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1. Johdanto

Tassa toimintaohjeiden tiivistelmassa esitetdan yksinkertaisesti ja tiiviisti, miten aineet
yksildidaan ja nimetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukaisesti. Siina esitetdan myds perusperiaatteet, joiden nojalla
maaritetaan, voidaanko aineet katsoa samoiksi kyseisten asetusten perusteella.

Tama toimintaohjeiden lyhennelma on tarkoitettu sellaisten yritysten johtajille ja
paatoksentekijoille, jotka valmistavat tai maahantuovat kemiallisia aineita Euroopan
talousalueellay(ETA), etenkin, jos ne ovat pienia tai keskisuuria yrityksia (pk-yrityksia).
Asiakirjan avulla he pystyvat maarittamaan tarkeimmat tekijat, joita tarvitaan aineiden
yksiléimiseen ja nimeamiseen. Se auttaa myds maarittdmadn aineiden samuuden REACH- ja
CLP-asetusten kannalta seka paattamaan, onko heidan tarpeellista tutustua taydellisiin
REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksiléimistd ja nimedmistéd koskeviin
toimintaohjeisiinz (jaljempana “"paaohjeet”).

2. Keskeiset asiat

2.1. Aineen selkean yksiloimisen merkitys

REACH-asetuksessa kasitellaan aineita. Asetuksen saannoksia sovelletaan aineiden
valmistukseen, markkinoille saattamiseen ja kayttdédn sellaisenaan, valmisteissa tai esineissa
sekd valmisteiden markkinoille saattamiseen, mutta rekisterdintivaatimuksia sovelletaan vain
aineisiin.

Aineiden yksiselitteinen ja selked yksildiminen on olennaisen tarkea alustava vaihe REACH- ja
CLP-asetusten soveltamisalaan kuuluvia aineita koskevien vaatimusten noudattamisessa ja sen
maarittamisessa, tayttavatkd aineet vaatimukset, joiden nojalla ne voidaan vapauttaa
asetusten tietyistd saanndksista. Aineen yksildéimiseksi kunkin yrityksen on kaytettava REACH-
asetuksen liitteessa VI madritettyja erityisia yksildintiparametreja, joita tarvitaan REACH- ja
CLP-asetusten eri prosesseissa. Yritysten lisdksi ne ovat valttamattdmia myods viranomaisten
tehtdavien suorittamisessa. Aineen yksildimisessa kaytettava toimintamalli riippuu aineen
tyypista, kuten tadman asiakirjan osassa 3 kuvataan.

REACH-asetuksessa edellytetdan, ettd saman aineen rekisterdijien on osallistuttava "tietojen
yhteistoimitukseen”, eli niiden on toimitettava tietyt tiedot yhteisesti. Saman aineen
rekisterdijien on noudatettava tarkeita tietojen yhteiskayttéa koskevia velvollisuuksias.

Viranomaisten on liséksi voitava luottaa siihen, etta aine on yksildity oikein, kun ne tekevat
aineen arviointeja ja hallinnoivat rajoituksia ja lupia.

My6és teollisuuden on yksilditédva aineet CLP-asetuksen mukaisesti, ja siiné sovelletaan samaa
toimintamallia kuin tassa ohjeasiakirjassa on maaritetty REACH-asetusta varten. Hakijoiden on
toimitettava CLP-asetuksen mukaista luokitusten ja merkintdjen luetteloon ilmoittamista varten
joitakin samoja yksildéimistietoja kuin REACH-asetuksessa edellytetaan.

! Euroopan talousalueen muodostavat Islanti, Liechtenstein, Norja ja Euroopan unionin 28 jasenvaltiota.

2 REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksildimistd ja nimeamistd koskevat taydelliset toimintaohjeet seka
kaikki muut kemikaaliviraston ohjeasiakirjat ovat saatavilla osoitteessa https://echa.europa.eu/gquidance-
documents/guidance-on-reach

3 Tietojen yhteiskayttdd koskevista velvollisuuksista ja tietojen yhteistoimituksesta annetaan yksityiskohtaista tietoa
tietojen yhteiskayttdd koskevissa toimintaohjeissa, jotka ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivuston Tuki-osiossa
(katso alaviite 2).
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2.2. "Aineen” maadritelma REACH- ja CLP-asetuksissa
Aine madritellddan REACH-asetuksen 3 artiklassa ja CLP-asetuksen 2 artiklassa seuraavasti:

“Aineella tarkoitetaan alkuainetta ja sen yhdisteitd sellaisina kuin ne esiintyvat luonnossa tai
milléd tahansa valmistusmenetelmaélla tuotettuina, mukaan luettuna aineen pysyvyyden
sdilyttdmiseksi tarvittavat lisdaineet ja valmistusprosessista johtuvat epdpuhtaudet, mutta
lukuun ottamatta liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen pysyvyyteen tai
muuttamatta sen koostumusta.”

Madritelma on sama kuin edeltavdssa lainsdadanndssa+ kaytetty, ja se on yksityiskohtaisempi
kuin pelkka yksittaisen molekyylirakenteen perusteella maaritelty kemiallinen yhdiste.
Maaritelma kattaa seka aineet, jotka on tuotettu valmistusmenetelmalld, etta aineet
sellaisina kuin ne esiintyvat luonnossa. Molemmankaltaiset aineet voivat sisaltaa useita
ainesosia, jotka on otettava mahdollisimman hyvin huomioon, kun ainetta yksiléiddan REACH-
ja CLP-asetusten mukaisesti.

REACH- ja CLP-asetusten mukaisesti aine voi sisaltaa

- yhden tai useamman padainesosan: ainesosan (ainesosia), joka (jotka) on (ovat)
huomattava osa kyseista ainetta ja jota (joita) kdytetaan sen vuoksi aineen
nimeamisessa ja yksildimisessa; paaainesosan (padainesosien) pitdisi olla selkeasti
erilainen (erilaisia) kuin kaksi seuraavaa;

- epapuhtauksia: kaikki valmistusprosessista tai ldhtémateriaaleista perdisin olevat
tahattomat ainesosat. Nama voivat olla tulosta valmistusprosessin aikaisista
sekundaarisista tai epataydellisista reaktioista, ja niitd on lopullisessa aineessa, vaikka
se ei ole ollut valmistajan tarkoitus;

- lisaaineita: kaikki aineet, joita lisataan tarkoituksellisesti stabiloimaan ainetta ja vain
sita varten.

Lukijan on otettava huolellisesti huomioon aineen ja seoksen valinen ero. Seos koostuu
useista eri aineista. Aineen valmistajan tai seoksen maahantuojan on yksilditava jokainen
seoksen yksittainen ainesosa ja tarvittaessa rekisterditdva REACH-asetuksen mukaisesti ja/tai
ilmoitettava CLP-asetuksen mukaisesti.

3. REACH- ja CLP-asetusten mukaiset aineiden tyypit

Kun aineita yksiléiddan REACH- ja CLP-asetusten mukaisesti, nyrkkisaantd on se, ettd aine on
maaritettdva mahdollisuuksien mukaan sen kemiallisen koostumuksen (kunkin ainesosan
sisalto, tarkeimmat epapuhtaudet ja kaikki lisdaineet) ja sen kemiallisen identiteetin (nimi,
numeeriset tunnisteet, molekyylitiedot) perusteella.

Aineet voidaan jakaa kahteen paaryhmaan:

3.1. Tarkoin maaritellyt aineet

Kun aineen koostumus voidaan maaritelld maarallisesti ja laadullisesti ja rekisterodija pystyy
antamaan ainesosista kemiallisen maaritelman, aine katsotaan “tarkoin madaaritellyksi
aineeksi”. Rekisterdija pystyy yksildimaan kaikki ainesosat, jotka kattavat koostumuksen

4 Vaarallisia aineita koskevan direktiivin seitsemas muutos (direktiivi 92/32/ETY direktiivin 67/548/ETY
muuttamisesta).
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100-prosenttisesti. Sen maarittamiseksi, olisiko aine katsottava yhdestad ainesosasta
koostuvaksi aineeksi vai useammasta ainesosasta koostuvaksi aineeksi, kdytetaan niin
sanottuja 80-20 prosentin ja 80-10 prosentin saantoja.

Jos yhden ainesosan pitoisuus on vahintdadn 80 painoprosenttia ja epapuhtauksien osuus
on enintadn 20 painoprosenttia, aine katsotaan yhdesta ainesosasta koostuvaksi aineeksi.
Kuten edella todetaan, muut tarkoituksella lisatyt aineet kuin aineen stabilointia varten lisatyt
aineet ovat erillisia aineita, joita ei oteta huomioon paamassataseessa.

Jos useamman kuin yhden pdadainesosan pitoisuus aineessa on 10-80 painoprosenttia,
aine katsotaan useammasta ainesosasta koostuvaksi aineeksi.

Koska tdman saanndn tiukka soveltaminen ei aina ole mahdollista, poikkeamat voidaan
hyvaksyd, kun ne ovat asianmukaisia ja perusteltuja. Fysikaalis-kemiallisilla ominaisuuksilla tai
vaaraprofiililla voidaan perustella aineen katsominen yhdesta ainesosasta koostuvaksi aineeksi,
vaikka paaainesosan osuus on alle 80 prosenttia tai sen pdaaainesosan ja epapuhtauksien
pitoisuuksien vaihteluvali poikkeaa 80 prosentin saanndsta.

Lisaksi jotkin aineet, joiden koostumus on taysin tiedossa, voivat tarvita lisatunnistetietoja,
jotta ne voidaan yksildida yksiselitteisesti, esimerkiksi kiderakenne, infrapuna-absorptiohuiput
tai fysikaaliset tai kemialliset ominaisuudet. Nama aineet nimetaan saman kdytannon
mukaisesti kuin yhdestd tai useammasta ainesosasta koostuvat aineetkin, mutta niiden osalta
on annettava tarvittavat yksildintiparametrit.

Tarkoin maariteltyjen aineiden yksildimisesta ja nimeamisestd annetaan lisatietoa padohjeiden
osassa 4.2.

3.2. UVCB-aineet

Joissakin aineissa ainesosien lukumaara on suuri, koostumus on suurelta osin tuntematon tai
koostumuksen vaihtelevuus on suurta tai huonosti ennustettavissa. Naissa tapauksissa selkeaa
yksildimista ei voida tehda vain kemiallisen koostumuksen perusteella, ja kyseiset aineet on
katsottava koostumukseltaan tuntemattomiksi tai vaihteleviksi aineiksi, komplekseiksi
reaktiotuotteiksi tai biologiseksi materiaaliksi (UVCB-aineet).

UVCB-aineisiin voidaan ryhmitelld kuuluvaksi monia erilaisia aineita. Tavallisesti ne pitaisi
yksildida aineen alkuperamateriaalin, valmistusprosessin tarkeimpien vaiheiden ja
tapauskohtaisesti muiden asiaankuuluvien parametrien perusteella (sen lisdaksi, mita niiden
kemiallisesta koostumuksesta tiedetaan).

UVCB-aineista on maaritetty nelja paaalalajia:

UVCB:n alalaji 1, jossa alkuperd on biologinen ja prosessi on synteesi. Biologista materiaalia
muokataan (bio)kemiallisilla prosesseilla siten, ettd saadaan uusia ainesosia.

UVCB:n alalaji 2, jossa alkupera on kemiallinen tai mineraalinen, ja uusia molekyyleja
syntetisoidaan (bio)kemiallisilla reaktioilla.

UVCB:n alalaji 3, jossa alkupera on biologinen ja prosessi on jalostus, ja uusia molekyyleja
luodaan tarkoituksellisesti.

UVCB:n alalaji 4, jossa alkupera on kemiallinen tai mineraalinen ja prosessi on jalostus ilman
tarkoituksellisia kemiallisia reaktioita.

Tarkasti maariteltyjen aineiden ja UVCB-aineiden valilld on my6s rajatapauksia, esimerkiksi
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reaktiotuotteita, jotka sisaltévat useita ainesosia, joiden vaihteluvali on suuri, ja
reaktiotuotteita, joiden koostumus on vaihteleva ja heikosti ennustettava. Tallaisissa
epaselvissa tapauksissa lukijaa kehotetaan tutustumaan paaohjeisiin eli REACH- ja CLP-
asetusten mukaista aineiden yksilbéimistd ja nimedmistd koskeviin toimintaohjeisiin.

UVCB-aineiden yksildimisesta ja nimeamisesta annetaan lisatietoa paaohjeiden osassa 4.3.
Saatavilla on myos erityisohjeita tietyista ainetyypeistda, kuten taman asiakirjan osassa 7
kerrotaan.

4. Aineen yksiloiminen ja nimeaminen

4.1. Aineen yksiloimista REACH-asetuksen mukaisesti koskeva
vaatimus

Aineen taydellinen yksildiminen REACH-asetuksen mukaisesti edellyttaa seuraavia tietoja:

- aineen kemiallinen koostumus, jossa otetaan padainesosan (padaineosien) lisaksi
soveltuvin osin huomioon epapuhtaudet ja lisdaineet ja niitd koskevat tyypilliset pitoisuudet ja
pitoisuusalueet;

- ainesosan (ainesosien) kemiallinen identiteetti IUPAC-nimen sekd mahdollisuuksien
mukaan muiden tunnisteiden, esim. EC-numeron ja CAS-numeron perusteella; UVCB-aineista
tarvitaan myos tiedot alkuperasta ja valmistusprosessista;

- molekyyli- ja rakennetiedot, jotka on maaritettavd mahdollisuuksien mukaan ja soveltuvin
osin molekyyli- ja rakennekaavan, optista aktiivisuutta koskevien tietojen, isomeerien,
molekyylipainon tai molekyylipainon vaihteluvadlin perusteella;

- spektri- ja analyysitiedot, jotka riittavat vahvistamaan aineen rakenteen ja koostumuksen.

REACH-asetuksen liitteessd VI olevassa 2 jaksossa luetellaan tiedot, joiden perusteella aine
voidaan yksiléidd. Nama kaikki tiedot vaaditaan yleisesti ottaen aineen tyypista riippumatta.
Jos jonkin tietyn tiedon antaminen ei kuitenkaan ole teknisesti mahdollista tai tieteellisesti
valttamatonta, on annettava vankat perustelut, joiden nojalla voidaan arvioida tieteellinen
patevyys.

Aineen luokituksen kannalta asiaankuuluvat tunnetut ainesosat on aina yksilditava taydellisesti
sekda REACH- ettd CLP-asetusta varten.

4.2. Aineen nimeaminen

REACH-asetuksen mukaisessa asianmukaisessa nimedmisessa noudatettavat saannot liittyvat
aineen tyyppiin, kuten alaluvuissa 3.1 ja 3.2 selitetédan. Tarkoin maariteltyjen aineiden ja
UVCB-aineiden osalta on otettava huomioon eri toimintamalleja ja parametreja.

Tarkoin madidritellyt yhdestéd ainesosasta koostuvat aineet nimetaan paaainesosan
mukaan sen IUPAC-nimen perusteella. Muita kansainvalisesti tunnustettuja nimikkeité voidaan
antaa lisatietona.

Tarkoin maaritellyt useammasta ainesosasta koostuvat aineet nimetaan aineen
padainesosien reaktiomassana. Yleisesti kdytettdava muoto on "[padainesosien nimien]
reaktiomassa” seka aakkosjarjestyksessa oleva aineen ainesosien luettelo, jossa ainesosat on
erotettu konjunktiolla "ja”.
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UVCB-aineet nimetdan yhdistamalla, tassa jarjestyksessd, alkupera ja prosessi. Sen mukaan,
onko alkupera biologinen vai muu kuin biologinen, kdytetaan lajin nimea (suku, laji, heimo) tai
[dhtomateriaalia (IUPAC-nimi). Prosessi on yksilditava kemiallisen reaktion tyypin mukaan, jos
siihen liittyy uusien molekyylien synteesid, tai jalostusvaiheen tyypin mukaan. Joissakin
tapauksissa, erityisesti yhdistelmadprosessissa, alkuperaa koskevien tietojen liséksi on
maaritettava enemman kuin yksi ainoa vaihe. Lisdksi on rajatapauksia, joissa UVCB-aineet
voitaisiin nimetd ainesosien perusteella. Padohjeissa (osa 4.3.2) annetaan taustatietoa
muutamasta UVCB-aineiden erityislajista.

Padohjeiden osassa 7 annetaan lisaa esimerkkeja siitd, miten kayttaja voi soveltaa asiakirjassa
esitettyja periaatteita.

5. Aineen samuuden vahvistamista koskevat ohjeet

REACH-asetuksen mukaisesti sellaisten aineiden rekisterdijien, joilla on sama EC-tunniste, on
osallistuttava "tietojen yhteistoimitukseen” ja toimitettava tietyt tiedot yhteisesti. Eri
valmistajien/maahantuojien, joiden aineilla on sama EC-tunniste, on aina kuitenkin
tarkistettava, ettd kyseisten aineiden yksildimisesta ja nimeamisesta paaohjeissa annetuissa
saannoissa vahvistetaan, etta niiden aine on sama ja ettd ne voivat jakaa kyseista ainetta
koskevat vaaratiedot.

Taman asiakirjan osassa 3.1 kuvattuja saantdja sovelletaan tarkoin maariteltyihin yhdesta
ainesosasta koostuviin aineisiin ja useammasta ainesosasta koostuviin aineisiin.

Jos aine maaritelldan UVCB-aineeksi, kaikki merkittavat alkuperan tai prosessin muutokset
johtavat todenndakodisesti siihen, etta tuloksena on eri aine (katso myo6s osa 3.2).

Lisatietoa on paaohjeiden osassa 5.

6. Tiedustelu

Muiden kuin vaiheittain rekisterditéavien aineiden osalta seka sellaisten vaiheittain
rekisterditdvien aineiden osalta, joita ei ole esirekisterdity, mahdollisilla rekisterdijilla on
velvollisuus tiedustella kemikaalivirastolta, onko rekisterdintia jo haettu samalle aineelle.
Taman tiedustelun taytyy sisaltaa tiedot mahdollisen rekisterdijan henkildllisyydesta, aineen
tunnistetiedot ja ne tietovaatimukset, jotka edellyttaisivat mahdollisen rekisteréijan tekevan
uusia tutkimuksia.

Kemikaalivirasto tarkistaa sen jalkeen, onko sama aine rekister6ity aiemmin, ja tulos
ilmoitetaan mahdolliselle rekisterdijdlle. Siita tiedotetaan myos kaikille aiemmille tai muille
mahdollisille rekisterdaijille.

7. Viitteita ja lisatietoa

Tassa ohjeiden tiivistelmassa tehdaan yhteenveto aineen asianmukaisessa yksiléimisessa ja
nimeamisessa tarvittavista tarkeimmista tiedoista. Valmistajia ja maahantuojia kehotetaan
kuitenkin erityisesti monimutkaisissa tapauksissa tutustumaan ennen REACH-asetuksen
mukaista rekisterdintia tai CLP-asetuksen mukaista ilmoitusta taydellisiin REACH- ja CLP-
asetusten mukaista aineiden yksil6imista ja nimedmistéd koskeviin toimintaohjeisiin eli
padohjeisiin sen varmistamiseksi, etta kyseessa olevan aineen yksildimisessa ja nimeamisessa
tarvittavat tarkeimmat tiedot maaritellaan oikein.
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Padohjeissa on yksityiskohtaisempia esimerkkeja, ja niissa selitetdan tarkemmin kasitteita,
jotka tdssa asiakirjassa on esitetty vain lyhyesti. Tarkemman kasityksen voi saada erityisesti
tutustumalla myo6s seuraaviin verkkosivuihin:

kemikaaliviraston jakeluportaali, joka on ainutlaatuinen tietolahde Euroopassa
valmistetuista ja sinne tuoduista kemikaaleista. https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals;

alakohtainen tuki aineiden yksildimiseen kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa
https://www.echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-
for-substance-identification/oleochemicals;

IUCLID 5 -verkkosivusto osoitteessa http://iuclid.echa.europa.eu;

virallinen IUPAC-verkkosivusto osoitteessa http://www.iupac.org;

suosituksia luonnonmukaisista ja biokemiallisista nimikkeistdista, symboleista ja
terminologiasta osoitteessa http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac;

CAS-rekisterdintipalvelun virallinen verkkosivusto, josta saa tietoa CAS-numeroiden
hankkimisesta, osoitteessa http://www.cas.org;

maksuton SMILES-generaattori (Simplified Molecular Input Line Entry Specification)
https://cactus.nci.nih.gov/translate/.
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