattava
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-0Sion humero

IUCLID

IUCLID-osion nimi

REACH:-liite

REACH-sarakkeen 1

numero

REACH-
tietovaatimukset, jotka
eivat taysin vastaa
IUCLID-osiota

1-10 tonnia, fysikaalis-

kemialliset

vaatimukset, liite VII

1-10 tonnia,

vakiovaatimukset,

liite VII

10-100 tonnia, liite VIII

100-1 000 tonnia, liite

IX

Yli 1 000 tonnia, liite X

Paikan paalla

kdytettavat erotetut

vdlituotteet vli 1 tonni

Kuljetettavat erotetut
vdlituotteet, 1-1

000 tonnia

Kuljetettavat erotetut
valituotteet, yli 1

000 tonnia, liite VII

PPORD

ottamatta

10

9.4.4
(pitkdaikainen

)

6.3.2

Myrkyllisyys
niveljalkaisille
maaelidille

9.4.1
(lyhytaikainen
)

10

9.4.4
(pitkdaikainen

)

ominaisuustutkimustietue
joko kohdassa 6.3.1 tai
kohdassa 6.3.2.

Tonnimaaraluokassa >1 000
t on esitettava vahintdan
yksi kattava
ominaisuustutkimustietue
osiossa 6.3.1, jolloin
kohdassa “"Endpoint” on
valittava vaihtoehto
"toxicity to soil
macroorganisms except
arthropods: long-term”, tai
osiossa 6.3.2, jolloin
kohdassa “Endpoint” on
valittava vaihtoehto
"toxicity to terrestrial
arthropods: long-term”.

6.3.3

Myrkyllisyys
maakasveille

9.4.3
(lyhytaikainen
)

Tonnimaaraluokassa 100—
1000 t on esitettava
vahintaan yksi kattava
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-0Sion humero

IUCLID

IUCLID-osion nimi

REACH:-liite

REACH-sarakkeen 1

numero

REACH-
tietovaatimukset, jotka
eivat taysin vastaa
IUCLID-osiota

1-10 tonnia, fysikaalis-

kemialliset

vaatimukset, liite VII

1-10 tonnia,

vakiovaatimukset,

liite VII

10-100 tonnia, liite VIII

100-1 000 tonnia, liite

IX

Yli 1 000 tonnia, liite X

Paikan paalla

kdytettavat erotetut

vdlituotteet vli 1 tonni

Kuljetettavat erotetut
vdlituotteet, 1-1

000 tonnia

Kuljetettavat erotetut
valituotteet, yli 1

000 tonnia, liite VII

PPORD

1

o

9.4.6
(pitkaaikainen

)

ominaisuustutkimustietue.

Tonnimaaraluokassa >1 000
t on esitettdava vahintdaan
vksi kattava
ominaisuustutkimustietue,
ja kohdassa “Endpoint” on
valittava vaihtoehto
"toxicity to terrestrial
plants: long-term” tai
"toxicity to terrestrial
plants: short-term (with
study design considered
suitable for long-term
assessment)”.

6.3.4

Myrkyllisyys maaperan
mikro-organismeille

9.4.2

6.3.5

Myrkyllisyys linnuille

10

9.6.1

Tonnimaaraluokassa >1 000
t on esitettava vahintdan
yksi kattava
ominaisuustutkimustietue,
ja kohdassa “Endpoint” on
valittava jokin seuraavista
vaihtoehdoista: "long-term
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Myrkyllisyyteen

liittyvat tiedot

toxicity to birds:
reproduction test”, ”"long-
term toxicity to birds” tai
"toxicity to birds, other”.

7.2.1 Valiton myrkyllisyys: 8.5.1 o o
suun kautta
7.2.2 Valiton myrkyllisyys: 8.5.2 o o o
hengittdminen
7.2.3 Valiton myrkyllisyys: 8 8.5.3 o o o o) o
ihon kautta
7.3.1 Ilhosyovyttavyys/ihoarsy | 7 8.1.1 REACH-asetuksessa on o o o
tys (ihosyovyttavy | erilliset tietovaatimukset in
ys in vitro) vitro -ihosyovyttavyydelle
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-0Sion humero

IUCLID

IUCLID-osion nimi

REACH:-liite

REACH-sarakkeen 1

numero

REACH-
tietovaatimukset, jotka
eivat taysin vastaa
IUCLID-osiota

1-10 tonnia, fysikaalis-

kemialliset

vaatimukset, liite VII

1-10 tonnia,

vakiovaatimukset,

liite VII

10-100 tonnia, liite VIII

100-1 000 tonnia, liite

IX

Yli 1 000 tonnia, liite X

Paikan paalla

kdytettavat erotetut

vdlituotteet vli 1 tonni

Kuljetettavat erotetut
vdlituotteet, 1-1

000 tonnia

Kuljetettavat erotetut
valituotteet, yli 1

000 tonnia, liite VII

PPORD

8.1.2
(ihodrsytys in
vitro)

ja -arsytykselle (8.1.1 ja
8.1.2). Kahdesta
tutkimuksesta kuitenkin
jommankumman tulosten
perusteella voidaan kenties
tehda varma paatos aineen
luokituksesta tai siitd, ettei
aine ole ihoa drsyttava.

IUCLID-osiossa 7.3.1 on
oltava vahintaan yksi
kattava
ominaisuustutkimustietue,
ja kohdassa “Endpoint” on
valittava jokin seuraavista
vaihtoehdoista: ”skin
corrosion: in vitro / ex
vivo”, “skin irritation: in
vitro / ex vivo” tai ”skin
irritation / corrosion,
other”.

7.3.2

Silma-arsytys

8.2.1
(in vitro)

Vahintaan yksi kattava
ominaisuustutkimustietue
on esitettdva, ja kohdassa
"Endpoint” on valittava
jompikumpi seuraavista
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-0Sion humero

IUCLID

IUCLID-osion nimi

REACH:-liite

REACH-sarakkeen 1

numero

REACH-
tietovaatimukset, jotka
eivat taysin vastaa
IUCLID-osiota

1-10 tonnia, fysikaalis-

kemialliset

vaatimukset, liite VII

1-10 tonnia,

vakiovaatimukset,

liite VII

10-100 tonnia, liite VIII

100-1 000 tonnia, liite

IX

Yli 1 000 tonnia, liite X

Paikan paalla

kdytettavat erotetut

vdlituotteet vli 1 tonni

Kuljetettavat erotetut
vdlituotteet, 1-1

000 tonnia

Kuljetettavat erotetut
valituotteet, yli 1

000 tonnia, liite VII

PPORD

vaihtoehdoista: "eye
irritation: in vitro / ex vivo”
tai “eye irritation, other”.

7.4.1

lhon herkistyminen

8.3
(in vivo)

Vahintaan yksi kattava
ominaisuustutkimustietue
on esitettdva, ja kohdassa
"Endpoint” on valittava
jokin seuraavista
vaihtoehdoista: ”skin
sensitisation: in vivo
(LLNA)”, "skin sensitisation:
in vivo (non-LLNA)” tai ”skin
sensitisation, other”.

7.5.1

Myrkyllisyys toistuvalla
annoksella: suun kautta

8,61
(lyhytaikainen
)

8.6.2
(subkrooninen

)

7.5.2

Myrkyllisyys toistuvalla
annoksella:
hengittaminen

8.6.1
(lyhytaikainen
)

Tonnimaaraluokassa 10—
100 t on esitettava
vahintdan yksi kattava
ominaisuustutkimustietue
osiossa 7.5.1, 7.5.2 tai
7.5.3.

Tonnimaaraluokassa >100 t
on esitettava vahintaan yksi
kattava
ominaisuustutkimustietue
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8.6.2 osiossa 7.5.1, 7.5.2 tai o o r o o
(subkrooninen | 7.5.3, ja kohdassa
) "Endpoint” on valittava
jokin muu vaihtoehto kuin
. . ”short-term repeated dose
753 Myrkyllisyys toistuvalla 8.6.1 toxicity: o] r o) o
annoksella: ihokosketus ;thytalkalnen oral/inhalation/dermal”.
8.6.2 o] o) r o o
(subkrooninen
)
7.6.1 Geneettinen 7 8.4.1 Kuljetettavien erotettujen o r o o
myrkyllisyys in vitro (in vitro - valituotteiden osalta
geenimutaatio | tonnimaardluokassa 1-10t
tutkimus (vakiovaatimukset) ja
bakteereilla) >1 000 t on esitettava
vahintaan yksi kattava
3 842 ominaisuustutkimustietue. o r o o o
(in vitro -
sytogeenisuus | Tonnimaardluokassa >10 t
tutkimus REACH-asetuksessa on
nisikassoluilla | kaksi tietovaatimusta lisda
tai in vitro - mutageenisuuden osalta

mikronukleust
esti)

(8.4.2 ja 8.4.3). Vain kaksi
kolmesta vaatimuksesta
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8 8.4.3 saattaa kuitenkin riittaa o o o
(in vitro - testien tuloksen mukaan.
geenimutaatio | Néin ollen
tutkimus tonnimadraluokassa <10 t
nisikassoluilla | UCLID-osiossa 7.6.1 on
) esitettdva vahintaan kaksi
kattavaa
ominaisuustutkimustietuett
a.
7.8.1 Lisdantymismyrkyllisyys | 8 8.7.1 Tonnimaaraluokassa 10— o] o o
(seulonta) 100 t on esitettava
vahintdan yksi kattava
9 8.7.3 ominaisuustutkimustietue. o o o o o
(kahden
sukupolven Tonnimaaraluokassa >100 t
tutkimus) on esitettava vahintaan yksi

kattava
ominaisuustutkimustietue,
ja kohdassa “Endpoint” on
valittava vaihtoehto
"extended one-generation
reproductive toxicity”.*

*My6s kahden, kolmen tai
useamman sukupolven
tutkimusten katsotaan
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tayttavan taman

vaatimuksen.
7.8.2 Kehitysmyrkyllisyys/ter 9 8.7.2 Tonnimadaraluokassa 100— 0 o r o o] o

ysmyrkyllisyy
atogeenisyys (ensimmaiset 1000 t on esitettava
lajit) vahintaan yksi kattava
ominaisuustutkimustietue.
10 | 8.7.2 (toiset o o o r o o o
lajit) Tonniméaaraluokassa >1 000

t on esitettava kaksi
kattavaa
ominaisuustutkimustietuett
a, jotka koskevat kahta eri
lajia.
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Annex 4. Vahimmaistiedot aiemman direktiivin 67/548/ETY
mukaisen rekisteroinnin paivittamiseksi

Kun paivitetdan rekisterdintia, joka oli aiemmin direktiivin 67/548/ETY mukainen ilmoitus
(NONS), kolme seuraavaa mahdollisuutta on otettava huomioon:

e tonnimaaran paivitys
e paivitys, joka liittyy yhteistoimituksen paarekisterdijaksi tai jaseneksi ryhtymiseen
e muut paivitykset.

Katso naita paivitystyyppeja koskevat tarkemmat kuvaukset ja vaatimukset jaljempaa.

Tonnimaaran paivitys

Aiemmin ilmoitetun aineen rekisterdintiaineistoa on REACH-asetuksen 24 artiklan 2 kohdan
mukaan paivitettava heti, jos valmistettu tai maahantuotu maara nousee seuraavaan
tonnimaaraiseen kynnysarvoon (10, 100 tai 1 000 tonnia). Paivitysta edellytetdaan myds
ilmoitetuilta aineilta, joita valmistetaan vdhemman kuin yksi tonni, kun yhden tonnin
kynnysarvo saavutetaan.

Paivityksen tulee sisdltaa paitsi REACH-asetuksessa edellytetyt, kyseista korkeampaa
tonnimaaraistd kynnysarvoa vastaavat tiedot, myos kaikki mahdolliset alempia tonnimaaraisia
kynnysarvoja koskevat tiedot. Téssa tapauksessa aineiston on oltava taysin REACH-asetuksen
vaatimusten mukainen, ja se on laadittava kemikaaliviraston maarittamassa IUCLID-
tiedostomuodossa. Etenkin kaikkien tassa asiakirjassa mainittujen taydellisyystarkastukseen
liittyvien vaatimusten on taytyttava; mitaan poikkeuksia ei siis voida tehda silld perusteella,
ettd aine on ilmoitettu aiemmin direktiivin 67/548/ETY nojalla.

Jos paivitys koskee rekisterdintid, jonka tonnimdara vastaa 10 tonnin kynnysarvoa tai ylittaa
sen, IUCLID-aineiston osioon 13 on liitettédva kemikaaliturvallisuusraportti, paitsi jos sellaista ei
REACH-asetuksen 14 artiklan 2 kohdassa esitettyjen syiden nojalla vaadita (tallaisessa
tapauksessa osiossa 13 on esitettava perustelu).

Lisaksi kaikkien REACH-asetuksen liitteiden VII-XI sarakkeeseen sisaltyvien tietovaatimusten
on tonnimdaran mukaan vastattava vahintaan yhta kattavaa ominaisuustutkimustietuetta
IUCLIDissa. Jos siis paivitat IUCLIDiin tuotua SNIF-tiedostoa, kemikaalivirasto katsoo
ominaisuusvaatimuksen tayttyvan, jos vahintdan yksi ominaisuustutkimustietue on kattava
(tietojen mukauttaminen, todistusnaytt6 tai paatutkimus). Testausehdotuksia hyvdksytaan
vain niiden ominaisuuksien osalta, jotka liittyvat REACH-asetuksen liitteisiin IX ja X
perustuvaan tietovaatimukseen.

Liitteessa Yhteenveto tdydellisyystarkastuksista, jotka ECHA tekee toimitetuille aineistoille
annetaan tarkempia tietoja taydellisyystarkastuksesta, jonka kemikaalivirasto tekee
toimitetuille aineistoille.

Paivitys, joka liittyy yhteistoimituksen paarekisteroijdksi tai jaseneksi ryhtymiseen

Yhteistoimitusvelvollisuutta sovelletaan myds aiemmin ilmoitettuihin aineisiin. Jos siis toinen
rekister6ija haluaa rekisterdidéd saman aineen, tiedot on jaettava, jos sitd pyydetaan, ja ne on
toimitettava yhteisesti REACH-asetuksen 11 tai 19 artiklan mukaisesti. Téma koskee myos
ilmoitettuja aineita.

Naissa tapauksissa aiemman ilmoittajan on tehtava jokin seuraavista toimista:
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e Aiempi ilmoittaja ryhtyy tietojen yhteistoimituksen paarekisterdijaksi. REACH-asetuksen 11 artiklan 1
kohdan nojalla paarekister6ijan on toimitettava kaikki ne 10 artiklan a kohdassa tdsmennetyt tiedot,
jotka taytyy toimittaa yhteisesti. Kun aiempi ilmoittaja ryhtyy paarekisteroijaksi, sen on luotava tietojen
yhteistoimitus REACH-IT:ssd ja toimitettava yhteiset tiedot toisen ((toisten) rekisteréijan
suostumuksella, joka (jotka) rekisterdityy tietojen yhteistoimituksen jaseneksi. Tassa tapauksessa —
kuten edelld kuvatun tonnimaaran paivityksen yhteydessa — padaineiston on oltava taysin REACH-
asetuksen vaatimusten mukainen, ja se on laadittava kemikaaliviraston maarittamassa IUCLID-
tiedostomuodossa. Etenkin kaikkien tassa oppaassa mainittujen taydellisyystarkastukseen liittyvien
vaatimusten on taytyttava; mitdan poikkeuksia ei siis voida tehda silla perusteella, etta aine on
ilmoitettu aiemmin direktiivin 67/548/ETY nojalla.

e Aiemmasta ilmoittajasta tulee yhteistoimituksen jasen. Kun uudesta rekisterdijasta tulee
yhteistoimituksen paarekisterdija, aiemman ilmoittajan on mahdollisesti liityttdva tietojen
yhteistoimitukseen jasenrekisterdijand. Tama on tehtava viimeistaan silloin, kun aiemman ilmoittajan
on paivitettdva aineisto. Niin kauan kuin aineen valmistettu/maahantuotu méaara ei ylla seuraavaan
tonnirajaan, aiempi ilmoittaja voi jasenrekisteroijana soveltaa poikkeuksia, koska aine on aiemmin
ilmoitettu direktiivin 67/548/ETY mukaisesti, ja vapauttaa aineen tietyista tietovaatimuksista (ks.
seuraavan kappaleen vahimmaistietovaatimukset). Heti kun aineen mé&aré saavuttaa seuraavan
tonnirajan, aineiston on oltava taysin REACH-asetuksen vaatimusten mukainen (ks. tonnimaaran
paivitys edellisesta kappaleesta). Kuten muidenkin rekisteroéijien osalta, myos tassa tapauksessa
voidaan soveltaa mahdollisuutta jattaytya pois joistakin tai kaikista paarekisterdijan toimittamista
tiedoista.

Muut paivitykset

REACH-asetuksen 22 artiklassa on lueteltu tilanteet, joissa rekisterdijan taytyy paivittaa
rekisterdintiaineistoaan. Tahan sisaltyvat myds luokitus- ja merkintatietojen lisaamiseksi
tehtavat paivitykset aineiden ja seosten luokituksesta, merkitsemisestd ja pakkaamisesta
annetun asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetuksen) 40 artiklan mukaisesti.

Kun rekisterdintiaineistoa paivitetaan missa tahansa muussa tapauksessa (tonnimaaran
muutosta lukuun ottamatta), on tiettyja tietoja, joita aineistolta ei vaadita. Jotta aineistoa ei
pidettaisi puutteellisena ja jotta REACH-IT pystyy kasittelemdan sen, aineistossa on oltava
kuitenkin vahintaan seuraavat tiedot!®:

e Toimitetut uudet ja paivitetyt tiedot

Paivityksen perusteella toimitettujen uusien ja paivitettyjen tietojen on tdytettava kaikki
taydellisyystarkastuksen vaatimukset, jotka on kuvattu tdssa oppaassa. Vaikka kyseessa olisi
statukseltaan aiemmin ilmoitettu aine, mitaan erityispoikkeuksia ei sovelleta, eli jos paivitat
aineistoasi CLP-asetuksen mukaisten luokitus- ja merkintatietojen lisdamiseksi, IUCLID-osio
2.1 on taytettdva kokonaan.

Kaikista uusista tutkimuksista ja jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen direktiivin
67/548/ETY mukaisesti pyytamista tutkimuksista, joita nyt pidetdan REACH-asetuksen

19 Lisatietoja tiettyjen osioiden téyttdmisestd on tdmén oppaan eri luvuissa.
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135 artiklan mukaisesti kemikaaliviraston paatdoksind, on toimitettava yksityiskohtaiset
tutkimustiivistelmat.

Tietyntyyppiset 22 artiklan mukaiset paivitykset edellyttavat, etta IUCLID-aineistosi oleelliset
osiot paivitetaan; eli jos haluat paivittaa kuluttajakayttéja koskevat tiedot, IUCLID-osio 3.5.5
on paivitettava.

e Osio 1 - Yleiset tiedot

Osio 1.1 Yksilointi ja 1.2 Koostumus. Nama osiot on taytettdva aukottomasti niin, ettd ne
tayttavat kaikki tassa oppaassa kuvatut taydellisyystarkastuksen vaatimukset. Rakennekaavat
ovat kuitenkin valinnaisia, koska ne on jo annettu paperilla direktiivin 67/548/ETY mukaisesti.

Osio 1.3 Tunnisteet. Tahan on sisallyttava vahintaan direktiivin 67/548/ETY mukainen
ilmoitusnumero (NCD-numero) seka REACH-asetuksen mukainen rekisterdintinumero (se,
jonka sait, kun pyysit rekisteréintinumeroa REACH-IT-jdrjestelman kautta).

Osio 1.7 Toimittajat. Jos toimit ainoana edustajana, on suositeltavaa, etta liitat téhan
asiakirjat, joista kdy ilmi, etta sinut on nimetty ainoaksi edustajaksi.

e Osio 2 - Luokitus ja merkinnat seka PBT-arviointi

Osio 2.1 GHS. Luokitus ja merkinnat CLP-asetuksen (GHS) mukaisesti on pakko ilmoittaa
IUCLID-aineiston osiossa 2.1. Jos olet aiemmin toimittanut aineiston ilman osiota 2.1, sinun on
toimitettava nama tiedot rekisterdinnin paivityksena viipymatta.

Osio 2.3 PBT-arviointi. Tama osio koostuu ominaisuustiivistelmasta ja
ominaisuustutkimustietueista. Jos paivitetty ilmoitus koskee yli 10 tonnia vuodessa -
tonnimaaraa, sinun on luotava ominaisuustiivistelma osiossa 2.3 “PBT assessment”
(napsauttamalla osiota humeroa hiiren oikeanpuoleisella painikkeella). Tarkista myos, etta PBT
status -poimintaluettelosta on valittu jokin vaihtoehto. Jos valitset vaihtoehdon PBT
assessment does not apply, vapaan tekstin kentdassa on annettava perustelu (Justification).

e Osio 3 - Valmistus, kaytto ja altistuminen

Jos olet ilmoittanut IUCLID-osiossa 1.1, etta roolisi toimitusketjussa (Role in the supply chain)
on (my06s) Manufacturer, my0s seuraava alaosio on tdytettdva:

Osio 3.3 Toimipaikat. Jos ilmoitit osiossa 1.1, etta roolisi toimitusketjussa (Role in the supply
chain) on valmistaja (Manufacturer), sinun on ilmoitettava vahintdan yksi tuotantopaikka tassa
osiossa. Voit tehdéa sen luomalla tietueen osiossa 3.3 ja linkittamalla siihen toimipaikan (Site).
Linkita se kentasta Related manufacture/own use vahintaan yhteen osiossa 3.5.1 olevaan
valmistustietueeseen. Valmistuspaikkojen osalta maan katsotaan yleensa olevan sama kuin
toimittavan oikeushenkilén maa.

Osio 3.5.1 Valmistus. Jos osiossa 1.1 Yksilointi on valittu valintaruutu Manufacturer, osiossa
3.5.1 on oltava vahintaan yksi valmistuskayttéon liittyva tietue.

e Osio 13 - Kemikaaliturvallisuusraportti

Jos paivitykseen ei liity tonnimadran muutosta, ilmoittajan ei yleensa tarvitse toimittaa
kemikaaliturvallisuusraporttia. Kemikaaliturvallisuusraportti on kuitenkin toimitettava, jos
paivitetty ilmoitus koskee tonnimaaraa "yli 10 tonnia vuodessa” ja siihen sisaltyy uusia
tunnistettuja kayttdja tai jos on saatu uutta tietoa aineen riskeista, jotka kohdistuvat ihmisten
terveyteen ja/tai ymparistoon ja joiden vuoksi kayttéturvallisuustiedotteeseen voidaan joutua
tekemaan muutoksia, tai jos aineen luokitus ja merkinnat ovat muuttuneet.
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Jos sinun ei tarvitse toimittaa kemikaaliturvallisuusraporttia, valitse IUCLID-osiossa 13
poimintaluettelosta Type of reportvaihtoehto REACH Chemical safety report (CSR) ja perustele,
miksi kemikaaliturvallisuusraporttia ei toimiteta, joko kentassa Further information on the
attached file tai kentassaDiscussion. Kayta seuraavien esimerkkien mukaista perustelua:

i. "A CSR is not submitted because it is a previously notified substance
which did not reach the next tonnage threshold and which does not
fall within the scope of Articles 22(1)(d), 22(1)(e) and 22(1)(f) of the
REACH Regulation.” ("Kemikaaliturvallisuusraporttia ei toimiteta,
koska kyseessa on aiemmin ilmoitettu aine, jonka osalta seuraavaa
tonnimaadraista kynnysarvoa ei ole saavutettu ja joka ei kuulu REACH-
asetuksen 22 artiklan 1 kohdan d alakohdan, 22 artiklan 1 kohdan e
alakohdan ja 22 artiklan 1 kohdan f alakohdan soveltamisalaan.”)

ii. "A CSR is not submitted because the substance fulfils the
requirements of Article 14(2) of the REACH Regulation.”
("Kemikaaliturvallisuusraporttia ei toimiteta, koska aine tayttaa
REACH-asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaiset vaatimukset.”)

¢ Aineiston ylatunniste - poikkeuslauseke

Seuraava poikkeuslauseke aineistosi ylatunnisteessa on kirjoitettava kenttdan Dossier
submission remark:

"This dossier is a registration update of a previously notified substance which did not reach the
next tonnage threshold under the REACH regulation. It contains new and updated
information.” ("Tama aineisto on aiemmin ilmoitetun aineen rekisterdinnin paivitys. Seuraavaa
tonnimaaraistad kynnysarvoa ei ole saavutettu. Aineisto sisaltaa uutta ja paivitettya tietoa.”)
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Annex 5. Arviointikokonaisuus IUCLID 6:ssa

Arviointikokonaisuuden maaritelma

Jos katsot, etta arvioinnin tekemiseen tarvitaan useita aineen ominaisuuksia (ks. myds
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden osa D, luku D.2), sinun taytyy luoda
IUCLIDissa arviointikokonaisuuksia, jotta voit ilmoittaa ominaisuuksista selkedsti.

Arviointikokonaisuus sisaltaa aineen arvioinnissa kaytetyt ominaisuustiedot (fysikaalis-
kemialliset, kayttaytymiseen liittyvat ja vaaratiedot). Sen avulla arvioija voi maarittada ne
ominaisuuskokonaisuudet, jotka ovat oleellisia aineen tiettyjen (markkinoille saatettujen tai
kaytén yhteydessa kehitettyjen) koostumusten/olomuotojen arvioinnissa. Naita
tietokokonaisuuksia kaytetdan arvioitaessa ainetta sen elinkaaren osalta ja tarkasteltaessa sen
kayttaytymista (esimerkiksi fugasiteetin, vesiliukoisuuden, adsorption, hajoamisen tai
muuntumisen osalta) suunnitelluissa kaytdissa ja mahdollisia muutoksia vaaraprofiilissa.

Arviointikokonaisuuksia on useita eri tyyppejd, ja ne madritetdan sen perusteella, miten ne
liittyvat rekisterdidyn aineen ainetiedostoon. Mahdolliset tyypit ovat seuraavat:

1. Rekisterdity aine sellaisenaan: voi olla hyddyllistd luoda arviointikokonaisuus
sellaisenaan rekisterdidylle aineelle, jos aineella sellaisenaan ja tietyilld aineosilla tai
muuntumistuotteilla on merkitysta arvioinnin kannalta. Esimerkki: jos aineesi muuntuu,
saatat tarvita arvioinnissa sekéd aineesi ominaisuudet ennen muuntumista etta
muuntumistuotteen ominaisuudet. Myds useammasta aineosasta koostuvien aineiden
yhteydessa voi olla niin, etta joihinkin ominaisuuksiin vaikuttavat aineosat ja epapuhtaudet
mutta joidenkin muiden ominaisuuksien osalta ainetta voidaan mahdollisesti tarkastella
sellaisenaan. Yleensa ihmisen terveytta koskeva arviointi tehdaan koko aineesta (jos
héyrynpaine on sama eri aineosilla), mutta ymparistdarviointi eritellaan aineosaryhmien
mukaan (koska niiden fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ovat erilaiset). Jos rekisterdinti
kattaa useita koostumuksia, joiden vaaraprofiilit ovat erilaiset, on madaritettava tiettya
koostumusta/olomuotoa koskeva arviointikokonaisuus (“specific composition/form”), josta
on tarkempia tietoja jaljempana.

2. Rekisteroidyn aineen tietty koostumus/olomuoto: jos rekisteréinti kattaa
koostumuksia, joiden fysikaalis-kemiallinen profiili, kayttdytymisprofiili tai vaaraprofiili on
erilainen, on mahdollista luoda erilaisia arviointikokonaisuuksia, jotta oleelliset
ominaisuudet voidaan luokitella naiden koostumusten mukaan.

3. Rekisterdidyn aineen aineosa (tai aineosaryhma): jos eri aineosien/epapuhtauksien
kayttaytymisominaisuudet johtavat siihen, etta ihminen ja/tai ymparist6 altistuu toiselle
koostumukselle kuin sille, mitd arvioinnissa kaytetaan, aineosien (tai aineosaryhman)
yhdella tai useammalla ominaisuuskokonaisuudella voi olla merkitysté arvioinnin kannalta
(esimerkiksi jos ainetta kaytetaan tavallista korkeammassa lampdtilassa ja aine koostuu eri
aineosista, joiden haihtuvuus vaihtelee, ihminen/ymparistd voi altistua eniten haihtuville
aineosille). Tata voidaan soveltaa myos silloin, jos arvioidaan esimerkiksi epapuhtauden
aiheuttamaa vaaraa. Aineosien/epdpuhtauksien valinta ja mahdollinen ryhmittely on
dokumentoitava hyvin.

4. Rekisterdoidyn aineen muuntumistuote: rekisterdity aine voi muuntua kaytettaessa tai
ymparistéssa. Tallainen muuntuminen voi johtua seuraavista seikoista:

i. dissosiaatio

ii. bioottinen tai abioottinen hajoaminen, hydrolyysi, fotolyysi (lopullinen hajoaminen
tarkoittaa yleensa sita, ettei muuntumistuotteita tarvitse ottaa huomioon)

iii. kaytdnaikainen reaktio (joka johtuu aineen teknisesta tehtavasta). Kun aine
reagoi valmistettaessa toista ainetta, joka rekisterdidaan sellaisenaan (ellei sita
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vapauteta rekisterdinnista), reaktiotuotteita ei tarvitse arvioida. Muussa
tapauksessa muuntumistuotteet on arvioitava osana alkuperdisen aineen
rekisterdintia (myo6s kayttoika, jos esineisiin jaa vain muuntumistuotteita).

Arviointikokonaisuuden tietojen jasennys
Jasenna arviointikokonaisuutesi seuraavasti:

e Nimi: Tata nimea ei ndytetd ndytdon vasemmassa reunassa olevassa navigointipaneelissa. Voit nimeta
arviointikokonaisuuden uudelleen suoraan navigointipaneelissa painamalla arviointikokonaisuutta
hiiren oikealla painikkeella.

e Arviointikokonaisuuden koostumus (samalla tavalla kuin koostumukset maaritetaan IUCLID-osiossa 1.2).

Arviointikokonaisuuden tyypin (eli sen, miten se liittyy rekisteréityyn aineeseen) mukaan IUCLID auttaa
kayttdjaa sen maarittamisessa. Arviointikokonaisuuden koostumuksen tarkoituksena on auttaa
ymmartamaan, mitd arviointikokonaisuus sisaltaa.

Taulukko 16: Arviointikokonaisuuteen ja koostumukseen liittyviit tiedot

Arviointikokonaisuuden Arviointikokonaisuuden koostumus

suhde rekisterodityyn

aineeseen

Sellaisenaan rekisterdity aine Sama koostumus kuin aineella osiossa 1.2

Rekisterdidyn aineen tietty Osion 1.2 koostumuksista voidaan valita yksi tai useampi
koostumus/muoto

Rekisterdidyn aineen aineosa (tai Yksi tai useampi aineosa/lisdaine/epapuhtaus, joka on ilmoitettu missa
aineosien ryhma) tahansa koostumuksessa (osio 1.2), voidaan valita.

Rekisterdidyn aineen muuntumistuote Yksi tai useampi vertailuaine voidaan valita.

e Linkki osiossa 1.2 ilmoitettuun koostumukseen (ilmoitettuihin koostumuksiin) (ilmoitettu kentassa
Related composition). Tama linkki on hyddyllinen, jos koostumuksia on useita ja jos niita kaytetaan eri
kaytoissa. Sen avulla voidaan jaljittaa, milla arviointikokonaisuudella on merkitystd minkakin
koostumuksen kannalta.

e Jos arviointikokonaisuutta taytyy selvittda tarkemmin, anna lisétietoja. Esimerkiksi jos
arviointikokonaisuus on maaritetty aineosaryhmalle, arvioija voi selittda, miten ryhmittely on tehty.

Koska arviointikokonaisuus sisaltaa tiedot aineen ominaisuuksista, jotka on ilmoitettu IUCLIDin
ominaisuustutkimustietueissa ja ominaisuustiivistelmissa, sinun taytyy luoda linkit ndihin osiin
(ks. jaljempana olevat kohdat).

Arviointikokonaisuuden, ominaisuustutkimustietueiden ja ominaisuustiivistelmien
vdlinen suhde

Jokaiseen arviointikokonaisuuteen on merkittava, mitkd ominaisuustutkimustietueet (ESR:t) ja
niihin liittyvat paatelmat (ominaisuustiivistelmad) ovat saatavilla. Tama on tarkeaa IUCLID-
ainetiedoston selkeyden ja tietojen lajittelemisen kannalta, ja siitd on apua myo6s
raportinluontitoiminnolla luotavan kemikaaliturvallisuusraportin kannalta.
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Seuraavat linkit ovat kaytossa IUCLID 6:ssa:

e Jokaisesta ominaisuustutkimustietueessa on viittaus yhteen testimateriaalitietoon (TMI:hin).

e Kaikki tutkimustietueet, jotka otetaan huomioon arvioitaessa tiettya ominaisuutta, voidaan linkittaa

asianmukaiseen ominaisuustiivistelmaan (EPS:3an).

e Ominaisuustiivistelmat voidaan linkittad yhteen tai useampaan arviointikokonaisuuteen. Kaytettavissa

on kenttd, johon voidaan kirjoittaa selitys ominaisuustiivistelman (-tiivistelmien) ja

arviointikokonaisuuden valisesta linkistd. Talla tavalla voidaan maarittda ne tutkimustietueet, joilla on

merkitysta tietyn arviointikokonaisuuden kannalta.

Kuva 34: Arviointikokonaisuuden, ominaisuustiivistelman ja
ominaisuustutkimustietueiden viiliset suhteet

Assessment Endpoint Summary

Entity (AE) ' (EPS)

Kuva 35: Yksityiskohtainen kuvaus

Endpoint Study

Record (ESR)

Test Material
(TMI)

h
|
|

New possibility to flag the ESR
from which the result is used for
the EPS

Assessment

Entity 1 “4——p| Endpoint Summary

Hazard
conclusions 1

Not supported

Aineisto saattaa sisaltaa tutkimustietueita, joita ei ole linkitetty ominaisuustiivistelmaan. Tama

Endpoint Study
Record

Test
Material

EPS1 endpoint 4

EPS1 endpoint 5

ESR1.4.1 ™2
ESR1.1.1

EPS1 endpoint 1

ESR1.1.2 *) key

EPS1 endpoint 2

ESR1.2.1*) key

ESR1.2.2
™M1
> ESR1.3.1

koskee i) tutkimuksia, jotka on ilmoitettu sen velvollisuuden nojalla, ettd aineen
ominaisuuksista on annettava kaikki oleelliset saatavilla olevat tiedot, mutta joita ei ole
kuitenkaan kaytetty arvioinnissa (suoraan) (esimerkiksi vanha tutkimus, jossa kaytetty
koostumus on nyt eri), ja ii) ominaisuustutkimustietueita, joita on kaytetty ilmoitettaessa

tietojen mukauttamisesta.
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Ominaisuustiivistelmien ja arviointikokonaisuuksien valinen linkki

Voit linkittda ominaisuustiivistelmia arviointikokonaisuudesta, joka on ilmoitettu IUCLID-
osiossa 0.4. Voit valita kerralla useita ominaisuustiviistelmia ja linkittaa ne
arviointikokonaisuuteen. Talldin voit lisatéa huomautuskenttaan selityksen, joka koskee kaikkia
tiivistelmia.

Arviointikokonaisuus tulisi linkittaa vain yhteen tiettya ominaisuutta koskevaan tiivistelmaan
(eli yhteen kiehumispistetiivistelmaan tulisi linkittaa vain yksi arviointikokonaisuus).

Luettelo arviointikokonaisuuteen linkitetyista tiivistelmista nakyy arviointikokonaisuudessa.

Voit linkittaa arviointikokonaisuuteen tiivistelmia my0os tiivistelmista kasin. Yksi tiivistelma
voidaan linkittda useisiin arviointikokonaisuuksiin. Tama voi olla tarpeen esimerkiksi silloin,
kun maaritetadn arviointikokonaisuuksia eri koostumuksille, joissa on eroja tietyissa vaan ei
kaikissa ominaisuuksissa. Jos haluat tehda niin, valitse Assessment entity -paneeli, joka nakyy
ainetiedoston jokaisen ominaisuustiivistelman alla aina, kun vahintaan yksi
arviointikokonaisuus on maaritetty. Napsauta taulukon alla olevaa painiketta Link. Esiin tulee
luettelo kaikista arviointikokonaisuuksista, joihin ominaisuustiivistelmaa ei ole viela linkitetty.
Kohtaan note voit kirjoittaa lisatietoja, jos perusteluja on selvitettava tarkemmin.

Luettelo arviointikokonaisuuksista (ja niihin liittyvat huomautukset, joihin
ominaisuustiivistelma on linkitetty, nékyy sen jalkeen taulukossa.

Kuva 36: Ominaisuustiivistelmien ja arviointikokonaisuuksien vilinen linkki

. n
r n farmation - Chpboand manager %-'-EJC“TEI"!E E}'-’cf::‘;al:r i‘.:s'.-:,r,,- Eﬁ-‘-l’l’t‘.&ltl‘s AFFCEST
IR Holes

& Lir

Ominaisuustutkimustietueiden ja ominaisuustiivistelmien valinen linkki

Jokaisessa ominaisuustiivistelmasta voi luoda linkin kaikkiin oleellisiin tutkimuksiin
(ominaisuustutkimustietueisiin), jotka liittyvat kyseiseen tiivistelmaan. Tama on tarpeen
etenkin silloin, kun on luotu arviointikokonaisuuksia ja kun luodaan useita
ominaisuustiivistelmia. Nain varmistetaan, etta tiivistelman tietopohja on selkea.
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Annex 6. Yhteenveto tonnimaarista IUCLIDissa

Tama liite sisaltda yhteenvedon IUCLIDin eri kentistd, jotka liittyvat tonnimaaraa koskeviin tietoihin. Siind kuvataan kenttia sen mukaan,
mika tonnimaara oletetaan ilmoitettavan (yksittaisen rekisterdijan tonnimaara vs. EU-tonnimaara) ja mika on tietojen kayttétarkoitus.

Tarkempia tietoja kentistd on IUCLID-jarjestelmdn ohjeosiossa.

Kentta (kentat) Yksittaisen Selitys IImoitettujen arvojen kaytto
rekisterdijan

tonnimaara vai EU-
kokonaistonnimaara

3.2 - Arvioidut maarat Kokonaistonnimaara: Yksittainen Rekisterdijan valmistettu tai maahantuotu Rekisteroijat: kolmen vuoden
- Valmistus rekisterdija tonnimaara vuodessa. keskimadrdisen tonnimaaran laskentaan,
- Maahantuonti silla sen perusteella maaritetaan
Joka vuodelle on tehtdava omat kirjauksensa. rekisterdinnin tietovaatimukset.
Viranomaiset:
- Tonnimaaratietojen julkaisemiseen, kun
tama tieto on lisatty muiden saman aineen
rekisteroijien tonnimaariin ja pyoristetty
tonnimaaraluokkiin.
- Esitarkasteluun ja tarkeysjarjestyksen
maarittamiseen, kun tieto on lisatty muiden
rekisterdijien tonnimaariin.
3.2 - Arvioidut maarat Tarkemmat tiedot Yksittdinen Jaottele edelld mainittu rekisterdéijan valmistettu  Viranomaiset: valvonta ja

tonnimaérista (tonnia/vuosi): rekisteroija tai maahantuotu vuotuinen tonnimaara nain: tarkeysjarjestyksen maarittaminen.

- Suoraan viety tonnimaara paljonko on tuotu (suoraan) maahan, paljonko on

- Oman kiytdn tonnimasra kaytetty omassa kdytdssa ja paljonko on kaytetty

. . ) valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa
- Vilituotteena tiukasti . S sy s
) : (kuljetettuna tai paikan paallad), mikali tarpeen.
valvotuissa olosuhteissa
kaytetty tonnimaara
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(kuljetettu)

- Vilituotteena tiukasti

valvotuissa olosuhteissa
(paikan paalla) kaytetty
tonnimaara

Yksittdinen
rekisteroija

Tarkemmat tiedot
tonnimaérista (tonnia/vuosi):

3.2 - Arvioidut maarat

- Esineissa tuotu tonnimaara

- Valmistetuissa esineissa oleva
tonnimaara

Yksittainen
rekisteroija tai EU (jos
EU-tonnimaara
ilmoitetaan, vastaava
valintaruutu on
valittava)

Kumulatiiviset tonnimaarat
(tonnia/vuosi)

3.5.0 Kaikkia kdyttoja
koskevat kdytto- ja
altistumistiedot

Osiossa 3.5 on lisdkenttid, joissa kutakin
yksittdistd kayttoa voi kuvata (my6s omat kaytot
ja kaytot valituotteena tiukasti valvotuissa
olosuhteissa).

Osiossa 3.5 olevaa kenttaa “tonnage per use”
voidaan kdyttda osiossa 3.2 ilmoitetun
tonnimaaran jaottelemiseksi eri kayttoihin, jos
rekisterdija ilmoittaa osiossa yksittaiset
tonnimaarat (ks. jaljempéana olevat tiedot).

Joka vuodelle on tehtava omat kirjauksensa.

Esineissa olevien aineiden rekisterdinti tai
ilmoittaminen 7 artiklan nojalla: rekisterdijan tai
ilmoittajan on ilmoitettava tassa tiedot siita,
paljonko ainetta on tuotu Euroopan
talousalueelle tuoduissa esineissa ja paljonko sita
sisaltyy valmistettuihin esineisiin.

Joka vuodelle on tehtava omat kirjauksensa.

Rekisterdija voi antaa todenmukaisen arvon
aineen kokonaistonnimaarasta (vuotta kohti)
valmistuksen tai kdyton yhteydessa kaikissa
elinkaaren vaiheissa. Jos kadyttokohtainen
tonnimaara on tiedossa, sen ilmoittaminen
osioissa 3.5.2-3.5.6 on suositeltavaa (ks.
jaljempana olevilla riveilld kuvatut kentat).

Sen mukaan, mita tietoja rekisterdijalla on
kaytettavissaan, han voi ilmoittaa joko sen

omasta toimitusketjusta peraisin olevia tietoja tai

EU-markkinoita koskevia tietoja.

Jos EU-tonnimaara ilmoitetaan, vastaava
valintaruutu on valittava.
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Rekisteraijat: kolmen vuoden
keskimadrdisen tonnimaaran laskentaan,
silld sen perusteella maaritetaan
rekisterdinnin tietovaatimukset.

Viranomaiset:

- sisdiset tilastot ja raportointi — esineissa
olevien mahdollisesti huolta aiheuttavien
aineiden seuranta

- valvonta esimerkiksi mahdollisten uusien
rajoitusten varalta.

Rekisterdijat: ymparistdarvioinnin
perusteena.

Viranomaiset: valvonta tai
tarkeysjarjestyksen madarittaminen, esim.
laajan kdyton merkitys.



Rekisterodinti- ja PPORD-aineistojen

180 laatiminen Versio 4.0
Kaikissa tapauksissa tarkemmat tiedot
ilmoitetusta tonnimaarasta (esimerkiksi
tiedonlahde) on annettava asianmukaisessa
viereisessa kentdssa.
3.5.1 Valmistus Valmistetun aineen Yksittdinen Rekisterdijan on annettava joka vuosi

3.5.2 Sekoittaminen tai
jalleenpakkaaminen

3.5.3 Teollisuuspaikoissa
tapahtuvat kdytot

3.54
Ammattityontekijoiden
laaja kaytto

3.5.5 Kuluttajakaytot
3.5.6 Kayttoika

tonnimaéara (tonnia/vuosi)

Aineen tonnimaara tassa

kaytdssa (tonnia/vuosi)

rekisteroija tai EU (jos
EU-tonnimaara
ilmoitetaan, vastaava
valintaruutu on
valittava)

Yksittdinen
rekisterdija tai EU (jos
EU-tonnimaara
ilmoitetaan, vastaava
valintaruutu on
valittava)

valmistettavan aineen kokonaistonnimaarasta
realistinen markkina-arvo.

Sen mukaan, mita tietoja rekisterdijalla on
kaytettavissaan, han voi ilmoittaa joko sen
omasta toimitusketjusta peraisin olevia tietoja tai
EU-markkinoita koskevia tietoja.

Jos EU-tonnimaara ilmoitetaan, vastaava
valintaruutu on valittava.

Jos ilmoitetaan yksittaisen rekisterdijan
tonnimaara, sen on oltava yhdenmukainen
osiossa 3.2 eri vuosille ilmoitettujen arvojen
kanssa.

Kaikissa tapauksissa tarkemmat tiedot
ilmoitetusta tonnimaarasta (esimerkiksi
tiedonlahde) on annettava asianmukaisessa
viereisessa kentdssa.

Rekisterdijan on annettava joka vuosi
ilmoitetuissa kaytoissa kaytetyn aineen
kokonaistonnimaarasta realistinen markkina-
arvo.

Sen mukaan, mita tietoja rekisteroijalla on
kaytettavissaan, han voi ilmoittaa joko sen
omasta toimitusketjusta peraisin olevia tietoja tai
EU-markkinoita koskevia tietoja.

Jos EU-tonnimaara ilmoitetaan, vastaava
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Rekisterdijat: ymparistdarvioinnin
perusteena.

Rekisterdijat: kemikaaliturvallisuusarvioinnin
perusteena, esimerkiksi
ympadristéarviointien kohtien “Daily use
amount at a site” ja ”"Daily use amount”
laskennassa.

Viranomaiset:
- Sisdiset tilastot ja raportointi;
- esitarkastelu tai tarkeysjarjestyksen
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valintaruutu on valittava. madrittdminen; esimerkiksi tonnimaara
niissa kaytoissa, joilla on tietty
saantelystatus.

Kun ainetta kadytetaan valituotteena tiukasti
valvotuissa olosuhteissa ja jos ilmoitetaan
yksittdisen rekisterdijan tonnimaara, sen on
oltava yhdenmukainen osiossa 3.2 eri vuosille
ilmoitettujen arvojen kanssa.

Kaikissa tapauksissa tarkemmat tiedot
ilmoitetusta tonnimaarasta (esimerkiksi
tiedonldhde) on annettava asianmukaisessa
viereisessa kentdssa.
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