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JOHDANTO

Tassa asiakirjassa selitetdan, miten kemialliset aineet nimetdan ja yksiléidaan REACH- ja CLP-
asetusten mukaisesti. Asiakirja kuuluu toimintaohjeiden sarjaan, jonka tarkoituksena on auttaa
kaikkia asianosaisia valmistautumaan REACH- ja CLP-asetusten mukaisten velvoitteidensa
tayttamiseen. Naissa asiakirjoissa annetaan tarkkoja ohjeita keskeisia REACH- ja CLP-prosesseja
seka sellaisia tieteellisia ja/tai teknisia menetelmia varten, joita teollisuuden tai viranomaisten
on REACH- ja CLP-asetusten mukaan kaytettava.

Toimintaohjeet on laadittu ja kasitelty Euroopan komission yksikéiden johtamissa REACH-
asetuksen taytantédnpanohankkeissa (RIP), ja niihin ovat osallistuneet kaikki asianosaiset:
jasenvaltiot, teollisuus ja kansalaisjarjestét. Toimintaohjeet ovat saatavilla Euroopan
kemikaaliviraston verkkosivustolla (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach). Sivustossa julkaistaan lisaa toimintaohjeita sitd mukaa kuin niitd saadaan valmiiksi tai
paivitetaan.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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ASIAKIRJAN VERSIOHISTORIA

Versio Huomautus | Paivamaira
Versio 1 Ensimmainen painos Kesakuu 2007
Versio 1.1 | Korjaukset: Marraskuu
2011 (vain
- Asiakirjan otsikkoon ja luvun otsikoihin on lisatty viittaus CLP- englanniksi)

asetukseen (16.12.2008 annettu asetus (EY) N:o 1272/2008).

- Toimintaohjeiden soveltamisalaa on selkeytetty lisaamalla
tekstia. Tarpeetonta tekstia on poistettu koko asiakirjasta.

- Viittaukset CLP-asetukseen on sisallytetty koko tekstiin tarpeen
mukaan.

- Lyhenne "TGD” on muutettu toimintaohjeiksi koko asiakirjassa.
- Termi "valmiste” on muutettu seokseksi koko asiakirjassa.
- Termi "numero” (item) on muutettu kohdaksi koko asiakirjassa.

- "Esirekisterdinti” (pre-registration) on muutettu “(pidennetyksi)
esirekisterdinniksi” ((late) pre-registration) koko asiakirjassa.

- Lyhenteet AAS ja CLP on otettu kayttéon, ja lyhenteet RIP ja
TGD on poistettu.

- Lejeeringin, EY-luettelon ja IUCLIDin kuvauksia on muutettu.
Tekstiin on lisatty EY-numeron, luettelonumeron, seoksen ja
ilmoitettujen aineiden maaritelmat. “Valmisteen” maaritelma on
poistettu.

- Kohtaa 3.2 on tarkistettu sisallon selventamiseksi.

- Kohtaa 3.3 on tarkistettu CLP-asetuksen velvoitteita koskevan
sisallon selventamiseksi.

- Kohtaa 4.2.2.1 on muutettu siten, ettd ainesosien esittamistapa
on muutettu pitoisuusprosenttien mukaisesta jarjestyksesta
aakkosjarjestykseen, joten suhteellista koostumusta ei voi
paatella luettelon jarjestyksen perusteella.

- Kohtaa 4.2.3.1 on muutettu vaihtamalla hila-termi kiteeksi.

- Kohtaa 4.3.1.2.3 on tarkistettu sisallén selventamiseksi.
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Versio 1.2

Versio 1.3

Versio 1.4

Versio 2.0

- Kohtaan 5 on lisatty viittaus tietojen toimittamista koskevan
oppaan osaan 18 - “Tunnistetietojen toimittaminen IUCLID 5 -
jarjestelmaan REACH-rekisteréintia varten”.

- Kohtaa 5 on tarkistettu sisallon selventamiseksi.

- Kohdassa 6 "esirekisteréinnin” (pre-registration) kuvausta on
muutettu “(pidennetyksi) esirekisterdinniksi” ((late) pre-
registration).

- Liitteen 1 toimimattomat hyperlinkit on paivitetty.

- Liitteen 2 osa 4.3 on poistettu, silla sen sisalt6é esitetdan asiaa
koskevalla verkkosivulla.

Korjaus

"Vaiheittain rekisterditavan aineen” maaritelma on muutettu
vastaamaan asetuksen (EY) Nro 1907/2006 vastaavaa
maaritelmaa, joka otettiin kayttéon neuvoston asetuksella (EY)
Nro 1354/2007 ja Euroopan unionin virallisessa lehdessa L 36,
5.2.2009, s. 84 (1907/2006) julkaistulla korjauksella.

Huom. Versioihin 1.1 ja 1.2 tehdyt muutokset on yhdistetty 1.2
version kaannoksissa muiden kielten paitsi englannin osalta.

Korjaus
Kaksi puuttuvaa rakennekaavaa lisdttiin lukuun 7.6.

Korjaukset:

- Asiakirja muotoiltiin uudelleen nykyisen yhteisdidentiteetin
mukaiseksi.

- Vanhentuneeseen IUCLID-versioon perustuneita teknisia ohjeita
sisaltéanyt luku 8 poistettiin.

- Korjattu osiossa 7.5 kristobaliitin ja kvartsin kuvaus ja poistettu
viite direktiiviin 2000/30/EY.

- Viitteet lukuun 8 ja tietojen toimittamista koskeviin oppaisiin
poistettiin ja viitteet ECHAN uusiin oppaisiin lisattiin.

- Liite III poistettiin ja tiedot siirrettiin asiakirjaversio-
taulukkoon.

- Toimimattomat linkit verkkosivuille ja toimituksellisia virheita
korjattiin.

Osittainen paivitys, joka rajoittuu seuraaviin:

Maaliskuu
2012

Helmikuu
2014

Kesakuu 2016

Joulukuu
2016
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- - Lisatty uusi liite III, jossa on kuvaus aineen
tunnistetietoprofiili -kdsitteesta.

- - Lisatty lukuun 1 uutta tekstid, jossa esitelldan uusi liite III.

- - Korjattu lyontivirheita ja toimituksellisia virheita.

Versio 2.1 | Tekstin typografisten virheiden ja liitteen III kuvassa 2 olevien Toukokuu
koostumusta koskevien vaarien tietojen korjaukset. 2017

Versio 3.0 Paivityksia: Joulukuu
2023

- Yhteensovitettu 24. maaliskuuta 2022 annetun komission
asetuksen (EU) 2022/477 sisaltamien muutosten kanssa

- Poistettu viittaukset (pidennettyyn) ennakkorekisterdintiin
- Korjattu lyontivirheita ja toimituksellisia virheita

- Lisatty linkkeja ECHAN verkkosivuston tukiosioon ja
kysymysten ja vastausten osioon

- Poistettu liitteen III luku 5 "IUCLID-jarjestelman 5. ja 6.
version valiset siirtymatoimet”
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1. Yleista

REACH-asetuksella (asetus (EY) N:o 1907/2006) perustetaan jarjestelma kemikaalien
rekisterdintia, arviointia, Iupamenettelyjé@ ja rajoituksia varten seka Euroopan
kemikaalivirasto (ECHA), joka vastaa asetuksen taytantéonpanosta.!

CLP-asetus (asetus (EY) N:o 1272/2008) puolestaan on uusi aineiden ja seosten luokitusta,
merkitsemista ja pakkaamista koskeva EU-sdddoés.?2 Taman sdaadoksen myoéta Euroopan
unionissa otetaan kayttédn uusi kemikaalien luokitus- ja merkitsemisjdrjestelmd, joka
perustuu YK:n maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettuun jarjestelmaan (UN GHS).

REACH-asetuksessa kasitelldan aineita. Sen varmistamiseksi, etta REACH-prosessit toimivat
asianmukaisesti, on erittdin tarkeaa, etta aineet yksildidaan oikein ja yksiselitteisesti. Naiden
aineiden yksiléimistd ja nimedmista koskevien toimintaohjeiden tarkoituksena on tukea
teollisuutta, jasenvaltioita ja Euroopan kemikaalivirastoa.

Nama toimintaohjeet perustuvat aineiden yksildéimisestd aiemman kemikaalilainsadadannon
(direktiivi 67/548/ETY ja direktiivi 98/8/ETY) perusteella kerattyihin kokemuksiin. Naiden
toimintaohjeiden tarkistamisen perusteina ovat kuitenkin nykyiset kdytanteet, jotka liittyvat
aineen yksiléimiseen REACH-asetuksen seka aineiden ja seosten luokitusta, merkintéja ja
pakkaamista koskevan CLP-asetuksen mukaisesti. Tarvittaessa on otettu lisdksi huomioon
Euroopan unionin ulkopuolisen lainsdadénnén mukaiset toimintatavat.

Tassa asiakirjassa annetaan myds erityyppisia aineita koskevia erityisohjeita.

Naitd toimintaohjeita tulee soveltaa yksilditdessa ja nimettdessa sellaisia aineita, joita
saannelldédn REACH- ja CLP-asetuksilla.

1.1. Tavoitteet

Nadiden toimintaohjeiden tarkoituksena on antaa valmistajille ja maahantuojille selvat ohjeet
siitd, miten jokin aine yksiléidaan ja miten aineen tunnistetiedot ilmoitetaan REACH- ja CLP-
asetusten nojalla. Toimintaohjeissa neuvotaan, miten aine nimetadn; se on keskeinen ja
tarked osa aineiden yksil6intia. Lisaksi ohjeissa annetaan ohjeita siitd, voidaanko aineita pitaa
samoina REACH- ja CLP-asetusten tarkoitusten kannalta ja miten "yksi aine, yksi rekisterdinti”
(YAYR) -periaatetta voidaan toteuttaa maarittdmalla aineen tunnistetietoprofiili. Samojen
aineiden tunnistaminen, jotka voivat kuulua saman tunnistetietoprofiilin piiriin, on tarkeaa
tiedustelujen, tietojen yhteiskaytdn, tietojen yhteistoimituksen, luokitusten ja merkintéjen
luetteloon ilmoittamisen seka luokituksen ja merkintéjen yhtenadistamisen kannalta.

On suositeltavaa, ettd aineiden yksildiminen annetaan teollisuuden asiantuntijoiden
tehtdvaksi. Sellaisille teollisuuden toimijoille, joilla on kaytettavissadn vain vdhan aineiden
yksildintia koskevaa asiantuntemusta, nadiden toimintaohjeiden liitteessa on lisaohjeistusta
yksildintiparametreista.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 p&ivana joulukuuta
2006, kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH),
Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seké neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY
kumoamisesta ("REACH").

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 p&ivéna joulukuuta
2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnéista ja pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY
ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) ("CLP").
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Lisdksi naissa toimintaohjeissa on luettelo linkeista keskeisiin vélineisiin, joita voidaan kayttaa
apuna aineiden luonnehdinnassa ja aineen kemiallisen identiteetin selvittdmisessa.

Tarkempia ohjeita siitda, miten aineen tunnistetiedot syoétetddan IUCLID-jarjestelmaan
erilaisissa REACH- ja CLP-asetuksiin liittyvissd menettelyissa, on kemikaaliviraston oppaissa,
jotka ovat saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals.

1.2. Soveltamisala

REACH-asetuksen 1 artiklan mukaisesti asetus koskee aineiden valmistusta, tuontia,
markkinoille saattamista ja kayttoa sellaisenaan, seoksissa tai esineissa. REACH-asetuksessa
ei saddeta seoksista ja esineistd sindnsa.

REACH-asetuksen 10 artiklan mukaisesti rekisterdinti edellyttda, ettd aine yksildéidaan
kayttamalla REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa 2 jaksossa maaritettyja parametreja
(katso Taulukko3). Samanlaisia parametreja (REACH-asetuksen liitteessa VI olevissa 2.1-
2.3.4 jaksoissa maaritetyn mukaisesti) tarvitaan tallennettaessa aineen tunnistetietoja CLP-
asetuksen 40 artiklan 1 kohdan mukaista ilmoitusta varten. Naissa toimintaohjeissa
keskitytadan REACH- ja CLP-asetusten mukaisen aineen oikeudellisen maaritelmdn piiriin
kuuluvien aineiden asianmukaiseen yksil6intiin. Lisdksi toimintaohjeissa annetaan ohjeita
REACH-asetuksen liitteessa VI olevan 2 jakson mukaisista aineen yksildintiparametreista.
Aineesta on annettava riittavasti tietoja, jotta kukin aine voidaan yksildida. Yksi tai useampi
aineen yksildintiparametri voidaan jattéa pois, jos vaadittujen tietojen antaminen ei ole
teknisesti mahdollista tai jos se ei vaikuta olevan tieteellisesti tarpeellista. Parametrien
poisjattamisen syyt on ilmoitettava selvasti, ja sille on oltava tieteelliset perustelut.

Se, miten aine yksildiddaan, maaraytyy aineen tyypin mukaan. Sen vuoksi ndiden
toimintaohjeiden kayttajaa ohjataan tutkimaan tiettyja lukuja erityyppisten aineiden osalta.

Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti kaytettavat EY-luettelot (EINECS-, ELINCS- ja NLP-
luettelot) ovat tarkeita tydkaluja aineiden tunnistamisessa. Luvussa 3.2. annetaan ohjeita
siitd, miten naitd luetteloja kaytetaan REACH-asetuksen yhteydessa.

REACH- ja CLP-asetusten soveltamisalan (ja siis ndiden toimintaohjeiden) mukaiset aineet
syntyvat tyypillisesti tuloksena kemiallisista reaktioista, jotka ovat osa aineen valmistusta, ja
niissa voi olla useita erillisia ainesosia. REACH- ja CLP-asetuksissa maaritettyihin aineisiin
kuuluvat myoés aineet, jotka on johdettu tai eristetty kemiallisesti luonnossa esiintyvista
aineista. Niissd voi olla yksittainen osa tai molekyyli (esimerkiksi puhtaat metallit tai tietyt
mineraalit) tai useampia ainesosia (esimerkiksi eteeriset 6ljyt tai metallikivet, joita
muodostuu sulfidisten metallimalmien sulaessa). Aineet, joita sdannellddn yhteisén muun
lainsaadannoén perusteella, on monissa tapauksissa vapautettu REACH-asetuksen mukaisesta
rekisterdinnistda (katso REACH-asetuksen 2 artikla). Myés REACH-asetuksen liitteessa IV
luetellut aineet seka tietyt REACH-asetuksen liitteessa V maaritetyt kriteerit tayttavat aineet
on vapautettu rekisterdinnistd. Todettakoon, ettd vaikka jokin aine voidaan vapauttaa
rekisterdinnistd, se ei valttamatta tarkoita sita, ettd aine vapautetaan myds REACH-asetuksen
muiden osastojen tai CLP-asetuksen mukaisista vaatimuksista.

REACH-asetus edellyttaa, etta saman aineen rekisterdijat liittyvat yhteen ja sopivat aineen
tiettyjen tietojen yhteistoimituksesta (YAYR-periaate)3. Tata periaatetta sovellettaessa on
oltava selvaa, miten rekisterdijat ovat maarittaneet tunnistetietoprofiilinsa laajuuden.

3Tarkempia tietoja saman aineen tietojen yhteistoimitukseen liittyvasta tietojen yhteiskaytosta on
julkaisussa Tietojen yhteiskdyttéd koskevat toimintaohjeet.
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1.3. Toimintaohjeidenrakenne

Luvussa 1 esitetdan taustatietoja, esimerkiksi ndiden toimintaohjeiden tavoitteet ja
soveltamisala. Lyhenteet ja maaritelmat esitetaan luvussa 2. Luvussa 3 puolestaan annetaan
oleellista tietoa (esimerkiksi aineen maaritelma ja tietovaatimukset asetustekstissa) aineen
yksildimisesta REACH-asetuksen mukaisesti.

Kaytannon ohjeet aineen yksiléimisesta ja nimeamisesta ovat luvussa 4.

- Luvussa 4.1 kuvataan ero aineiden valilla, jotka on "tarkasti maariteltyja” ja jotka eivat
ole "tarkasti maariteltyja”. Naiden paaryhmien mukaisille ainetyypeille annetaan omat
erityisohjeet aineen yksiléimisesta. Luvussa esitetaan myos kuva, jonka avulla kayttaja
I6ytaa sen luvun, joka sisdltda yksildimisohjeet tietyntyyppista ainetta varten.

- Seuraavissa luvuissa on kutakin ainetyyppia koskevia erityisohjeita, jotka on koottu
selityksia ja esimerkkeja sisaltavaksi saantdokokonaisuudeksi.

Luvussa 5 annetaan ohjeita sen selvittdmiseen, voidaanko aineita pitda samoina vai ei. Luku
6 sisaltéa ohjeita aineiden yksiléimiseen tiedustelumenettelya varten.

Lukuun 7 on liséksi laadittu joitakin yksityiskohtaisia esimerkkeja luvun 4 kdytanndn ohjeiden
avulla.

Liitteessa I on muutamia linkkeja keskeisiin valineisiin, joita voidaan kayttaa apuna aineiden
luonnehdinnassa ja kemiallisten tunnistetietojen selvittédmisessa.

Liitteessa II annetaan taustatietoa aineiden yksildintimenettelyssa kaytetyista yksittaisten
aineiden yksildintiparametreista, kuten nimikkeistésaannéistd, EY-numeroista, CAS-
numeroista, molekyyli- ja rakennekaavoja koskevia huomautuksista seka
analyysimenetelmista.

Liitteessa III annetaan tietoa aineen tunnistetietoprofiilin kasitteesta, sen merkityksesta
yhteistoimitukseen liittyvien velvollisuuksien osalta seka siita, miten se on laadittava ja
ilmoitettava.



12 Aineiden yksiloiminen ja nimeaminen REACH- ja CLP-asetusten mukaan

Versio 3.0 - joulukuu 2023

2. Maaritelmat ja lyhenteet

2.1. Lyhenteet

Ndissa toimintaohjeissa kaytetyt keskeiset lyhenteet, ks. Taulukkol.

Taulukko1l: Lyhenteet

Lyhenne ‘ Merkitys

AAS
AISE

CAS

CLP

EINECS

ELINCS

ENCS

ESIS

EU
EY
GC
GHS

HPLC

InChI

INCI

IR
ISO

Atomic Absorption Spectroscopy, atomiabsorptiospektroskopia

International Association for Soaps, Detergents and Maintenance
Products, kansainvalinen saippua-, pesuaine- ja siivoustuotteiden
liitto

Chemical Abstracts Service

Aineiden ja seosten luokitusta, merkintéja ja pakkaamista koskeva
asetus (EY) N:o 1272/2008

European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
(Euroopassa kaupallisessa kaytdssa olevien kemiallisten aineiden
luettelo)

European List of Notified Chemical Substances (Euroopan
ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo)

Existing and New Chemical Substances (Japan), japanilainen
nykyisten ja uusien kemiallisten aineiden luettelo

European Chemical Substances Information System, Euroopan
kemikaalitietojarjestelma

Euroopan unioni
European Commission (Euroopan komissio)
Gas chromatography, kaasukromatografia

Globally Harmonized System, maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu
jarjestelma

High performance liquid chromatography, korkean erotuskyvyn
nestekromatografia

IUPAC International Chemical Identifier, IUPAC:n mukainen
kansainvalinen kemiallinen yksil6inti

International Nomenclature of Cosmetic Ingredients, kosmetiikan ainesosien
kansainvalinen nimikkeistd

Infrared, infrapuna

International Organization for Standardization, kansainvalinen
standardointijarjestd
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IuBMB

IUCLID

IUPAC

MS
NLP
NMR
p/p

ppm
REACH

SIEF
SIP
SMILES

TSCA

UV/VIS
uvCB

XRD
XRF

International Union of Biochemistry and Molecular Biology,
kansainvalinen biokemian ja molekyylibiologian liitto

International Uniform Chemical Information Database,
yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen tietokanta

International Union of Pure and Applied Chemistry (kansainvalinen
teoreettisen ja sovelletun kemian liitto)

Mass spectroscopy, massaspektroskopia

No Longer Polymer, aine, joka ei tayta endaa polymeerin maaritelmaa
Nuclear Magnetic Resonance, ydinmagneettinen resonanssi

Weight by weight, painoprosentti

Parts per million, miljoonasosa

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals,
kemikaalien rekisterdinti, arviointi, lupamenettelyt ja rajoitukset

Tietojenvaihtofoorumi
Aineen tunnistetietoprofiili

Simplified molecular input line entry specification, SMILES-
jarjestelma

Toxic Substances Control Act (USA), myrkyllisten aineiden valvontaa
koskeva laki (Yhdysvallat)

Ultra violet /visible, ultravioletti/nakyva

Substances of Unknown or Variable composition, Complex reaction
products or Biological materials, koostumukseltaan tuntemattomat tai
vaihtelevat aineet, monimutkaiset reaktiotuotteet tai biologiset
materiaalit

X-Ray Diffraction, réntgendiffraktio

X-Ray Fluorescence, rontgenfluoresenssi
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2.2. Maaritelmat

Ndissa toimintaohjeissa kaytetyt keskeiset maaritelmat, ks. Taulukko2.

Naissd maaritelmissd otetaan huomioon REACH- ja CLP-asetuksissa kaytetyt maaritelmat.
Taman vuoksi muutamat termit on maaritelty eri tavalla kuin direktiivissa 67/548/ETY.

Taulukko2: Maaritelmat

Maaritelma Selitys

Aine* Alkuaine ja sen yhdisteet sellaisina kuin ne esiintyvat luonnossa tai milla
tahansa valmistusmenetelmalla tuotettuina, mukaan luettuna aineen
pysyvyyden sailyttamiseksi tarvittavat lisdaineet ja valmistusprosessista
johtuvat epdapuhtaudet, mutta lukuun ottamatta liuottimia, jotka voidaan
erottaa vaikuttamatta aineen pysyvyyteen tai muuttamatta sen

koostumusta.
Ainesosa Tarkoituksella lisatty aine seoksen muodostamiseksi.
Ainesosa Mika tahansa aineessa oleva kemiallinen osa-aine, joka voidaan

tunnistaa sen ainutkertaisen kemiallisen identiteetin perusteella.

Epapuhtaus Aineessa oleva tahaton ainesosa, joka syntyy valmistuksen yhteydessa.
Se voi olla peraisin lahtémateriaaleista tai olla tulosta valmistusprosessin
aikaisista sekundaarisista tai epatdydellisista reaktioista. Lopullisessa
aineessa olevia epdpuhtauksia ei ole siis lisatty aineeseen
tarkoituksellisesti.

Esine* Tuotetta, jolle annetaan tuotannossa erityinen muoto, pinta tai rakenne,
joka maarittaa sen kayttotarkoitusta enemman kuin sen kemiallinen
koostumus.

EY-luettelo REACH-asetuksessa EY-luetteloa ei ole maaritetty lainsaadanndéllisesta

nakodkulmasta, mutta se muodostuu kolmesta yhdistetysta ja laillisesti
hyvaksytysta eurooppalaisesta aineluettelosta, jotka kuuluivat EU:n
aiempaan kemikaalien saantelyjarjestelmaan. Nama kolme luetteloa ovat
EINECS, ELINCS ja NLP-luettelo (aine, joka ei enda tayta polymeerien
maaritelmaa). EY-luettelon kirjaukset sisaltavat kemiallisen nimen ja
numeron (EY-nimi ja EY-numero), CAS-numeron, molekyylikaavan (jos
saatavilla) seka kuvauksen (tietyntyyppisista aineista).

EY-NUMERO EY-numero on EY-luettelon mukaisten aineiden numeerinen tunniste.

Ilmoitettu aine* Aine, josta on tehty ilmoitus ja joka voidaan saattaa markkinoille
direktiivin 67/548/ETY mukaisesti.
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IUCLID

Kemiallisesti
muuntamaton aine*

Kromatografinen
sormenjalki

Lisaaine

Luettelonumero

Luonnossa esiintyva
aine*

Metalliseos*

Monomeeri*

International Uniform Chemical Information Database eli
yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen tietokanta. IUCLID
on kemiallisten aineiden tietokanta ja hallintajarjestelma.

Aine, jonka kemiallinen rakenne pysyy muuttumattomana, vaikka se olisi
kaynyt lapi kemiallisen prosessin tai kasittelyn taikka sita olisi kasitelty
fysikaalis-mineralogisessa muuntoprosessissa, esimerkiksi
epapuhtauksien poistamiseksi.

Kuva aineen koostumuksesta, joka saadaan selville ainesosien
luonteenomaisesta jakautumisesta analyyttisessa kromatogrammissa.

Aine, joka on lisatty tarkoituksella valmistusprosessin aikana
aineen stabiloimiseksi*.

Viraston antama numero. REACH-IT-jarjestelman automaattisesti
antama numero. Sovelletaan kaikkiin tuleviin asiaankuuluviin toimituksiin
(esimerkiksi esirekisterdinnit, PPORD, tiedustelut, rekisterdinnit, luokitus-
ja merkintailmoitukset).

Luonnonaine sellaisenaan, kasittelemattémana tai kasiteltyna ainoastaan
manuaalisin, mekaanisin tai painovoimaan perustuvin menetelmin;
liuottamalla veteen, vaahdottamalla, erottamalla veden avulla,
hoyrytislauksella tai lammittamalla ainoastaan veden poistamiseksi, tai
aine, joka erotetaan ilmasta mitd tahansa menetelmaa kayttaen.

Makroskooppisesti homogeeninen metallimateriaali, joka koostuu
kahdesta tai useammasta osasta, jotka on yhdistetty niin, ettei niita
voida helposti erottaa mekaanisin menetelmin.

Metalliseoksia pidetadn erityisseoksina.

Aine, joka pystyy muodostamaan kovalenttisidoksellisia jaksoja muiden
samanlaisten tai erilaisten molekyylien kanssa tietyssa prosessissa, jossa
on polymeerin muodostumiselle soveltuvat olosuhteet.

Muilla aloilla lisdaineella voi olla myds muita tehtavia; ne voivat toimia esimerkiksi pH:n
saatdaineena tai variaineena. REACH-asetuksessa ja naissa toimintaohjeissa lisdaineella
tarkoitetaan kuitenkin stabilisaattoria.
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Polymeeri* Aine, joka koostuu molekyyleista, joille on ominaista yhden tai
useamman tyyppisten monomeeriyksikkdjen muodostama jakso. Naiden
molekyylien on moolimassan suhteen jakaannuttava useisiin eri
moolimassaluokkiin siten, etta erot johtuvat padasiassa
monomeeriyksikkdjen lukumaarien eroista. Polymeerin koostumus on
seuraavanlainen:

(a) sen massasta suurempi osa koostuu molekyyleistd, joissa on
vahintaan kolme monomeeriyksikkda, jotka ovat sitoutuneet
kovalenttisesti vahintaan yhteen toiseen monomeeriyksikkdén tai
muuhun lahtéaineeseen

(b) sen massasta pienempi osa koostuu keskendan samanpainoisista
molekyyleista.

Tassa maaritelmassa “monomeeriyksikélla” tarkoitetaan polymeerissa
esiintyvaa monomeeriaineen reagoinutta muotoa.

Padainesosa Ainesosa, joka ei ole lisdaine tai epapuhtaus ja joka on huomattava osa
kyseista ainetta ja jota kdytetdan sen vuoksi aineen nimeamisessa ja
aineen yksityiskohtaisissa tunnistetiedoissa.

Seos* Kahdesta tai useammasta aineesta koostuva seos tai liuos.

Useammasta Yleensa koostumuksensa perusteella maaritetty aine, jossa useamman
ainesosasta koostuva padainesosan pitoisuus on 10 painoprosenttia ja < 80 painoprosenttia.
aine

Valmistus* Aineiden tuottaminen tai luonnossa esiintyvien aineiden uuttaminen.
Valituotteet* Aine, jota valmistetaan kemiallista prosessointia varten tai kulutetaan tai

kaytetaan kemiallisessa prosessoinnissa sen muuntamiseksi toiseksi
aineeksi (tata kutsutaan jaljempana synteesiksi):

(a) Erottamaton valituote on valituote, jota ei synteesin aikana
tarkoituksellisesti poisteta (paitsi naytteenottoa varten)
laitteistosta, jossa synteesi tapahtuu. Tallaiseen laitteistoon
kuuluvat reaktioastia, sen lisdlaitteet ja kaikki laitteet, joiden
kautta aine (aineet) kulkee (kulkevat) jatkuvatoimisessa tai
panosprosessissa, seka putkistot, jotka on tarkoitettu
reaktioseoksen siirtdmiseen astiasta toiseen seuraavaa
reaktiovaihetta varten, mutta siihen eivat kuulu sailiét ja muut
astiat, joissa ainetta (aineita) varastoidaan valmistuksen jalkeen.

(b) Tuotantopaikalla kaytettava erotettu valituote on valituote, joka ei
tayta erottamattoman valituotteen kriteereitd, kun valituotteen
valmistus ja toisen (toisten) aineen (aineiden) synteesi
kyseisesta valituotteesta tapahtuu samalla tuotantopaikalla,
jonka toiminnasta vastaa yksi tai useampi oikeushenkilé.

(c) Kuljetettava erotettu valituote on valituote, joka ei tayta
erottamattoman valituotteen kriteereita ja jota kuljetetaan
muiden tuotantopaikkojen valilla tai toimitetaan muille
tuotantopaikoille.
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Yhdesta ainesosasta Yleensa koostumuksensa perusteella maaritetty aine, jossa padainesosan
koostuva aine pitoisuus on vahintaan 80 painoprosenttia.

* Maaritelmat REACH-asetuksen 3 artiklan mukaisesti.
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3. Aineen yksildintia REACH- ja CLP-asetusten mukaisesti
koskevat vaatimukset

REACH- ja CLP-asetukset sisaltdavat aineen maaritelman, ja REACH-asetuksessa on myoés
luettelo aineen yksildintiparametreista (liite VI, 2 jakso), jotka on huomioitava, kun ainetta
vksildidaan rekisterdintitarkoituksiin.

Tassa luvussa kuvataan aineen maarittely REACH- ja CLP-asetuksissa (luku 3.1), annetaan
yleisia ohjeita aiemman kemikaalilainsaadannon mukaisen EY-luettelon kayttamiseen (luku
3.2) ja esitetdan taustatietoja aineen yksildintid koskevista vaatimuksista REACH-asetuksessa
maaritetyn mukaisesti (luku 3.3).

3.1. Aineen maaritelma

Aine maaritelladn REACH-asetuksen (3 artiklan 1 kohta) ja CLP-asetuksen (2 artiklan 7
kohta) seuraavasti:

Aineella tarkoitetaan alkuainetta ja sen yhdisteita sellaisina kuin ne esiintyvat luonnossa tai
milla tahansa valmistusmenetelmalla tuotettuina, mukaan luettuna aineen pysyvyyden
sailyttamiseksi tarvittavat lisdaineet ja valmistusprosessista johtuvat epapuhtaudet, mutta
lukuun ottamatta liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen pysyvyyteen tai
muuttamatta sen koostumusta.

Aineen maaritelmd REACH- ja CLP-asetuksissa on sama kuin se aineen maaritelma, jota
kaytettiin vaarallisia aineita koskevan direktiivin (direktiivi 92/32/ETY, jolla muutettiin
direktiivia 67/548/ETY) seitsemannessa muutoksessa. Molemmissa tapauksissa mdaritelma
on yksityiskohtaisempi kuin pelkka yksittdisen molekyylirakenteen perusteella maaritelty
kemiallinen yhdiste. Aineen maaritelma sisdltda eri ainesosat, esimerkiksi epapuhtaudet.

3.2. Numeeriset tunnisteet

3.2.1. EY-luettelo

EY-luettelo koostuu kolmesta erillisesta luettelosta, jotka on laadittu aiemman
kemikaalilainsaadannon perusteella. Kyseessd olevat luettelot ovat Euroopassa kaupallisessa
kaytéssa olevien kemiallisten aineiden luettelo (EINECS), Euroopassa ilmoitettujen
kemiallisten aineiden luettelo (ELINCS) ja NLP-luettelo, joka koskee aineita, jotka eivat enda
tdyta polymeerien maaritelmaa.
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Aineet, joita on ollut Euroopan markkinoilla 1. tammikuuta 1971 ja 18. syyskuuta 1981
valisena aikana, on lueteltu EINECS-luettelossa® ¢ 7.

Tassa luettelossa on yli 100 000 ainetta, jotka on yksiloity kemiallisen nimen (ja
tietyntyyppisten aineiden osalta my6s kuvauksen), CAS-numeron ja seitsennumeroisen
EINECS-numeron perusteella. EINECS-numeroiden ensimmainen numero on aina 2 tai 3 (2xx-
XxX-X; 3xx-xxx-xx). EINECS-luetteloon ilmoitetut aineet ovat ldpaisseet tarkastusvaiheen,
jonka perusteella aineet hyvaksytaan luetteloon.

Aineet, joista on tehty ilmoitus ja joita on ollut Euroopan markkinoilla 18. syyskuuta 1981
jalkeen, ovat Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelossa (ELINCS-luettelo).®
Tama luettelo sisaltdaa kaikki aineet, jotka oli ilmoitettu 31. toukokuuta 2008 mennessa
direktiivin 67/548/ETY ja sen muutosten mukaisesti. Nama aineet ovat ns. “uusia aineita”,
koska niita ei ollut saatettu yhteis6n markkinoille 18. syyskuuta 1981 mennessa. Euroopan
komissio antoi aineelle ELINCS-numeron jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
tarkastuksen jalkeen. Toisin kuin EINECS-luettelossa, ELINCS-luettelon nimekkeet eivat
sisalla CAS-numeroa, vaan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten antaman
ilmoitusnumeron, kauppanimen (jos saatavilla), luokituksen ja IUPAC-nimen luokiteltujen
aineiden osalta. My6s ELINCS-numerot ovat seitsennumeroisia, ja niiden ensimmainen
numero on aina 4 (4xx-xxx-x).

Polymeereja ei tarvinnut ilmoittaa EINECS-luetteloon, ja direktiivissa 67/548/ETY oli niita
koskevia erityissaannoksia® °. Polymeerin kasite maariteltiin tarkemmin direktiivissa
67/548/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna seitsemannen kerran (direktiivi 92/32/ETY).
Taman maaritelman taytéantdéonpanon seurauksena joitakin aineita, joiden katsottiin olevan
EINECS-luettelon ilmoittamissaantéjen mukaisia polymeereja, ei endd seitsemannen
muutoksen nojalla pidetty polymeereina. Koska kaikki aineet, joita ei ole lueteltu EINECSissa,
oli ilmoitettava, kaikki aineet, jotka eivdt endé tdytd polymeerin maéritelmaa (NLP:t), olisi
teoriassa pitanyt ilmoittaa. Ministerineuvosto teki kuitenkin selvaksi, ettd naita aineita, jotka
eivat enda tayta polymeerin maaritelmda, ei tarvitse ilmoittaa takautuvasti. Komissiota
kehotettiin laatimaan luettelo aineista, jotka eivat enda tayta polymeerin maaritelmaa (NLP-
luettelo). Téhan luetteloon lisattavat aineet olivat niitd, jotka olivat olleet Euroopan unionin
markkinoilla 18. syyskuuta 1981 (direktiivin 79/831/ETY, direktiivin 67/548/ETY kuudennen
muutoksen, voimaantulopdivd) ja 31. lokakuuta 1993 (direktiivin 92/32/ETY, direktiivin
67/548/ETY seitsemannen muutoksen, voimaantulopdivd) valillda ja jotka tayttivat
vaatimuksen, jonka mukaan niiden katsottiin olevan EINECS-luetteloon ilmoittamista
koskevien saantdjen mukaan polymeereja mutta joita ei seitsemdannen muutoksen nojalla
enaa pidetty polymeereina. NLP-luettelo ei ole kattava. NLP-luettelon aineet on yksildity
kemiallisen nimen, CAS-numeron ja seitsennumeroisen NLP-numeron perusteella. NLP-

5 EINECS perustuu Euroopan kemikaaliluetteloon (European COre INventory (ECOIN)), johon
teollisuus saattoi tehda taydentdvia ilmoituksia (EINECS-luetteloon ilmoitettavia aineita koskevien
perusteiden mukaisesti). ECOIN koostui erilaisista luetteloista, jotka sisalsivat tiedot Euroopan
markkinoilla oletettavasti olevista kemikaaleista (esimerkiksi TSCA). EINECS julkaistiin 15.
kesdkuuta 1990, ja se sisaltaa yli 100 000 ainetta. Luetteloa kdytettaessa on havaittu lukuisia
virheita (painovirheitd, esimerkiksi virheellinen kemiallinen nimi, koostumus tai CAS-
rekisterdintinumero). Sen vuoksi korjattu versio julkaistiin 1. maaliskuuta 2002.

6 ECB:n (European Chemicals Bureau) paatoskasikirja direktiivin 67/548/ETY (direktiivien
79/831/ETY ja 92/32/ETY) kuudennen ja seitsemannen muutoksen taytantédnpanoon, 2005, ei-
salassapidettava versio. EUR 20519 EN. Kesdkuussa 2005 paivitetty versio.

7 Geiss F., Del Bino G., Blech G. ym. (1992) The EINECS Inventory of existing chemical substances
on the EC market. Tox Env Chem Vol. 37, s. 21-33.

8 ECB:n ilmoitus vaarallisten aineiden luokituksesta, pakkauksesta ja merkinndista annetun
direktiivin 67/548/ETY mukaisista uusista kemiallisista aineista, 2003. NLP-luettelo. EUR 20519 EN.

9 Rasmussen K, Christ G ja Davis JB (1998) Registration of polymers in accordance with Directive
67/548/EEC. Tox Env Chem Vol. 67, s. 251-261.
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numeron ensimmainen numero on aina 5 (5xx-xxx-x).

Nama kolme aineluetteloa — EINECS, ELINCS ja NLP-luettelo - muodostavat yhdessa EY-
luettelon. Kullakin tassa luettelossa olevalla aineella on EY-numero, jonka on antanut
Euroopan komissio (katso tarkempia tietoja EY-numeroista liitteesta II).

Tietoa naista aineista saa Euroopan kemikaaliviraston verkkosivuilta
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory). Lisdksi virasto yllapitaa ja
julkaisee luetteloa rekisterdidyistd aineista (http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/registered-substances).

Valmistajat ja maahantuojat voivat kayttda EY-luetteloa apuna loytddkseen aineensa EY-
numeron.

3.2.2. Luettelonumerot

Kehittdessaan REACH-IT-jarjestelmaa kemikaalivirasto katsoi, ettd oli hyoédyllistd luoda
automaattinen numero kaikille aineille, joita koskevat aineistot olivat teknisesti taydellisia
(esirekisterdinnit, PPORD, tiedustelut, rekisterdinnit, luokitus- ja merkintdilmoitukset jne.) ja
joille ei ollut maaritetty EY-numeroa (katso luettelonumeroiden antamisen perusteet
jaljempaad). Taman ansiosta naissa aineistoissa olevien aineiden hallinnointi, jatkokasittely ja
yksil6inti on ollut teknisesti mahdollista. Naiden ns. “luettelonumeroiden” numeerinen muoto
on sama kuin EINECS-, ELINCS- ja NLP-numeroiden, mutta niiden ensimmdinen numero
vaihtelee.

Luettelonumerot ovat numeerisessa muodossa, joka on yhteinen EINECS-, ELINCS- ja NLP-
merkintéjen kanssa. Valtaosaa luettelonumeroista ja niihin liittyvien aineiden yksiléintia ei ole
koskaan tarkistettu oikeellisuuden ja validiuden osalta. My6skdan sita ei ole tarkistettu, onko
naissa toimintaohjeissa esitettyja konventioita noudatettu.

Korostettakoon, ettda on mahdollista, ettd yhdelle aineelle on voitu antaa eri
luettelonumeroita, jos tata ainetta varten on kaytetty erilaisia tunnistetietoja (esimerkiksi eri
nimed). Nain ollen on mahdollista, ettd luettelonumero annetaan myés EINECS-, ELINCS- tai
NLP-luettelossa olevalle aineelle. Nain voi tapahtua, jos kemikaalivirastoon REACH-IT-
jarjestelman kautta toimitetussa aineistossa aineen nimi poikkeaa EY-luettelossa kaytetysta
nimesta.

Luettelonumeroiden ensimmadinen numero voi olla esimerkiksi 6, 7, 8 tai 9 (6xx-Xxx-X; 7xx-
XXX=XX; 8XX-XXX-X; IXX-XXX-X).

On tarkeaa muistaa, ettd joissakin EINECS-kirjauksissa aineen kuvaus on verrattain laaja ja
sen voidaan mahdollisesti katsoa kattavan useamman kuin yhden aineen tunnistetiedot
REACH-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Naisséa tapauksissa mahdollista
rekisterdijaa pyydetaan kuvaamaan kyseinen aine tarkemmin (esimerkiksi IUPAC-nimen ja
muiden kdytettavissa olevien tunnistetietojen avulla). Rekisteréijan on kuitenkin ilmoitettava
EINECS-EINECS-kirjaus, johon aine kuuluu. Naissa tapauksissa Euroopan kemikaalivirasto
harkitsee, voidaanko kyseessd olevalle aineelle antaa luettelonumero.

3.3. Aineen yksilointia REACH- ja CLP-asetusten mukaisesti koskevat
vaatimukset

Kun aine on rekistergitdva REACH-asetuksen nojalla, rekisterdinnin on sisédllettava tietoa
aineen vyksildimisesta liitteessd VI olevassa 2 jaksossa tdasmennetyn mukaisesti. Naiden
tietojen on oltava asianmukaisia ja riittavia, jotta jokainen aine voidaan yksildida. Jos tietojen
antaminen yhdesta tai useammasta yksildintiparametrista ei ole mahdollista teknisista syista
tai se ei vaikuta olevan tarpeellista tieteellisistd syista, syyt on ilmoitettava selvasti liitteessa
VI olevassa huomautuksessa 1 maaritetylla tavalla.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances
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Kun aineesta on tehtava ilmoitus CLP-asetuksen nojalla (CLP-asetuksen 40 artikla), sen on
sisallettava tietoa aineen yksildéimisestd REACH-asetuksen liitteessa VI olevissa 2.1-2.3.4
jaksoissa tdsmennetyn mukaisesti. Naiden tietojen on oltava asianmukaisia, jotta jokainen
aine voidaan yksildida. Jos tietojen antaminen yhdesta tai useammasta yksildintiparametrista
ei ole mahdollista teknisistad syista tai se ei vaikuta olevan tarpeellista tieteellisista syista, syyt
on ilmoitettava selvasti liitteessa VI olevassa huomautuksessa 1 maaritetylla tavalla.

Yhteenveto aineen yksildintiparametreista REACH-asetuksen liitteen VI mukaisesti, ks.
Taulukko3.
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Taulukko3: Aineen yksilointiparametrit REACH-asetuksen liitteen VI 2 jakson mukaisesti

Aineen yksildintiparametrit REACH-asetuksen liitteen VI 2 jakson

mukaisesti

2. AINEEN YKSILOIMINEN

Kustakin aineesta on annettava riittdvéasti tietoa, jotta kukin aine voidaan
yksilbida. Ellei yhteen tai useampaan jaljempéanéa olevaan kohtaan ole
teknisesti mahdollista antaa tietoja tai ellei se vaikuta tieteellisesti
tarpeelliselta, syyt on ilmoitettava selvasti.

2.1 Aineen nimi ja mahdollinen muu tunniste

2.1.1 IUPAC-nimikkeistosséa oleva nimi (nimet). Jos sitd ei ole, muu
kansainvélinen kemiallinen nimi (nimet)

2.1.2 Muut nimet (yleinen nimi, kauppanimi, lyhenne)

2.1.3 EY-numero eli Einecs-, Elincs- tai NLP-numero tai viraston antama
numero (jos kaytettdvissa ja tarpeen)

2.1.4 CAS-nimi ja -numero (jos saatavilla)
2.1.5 Muu tunnistekoodi, kuten tullinumero (jos saatavilla)
2.2 Kunkin aineen molekyyli- ja rakennekaavaa tai kiderakennetta

koskevat tiedot

2.2.1 Molekyylikaava ja rakennekaava (myds SMILES-kaava ja muu kuvaus, jos
saatavilla) ja kiderakenteen (-rakenteiden) kuvaus

2.2.2 Tiedot optisesta aktiivisuudesta ja tyypillinen (stereo)isomeerien suhde
(jos saatavilla ja tarpeen)

2.2.3 Molekyylipaino tai molekyylipainon vaihteluvéli

2.3. Aineen koostumus

2.3.1 Puhtausaste (%), jos sovellettavissa
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2.3.2

2.3.3

2.3.4

2.3.5

2.3.6

2.3.7

2.5

Ainesosien ja epdpuhtauksien nimet

Jos on kyse koostumukseltaan tuntemattomasta tai vaihtelevasta
aineesta, komplekseista reaktiotuotteista tai biologisista materiaaleista
(UVCB):

— niiden ainesosien nimet, joiden pitoisuus on = 10 %

— niiden tunnettujen ainesosien nimet, joiden pitoisuus on < 10 %

— ainesosista, joita ei voida tunnistaa yksittdin, esitetdén
ainesosaryhmien kuvaus kemiallisen luonteen perusteella

— alkuperédn tai lahteen sekéd valmistusprosessin kuvaus

2.3.2 kohdassa yksilbityjen ainesosien, sellaisten ainesosaryhmien, joita
ei voida tunnistaa yksittédin, ja epapuhtauksien tyypillinen pitoisuus ja
pitoisuusalue (prosentteina)

Lisdaineiden nimet ja tyypillinen pitoisuus ja pitoisuusalue (prosentteina)

Kaikki aineen tunnistamiseksi tarvittava laadullinen analyysidata, kuten
ultravioletti-, infrapuna-, ydinmagneettiresonanssi-, massaspektri- tai
diffraktiodata

Kaikki aineen tunnistamiseksi tarvittava kvantitatiivinen analyysidata,
kuten kromatografinen data, titrimetrinen data, alkuaineanalyysi- tai
diffraktiodata

Analyysimenetelmien kuvaus tai asianmukaiset kirjallisuusviitteet, jotka
ovat tarpeen aineen tunnistamiseksi (mukaan lukien sen ainesosien ja
tarvittaessa epapuhtauksien ja lisdaineiden tunnistaminen ja
kvantifiointi). Kuvauksen tdytyy sisdltdé noudatetut koesuunnitelmat ja
kohdissa 2.3.1-2.3.6 raportoitujen tulosten asianmukainen tulkinta.
Néiden tietojen on oltava riittdvia, jotta menetelmia voidaan kadyttéda
my6s muissa laboratorioissa.

Muut saatavilla olevat tiedot, joilla on aineen yksiléimisen
kannalta merkitysta
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4. Aineiden yksiloimista ja nimeamista REACH- ja CLP-
asetusten mukaan koskevat toimintaohjeet

4.1. Johdanto

Erityyppisten aineiden yksiléimistd ja nimeamista koskevat saannot vaihtelevat. Kdaytannon
syista nama toimintaohjeet on jasennetty niin, ettd kunkintyyppisen aineen osalta kayttdja
ohjataan suoraan siihen lukuun, jossa ainetta koskevat ohjeet ovat. Tatd varten jaljempana
esitetdan muutamia selityksia erityyppisten aineiden osalta, ja lopuksi annetaan asianmukaista
lukua koskevat tiedot.

Aineen yksiléimisen tulee perustua vahintdan niihin aineen yksildintiparametreihin, jotka on
lueteltu REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa 2 jaksossa (katso Taulukko3). Toisin sanoen
kukin aine on yksilditdva asianmukaisten yksildintiparametrien yhdistelmalla:

e IUPAC-nimi ja/tai muu nimi ja muut tunnistetiedot, esimerkiksi CAS-numero, EY-numero
(liitte VI, 2 jakson 2.1 kohta)

e molekyyli- ja rakennetiedot koskevat tiedot (liite VI, 2 jakson 2 kohta)

¢ kemiallinen koostumus (liite VI, 2 jakson 3 kohta).

Aine yksildidéan kokonaan sen kemiallisen koostumuksen, ts. kemiallisten tunnistetietojen ja
kunkin ainesosan pitoisuuden perusteella. Useimmat aineet voidaan vyksiléidé nain
suoraviivaisella tavalla, mutta joidenkin aineiden osalta se ei ole mahdollista tai
tarkoituksenmukaista REACH- ja CLP-asetusten tarkoituksia varten. Naissa tapauksissa aineen
yksildimiseen tarvitaan muuta tai tdydentavaa tietoa.

Aineet voidaan jakaa kahteen paaryhmaan:

1. "Tarkasti maaritellyt aineet”: Aineet, joilla on madritelty laadullinen ja maarallinen
koostumus, joka voidaan riittédvan hyvin yksiléida REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa
2 osassa vaadittujen yksildintiparametrien perusteella.

2. "UVCB-aineet”: Substances of Unknown or Variable composition, Complex reaction
products or Biological materials eli koostumukseltaan tuntemattomat tai vaihtelevat aineet,
monimutkaiset reaktiotuotteet tai biologiset materiaalit. Nditd aineita ei voida yksildida
riittavasti edellad esitettyjen parametrien perusteella.

Tarkasti maariteltyjen aineiden koostumuksen vaihtelu maaritetééan padainesosan (-osien)
pitoisuuden vaihteluvalin (-valien) yla- ja alarajan perusteella. UVCB-aineissa vaihtelevuus on
verrattain suurta ja/tai huonosti ennustettavissa.

Tarkasti maariteltyjen aineiden ja UVCB-aineiden valilla on myo6s rajatapauksia, esimerkiksi
reaktiotuotteita, jotka sisdltdvat useita ainesosia, joiden vaihteluvali on suuri, ja reaktiotuotteita,
joiden koostumus on vaihteleva ja heikosti ennustettava. Rekisterdijéan vastuulla on yksiléida
aine tarkoituksenmukaisimmalla tavalla.

"Tarkasti maariteltyjen aineiden” yksildinti- ja nimeamissaannét vaihtelevat sen mukaan, onko
aineessa yksi vai useampi padainesosa. Lisdksi ndissa toimintaohjeissa kuvataan erilaisia UVCB-
aineisiin kuuluvien erilaisten ainetyyppien yksildimis- ja nimeamissaantéja.

Katso

Taulukko 4 ja Taulukko5, joissa luetellaan keskeiset tunnistetiedot monentyyppisia aineita
koskevien esimerkkien avulla. Esimerkit on ryhmitelty siten, etta aineen yksildimista koskevat
samanlaisuudet ja eroavuudet ovat helposti havaittavissa.

Taulukko 4 ja Taulukko5 eivat edusta kattavaa luetteloa kaikista mahdollisista ainetyypeista.
Tassa esitettya aineiden ryhmittelyd seka yksildinti- ja nimeamissdantdja ei tule ymmartaa
aineiden viralliseksi luokittelujarjestelmaksi vaan kaytanndn tyokaluksi, jonka avulla on
helpompi soveltaa tiettyja saantoja ja 10ytaa asianmukaiset ohjeet nadistd toimintaohjeista.
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Taulukko 4: Keskeisten tunnistetietojen ryhmittely erityyppisia tarkasti maariteltyja

samanlaisia aineita koskevia esimerkkeja varten

Yleiset
ominaisuudet

Kemiallisen
koostumuksen
perusteella
tarkasti
maaritellyt
aineet

[luku 4.2]

Esimerkit tai edustajat

Yhdesta ainesosasta
koostuvat aineet,
esimerkiksi

- bentseeni (95 %)
- nikkeli (99 %)
[luku 4.2.1]

Useammasta ainesosasta
koostuvat aineet,
esimerkiksi maaritetyt
reaktiotuotteet, kuten

2-, 3- ja 4-klooritolueenin
reaktiomassa (kukin 30 %)

[luku 4.2.2]

Aineet, jotka maaritellaan
kemiallisen koostumuksen
lisaksi myds muiden tietojen
perusteella, esimerkiksi
grafiitti ja timantti

[luku 4.2.3]

Keskeiset tunnistetiedot

Kemiallinen koostumus: yksi
paadainesosa

> 80 %:

- paddainesosan kemiallinen
identiteetti (kemiallinen nimi, CAS-
numero, EY-numero jne.)

- ominaispitoisuus seka yla- ja
alaraja.

Kemiallinen koostumus:
pddainesosien seos (reaktiomassa),
kunkin ainesosan pitoisuus 210 -
<80 %:

- kunkin padainesosan kemialliset
tunnistetiedot

- kunkin paaainesosan ja
reaktiomassan ominaispitoisuudet

Kemiallinen koostumus yhdesta tai
useammasta aineesta koostuvana
aineena

JA

muut fysikaaliset tai luonnehdintaan
liittyvat parametrit: esimerkiksi
kidemorfologia, (geologinen)
mineraalikoostumus jne.

fm mlmamian
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Taulukko5: Keskeisten tunnistetietojen ryhmittely erityyppisia UVCB-aineita koskevia esimerkkeja varten

Yleiset ominaisuudet

Esimerkit tai
edustajat

Keskeiset tunnistetiedot

Léhde

Prosessi

Muut tunnisteet

UVCB-aineet
(koostumukseltaan
tuntemattomat tai
vaihtelevat aineet,
monimutkaiset
reaktiotuotteet tai
biologiset
materiaalit)

[luku 4.3]

Biologiset Biologisista - Kasvi- tai eldinlajit ja|- Erottaminen - Tunnettu tai yleinen

materiaalit |materiaaleista peraisin |heimo - Jakotislaus, rikastus, koostumus

(B) olevat uutteet, - Kasvin/eldaimen osa |eristys, puhdistus jne. - Kromatografiset ja muut
esimerkiksi luonnon - Johtaminen* sormenjaljet
hajusteet, - Viitteet standardeihin
luonnondljyt, - Vari-indeksi
luonnonvarit ja -
pigmentit
Monimutkaiset
Er:gllggﬁfslekyylit - Entsyymien vakioindeksi
esimerkiksi entsy;ymit - CErERiTRGD Lo6e!
proteiinit, DNA- tai  Kaksoisrakenne
RNA-fraglmentit ) FyS|k'§a"I|seF om|na|suudet
hormonit, antibiootit ~ MEERE) eI il

! - Rakenne
- Aminohappojakso

Kaymistuotteet - Kasvualusta - Kdyminen - Tuotteiden tyyppi:
antibiootit, - Kaytetty mikro- - Tuotteiden eristaminen |esimerkiksi antibiootit,
biopolymeerit, organismi - Puhdistusvaiheet biopolymeerit, proteiinit jne.
entsyymit, vinassit - Tunnettu koostumus
(sokerin
kaymistuotteet),
soforolipidit jne.

Kemiallista |Reaktioseokset, joiden |Lahtomateriaalit Kemiallisen reaktion - Tunnettu koostumus

tai koostumus on tyyppi, esimerkiksi - Kromatografiset ja muut

mineraalista
alkuperaa

huonosti
ennustettavissa ja/tai

esterdinti, alkylointi,
hydrogenointi

sormenjaljet
- Viitteet standardeihin
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olevat vaihtelee
aineet,
joiden
koostumus
on - Jakeet tai tisleet, - Raakadljyt - Jakotislaus, tislaus - Raja-arvot
epatarkasti |esimerkiksi - Hiili/turve - Jakeiden muuntaminen |- Ketjun pituuden vaihteluvali
maaritelty, |&ljytuotteet - Mineraalista - Fysikaalinen prosessointi |-
monimutkai |- Savi, esimerkiksi alkuperaa olevat - Jaamat Aromaattisuuden/alifaattisuu
nen tai bentoniitti kaasut den suhde
vaihteleva - Tervat - Mineraalit - Tunnettu koostumus
(UvQO) Vakioindeksi
Rikasteet tai sulatteet, | Malmit - Sulatus - Tunnettu tai yleinen
esimerkiksi - Kuumakasittely koostumus
metallimalmit tai - Erilaiset metallurgiset - Metallipitoisuus
erilaisista prosessit
sulatusprosesseista tai
metallurgisista
prosesseista peraisin
olevat jaamat, kuten
kuonat

* Alleviivatut prosessit viittaavat uuden molekyylin synteesiin.
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Tama luku on jaettu alalukuihin, jotka sisdltavat erityisohjeita erityyppisten aineiden
yksildintiin. Asianmukaisia lukuja koskeva ohje, ks. Kaavio 1.

Kaavio 1 perustuu kriteereihin, jotka ovat nyrkkisdaantéja. Rekisterdijan on valittava
tarkoituksenmukaisin luku ja yksilditédva aine kyseisentyyppista ainetta koskevien saantéjen
ja kriteerien mukaisesti.

Perussaantdé on se, ettd aineet maaritetdan niin hyvin kuin mahdollista kemiallisen
koostumuksen ja aineosien tunnistetietojen perusteella. Muita tunnistetietoja tulee kayttaa
vain silloin, jos edella esitetty ei ole teknisesti mahdollista, kuten on jo mainittu erityyppisten
UVCB-aineiden osalta.

Jos hakija poikkeaa naiden toimintaohjeiden mukaisista aineen yksildintisaannoista
ja -kriteereistd, syy on ilmoitettava. Aineen yksiloinnin on oltava avointa ja
luotettavaa, ja sen avulla on voitava varmistaa yhdenmukaisuus.
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Kaavio 1: Ohje toimintaohjeiden lukuihin ja liitteisiin erityyppisia aineita koskevien
ohjeiden loytamiseksi

Yhdesta ainesosasta
koostuvat aineet

(luku 4.2.1)
Yksiainesosa
>80 %?
Useammasta
ainesosasta koostuvat
aineet
Vain kemiallisen (luku 4.2.2)
koostumuksen perusteella

madritetty

Aineet, joiden
kemiallinen koostumus
»( on madritetty ja muut
keskeiset tunnistetiedot

(luku 4.2.3)
CEmE R e S Masritettvissa kemiallisen
kqlfo_naan koostumuksen ja fysikaalisten
LIS parametrien perusteella
>
UVCB-aineet

v

Tietyt UVCB-aineet
(luku 4.3.2)

|' __________ il

[
:Aineet, joiden hiliketjun |
| pituus vaihtelee |
| (luku 4.3.2.1)

: Oljyistatai 6ljyn :
| kaltaisista |
| l&hteisté perdisin olevat |
aineet (luku 4.3.2.2) |

|

[
' |
| Entsyymit I
: Luku 4.3.2.3 I

|
|

alyo uauiuxal eanisniad ullil@welednuig|IsyA usaauly
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Aineen vyksildimisessda sekd tarvittaessa epadpuhtauksien ja lisdaineiden tunnistamisessa
kaytettyjen analyysimenetelmien kuvaus ja/tai asianmukaiset kirjallisuusviitteet on esitettava
(REACH-asetuksen liite VI, 2 jakson 2.3.5, 2.3.6 ja 2.3.7 kohta). Nadiden tietojen on oltava
riittdvia, jotta menetelmia voidaan kayttaa myds muissa laboratorioissa. Analyyttisten
tekniikoiden soveltamisesta syntyvia tyypillisia tuloksia on mydés kuvattava.

4.2. Aineet, joilla on tarkasti maaritelty koostumus

Kemiallisen koostumuksen perusteella tarkasti maaritellyt aineet nimetaan pdaainesosan (-
osien) mukaan. Tietyntyyppisien aineiden kemiallinen koostumus ei kuitenkaan yksinaan riita
aineen luonnehdintaan. Naissa tapauksissa aineen tunnistetietoihin on lisdttavéa muutamia
fysikaalisia parametreja, jotka liittyvat kemiallisiin rakenteisiin.

Padsaantdisesti tavoitteena on kattaa koostumus kokonaan, ja kustakin ainesosasta on
esitettava taydellinen kemiallinen erittely ja rakennetiedot. Aineet, jotka maaritelldén niiden
kemiallisen koostumuksen perusteella, erotellaan seuraavasti:

o Paaainesosa: Ainesosa, joka ei ole lisdaine tai epapuhtaus ja joka on huomattava osa
kyseista ainetta ja jota kaytetddn sen vuoksi aineen nimeamisessa ja aineen
yvksityiskohtaisissa tunnistetiedoissa.

¢ Epapuhtaus: Aineessa oleva tahaton ainesosa, joka syntyy valmistuksen yhteydessa.
Se voi olla perdisin ldhtémateriaaleista tai olla tulosta valmistusprosessin aikaisista
sekundaarisista tai epatdydellisista reaktioista. Lopullisessa aineessa olevia
epapuhtauksia ei ole siis lisatty aineeseen tarkoituksellisesti.

e Lisdaine: Aine, joka on lisatty tarkoituksella valmistusprosessin aikana aineen
stabiloimiseksi.

Kaikkia ainesosia (paitsi lisdaineet), jotka eivat ole yhdestd tai useammasta ainesosasta
koostuvan aineen pdaainesosia, pidetaan epdpuhtauksina. Vaikka joillakin aloilla kdytetaan
termia "jaamat”, naissa toimintaohjeissa kaytetdan ainoastaan termia "epapuhtaudet”.

Eri ainesosilla on erilaiset yksildimista koskevat vaatimukset:

e Aineen nimeaminen tehdadn pdaainesosien perusteella, ja kukin padainesosa
yksiléidaan tarkasti.

e Epdpuhtaudet eivat vaikuta aineen nimedamiseen, mutta jokainen epapuhtaus
yksildidaan tarkasti.

o Lisdaineet vaikuttavat aineen koostumukseen (mutta eivat nimeamiseen), ja ne on
yksilditava aina tarkasti.

e Paadainesosien, epapuhtauksien ja lisaaineiden tarkkaan yksildintiin taytyy sisaltya
IUPAC-nimi, kemiallinen nimi, rakennekaava, EY-numero ja CAS-numero, jos ne ovat
saatavilla.

Yhdesta ja useammasta ainesosasta koostuvien aineiden erottelussa sovelletaan tiettyja
kaytanteita:

e Yhdestd ainesosasta koostuva aine on aine, jossa yhden ainesosan pitoisuus on
vahintaéan 80 painoprosenttia ja epapuhtauksien pitoisuus on enintdan 20
painoprosenttia.

Yhdesta ainesosasta koostuva aine nimetaan yhden paaainesosan mukaan.

¢ Useammasta ainesosasta koostuva aine on aine, joka koostuu useista pdaaainesosista,
joiden pitoisuus on =10 painoprosenttia ja <80 painoprosenttia.

Useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta nimetaan kahden tai useamman pdaainesosan
reaktiomassaksi.

Edella esitetyt sdannoét on tarkoitettu ohjeiksi. Niistd voidaan poiketa, jos rekisterdija voi
esittda vankat perustelut.
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Yleensa epapuhtaudet, joiden pitoisuus on >1 %, on maaritettava. Epapuhtaudet, jotka ovat
merkityksellisia luokituksen ja/tai PBT-arvioinnin® kannalta, on kuitenkin maaritettava aina
pitoisuudesta riippumatta. Yleissaantona koostumusta koskevat tiedot on esitettava
taydellisina.

REACH- ja CLP-asetuksissa ja ndissa toimintaohjeissa lisdaineilla tarkoitetaan aineita, joita
tarvitaan aineen pysyvyyden sailyttdmiseen. Lisdaineet ovat siis aineen oleellisia ainesosia,
ja ne otetaan huomioon maadritettdessa massatasetta. REACH-asetuksen maaritelman ja
nadiden toimintaohjeiden ulkopuolisissa yhteyksissa lisdaine-sanalla tarkoitetaan kuitenkin
myds tarkoituksella lisdttyja aineita, jotka toimivat esimerkiksi pH:n saatdaineina tai
variaineina. Tallaiset tarkoituksella lisatyt aineet eivat ole aineen oleellisia ainesosia, eika niita
oteta huomioon maaritettdessa massatasetta.

REACH- ja CLP-asetuksissa seokset on ma&aritetty tarkoituksella sekoitetuiksi aineiksi, eika
niita siis pideta useammasta ainesosasta koostuvina aineina.

Luvussa 4.2.1 on erityisohjeita yhdesta ainesosasta koostuvista aineista, ja luvussa 4.2.2 on
erityisohjeita useammasta ainesosasta koostuvista aineista. Lisatietoja edellyttavista aineista
(esimerkiksi tietyt mineraalit) on ohjeita luvussa 4.2.3.

4.2.1. Yhdesta ainesosasta koostuvat aineet

Yhdesta ainesosasta koostuva aine on sen maarallisen koostumuksen perusteella maaritetty
aine, jossa yhden paaainesosan osuus on vahintdan 80 painoprosenttia.

Nimeamiskdytanto

Yhdestd ainesosasta koostuva aine nimetdan pdadainesosan mukaan. Periaatteessa nimi on
ilmoitettava englanniksi IUPAC-nimikkeistésaantéjen mukaisesti (katso liite I). Lisatietona
voidaan ilmoittaa my&s muita, kansainvalisesti hyvaksyttyja nimityksia.

Tunnisteet

Yhdesta ainesosasta koostuva aine maaritetadn padainesosan kemiallisen nimen ja kaikkien
muiden saatavilla olevien tunnisteiden (mukaan lukien molekyyli- ja rakennekaava tai
kiderakenne) perusteella. Kaikki yhdesta ainesosasta koostuvan aineen epapuhtaudet ja/tai
lisdaineet on madritettdva. Tarkeimman (tarkeimpien) ainesosan (-osien), epapuhtauden (-
puhtauksien) ja/tai lisdaineen (-aineiden) tyypillinen pitoisuus (pitoisuudet) ja sen (niiden)
vaihteluvali(t) on ilmoitettava. Analyysitietojen on vahvistettava kaikki néma tiedot.

Pdaainesosa Pitoisuus | Epdpuhtaus | Pitoisuus (%) | Aineen

(%) tunnistetiedot
m-ksyleeni 91 o-ksyleeni 5 m-ksyleeni
o-ksyleeni 87 m-ksyleeni 10 o-ksyleeni

Normaalisti paaainesosan pitoisuus on > 80 %, ja se on maaritettdvéd kokonaan kaikkien
edella esitettyjen parametrien perusteella. Pddainesosan ja epadpuhtauksien tyypillisten
pitoisuuksien summan on oltava 100 prosenttia. Epapuhtaudet, joiden pitoisuus on >1 %,
maaritetdaan nimen ja tunnistetietojen perusteella. Epapuhtaudet, jotka ovat merkityksellisia

10 Katso lisatietoja PBT-arvioinnista ja asiaankuuluvista kriteereista asiakirjasta "Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet”, luku R11: PBT-arviointi
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luokituksen ja/tai PBT-arvioinnin® kannalta, on kuitenkin madaritettdvéa aina samojen
tunnistetietojen perusteella pitoisuudesta riippumatta.

Jotta 80 prosentin saantda sovellettaisiin oikein, tarkoituksella lisattyja aineita, kuten pH:n
saatOaineita tai variaineita, ei tule ottaa huomioon massataseessa.

Naiden toimintaohjeiden mukaista 80 prosentin saantéa on sovellettu uusien aineiden
ilmoittamiseen (direktiivi 67/548/ETY), ja sita sovelletaan REACH-asetuksessa. Poikkeaminen
80 prosentin saannodstd on kuitenkin perusteltava. Jdljempana on esitetty mahdollisia
esimerkkeja perustelluista poikkeuksista:

e jos padainesosan pitoisuus on < 80 prosenttia mutta jos aineella voidaan osoittaa olevan
samanlaiset fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ja vaaraprofiili kuin muilla yhdesta
ainesosasta koostuvilla aineilla, joiden tunnistetiedot ovat samat ja jotka tayttavat 80
prosentin saannoén

e jos padainesosan ja epapuhtauksien pitoisuuksien vaihteluvali poikkeaa 80 prosentin
saanndsta ja jos paaainesosan pitoisuus on vain satunnaisesti < 80 prosenttia.

Esimerkkeja

Aine Pdaainesosa Pitoisuuden Ominaispitoisuus Pitoisuuden Epdpuhtaus Pitoisuuden Ominaisp Pitoisuuden Aineen
yldraja (%) (%) alaraja (%) ylaraja (%) itoisuus alaraja (%) tunnist
(%) etiedot

1 o-ksyleeni 90 85 65 m-ksyleeni 35 15 10 o-
ksyleeni

2 o-ksyleeni 90 85 65 p-ksyleeni 5 4 1 o-
m-ksyleeni 35 15 10 ksyleeni
P&aainesosan ja epapuhtauksien pitoisuuksien vaihteluvédlien vuoksi aineiden 1 ja 2 voidaan katsoa olevan kaksi useammasta ainesosasta koostuvaa paaainesosaa, o-ksyleenia ja
m-ksyleenid, tai yhdestéd ainesosasta koostuvia aineita. Tallaisessa tapauksessa molempia aineita pidetd@n yhdestéd ainesosasta koostuvina aineina, mika johtuu siita, ettad o-

ksyleenin pitoisuus on yleensa > 80 prosenttia.

Analyysitiedot

Yhdesta ainesosasta koostuvan aineen ainesosien ja epdpuhtauksien tunnistamiseksi on
toimitettava riittédvat laadulliset tiedot. Aineen tunnistetietojen vahvistamiseen voivat
soveltua useat spektroskopiamenetelmat, kuten UV/Vis-spektroskopia,
infrapunaspektroskopia (IR), ydinmagneettinen resonanssispektroskopia (NMR) ja
massaspektroskopia (MS). Epaorgaanisten aineiden tai orgaanisten ja/tai metalliorgaanisten
aineiden osalta, jotka voidaan havaita/mitata kiderakenteen perusteella, on useimmiten
parempi kayttaa réontgendiffraktiota (XRD).

Aineen koostumuksen vahvistamiseksi on toimitettava tiedot kvantitatiivisista menetelmista,
kuten kromatografiatekniikoista, esimerkiksi kaasukromatografista (GC) tai korkean
erotuskyvyn nestekromatografista (HPLC), detektiotekniseen menetelmaan yhdistettyna.
Epdorgaanisten aineiden osalta rdntgendiffraktio (XRD), roéntgenfluoresenssi (XRF),
atomiabsorptiospektroskopia (AAS), induktiivisesti kytketty optinen emissiospektrometria
(ICP-OES) tai induktiivisesti kytketty massaspektrometria (ICP-MS) voivat olla soveliaimpia.
Tarvittaessa on kaytettdva myds muita hyvaksyttavia ainesosien erotteluun tarkoitettuja
tekniikoita.

Analyysimenetelmien kuvaukseen taytyy sisaltya noudatetut koesuunnitelmat ja tulkinta
raportoiduista tuloksista.

Analyysimenetelmia kehitetdan ja parannetaan jatkuvasti, ja ja rekisterdija vastaa siita, etta
sen esittdma analyysidata on asianmukaista.

11 Katso lisatietoja PBT-arvioinnista ja asiaankuuluvista kriteereista asiakirjasta "Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet”, luku R11: PBT-arviointi. PBT-arviointi
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4.2.2. Useammasta ainesosasta koostuvat aineet

Useasta ainesosasta koostuvalla aineella tarkoitetaan maarallisen koostumuksensa
perusteella maaritettyd ainetta, jossa useamman paddainesosan osuus pitoisuutena on
vahintaan 10 painoprosenttia (p/p) mutta alle 80 painoprosenttia (p/p). Useammasta
ainesosasta koostuva aine on valmistusprosessin tulos?2.

REACH-asetus edellyttaa valmistuksen yhteydessa syntyvdn aineen rekisterdintia. Jos
valmistetaan useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta, useammasta ainesosasta koostuva
aine on rekisterditaval® 4, On paatettava tapauskohtaisesti, missa maarin "valmistuksen”
maaritelma kattaa erilaiset aineen valmistuksen vaiheet. Ainetta ei tarvitse testata
sellaisenaan, jos aineen vaaraprofiilia voidaan kuvata riittavasti yksittdisia ainesosia
koskevien tietojen perusteella.

Nimeamiskadytanto

Useammasta ainesosasta koostuva aine nimetaan aineen padainesosien reaktiomassana, ei
siis aineen valmistamiseen tarvittavien |ahtomateriaalien perusteella. Yleisesti kaytettava
muoto on seuraava: "[Padainesosien nimet] reaktiomassa”. Ainesosien nimet suositellaan
esitettavan aakkosjdrjestyksessa, ja ne erotetaan konjunktiolla “ja”. Nimessa huomioidaan
vain ne pdaainesosat, joiden pitoisuus on yleensd > 10 prosenttia. Periaatteessa nimet on
ilmoitettava englanniksi IUPAC-nimikkeistosdantdjen mukaisesti. Lisdtietona voidaan
ilmoittaa myo6s muita, kansainvalisesti hyvaksyttyja nimityksia.

Tunnisteet

Useammasta ainesosasta koostuva aine maaritetdadan aineen kemiallisen nimen ja kaikkien
muiden saatavilla olevien tunnistetietojen seka ainesosien kemiallisen identiteetin perusteella
(mukaan lukien molekyyli- ja rakennekaava tai kiderakenne/-rakenteet). Kaikki useammasta
ainesosasta koostuvan aineen epdpuhtaudet ja/tai lisdaineet on yksilditdva. Ainesosien,
epapuhtauksien ja/tai lisdaineiden tyypillinen pitoisuus (pitoisuudet) ja pitoisuuden
vaihteluvali(t) on ilmoitettava. Analyysitietojen on vahvistettava kaikki néma tiedot.

Paaainesosat Pitoisuus | Epdpuhtaus Pitoisuus (%) | Aineen tunnistetiedot
(%)

m-ksyleeni 50 p-ksyleeni 5 m-ksyleenin ja

o-ksyleeni 45 o-ksyleenin reaktiomassa.

Useammasta ainesosasta koostuvien aineiden kemiallinen koostumus tunnetaan, ja useampi
kuin yksi ainesosa on oleellinen aineen yksildimiseksi. Lisdksi aineen kemiallinen koostumus
on ennustettavissa tyypillisind arvoina ja vaihteluvaleind. Padainesosat on maaritettava
kokonaisuudessaan kaikkien oleellisten parametrien avulla. Pddainesosien ja epapuhtauksien
tyypillisten pitoisuuksien (= 10 % ja < 10 %) summan pitaisi olla 100 prosenttia.

12 Seoksen ja useammasta ainesosasta koostuvan aineen ero piilee siind, ettéd seos saadaan
sekoittamalla kahta tai useampaa ainetta ilman kemiallista reaktiota. Useammasta ainesosasta
koostuva aine on kemiallisen reaktion tulos.

13 Monet aineet on vapautettu REACH-asetuksen mukaisesta rekisterdinnista (esimerkiksi liitteessa IV
luetellut aineet).

14 Tatd toimintatapaa ei sovelleta tiettyihin aineisiin, kuten mineraaleihin (katso tarkempia tietoja
luvusta 7.5).
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Jotta useammasta ainesosasta koostuva aine tunnistettaisiin oikein, tarkoituksellisesti
lisattyja aineita (kuten pH:n saatdaineita tai variaineita) ei tule ottaa huomioon
massataseessa.

Epapuhtaudet, joiden pitoisuus =>1 %, maaritetdan nimen ja kaikkien saatavien
tunnistetietojen perusteella. Epdpuhtaudet, jotka ovat merkityksellisia luokituksen ja/tai PBT-
arvioinnin kannalta, on kuitenkin maaritettava aina samojen tunnistetietojen perusteella
pitoisuudesta riippumatta.

Paaainesosa | Pitoisu | Ominaispi | Pitoisu | Epapuhtaus Pitoisuu | Ominais | Pitoisu | Aineen
uden toisuus uden den pitoisuus | uden tunnistetiedot
ylaraja | (%) alaraja ylaraja | (%) alaraja
(%) (%) (%) (%)
Aniliini 90 75 65 Fenantreeni |5 4 1 Aniliinin ja
Naftaliini 35 20 10 naftaliinin
reaktiomass
a

Naissd toimintaohjeissa olevien saantéjen mukaan tama aine on useammasta ainesosasta
koostuva aine. Vaikka yhden ainesosan pitoisuus saattaa olla > 80 prosenttia, pitoisuus
vaihtelee ja tyypillinen pitoisuus on < 80 prosenttia.

Jos useammasta ainesosasta koostuvan aineen paaasiallinen ainesosa on = 80 % tai < 10 %
(p/p), tdma poikkeama on perusteltava. Esimerkki poikkeamasta, joka on perusteltu:

e ainesosan osuus on vain satunnaisesti = 80 % tai < 10 %.

Tietyssa aineessa voi esimerkiksi olla kaksi ainesosaa, joista toisen pitoisuus on 85 prosenttia
ja toisen 10 prosenttia, ja tase tarkoittaa epdpuhtauksia. Molemmat ainesosat vaikuttavat
aineen haluttuun tekniseen vaikutukseen ja ovat sen kannalta oleellisia. Tassa tapauksessa
aine voidaan maarittda kahdesta ainesosasta koostuvaksi aineeksi, vaikka yhden ainesosan
pitoisuus onkin > 80 prosenttia.

Analyysitiedot

Useammasta ainesosasta koostuvan aineen ainesosien ja epapuhtauksien tunnistamiseksi on
toimitettava riittdvat kvalitatiiviset tiedot. Aineen tunnistetietojen vahvistamiseen voivat
soveltua useat spektroskopiamenetelmat, kuten UV/Vis-spektroskopia,
infrapunaspektroskopia (IR), ydinmagneettinen resonanssispektroskopia (NMR) ja
massaspektroskopia (MS). Epaorgaanisten aineiden tai orgaanisten ja/tai metalliorgaanisten
aineiden osalta, jotka voidaan havaita/mitata kiderakenteen perusteella, on useimmiten
parempi kayttaa rontgendiffraktiota (XRD).

Aineen koostumuksen vahvistamiseksi on toimitettava tiedot kvantitatiivisista menetelmist3,
kuten kromatografiatekniikoista, esimerkiksi kaasukromatografista (GC) tai korkean
erotuskyvyn nestekromatografista (HPLC), detektiotekniseen menetelmaan yhdistettyna.
Epdorgaanisten aineiden osalta rdntgendiffraktio (XRD), rdntgenfluoresenssi (XRF),
atomiabsorptiospektroskopia (AAS), induktiivisesti kytketty optinen emissiospektrometria
(ICP-OES) tai induktiivisesti kytketty massaspektrometria (ICP-MS) voivat olla sopivampia.
Tarvittaessa on kaytettava myds muita hyvdksyttavia ainesosien erotteluun tarkoitettuja
tekniikoita.

Analyysimenetelmien kuvaukseen taytyy sisdltyd noudatetut koesuunnitelmat ja tulkinta
raportoiduista tuloksista.
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Analyysimenetelmia kehitetddn ja parannetaan jatkuvasti, ja ja rekisteréija vastaa siita, etta
sen esittdma analyysidata on asianmukaista.

Useammasta ainesosasta koostuvan aineen yksittdisten ainesosien rekisterdinti

Yleensd aineiden tunnistetietojen ilmoittamisessa rekisterdintia varten olisi noudatettava
useammasta ainesosasta koostuvia aineita koskevaa toimintatapaa (esimerkiksi useammasta
ainesosasta koostuvan aineen rekisterdinti). Tasta toimintatavasta poiketen myds yksittdisia
ainesosia voidaan rekisterdida perustellusta syysta. Vakiomenettelystd voidaan poiketa
aineiden vyksiloimiseksi (ja mahdollisesti rekisteréimiseksi) niiden yksittdisten ainesosien
perusteella seuraavissa tapauksissa:

¢ kun tietovaatimuksista ei ole tingitty

o kun kaytettavissa on riittavasti yksittaisten ainesosien rekisteréimista puoltavaa tietoa;
ts. toimintatavan ei tulisi yleensa johtaa lisatesteihin (selkarankaisilla eldaimilld)
vakiotoimintatapaan nahden

e kun yksittdisten ainesosien rekisterdinti on tehokkaampaa (jos silla esimerkiksi
valtetaan rekisteréimasta samoista ainesosista koostuvia aineita useamman kerran)

e kun tiedot yksittaisten reaktiomassojen koostumuksesta ovat saatavilla.

Tatd joustomahdollisuutta ei tule kuitenkaan kayttdaa vaarin tietovaatimusten
laiminlydmiseksi. Esimerkkitapaus: vuosittain tuotetaan 1 200 tonnia useammasta
ainesosasta koostuvaa ainetta “(C + D)”, joka koostuu 50-prosenttisesti ainesosasta C ja 50-
prosenttisesti ainesosasta D. Taman toimintatavan perusteella olisi tehtava kaksi
rekisterdintia seuraavin tiedoin:

Aine C

e tonnimaara 600
e noudatettavat tietovaatimukset maaraytyvat >1 000 tonnin mukaisesti (liite X).

Aine D

e tonnimaara 600
e noudatettavat tietovaatimukset maaraytyvat >1 000 tonnin mukaisesti (liite X).

Tahan toimintatapaan on liitettdva REACH-asetuksen vaatimus, jonka mukaan saman aineen
madrat on laskettava yhteen oikeushenkilokohtaisesti. Tietovaatimukset ehdotetaan
laadittavan seuraavasti:

e lasketaan yhteen yksittdisten ainesosien kaikki maarat (aineessa olevien maarien
mukaan)
e merkitdaan suurin maara ainetta, joka sisaltaa tata ainesosaa.

Tietovaatimukset tulee maarittdd suurimman tuloksen mukaisesti. Tonnimaarien
ilmoittamisessa on otettava huomioon kunkin yksittdisen ainesosan yhteenlaskun tulos.
Jaljempand esitetaan yksinkertaistettuja esimerkkeja, joilla havainnollistetaan taman
toimintatavan soveltamista kaytanndéssa.

Esimerkki 1
Useammasta aineesta koostuva aine "C+D+E"” on yhden oikeushenkilén prosessin tulos, ja
eri aineiden osuudet ovat seuraavat:

e Aine 1: 50 % C ja 25 % D ja 25 % E, 1 100 tonnia vuodessa
e Aine 2: 50 % C ja 50 % D, 500 tonnia vuodessa.

MyOs tdssa tapauksessa ldhtokohtana on reaktiotuote: kaksi ainetta on rekisterditava
useammasta ainesosasta koostuvina aineina. Jos taas sovelletaan yksittdisten ainesosien



36 Aineiden yksiléiminen ja nimeaminen REACH- ja CLP-asetusten mukaan
Versio 3.0 - joulukuu 2023

rekisterdintials, on noudatettava seuraavaa toimintatapaa:
Tassa tapauksessa aine D ilmoitettaisiin seuraavasti:
e Tonnimaara: (25 % * 1 100) + (50 % * 500) = 525 tonnia vuodessa.

Tietovaatimusten maadrittaminen perustuu kaikkein tiukimpaan vaatimukseen. Tassa
tapauksessa se tarkoittaa seuraavaa: >1 000 tonnia vuodessa, koska useammasta
ainesosasta koostuvan aineen “C+D+E"” kokonaistonnimaara on enemman kuin 1 000 tonnia
vuodessa.

Huomautus: tassa esimerkissa aineet C ja E tulisi rekisterdida samalla tavalla.

Esimerkki 2

Useammasta aineesta koostuva aine "G+H+I1" on yhden oikeushenkilon prosessin tulos, ja eri
aineiden osuudet ovat seuraavat:

e Aine 3: 65 % G ja 15 % H ja 20 % I, 90 tonnia vuodessa
e Aine 4: 60 % G ja 40 % H, 90 tonnia vuodessa

Aineen G ilmoittaminen:
e Tonnimaara: (65 % * 90) + (60 % * 90) = 112,5 tonnia vuodessa

Tietovaatimusten maarittdminen perustuu kaikkein tiukimpaan vaatimukseen. Tassa
tapauksessa se tarkoittaa seuraavaa: >100 tonnia vuodessa, koska ainesosan G
kokonaistonnimaara on enemman kuin 100 tonnia vuodessa.

Huomautus: tassa esimerkissa aineet H ja I tulisi rekisterdida samalla tavalla.

Edelld kasiteltyjen tietovaatimusten perusteiden maarittdmisen lisdksi on pohdittava myds
(selkarankaisilla eldimilld tehtavien) uusien tutkimusten maaraa. Ennen strategiasta
paattamista mahdollisten rekisterdijien on pohdittava, riittdvatké nykyiset (selkarankaisilla
elaimilla tehdyt) tutkimukset ja edellyttadkd ehdotettu jousto uusia (selkarankaisilla elaimilla
tehtdvid) testejé. On valittava se strategia, jonka avulla voidaan valttdd uudet
(selkarankaisilla elaimilla tehtavat) testit.

Epdselvissa tapauksissa tavanomainen tapa yksildida aine rekisterdintia varten on yksiléida
aine sellaisena kuin se on valmistettu.

4.2.3. Kemialliselta koostumukseltaan maaritetyt aineet ja muut
tunnistetiedot

Aineet (esimerkiksi epdorgaaniset mineraalit), jotka voidaan yksiléida niiden kemiallisen
koostumuksen perusteella, on maaritettava tarkemmin lisatunnistetietojen avulla, jotta ne
voidaan vyksildida. Nama aineet voivat olla joko yhdesta tai useammasta ainesosasta
koostuvia aineita, mutta edella kuvattujen yksiléintiparametrien lisaksi niistd on esitettava
myds muita keskeisia tunnistetietoja, jotta aine voidaan yksiléida yksiselitteisesti.

15 Esimerkilla on tarkoitus ainoastaan havainnollistaa sitd, miten tietovaatimukset méaéaritetaan ja
maarat ilmoitetaan. Esimerkissa ei kdsitella sita, onko tama toimintatapa perusteltu juuri tassa
tapauksessa.
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Esimerkkeja

Joistakin ei-metallisista mineraaleista (jotka ovat luonnollista alkuperaa tai synteettisia),
joiden rakenteet ovat ainutkertaiset, on esitettava myds morfologinen ja mineraalinen
koostumus, jotta aine voidaan yksiloida yksiselitteisesti. Esimerkiksi otettakoon kaoliini
(CAS 1332-58-7), joka koostuu kaoliniitista, kaliumalumiinisilikaatista, maasalvasta ja
kvartsista.

Nanomuodoissa olevien aineiden REACH-velvoitteiden noudattamista koskevia ohjeita on
Rekisterdintié ja aineiden yksilbintid koskeviin ohjeisiin sovellettava nanomuotoja koskevassa
liitteessdle., Ohjeet koskevat nanomuotojen tunnistamiseen ja luonnehdintaan liittyvia
nanospesifeja kysymyksia.

Nimeamiskadytanto

Periaatteessa on noudatettava samaa nimedmiskaytantéd kuin yhdestda ainesosasta
koostuvien aineiden (katso luku 4.2.1) tai useammasta ainesosasta koostuvien (katso luku
4.2.2) aineiden osalta.

Epdorgaanisten mineraalien ainesosista voidaan kayttda mineralogisia nimia. Esimerkiksi
apatiitti on useammasta ainesosasta koostuva aine. Sen ainesosat kuuluvat
fosfaattimineraalien ryhmaan, ja yleensa kyse on hydroksyyliapatiitista, fluoriapatiitista ja
klooriapatiitista, jotka on nimetty niiden kiteissa olevien suurten OH™-, F- tai CI-
ionipitoisuuksien mukaisesti. Kolmesta yleisimmasta lajista koostuvan seoksen kaava on
Cas(PO4)3(OH, F, CI). Toinen esimerkki on aragoniitti, joka on erds kalsiumkarbonaatin
erikoiskiderakenne.

Tunnisteet

Nama aineet yksildidaan ja nimetdan yhdestd ainesosasta koostuvia aineita (katso luku 4.2.1)
tai useammasta ainesosasta koostuvia (katso luku 4.2.2) aineita koskevien saantdjen
mukaisesti. Muut lisattavat keskeiset yksildintiparametrit maaraytyvat aineen mukaan. Muita
keskeisia tunnistetietoja voivat olla esimerkiksi alkuainekoostumus ja spektritiedot,
kiderakenne rontgendiffraktion (XRD) avulla tutkittuna, infrapuna-alueella esiintyvat
absorptiohuiput, paisuntaindeksi, kationinvaihtokapasiteetti tai muut fysikaaliset ja
kemialliset ominaisuudet.

Mineraalien osalta on tdrkeda vyhdistda alkuainekoostumusta koskevat tulokset
spektritietoihin aineen mineralogisen koostumuksen ja kiderakenteen yksiléimiseksi. Tama
vahvistetaan aineelle ominaisten fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien, kuten kiderakenteen
(rontgendiffraktion avulla tutkittuna), muodon, kovuuden, paisuntakyvyn, tiheyden ja/tai
pinta-alan perusteella.

Tiettyjen mineraalien tietyistd tdrkeista tdydentavistd tunnistetiedoista voidaan antaa
esimerkkeja, silla yleensd mineraalit voidaan vyksildidé niiden tyypillisten fysikaalis-
kemiallisten ominaisuuksien perusteella. Tallaisia ovat esimerkiksi talkin erittdin vahainen
kovuus, bentoniitin paisuntakyky, diatomiitin muodot seka bariitin suuri tiheys ja pinta-ala
(typpiadsorptio).

16 Rekisterdintia ja aineiden yksildintia koskeviin ohjeisiin sovellettava nanomuotoja koskeva liite on
osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Analyysitiedot

Tarkeimpana vaatimuksena on, etta toimitetaan kaikki tarvittavat tiedot aineen rakenteen
vahvistamiseksi. Naista aineista on ilmoitettava samat analyysitiedot kuin yhdesta
ainesosasta koostuvista aineista (katso luku 4.2.1) tai useammasta ainesosasta koostuvista
aineista (katso luku 4.2.2).

4.3. UVCB-aineet

UVCB-lyhenne on perdisin englanninkielisista sanoista Unknown or Variable composition,
Complex reaction products or Biological materials” eli koostumukseltaan tuntematon tai
vaihteleva aine, kompleksi reaktiotuote tai biologinen materiaalil”- 18 19, Naita aineita ei voida
vksildida riittdvan tarkasti niiden kemiallisen koostumuksen perusteella seuraavista syista:

e ainesosien lukumaara on suhteellisen suuri ja/tai
e koostumus on suurelta osin tuntematon ja/tai
e koostumuksen vaihtelevuus on verrattain suurta ja/tai huonosti ennustettavissa.

Taman vuoksi UVCB-aineiden yksiléimiseen tarvitaan muuntyyppista tietoa niiden kemiallista
koostumusta koskevien tietojen lisdksi.

Erityyppisten UVCB-aineiden keskeiset tunnistetiedot liittyvdt aineen alkuperdan ja
kaytettyyn menetelmdén tai ne kuuluvat ryhmaan “muut keskeiset tunnistetiedot”
(esimerkiksi "kromatografiset tai muut sormenjdljet”), ks. Taulukko5. Tunnistetietojen
lukumaara ja tyyppi (Taulukko5) kuvaavat tyyppien moninaisuutta, eikd taulukkoa ole
tarkoitettu kattavaksi yhteenvedoksi. Jos esimerkiksi monimutkaisen reaktiotuotteen tai
biologista alkuperaa olevan aineen kemiallinen koostumus tunnetaan, aine on yksil6itava joko
yhdestd tai useammasta ainesosasta koostuvana aineena. Jos aine madaritelldaan UVCB-
aineeksi, kaikki merkittavat alkuperan tai menetelman muutokset johtavat todenndkéisesti
siihen, ettd tuloksena on eri aine, joka on rekisterditdva uudestaan. Jos reaktioseos
madritetadn "useammasta ainesosasta koostuvaksi aineeksi”, aine on voitu johtaa eri
alkuperasta ja/tai eri menetelmilla, mikali lopullisen aineen koostumus on maaritetyn
vaihteluvalin rajoissa. Tassa tapauksessa uutta rekisterdintia ei tarvita.

Yleisia ohjeita UVCB-aineista on luvussa 4.3.1. Luvussa 4.3.2 on erityisohjeita aineista, joiden
hiiliketjujen pituudet vaihtelevat, 6ljysta tai 6ljyn kaltaisista lahteistd peraisin olevista
aineista, entsyymeistd seka tietyntyyppisista UVCB-aineista.

4.3.1. Yleisia ohjeita UVCB-aineista
Toimintaohjeiden tassa luvussa annetaan yleisia ohjeita siitda, miten tiettyjd keskeisia

tunnistetietoja kaytetaan UVCB-aineiden yksiléimisessa REACH-asetuksen liitteessa VI (2
jakso) esitettyjen aineen yksildintiparametrien lisaksi.

17 Rasmussen K., Pettauer D., Vollmer G. ym. (1999) Compilation of EINECS: Descriptions and
definitions used for UVCB substances. Tox Env Chem Vol. 69, s. 403-416.

18 US EPA (2005-B) Toxic Substances Control Act Inventory Registration for Combinations of two or
more substances: complex reaction products.

19 US EPA (2005-D) Toxic Substances Control Act Inventory Registration for Chemical Substances of
Unknown or Variable Composition, Complex Reaction Products and Biological Materials: UVCB
Substances.



Aineiden yksiléiminen ja nimedaminen REACH- ja CLP-asetusten mukaan
Versio 3.0 - Joulukuu 2023

Tiedot kemiallisesta koostumuksesta

UVCB-aineita ei siis voida maarittaa yksildllisesti ainesosien IUPAC-nimen perusteella, koska
kaikkia ainesosia ei voida yksildida, tai ne voidaan yksildida yleisesti mutta ei tarkasti, koska
tarkka koostumus vaihtelee. Koska UVCB-aineissa ei eroteta ainesosia ja epapuhtauksia,
niiden osalta termeja "keskeiset ainesosat” ja "epapuhtaudet” ei pideta oleellisina.

Ainesosien kemiallinen koostumus ja tunnistetiedot tulee silti ilmoittaa silta osin kuin ne ovat
tiedossa. Koostumusta koskeva kuvaus voidaan esittda usein yleisluonteisesti, esimerkiksi
"lineaariset rasvahapot C8-C16” tai "alkoholietoksylaatit C10-C14 ja 4-10
etoksylaattiyksikkda”. Kemiallista koostumusta koskevat tiedot voidaan ilmoittaa my6s hyvin
tunnettujen vertailunaytteiden tai standardien perusteella. Monissa tapauksissa voidaan
hyédyntéda myds luetteloita ja kaytdssa olevia koodeja. Muita koostumuksesta ilmoitettavia
tietoja voivat olla “sormenjaljet” eli kromatografiset tai spektrikuvat, jotka kuvastavat
aineelle tyypillistd huippujen jakautumismallia.

UVCB-aineen osalta kaikki ainesosat, joita esiintyy = 10 prosentin pitoisuuksina, ja kaikki
muut tunnetut ainesosat, joita esiintyy < 10 prosentin pitoisuuksina, on ilmoitettava
englanninkieliselld IUPAC-nimelld, tyypillisilla pitoisuuksilla ja pitoisuusalueilla.

Lisdksi on ilmoitettava jokaiselle ainesosalle numeerinen tunniste (CAS-numero ja/tai EY- tai
luettelonumero), jos sellainen on saatavilla.

Ainesosat, joita ei voida tunnistaa yksittdin, on kuvailtava ryhmissa kemiallisen luonteensa
perusteella. Tassa tapauksessa jokaisesta ryhmasta on ilmoitettava vahintaan kemiallinen
nimi, tyypillinen pitoisuus ja pitoisuuden vaihteluvali. Lisdksi on annettava molekyyli- ja
rakennetiedot, jos ne ovat kaytettavissa.

Ainesosat, jotka ovat merkityksellisia luokituksen ja/tai PBT-arvioinnin?® kannalta, on
kuitenkin maaritettava aina samojen tunnistetietojen perusteella pitoisuudesta riippumatta.

Tuntemattomat ainesosat, jotka eivat vaikuta luokitukseen, on yksiléitdva mahdollisuuksien
mukaan esittamalld yleinen kuvaus niiden kemiallisesta luonteesta. Lisdaineet on
maadritettdva kokonaisuudessaan siten kuin koostumukseltaan tarkasti madritettyja aineita
koskevissa ohjeissa kuvataan.

Keskeiset yksilointiparametrit — nimi, alkupera ja prosessi

Koska ainetta ei voida yksildida pelkastaan kemiallisen koostumuksen perusteella, aine on
yleensa ottaen yksilditdva sen nimen, alkuperan tai léahteen seka valmistusprosessin
kuvauksen perusteella. Myds aineen muut ominaisuudet voivat olla tarkeitd tunnistetietoja;
niitéd voivat olla joko olennaiset yleiset tunnistetiedot (esimerkiksi kiehumispiste) tai
ratkaisevat tunnistetiedot tiettyjen aineryhmien osalta (esimerkiksi entsyymien katalyyttinen
toiminta).

1. Nimedmiskaytianto

Yleensa UVCB-aineen nimi on ldhteen ja prosessin yhdistelmad, ja yleinen ilmoittamismuoto
on seuraava: ensin lahde ja sitten prosessi(t).

e Biologista alkuperaa oleva aine yksildidaan lajin nimen mukaisesti.

e Muuta kuin biologista alkuperaa oleva aine yksiléidaan lahtémateriaalien mukaisesti.

e Prosessit yksildidaan kemiallisen reaktion tyypin mukaan, jos siihen liittyy uusien
molekyylien synteesia, jalostusvaiheen tyypin (esimerkiksi uutto, jakotislaus, rikastus)
mukaan tai jaamana.

20 Katso lisdtietoja PBT-arvioinnista ja asiaankuuluvista kriteereista asiakirjasta "Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet”, luku R11: PBT-arviointi. PBT-arviointi
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Esimerkkeja

EY-numero

296-358-2 Laventeli, Lavandula hybrida, ext., asetyloitu

307-507-9 Laventeli, Lavandula latifolia, ext., rikitetty, palladiumin suola

Reaktiotuotteista EY-luettelossa on kaytetty eri muotoja, esimerkiksi seuraavia:

e EINECS: keskeinen lahtémateriaali, muun Idhtémateriaalin (muiden [dhtémateriaalien)
reaktiotuote (-tuotteet)
e ELINCS: lahtomateriaalin (-materiaalien) reaktiotuote (-tuotteet).

Esimerkkeja

EY-numero EY-nimi

232-341-8 Nitriittihappo, reaktiotuotteet 4-metyyli-1,3-
bentseenidiamiinihydrokloridin kanssa

263-151-3 Rasvahapot, kookos, reaktiotuotteet dieteenitriamiinin kanssa

400-160-5 Mantyo6ljyn rasvahappojen, dietanoliamiinin ja boorihapon

reaktiotuotteet

428-190-4 Reaktiotuote: 2,4-diamino-6-[2-(2-metyyli-1H-imidatsoli-1-
yDetyyli]-1,3,5-triatsiini ja syanuurihappo

Ndissd toimintaohjeissa reaktiotuotteen (-tuotteiden) nimestd yleisesti kaytettdvd muoto
ilmoitetaan muodossa “[lahtdmateriaalien nimet] reaktiotuote (-tuotteet)”. Periaatteessa
nimet on ilmoitettava englanniksi IUPAC-nimikkeistésaantdéjen mukaisesti. Lisatietona
voidaan ilmoittaa myo6s muita, kansainvalisesti hyvaksyttyja nimityksid. On suositeltavaa
korvata nimessa esiintyvéd sana “reaktio” tietyn reaktiotyypin vyleisella kuvauksella,
esimerkiksi esterdinti tai suolanmuodostus jne. (katso UVCB-aineiden neljaa alaluokkaa
koskevat ohjeet jaljempana).

2. Ldhde

Alkupera voidaan jakaa kahteen paaryhmaan:

2.1. Biologinen alkuperéa

Biologista alkuperaa olevat aineet on maaritettava suvun, lajin ja heimon (esimerkiksi Pinus
cembra, Pinaceae tarkoittaa seuraavaa: Pinus (suku), cembra (laji), Pinaceae (heimo)) seka
tarvittaessa kannan tai geneettisen tyypin perusteella. Tarvittaessa aineen erottamiseen
kaytetty kudos tai organismin osa (esimerkiksi luuydin tai haima) tai kanta, siemenet tai
juuret on my®ds ilmoitettava.
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Esimerkkeja

EY-numero EY-nimi
283-294-5 Saccharomyces cerevisiae, ext.
EY-kuvaus

Uuttuvat aineet ja niiden fysikaalisesti muunnetut johdannaiset,
kuten tinktuurat, jdhmeat uutteet (concretes), vahaa poistamalla
saadut nesteet (absolutes), eteeriset 6ljyt, oleohartsit, terpeenit,
terpeenittomat jakeet, tisleet, jaanndkset jne., joita saadaan
seuraavasta: Saccharomyces cerevisia ja Saccharomycelaceae.

296-350-9 Arnica mexicana, ext.
EY-kuvaus

Uuttuvat aineet ja niiden fysikaalisesti muunnetut johdannaiset,
kuten tinktuurat, jahmeat uutteet (concretes), vahaa poistamalla
saadut nesteet (absolutes), eteeriset 6ljyt, oleohartsit, terpeenit,
terpeenittémat jakeet, tisleet, jaanndkset jne., joita saadaan
seuraavasta: Arnica mexicana, Compositae.

2.2. Kemiallinen tai mineraalinen alkuperéa

Kemiallisista reaktioista perdisin olevien reaktiotuotteiden lahtémateriaalit on ilmoitettava
englanniksi niiden IUPAC-nimen perusteella. Mineraalinen alkuperda on kuvattava yleisilla
termeilla, kuten fosfaattimalmit, bauksiitti, kaoliini, mineraalista alkuperaa oleva kaasu, hiili,
turve.

3. Prosessi

Prosessit yksiléidaan kemiallisen reaktion tyypin mukaan, jos siihen liittyy uusien molekyylien
synteesia, tai jalostusvaiheen tyypin (esimerkiksi uutto, jakotislaus, rikastus) mukaan tai
jalostusvaiheessa syntyneen jaaman mukaan.

Tiettyjen aineiden, esimerkiksi kemiallisten johdosten, osalta prosessi on kuvattava
jalostuksen ja synteesin yhdistelmana.

3.1 Synteesi

Tietty Iahtdmateriaalien valilléd tapahtuva kemiallinen tai biokemiallinen reaktio, jonka tulos
aine on. Esimerkkeja ovat Grignardin reaktio, sulfonaatio, proteaasin tai lipaasin ym.
synnyttdma entsymaattinen pilkkominen. Myds monet johdosreaktiot kuuluvat tahan
tyyppiin.

Sellaisten uusien syntetisoitujen aineiden, joiden kemiallista koostumusta ei voida ilmoittaa,
lahtomateriaaleiksi ilmoitetaan keskeinen tunniste ja reaktion maarittely, esimerkiksi
kemiallisen reaktion tyyppi. Kemiallisen reaktion tyyppi ilmaisee, mitd molekyyleja aineessa
on odotuksenmukaisesti oltava. Lopullisen kemiallisen reaktion tyyppeja on monia,
esimerkiksi hydrolyysi, esterdinti, alkylointi, klooraus jne. Koska reaktiotyypista saadaan vain
yleista tietoa mahdollisesti tuotetuista aineista, monissa tapauksissa tarvitaan myoés
kromatografinen sormenjalki, jotta ainetta voidaan luonnehtia ja jotta se voidaan yksil6ida
taydellisesti.
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Esimerkkeja

EY-numero EY-nimi

294-801-4 Pellavansiemendljy, epoksidoitu, reaktiotuotteet tetraeteenipentamiinin
kanssa

401-530-9 (2-hydroksi-4-(3-propenoksi)bentsofenonin ja trietoksisilaanin) ja

(piidioksidin ja metyylitrimetoksisilaanin hydrolyysituotteen) reaktiotuote

3.2 Jalostus

Luonnollista tai mineraalista alkuperaa olevia aineita voidaan jalostaa monin eri tavoin. Talléin
ainesosien kemiallinen identiteetti ei muutu, vaan ainesosien pitoisuutta muutetaan
esimerkiksi kylmakasittelemalla kasvikuitua ja uuttamalla sitd sen jalkeen alkoholilla.

Jalostusta voidaan maaritellda tarkemmin uuttamisen kaltaisissa prosesseissa. Aine
yksildidaan prosessin tyypin perusteella seuraavasti:

o Fysikaalisin menetelmin (esimerkiksi jalostamalla tai jakamalla) johdetuista
aineista on maaritettdva yleinen vaihteluvéli ja jakeen parametri (esimerkiksi
molekyylikoko, ketjun pituus, kiechumispiste, haihtuvuuden vaihteluvali jne.).

o Rikastamalla johdettujen aineiden (esimerkiksi metallurgisista prosesseista
perdisin olevat aineet, sentrifugoidut saostumat, suodatusjaamat jne.)
rikastusvaihe on maaritettava. Myds lopullisen aineen yleinen koostumus
Idhtémateriaaliin verrattuna on ilmoitettava.

Esimerkkeja

EY-numero | EY-nimi

408-250-6 Orgaaninen volframiyhdisterikaste (volframiheksakloridin ja 2-
metyylipropaani-2-olin, nonyylifenolin ja pentaani-2,4-dionin
reaktiotuotteet)

o Tietyn reaktion jaamien (esimerkiksi kuonat, tervat ja raskaat jakeet) osalta on
kuvattava prosessi ja lopputuloksena saatavan aineen yleinen koostumus.

Esimerkkeja

EY-numero \ EY-nimi

283-659-9 Tina, sulatusjaamat
EY-kuvaus

Aine, joka on perdisin primaarisista ja sekundaarisista lahteistd saadun
tinan ja sen seosten kaytdsta ja valmistuksesta, mukaan luettuina
kierratetyt tehtaan valituotteet. Koostuu paaasiassa tinayhdisteista,
saattaa sisaltaa jaamia muista ei-rautametalleista ja niiden yhdisteista.
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293-693-6 Soijapapuateria, proteiini, uuttaminen Jaama
EY-kuvaus

Sivutuote, sisaltda paaasiassa hiilihydraatteja, valmistettu rasvattomista
soijapavuista uuttamalla niita alkoholissa.

o Uutteista on ilmoitettava uuttomenetelmd, uuttamiseen kaytetty liuotin ja muut
oleelliset olosuhteet, kuten lampétila ja sen vaihteluvali.

o Yhdistelmaprosessoinnista on maaritettdva kukin prosessin vaihe (yleisesti)
alkuperaa koskevien tietojen lisaksi. Yhdistelmdprosessointi on erityisen tarkeaa
kemiallisissa johdoksissa.

Esimerkkeja:

o Ensin kasvi uutetaan, uute tislataan, ja kasviuutteen tislattua jaetta kaytetdan
kemialliseen johdokseen. Lopullista ainetta voidaan lisdksi vield puhdistaa.
Puhdistettu tuote voidaan kenties maaritella tarkasti sen kemiallisen
koostumuksen perusteella, jolloin ainetta ei tarvitse maaritellda UVCB-aineeksi. Jos
ainetta kuitenkin pidetéaédn edelleen UVCB-aineena, yhdistelmaprosessointi
voidaan kuvata seuraavasti: "kasviuutteen tislatusta jakeesta perdisin oleva
puhdistettu kemiallinen johdos”.

o Jos uutteen prosessointia jatketaan vain fysikaalisesti johtamalla, koostumus
muuttuu  mutta ilman uusien molekyylien tarkoituksellista synteesia.
Koostumuksen muutoksen perusteella syntyy kuitenkin eri aine, esimerkiksi
kasviuutteen tisle tai saostuma.

o Oljytuotteiden valmistuksessa kaytetddn usein kemiallisen johtamisen ja
jakotislauksen yhdistelmaa. Esimerkiksi 6ljyn tislauksen jélkeisen krakkauksen
tuloksena on l|ahtémateriaalin jae ja siis myds uusia molekyyleja. Tassa
tapauksessa molemmat prosessityypit on yksilditava, tai tisle on maaritettava
krakkauksen lahtdmateriaaliksi. Tama koskee etenkin 6ljyjohdoksia, joita syntyy
usein prosessien yhdistamisestd. Oljytuotteiden yksildintiin voidaan kuitenkin
kayttda myds niita varten kehitettya erikoisjarjestelmaa (katso luku 4.3.2.2).

Koska uutteen kemiallinen johdos ei sisdlla samoja ainesosia kuin perusuute, sitd on pidettava
eri aineena. Taman saannon vuoksi aineen yksildiminen nimen ja kuvauksen perusteella voi
poiketa aikaisemmasta EINECS-nimestd ja kuvauksesta. Kun EINECS-luettelo otettiin
kayttdéon, eri prosessien ja eri liuottimien avulla aikaansaadut uutteet ja jopa eri fysikaaliset
tai kemialliset johdokset merkittiin usein yhdeksi ainoaksi kirjaukseksi. REACH-asetuksen
nojalla ndma aineet on kuitenkin rekisterditava erillisinég aineina.

4. Muut aineen yksiléintiparametrit

Kemiallisen nimen, alkuperédn ja prosessin maarittédmisen lisdksi UVCB-aineesta on
ilmoitettava myds kaikki muut oleelliset tiedot REACH-asetuksen liitteessa VI olevan 2 jakson
mukaisesti.

Eritoten tietyntyyppisten UVCB-aineiden osalta muut yksildintiparametrit voivat olla oleellisia.
Tdydentavia muita tunnistetietoja voivat olla esimerkiksi seuraavat:

kemiallisen koostumuksen yleinen kuvaus

kromatografinen sormenjalki tai muuntyyppiset sormenjaljet
viiteaineisto (esimerkiksi ISO)

fysikaalis-kemialliset parametrit (esimerkiksi kiehumispiste)
vari-indeksinumero

AISE-numero.

o 0O O O O O
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Jaljempana esitetdan erityisohjeita saannoista ja kriteereista sekda nimi-, alkupera- ja
prosessitietojen kayttamisestéa UVCB-aineiden vyksildimisessa erilaisten alkuperien ja
prosessien osalta. Jaljempana olevissa luvuissa kuvataan UVCB-aineiden neljaa alalajia, jotka
ovat biologisten ja/tai kemiallisen/mineraalisen alkuperan ja prosessien yhdistelmia (synteesi
tai jalostus).

UVCB:n alalaji 1, jossa alkupera on biologinen ja prosessi on synteesi

Biologista alkuperaa olevia aineita voidaan muuntaa prosessoimalla niitd (bio)kemiallisesti,
jolloin saadaan aikaan ainesosia, joita lahtdmateriaalissa ei ollut, kuten kasviuutteiden
kemiallisia johdoksia tai uutteiden entsymaattisesta kasittelysta peraisin olevia tuotteita.
Esimerkiksi proteiineja voidaan hydrolysoida proteaasiksi, joka voi tuottaa oligopeptideja, tai
puusta saatava selluloosa voidaan karboksyloida karboksimetyyliselluloosaksi (CMC).

Kaymistuotteet voivat myods kuulua tdhan UVCB-alalajiin. Esimerkiksi vinassi on sokerin
kaymistuote, joka siséltéa monia erilaisia ainesosia sokeriin verrattuna. Kun kdymistuotteita
puhdistetaan, on mahdollista, ettd aineet voidaan yksiléida taydellisesti niiden kemiallisen
koostumuksen perusteella, jolloin niita ei tarvitse maarittaa enaa UVCB-aineeksi.

Entsyymit ovat erikoisaineryhma, ja niitéd voidaan johtaa uuttamalla ja jalostamalla niita
biologista alkuperaa olevasta |ahteestd. Vaikka alkupera ja prosessi voitaisiin kuvata tarkasti,
niistd ei saada vyksityiskohtaista tietoa entsyymistd. Nadiden aineiden luokitteluun,
nimedmiseen ja yksildintiin on kaytettava niitd varten kehitettyd erikoisjarjestelmaa (katso
luku 4.3.2.3).

Ainetta yksil6itdessa on ilmoitettava prosessin lopullinen vaihe ja/tai muu aineen yksiléimisen
kannalta oleellinen vaihe.

Kemiallisen prosessin kuvauksen on oltava yleinen kuvaus prosessin tyypistda (esterdinti,
emaksinen hydrolyysi, alkylointi, klooraus, substituutio jne.), ja myds olennaiset
prosessointiolosuhteet on ilmoitettava.

Biokemiallisen prosessin kuvaus voi olla yleinen kuvaus katalysoidusta reaktiosta, ja myo6s
reaktion katalyyttina toimivan entsyymin nimi on ilmoitettava.

Kaymisen tai kudosviljelyn avulla tuotettujen aineiden kdaymisessa kaytetyt lajit, tyyppi ja
yleiset kdaymisolosuhteet (panosprosessi vai jatkuva prosessi, aerobinen, anaerobinen,
anoksinen, lampétila, pH-arvo jne.) on ilmoitettava, kuten myods kaikki muut
kaymistuotteiden erottamisessa sovelletut prosessin vaiheet, esimerkiksi sentrifugointi,
saostus, uuttaminen jne. Jos naiden aineiden jalostusta jatketaan, tuloksena voi olla jae,
rikaste tai jaama. Nama edelleen prosessoidut aineet yksildidéaan prosessin jatkovaiheita
kuvaavilla taydentavilla erittelyilla.

UVCB:n alalaji 2, jossa alkupera on kemiallinen tai mineraalinen ja prosessi on
synteesi

UVCB-aineet, joiden alkuperad on kemiallinen tai mineraalinen ja jotka on johdettu prosessista,
jossa syntetisoidaan uusia molekyyleja, ovat "reaktiotuotteita”. Esimerkkeja kemiallisista
reaktiotuotteista ovat esterointi-, alkylointi- tai klooraustuotteet. Biokemialliset reaktiot,
joissa kaytetaan eristettyja entsyymeja, ovat kemiallisten reaktioiden erikoistyyppeja. Jos
sovelletaan monimutkaista biokemiallista synteesireittid, jossa kaytetaan monimutkaisia
mikro-organismeja, on kuitenkin parempi maarittda lopputuloksena saatava aine
kaymistuotteeksi ja yksildida se kaymisprosessin ja siind kaytettyjen lajien perusteella kuin
Idhtémateriaalien perusteella (katso UVCB:n alalaji 4).

Jokaista reaktiotuotetta ei tule maarittda automaattisesti UVCB-aineeksi. Jos reaktiotuote
voidaan maarittdd riittavan tarkasti sen kemiallisen koostumuksen perusteella (mukaan
luettuna tietty maara vaihtelevuutta), se tulisi yksiléida mieluummin useammasta ainesosasta



Aineiden yksildiminen ja nimeaminen REACH- ja CLP-asetusten mukaan
Versio 3.0 — Joulukuu 2023

koostuvaksi aineeksi (katso luku 4.2.2). Aine on maaritettava UVCB-aineeksi (“reaktiotuote”)
vain siina tapauksessa, jos reaktiotuotteiden koostumusta ei tunneta riittdvasti tai jos se on
huonosti ennustettavissa. Reaktiotuotteen yksildinti perustuu reaktion lahtémateriaaleihin ja
siihen (bio)kemialliseen prosessiin, jossa aine syntyy.

Esimerkkeja

EY-numero EINECS-nimi CAS-numero

294-006-2 Nonaanidihappo, reaktiotuotteet 2-amino-2-metyyli-1- 91672-02-5
propanolin kanssa

294-148-5 Formaldehydi, reaktiotuotteet dieteeniglykolin ja fenolin 91673-32-4
kanssa

Reaktiotuotteiden keskeisin tunnistetieto on valmistusprosessin kuvaus. Aineen yksildimiseksi
on ilmoitettava prosessin viimeinen tai olennaisin vaihe. Kemiallisen prosessin kuvauksen on
oltava yleinen kuvaus prosessin tyypista (esterdinti, emaksinen hydrolyysi, alkylointi,
klooraus, substituutio jne.), ja myds olennaiset prosessointiolosuhteet on ilmoitettava.
Biokemiallinen prosessi on kuvattava reaktiotyypin perusteella, ja myo6s reaktion katalyyttina
toimivan entsyymin nimi on ilmoitettava.

UVCB:n alalaji 3, jossa alkupera on biologinen ja prosessi on jalostus

UVCB-aineet, joiden alkupera on biologinen ja jotka ovat tulosta jalostusprosessista, jossa ei
synnytetéd uusia molekyyleja tarkoituksellisesti, voivat olla esimerkiksi uutteita, uutteen
jakeita, uutteen rikasteita, puhdistettuja uutteita tai alkuperadltdan biologisten aineiden
prosessoinnista syntyneita jaamia.

Heti kun uutteen jalostamista jatketaan, aine ei ole enda sama aine kuin uute, vaan toinen
aine, joka kuuluu UVCB-aineiden toiseen alalajiin, eli se on esimerkiksi uutteen jae tai jdéama.
Ndiden aineiden maarittamisessa on kaytettdva tdydentavida prosessointiparametreja. Jos
uutetta muunnetaan kemiallisissa tai biokemiallisissa reaktioissa, joissa syntyy uusia
molekyyleja (johdoksia), aineen yksiléimisessa sovelletaan UVCB-aineiden alalajia 2 koskevia
ohjeita tai lukua 4.2, joka koskee koostumukseltaan tarkasti maaritettyja aineita.

Kun pitemmalle jalostetut uutteet eritellddn talla tavoin, voi olla, ettd uusi nimi ja kuvaus
poikkeavat EINECS-luettelossa olevista. Kun luetteloa laadittiin, tdllaista erittelya ei tehty, ja
kaikentyyppiset uutteet, joiden valmistuksessa on kaytetty erilaisia liuottimia ja muita
prosessivaiheita, ovat voineet kuulua yhteen kirjaukseen.

UVCB-aineiden taman alalajin ensimmainen keskeinen tunnistetieto on sen organismin heimo,
suku ja laji, josta aine on peraisin. Tarvittaessa on ilmoitettava myds aineen erottamiseen
kaytetty kudos tai organismin osa, esimerkiksi luuydin tai haima, tai kanta, siemenet tai
juuret. Niistd aineista, joiden alkupera on mikrobiologinen, on maaritettdva myds lajin kanta
ja geneettinen tyyppi.

Jos UVCB-aine on johdettu eri lajeista, sitéd pidetaan eri aineena, vaikka kemiallinen
koostumus olisikin sama.
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Esimerkkeja

EY-numero | EINECS-nimi

290-977-1 Oksidoitu sinipuu-uute (Haematoxylon campechianum)
EY-kuvaus

Tama aine yksildidaan vari-indeksin mukaisella koostumuksella nro C.I.
75290 oksidoitu.

282-014-9 Haimauutteet, deproteinisoitu

Toinen keskeinen tunnistetieto on aineen prosessointi, esimerkiksi uutto-, jakotislaus-,
puhdistus- tai rikastusprosessi tai jaaman koostumukseen vaikuttava prosessi. Eli kun
uutteita jalostetaan eri prosesseissa, esimerkiksi kayttamalla eri liuottimia tai erilaisia
puhdistusvaiheita, tuloksena syntyvat aineet ovat erilaisia.

Mitéd useampaa vaihetta jalostuksessa kaytetdan, sitéd helpompaa on maarittéa aine sen
kemiallisen koostumuksen perusteella. Tassé tapauksessa eri alkuperalajit tai erilaiset
prosessimuunnelmat eivat johda automaattisesti eri aineisiin.

Biologista alkuperda olevien aineiden keskeinen yksildintiparametri on oleellisten prosessien
kuvaus. Uutteiden uuttamisprosessia on kuvattava aineen yksiléimisen kannalta riittavan
vksityiskohtaisesti. Vahintaan on ilmoitettava kaytetty liuotin.

Kun aineen valmistusprosessissa on viela muita vaiheita, kuten jakotislaus tai rikastus,
oleellisten prosessivaiheiden yhdistelmd& on kuvattava, esimerkiksi uuton ja rikastuksen
vhdistelma seka raja-arvot.

UVCB:n alalaji 4, jossa alkuperd on kemiallinen tai mineraalinen ja prosessi on
jalostus

Aineet, joiden alkuperd on muu kuin biologinen eli jotka ovat mineraaleja, malmeja, hiilta,
luonnonkaasua ja raakadljya tai perdisin niista tai muita kemianteollisuuden raaka-aineita ja
jotka ovat tulosta prosessoinnista ilman tarkoituksellisia kemiallisia reaktioita, voivat olla
(puhdistettuja) jakeita, rikasteita tai jaamia naista prosesseista.

Hiilta ja raakadljyda kaytetadn tislaus- tai kaasutusprosesseissa, joissa tuotetaan hyvin
monenlaisia aineita (esimerkiksi 6ljytuotteita, polttokaasuja jne.) seka tervojen ja kuonien
kaltaisia jéamia. Useimmiten tislatun tai muulla tavoin jakotislatun tuotteen prosessointia,
mukaan luettuina kemialliset reaktiot, jatketaan heti. Naissa tapauksissa aineen yksiléinnissa
on noudatettava UVCB-aineiden alalajia 2 koskevia ohjeita, koska prosessi on olennaisempi
kuin alkupera.

Oljytuotteisiin sovelletaan niitd varten kehitettya yksildintijarjestelm&a (katso luku 4.3.2.2).
Tahan jarjestelmdan kuuluvia aineita ovat esimerkiksi jakotisleet seka kemialliset
reaktiotuotteet.

Muita UVCB-aineiden alalajiin 4 kuuluvia aineita ovat esimerkiksi malmit, malmirikasteet ja
kuonat, jotka sisaltavat vaihtelevia maaria metalleja, joita voidaan erotella metallurgisen
prosessoinnin avulla.

Bentoniitin tai kalsiumkarbonaatin kaltaisia mineraaleja voidaan prosessoida esimerkiksi
happoliuotuksen ja/tai kemiallisen saostuksen tai ioninvaihtokolonnien avulla. Jos kemiallinen
koostumus on kokonaisuudessaan maaritetty, mineraalit on yksilditdva Iluvun 4.2
asianmukaisessa osassa annettujen ohjeiden perusteella. Jos mineraaleja prosessoidaan
ainoastaan mekaanisilla menetelmilld, esim. jauhamalla, seulomalla, sentrifugoimalla tai
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vaahdottamalla, niiden katsotaan olevan edelleen samoja luonnossa esiintyvia mineraaleja
kuin alkuperdiset mineraalit. Valmistusprosessissa tuotettavia mineraaleja voidaan pitaa -
vksildintitarkoituksia varten?! - samoina kuin niiden luonnossa esiintyvat vastineet, jos niiden
koostumus ja myrkyllisyysprofiili ovat identtiset.

Muuta kuin biologista alkuperaa olevien aineiden keskeisin yksildintiparametri on oleellisten
prosessivaiheiden kuvaus.

Jakotisleiden jakotislausprosessi on kuvattava eristettya jakotisletta koskevien parametrien
ja raja-arvojen perusteella. Myds aiemmat prosessivaiheet on tarvittaessa kuvattava.

Rikastusvaiheesta on ilmoitettava prosessin tyyppi (esimerkiksi haihdutus, saostus jne.), ja
pddainesosien alku- ja loppupitoisuudet on ilmoitettava aiempia prosessivaiheita koskevien
tietojen lisaksi.

Muuta kuin biologista alkuperaa olevien jaamien keskeisin yksildintiparametri on sen
prosessin kuvaus, josta jéama on peraisin. Prosessi voi olla mika tahansa fysikaalinen reaktio,
josta syntyy saostumia, esimerkiksi puhdistus-, jakotislaus- tai rikastusprosessi.

Analyysitiedot

UVCB-aineet kasittavat hyvin erilaisia aineiden tyyppeja, jotka eroavat toisistaan sellaisten
parametrien, kuten lahteen ja valmistusprosessin, osalta. N&in ollen tietojen tarjoamiseksi
UVCB-aineen koostumuksesta pitdisi toimittaa soveltuvat analyysimenetelmat, jotka ovat
tapauskohtaisia. Lisdaksi nakemyksia menetelmien kaytdosta kehitetddan ja parannetaan
jatkuvasti, joten rekisterdija vastaa siita, ettd sen esittdma analyysidata on asianmukaista ja
aineen tunnistamiseksi saadaan parhaat mahdolliset tiedot.

UVCB-aineiden luonnehdintaan voidaan kayttéda useita kvalitatiivisia menetelmia, kuten
UV/Vis-, infrapuna- ja massaspektrometriaa, ydinmagneettista resonanssia ja
rontgendiffraktiota.

Aineen koostumuksen luonnehtimiseksi on toimitettava kvantitatiiviset tiedot, kuten
kromatogrammit tai diffraktiotiedot, joita voidaan kayttaa sormenjalkena.

Analyysimenetelmien kuvaukseen taytyy sisdltya noudatetut koesuunnitelmat ja tulkinta
raportoiduista tuloksista.

4.3.2. UVCB-aineiden erityislajit

Tassa osassa annetaan ohjeita UVCB-aineiden erityislajeista, joita ovat aineet, joiden
hiiliketjun pituus vaihtelee (4.3.2.1), 0Oljysta tai 6ljyn kaltaisista |ahteistd peraisin olevat
aineet (4.3.2.2) sekd entsyymit (4.3.2.3).

4.3.2.1 Aineet, joiden hiiliketjun pituus vaihtelee

Tassa UVCB-aineiden alalajissa on kyse pitkdketjuisista alkyyliaineista, joiden hiiliketjun
pituus vaihtelee, kuten parafiinit ja olefiinit. Naitd aineita joko johdetaan luonnollisista
rasvoista tai 6ljyista tai tuotetaan synteettisesti. Luonnolliset rasvat ovat perdisin kasveista
tai elaimista. Kasveista peraisin olevien hiiliketjultaan pitkien aineiden ketjuissa on yleensa
parillinen maara hiiliatomeja, kun taas eldaimistd peraisin olevien aineiden, joiden hiiliketjut
ovat pitkia, ketjuissa voi olla my6s pariton maara hiiliatomeja. Synteettisesti tuotetuissa
hiiliketjultaan pitkissa aineissa voi olla pariton ja parillinen maara hiiliatomeja.

21 Sama toimintatapa luonnossa esiintyvien ja kemiallisesti tuotettavien mineraalien yksil6imisessa ei
valttamatta tarkoita sitd, etta niihin sovellettaisiin muita samoja lainsaadantéén perustuvia
vaatimuksia (esimerkiksi vapautus rekisterdinnistad).
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Tunnistetiedot ja nimeamiskadytanto

Tama ryhma koostuu aineista, joiden yksittdisilla ainesosilla on yhteinen rakenteellinen
ominaisuus: yksi tai useampi pitkaketjuinen alkyyliryhma, joihin on usein kiinnittynyt
toiminnallinen ryhma. Ainesosat eroavat toisistaan yhden tai useamman seuraavan
alkyyliketjun ryhmdominaisuuden perusteella:

hiiliketjun pituus (hiililuku)
tyydyttyneisyys

rakenne (lineaarinen tai haarautunut)
toiminnallisen ryhman sijainti.

O O O O

Ainesosan kemiallinen identiteetti voidaan kuvata riittavasti ja nimeta jarjestelmallisesti
kolmen seuraavan kuvaajan perusteella:

o alkyylikuvaaja, joka kuvaa hiiliatomien lukumaéaraa alkyyliryhman (tai -ryhmien)
hiiliketjujen pituuksissa

o toiminnallisuuskuvaaja, joka maarittad aineen toiminnallisen ryhman
(esimerkiksi amiini, ammonium tai karboksyylihappo)

o suolakuvaaja eli suolan kationi tai anioni, kuten sooda (Na*), karbonaatti (CO3%
), kloridi (CI").

Alkyylikuvaaja

o Yleensa ottaen alkyylikuvaaja Cx-y tarkoittaa tyydyttyneitd lineaarisia
alkyyliketjuja, jotka koostuvat kaikista ketjupituuksista valilla x-y; esimerkiksi Cs-
12, tarkoittaa kaikkia naita: Cs, Co, Ci0, Ci11 ja Ci2.

o On ilmoitettava, tarkoittaako alkyylikuvaja vain parillisia tai parittomia
alkyyliketjuja, esimerkiksi Cs-12 (parillinen).

o On ilmoitettava, tarkoittaako alkyylikuvaaja (myd®s) haarautuneita alkyyliketjuja,
esimerkiksi Cs-12 (haarautunut) tai Cs-12 (lineaarinen ja haarautunut).

o On ilmoitettava, tarkoittaako alkyylikuvaaja (my6s) tyydyttymattémia
alkyyliketjuja, esimerkiksi Ci2-22 (C18 tyydyttymaton).

o Alkyyliketjun pituuksien kapea jakauma ei kata levedampada ja painvastoin,
esimerkiksi Cio-14 ei ole sama kuin Cs-1s.

o Alkyylikuvaajalla voidaan tarkoittaa myds alkyyliketjujen l&dhdetta, esimerkiksi
kookosta tai talia. Hiiliketjun pituuden jakauman taytyy kuitenkin vastata lahteen
jakaumaa.

Edelld kuvattua jarjestelmad on kaytettdva kuvattaessa aineita, joiden hiiliketjujen pituus
vaihtelee. Se ei sovi koostumukseltaan tarkasti maariteltyihin aineisiin, jotka voidaan
yksiléida niiden tarkan kemiallisen rakenteen perusteella.

Tamantyyppisen UVCB-aineen nimedminen perustuu siis alkyylikuvaajaa,
toiminnallisuuskuvaajaa ja suolakuvaajaa koskeviin tietoihin. Liséksi alkuperda ja prosessia
koskevat tiedot voivat olla hyédyllisia, jotta aine voidaan yksiléida tarkemmin.
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Esimerkkeja

Kuvaajat

Alkyylikuvaaja
Toiminnallisuuskuvaaja
Suolakuvaaja

Alkyylikuvaaja
Toiminnallisuuskuvaaja
Suolakuvaaja

Alkyylikuvaaja
Toiminnallisuuskuvaaja
Suolakuvaaja

alkyyliketjun pituudet Cio-18

rasvahapot
(karboksyylihappo)

kadmiumsuolat

di-Cio-18-alkyyli-dimetyyli
ammonium
kloridi

trimetyyli-tali-alkyyli
ammonium
kloridi

rasvahappojen (C10-18)
kadmiumsuolat

di-C10-18-alkyyli-
dimetyyliammoniumkloridi

trimetyyli-talialkyyli-
ammoniumkloridi

4.3.2.2 Oljysta tai 6ljyn kaltaisista lahteisté periisin olevat aineet

Oljysta (6ljytuotteet) tai 6ljyn kaltaisista |&hteistd perdisin olevat aineet (esimerkiksi hiili)
ovat aineita, joiden koostumus on hyvin monimutkainen ja vaihteleva tai osittain
maarittamatdén. Tassd luvussa kaytetaan oljytuotteita havainnollistamaan taman UVCB-
aineisiin kuuluvan erityistyypin yksildimistd. Samaa toimintatapaa voidaan kuitenkin
noudattaa myds muiden dljyn kaltaisista lIahteista olevien aineiden, kuten hiilen, osalta.

Oljynjalostusteollisuudessa kaytettdva ldhtémateriaali voi olla raakadljya tai jotakin muuta
vhdestéd tai useammasta prosessista saatavaa jalostusvirtaa. Lopullisten tuotteiden
koostumus maaraytyy valmistuksessa kdytetyn raakadljyn (koska raakadljyn koostumus
vaihtelee sen alkuperan mukaan) sekd jalostusprosessien mukaan. Nain ollen 6ljytuotteiden
koostumus vaihtelee luonnostaan, jalostusprosessista riippumatta?®.

1. Nimedamiskadytanto

Oljytuotteiden  yksildimisessd  on suositeltavaa nimetd  tuotteet vakiintuneen
nimikkeistoéjarjestelman perusteella?2. Nimi koostuu yleensa jalostusprosessista, virtauksen
lahteesta ja yleisestd koostumuksesta tai yleisistéd ominaisuuksista. Jos aine sisdltda > 5 %
(painoprosenttia) 4-6-sidoksisia kondensoituneita rengasrakenteisia aromaattisia hiilivetyja,
tama tieto on ilmoitettava kuvauksessa. Jos 6ljytuotteella on EINECS-numero, on kaytettava
EY-luettelossa kaytettya nimea.

2. Tunnisteet

Oljytuotteiden yksildintia koskeviin késitteisiin ja maaritelmiin kuuluvat yleensa virtauksen
ldhde, jalostusprosessi, vyleinen koostumus, hiililuku, kiehumisalue tai muut
tarkoituksenmukaiset fysikaaliset ominaisuudet seka vallitsevan hiilivedyn tyyppi?!.

22. US EPA 1978: TSCA PL 94-469 Candidate list of chemicals substances Addendum I. Generic terms
covering petroleum refinery process streams. US EPA, Office of Toxic Substances, Washington DC
20460.
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REACH-asetuksen liitteessa VI olevan 2 jakson mukaiset yksildintiparametrit on ilmoitettava.
Oljytuotteiden valmistuksessa kéytetddn enemmaén toimintaeritelmid kuin koostumusta
koskevia eritelmia. Nain ollen ominaisuudet kuten nimi, hiiliketjun pituuden vaihteluvali,
kiehumispiste, viskositeetti, raja-arvot ja muut fysikaaliset ominaisuudet ovat yleensa
hyddyllisempia kuin koostumusta koskevat tiedot, jotta o6ljytuote voitaisiin yksiléida niin
tarkasti kuin mahdollista.

Vaikka kemiallinen koostumus ei ole UVCB-aineiden ensisijainen tunniste, on kuitenkin
ilmoitettava kaikki ainesosat, joiden pitoisuus on = 10 prosenttia, ja tunnetut ainesosat,
joiden pitoisuus on < 10 prosenttia, ja koostumuksesta annetaan yleinen kuvaus (esimerkiksi
molekyylipainon vaihteluvali, alifaattisuus tai aromaattisuus, hydratoitumisen aste seka muut
olennaiset tiedot). Samojen parametrien avulla olisi kuvailtava my&s ne ainesosaryhmat, joita
ei voida yksildida erikseen. Lisaksi kaikki muut vaaraluokitukseen vaikuttavat ainesosat on
yksilditava nimen ja tyypillisen pitoisuuden perusteella, vaikka niiden pitoisuus olisi vahainen.

4.3.2.3 Entsyymit

Entsyymeja tuotetaan useimmiten mikro-organismien kdaymisen avulla, mutta joskus myds
kasveista tai eldimistda. Kaymis- tai uuttamisprosessin ja sitd seuraavan puhdistusvaiheen
tuloksena syntynyt nestemainen entsyymitiiviste sisaltdd veden lisaksi aktiivisen
entsyymiproteiinin ja muita ainesosia, jotka koostuvat kdaymisprosessin jaamista. Niitd ovat
esimerkiksi proteiinit, peptidit, aminohapot, hiilihydraatit, lipidit ja epdaorgaaniset suolat.

Entsyymiproteiinia ja kdymis- tai uuttamisprosessista peraisin olevia ainesosia on pidettava
yvksildintitarkoitusten mukaisena aineena lukuun ottamatta vetta, joka voidaan erottaa
aineesta ilman ettd se vaikuttaa entsyymiproteiinin pysyvyyteen tai muuttaa sen
koostumusta.

Entsyymiaine sisaltda yleensa 10-80 painoprosenttia entsyymiproteiinia. Muiden ainesosien
prosenttiosuus vaihtelee; se maaraytyy kaytetyn organismin, kadymisaineen ja
kaymisprosessin toiminnallisten parametrien seka sovelletun jatkopuhdistuksen mukaan,
mutta yleensa koostumus on jaljempadna olevassa taulukossa esitetyn vaihteluvalin
mukainen.

Aktiivinen entsyymiproteiini 10-80 %
Muut proteiinit + peptidit ja aminohapot 5-55 %
Hiilihydraatit 3-40 %
Lipidit 0-5 %
Epdorgaaniset suolat 1-45 %
Yhteensa 100 %

Entsyymiainetta on pidettava UVCB-aineena sen vaihtelevuuden ja osittain tuntemattoman
koostumuksen vuoksi. Entsyymiproteiinia on pidettdva UVCB-aineen ainesosana. Hyvin
puhdistetut entsyymit voidaan yksildida koostumukseltaan tarkasti maaritellyiksi aineiksi
(jotka koostuvat yhdestd tai useammasta ainesosasta), ja ne on yksilditdava vastaavalla
tavalla.

EINECS-luettelossa entsyymien keskeinen tunnistetieto on katalyyttinen toiminta. Entsyymit
on lueteltu yleisina kirjauksina ilman tarkempia eritelmia tai kirjauksia, joissa olisi ilmoitettu
lahdeorganismi tai substraatti.
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Esimerkkeja

EY-numero | EINECS-nimi | CAS-numero

278-547-1 Proteinaasi, Bacillus neutral |76774-43-1

278-588-5 Proteinaasi, Aspergillus 77000-13-6
neutral

254-453-6 Elastaasi (sian haima) 39445-21-1

262-402-4 Mannanaasi 60748-69-8

Euroopan komission tilaamassa entsyymitutkimuksessa ehdotettiin, ettd entsyymit
yksiloitaisiin  kansainvadlisen entsyymien nimikkeistéjarjestelmén mukaan (IUBMB,
kansainvalinen biokemian ja molekyylibiologian liitto).2* Ndissa toimintaohjeissa noudatetaan
tata toimintatapaa, koska sen avulla entsyymit voidaan yksildida jarjestelmallisemmin,
yksityiskohtaisemmin ja kattavammin kuin EINECS-luettelossa.

1. Nimedmiskdytanto
Entsyymit nimetaéan IUBMB:n nimeamiskaytantdjen mukaan.

IUBMB:n luokitusjarjestelmassa on yksildllinen nelinumeroinen koodi kutakin
entsyymityyppia ja katalyyttista toimintoa varten (esimerkiksi 3.2.1.1 a-amylaasia
varten)?4. Kukin numero voi koostua entsyymeistd, joiden aminohappojakso ja alkupera
vaihtelevat mutta joiden entsyymitoiminta on identtista. Aineen yksildimisessa on
kaytettava IUBMB:n nimikkeistén mukaista nimed ja numeroa. IUBMB:n nimikkeistossa
entsyymit luokitellaan kuuteen keskeiseen ryhmaan:

. Oksidoreduktaasit
. Transferaasit

. Hydrolaasit

. Lyaasit

. Isomeraasit

. Ligaasit

aoulh WN -

O O O O O O

Seuraavassa esimerkissa kuvataan IUBMB-nimikkeistén mukaan tehtya kirjausta.

EC 3.4.22.33

Hyvdksytty nimi: hedelmé&bromelaiini

UBA 2000: Itdvallan ymparistdministerid. Entsyymeja koskevan tiedon keraaminen. Loppuraportti.
Itavallan ymparistdviraston ja yliopistojen valisen tekniikan, tydn ja kulttuurin tutkimuskeskuksen
yhteistyéhanke (IFF/IFZ). Sopimus nro B4-3040/2000/278245/MAR/E2.

24 Termeja "EC number "(entsyymikomitean numero) ja "IUBMB number” (IUBMB-numero) kaytetaan
usein synonyymeind. Vaarinkasitysten valttamiseksi on suositeltavaa kayttaa termia “IUBMB
number”, joka tarkoittaa IUBMB:n nelinumeroista koodia.
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Reaktio: Proteiinien hydrolyysi; erittdin spesifi peptidisidosten osalta. Bz-Phe-VaI—Arg‘I'
NHMec on hyva synteettinen substraatti, mutta se ei vaikuta Z-Arg-Arg-NHMec:iin (vrt.
kantabromelaiini).

Muu nimi (muut nimet): mehubromelaiini, ananaasi, bromelaasi, bromeliini, ekstranaasi,
mehubromelaiini, pinaasi, ananasentsyymi, traumanaasi, hedelmabromelaiini FA2

Huomautuksia: Perdisin ananaskasvista, Ananas comosus. Kanan kystatiini estaa sita
hieman. Toista kysteiiniendopeptidaasia, jolla on sama vaikutus pieniin
molekyylisubstraatteihin, pinguinaiinia (aiemmin EC 3.4.99.18), saadaan kasvista nimelta
Bromelia pinguin, mutta pinguinaiini eroaa hedelmabromelaiinista siind, ettd kanan
kystatiini estaad sita [4].2° Kuuluu peptidaasiryhmaan C126 (papaiiniryhma). Aiemmin EC
3.4.22.5, kuuluu kirjaukseen EC 3.4.22.4, CAS-numero: 9001-00-7

Linkit muihin tietokantoihin:

BRENDA (http://www.brenda-enzymes.org/)
EXPASY (http://enzyme.expasy.org/EC/3.4.22.33)
MEROPS (http://merops.sanger.ac.uk/index.shtml)

Yleiset viitteet:

Sasaki, M., Kato, T. ja Iida, S. Antigenic determinant common to four kinds of thiol
proteases of plant origin. J. Biochem. (Tokyo) 74 (1973), s. 635-637. [PMID: 4127920]

Yamada, F., Takahashi, N. ja Murachi, T. 1976: Purification and characterization of a
proteinase from pineapple fruit, fruit bromelain FA2. J. Biochem. (Tokyo) 79 (1976), s. 1223~
1234. [PMID: 956152]

Ota, S., Muta, E., Katanita, Y. ja Okamoto, Y.: Reinvestigation of fractionation and some
properties of the proteolytically active components of stem and fruit bromelains. J. Biochem.
(Tokyo) 98 (1985), s. 219-228. [PMID: 4044551]

Esimerkkeja entsyymien luokittelusta IUBMB-jirjesteiman mukaan
(http://www.chem.gmul.ac.uk/iubmb/enzyme/index.html)

Proteaasit on numeroitu seuraavien perusteiden mukaan:

3. Hydrolaasit

3.4 Vaikuttavat peptidisidoksiin (peptidaaseihin), alaryhmat:
3.4.1 a-amino-akyyli-peptidihydrolaasit (nyt EC 3.4.11)

3.4.2 Peptidyyli-aminohappohydrolaasit (nyt EC 3.4.17)

3.4.3 Dipeptidihydrolaasit (nyt EC 3.4.13)

3.4.4 Peptidyylipeptidihydrolaasit (uudelleenluokitus kohtaan EC 3.4)

25 Rowan, A.D., Buttle, D.]. ja Barrett, A.]. The cysteine proteinases of the pineapple plant. Biochem.
J. 266 (1990) 869-875. [Medline UI: 90226288]

26 http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=c1.
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3.4.11

3.4.12

3.4.13

3.4.14

3.4.15

3.4.16

3.4.17

3.4.18

3.4.19

3.4.21

3.4.21.1

3.4.21.2

3.4.21.3

3.4.21.4

3.4.21.5

3.4.21.6

3.4.21.7

3.4.21.8

3.4.21.9

3.4.21.10

3.4.21.11

3.4.21.12

3.4.21.105

Aminopeptidaasit

Peptidyyliaminohappohydrolaasit tai akyyliaminohappohydrolaasit
(uudelleenluokitus kohtaan 3.4)

Dipeptidaasit

Dipeptidyylipeptidaasit ja tripeptidyylipeptidaasit
Peptidyyli-dipeptidaasit

Seriini-tyypin karboksipeptidaasit
Metallikarboksipeptidaasit

Kysteiini-tyypin karboksipeptidaasit
Omegapeptidaasit

Seriiniendopeptidaasit

Tietyt entsyymit yksiloidadan seuraavasti:
Kymotrypsiini

Kymotrypsiini C

Metridiini

Trypsiini

Trombiini

Hyytymistekija Xa

Plasmiini

Kuuluu nyt kohtiin EC 3.4.21.34 ja EC 3.4.21.35
Enteropeptidaasi

Akrosiini

Kuuluu nyt kohtiin EC 3.4.21.36 ja EC 3.4.21.37

12 a-lyyttinen endopeptidaasi
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3.4.99 Endopeptidaasit, joiden katalyysimekanismia ei tunneta

Esimerkkeja EINECS-luettelosta, IUBMB-numero lisatty

EY-numero ' EINECS-nimi CAS-numero IUBMB-numero

278-547-1 Proteinaasi, 76774-43-1 3.4.24.28
Bacillus neutral

232-752-2 Subtilisiini 9014-01-1 3.4.21.62

232-734-4 Sellulaasi 9012-54-8 3.2.1.4

2. Tunnisteet

Entsyymiaineet yksildidaan niiden sisaltdaman entsyymiproteiinin (IUBMB-nimikkeistd) ja
muiden kaymisprosessin mukaisten ainesosien perusteella. Entsyymiproteiinia lukuun
ottamatta kunkin muun ainesosan pitoisuus ei yleensa ole enempaa kuin yhden prosentin.
Jos naiden tiettyjen ainesosien koostumusta ei tunneta, ne voidaan vyksil6dida
ryhmakohtaisesti (esimerkiksi proteiinit, peptidit, aminohapot, hiilihydraatit, lipidit ja
epdorgaaniset suolat). Yksittdiset ainesosat on kuitenkin ilmoitettava, jos niiden identiteetit
tunnetaan, tai jos niiden pitoisuus on 10 prosenttia tai enemman tai jos ne ovat oleellisia
luokituksen ja merkintéjen ja/tai PBT-arvioinnin kannalta?’.

Entsyymiproteiinit
Tiivisteen entsyymiproteiinit on yksilditdva seuraavilla tunnisteilla:

o IUBMB-numero

IUBMB-jarjestelman mukaiset nimet (systeeminen nimi, entsyyminimet,
synonyymit)

IUBMB-nimikkeistén merkinnat

reaktio ja reaktiotyyppi

EY-numero ja nimi, jos tarpeen

CAS-numero ja CAS-nimi, jos saatavilla.

e}

O O O O

Entsyymin aiheuttama reaktio on yksilditava. Tdman reaktion maarittéda IUBMB.

.alfa-amylaasi: polysakkaridi, joka sisdltdd seuraavia aineita: .alfa.-(1-4)-sidoksiset
glukoosiyksikdt + H20 = malto-oligosakkaridit; 1,4-.alfa.-d-glukosidisidosten
endohydrolyysi polysakkarideissa, jotka sisaltdavat vahintaan kolme 1,4-.alfa.-sidoksista d-
glukoosiyksikkoa.

Reaktiotyyppi on ilmoitettava entsyymiluokan mukaisesti. Se voi olla hapettuminen,
pelkistaminen, eliminaatio, lisdys tai reaktion nimi.

Katso lisatietoja PBT-arvioinnista ja asiaankuuluvista kriteereista asiakirjasta "Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet”, luku R11: PBT-arviointi. PBT-arviointi
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.alfa-amylaasi: O-glykosidisidosten hydrolyysi (endohydrolyysi).

Muut ainesosat kuin entsyymiproteiini

Kaikki ainesosat, joiden pitoisuus on = 10 painoprosenttia tai jotka ovat oleellisia luokituksen
ja merkintdjen tai PBT-arvioinnin kannalta28, on yksiloitava. Sellaiset aineet, joiden pitoisuus
on vahemman kuin 10 prosenttia, voidaan ilmoittaa kemiallisena ryhmana. Niiden
ominaispitoisuus (tai -pitoisuudet) tai pitoisuuden vaihteluvalit on ilmoitettava esimerkiksi
nain:

(glyko)proteiinit

peptidit ja aminohapot

Hiilihydraatit

Lipidit

epdorgaaninen materiaali (esimerkiksi natriumkloridi tai muut epdorgaaniset
suolat).

O O O O O

Jos entsyymitiivisteen muita ainesosia ei ole mahdollista yksiléida riittavasti, on ilmoitettava
tuotanto-organismin nimi (suku ja kanta tai geneettinen tyyppi, jos tarpeen) kuten muidenkin
biologista alkuperda olevien UVCB-aineiden osalta.

Jos saatavilla, taydentdvia parametreja voidaan ilmoittaa, esimerkiksi toiminnallisia
parametreja (pH-arvo, optimaalinen [ampétila ja vaihteluvalit), kineettisia parametreja (tietty
aktiivisuus tai puoliintumisaika) seka tietoja ligandeista, substraateista, tuotteista ja
kofaktoreista.

Katso lisdtietoja PBT-arvioinnista ja keskeisistd pitoisuusrajoista REACH-asetuksen
taytantédnpanohankkeessa laaditun asiakirjan 3.2 kemikaaliturvallisuusarviointia koskevasta
kohdasta.
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5. Aineen samuuden selvittamisen perusteet

Kun selvitetdaan, voidaanko eri valmistajien/maahantuojien aineita pitdd samoina vai ei, on
noudatettava muutamia saantéja. Naita saantéja, joita sovellettiin EINECS-numeroiden
maarittamisessa, on pidettdva aineen yksildimisen ja nimedamisen yleisind perusteina, joiden
avulla on mahdollista 16ytaa tdman tietyn aineen muut rekistergijat > 616, 29, 30, Aineita, joiden
ei katsota olevan samoja, voidaan kuitenkin pitdda rakenteellisesti samankaltaisina
asiantuntijalausunnon perusteella. Tietojen yhteiskaytdn tulisi kuitenkin olla naiden aineiden
osalta mahdollista, jos se on tieteellisesti perusteltua. Tata ei kuitenkaan kasitella naissa
toimintaohjeissa, vaan tietojen yhteiskdyttdéd koskevissa toimintaohjeissa.

e Olisi sovellettava "> 80 %" -saantda yhdestd ainesosasta koostuviin aineisiin seka
usean ainesosan muodostavien aineiden maaritelmaa.

Aineita ei erotella teknisen, puhtauteen liittyvan tai analyyttisen laadun perusteella. Tama
tarkoittaa sitd, ettd “saman” aineen puhtaus- tai epapuhtausprofiili voi olla erilainen sen
laadun mukaisesti. Koostumukseltaan tarkasti maariteltyjen aineiden on kuitenkin sisallettava
samat pddainesosat ja vain tuotantoprosessista perdisin olevia epapuhtauksia (katso
tarkemmat tiedot luvusta 4.2) seka lisdaineita, jotka ovat tarpeen aineen pysyvyyden
sailyttamiseksi.

¢ Yhdisteiden hydratoituja ja vedettémia muotoja on pidettava rekisterdinnin kannalta
samana aineena.

Esimerkkeja

Nimi ja kaava CAS-numero EY-numero saanto
Kuparisulfaatti (Cu - | 7758-98-7 231-847-6

H204S)

Rikkihappo, 7758-99-8 Aine sisaltyy sen
kupari(2+)suola vedettéman muodon
(1:1), pentahydraatti rekisterdintiin (EY-
(Cu.H204 S - 5 H20) numero: 231-847-6)

Hydratoidulla ja vedettémalld muodolla on eri kemialliset nimet ja eri CAS-numerot.

e Happoja tai emaksia ja niiden suoloja on pidettava eri aineina.

Esimerkkeja

EY-numero \ saanto
201-186-8 Peretikkahappo Tata ainetta ei pideta
C2H403 samana kuin esimerkiksi sen

natriumsuolaa (EINECS 220-

Vollmer ja muut (1998) Compilation of EINECS: Descriptions and definitions used for substances,
impurities and mixtures. Tox Env Chem Vol. 65, s. 113-122.

Manual of Decisions, Criteria for reporting substances for EINECS, ECB web-site; Geiss ja muut. 1992,
Vollmer ja muut. 1998, Rasmussen ja muut. 1999.
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624-9).

220-624-9 Natriumglykolaatti Tata ainetta ei pideta
C2H403 . Na samana kuin esimerkiksi sen
vastaavaa happoa (EINECS
201-186-8).

202-426-4 2-kloorianiliini Tata ainetta ei tule pitaa
CeHeCIN samana kuin esimerkiksi 2-
kloorianiliinihydrobromidia
(1:1) (CsHeCIN . HBr).

e Yksittdisia suoloja (esimerkiksi natrium tai kalium) on pidettéva eri aineina.

Esimerkkeja

EY-numero

208-534-8 Natriumbentsoaatti Tata ainetta ei pideta
C7Hs0:2 . Na samana kuin esimerkiksi
kaliumsuolaa (EINECS 209-
481-3).
209-481-3 Kaliumbentsoaatti Tata ainetta ei pideta
C7Hs02 . K samana kuin esimerkiksi
natriumsuolaa (EINECS 208-
534-8).

e Haarautuneita tai lineaarisia alkyyliketjuja on pidettava eri aineina.

Esimerkkeja

EY-numero \ Saanto
295-083-5 Fosforihappo, dipentyyliesteri, Ainetta ei pideta samana kuin
haarautunut ja lineaarinen yksittdisia aineita (fosforihappo,

dipentyyliesteri, haarautunut tai
fosforihappo, dipentyyliesteri,
lineaarinen).

e Haarautuneet ryhmat on mainittava nimessa sellaisinaan. Aineisiin, jotka sisaltavat
alkyyliryhmia ilman muita tietoja niistd, kuuluvat vain haarautumattomat lineaariset
ketjut, ellei muuta ole mainittu.
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Esimerkkeja

EY-numero | SHANt6

306-791-1 Rasvahapot, C12-16 Vain aineita, joissa on _
lineaarisia ja haarautumattomia

alkyyliryhmia, pidetaan samana

279-420-3 Alkoholit, C12-14 aineena.
288-454-8 Amiinit, C12-18-
alkyylimetyyli

e Aineita, jotka sisaltavat tdydentavilla etuliitteilla tai termeilld (kuten iso-, neo-,
haarautunut jne.) kuvattavia alkyyliryhmia, ei pideta samoina kuin aineita, joiden
kuvauksissa ei kayteta naita tarkennuksia.

Esimerkkeja

EY-numero | SHANt6

266-944-2 Glyseridit, Ci2-18 Tata ainetta ei pideta
Tama aine yksiléidaan SDA- | samana kuin Ci2-1s-iso
jarjestelmén mukaisen Aine, joka sisaltaa
ainenimen perusteella: C12- |tyydyttyneita alkyyliketjuja,
C18 trialkyyliglyseridi ja jotka voivat olla
SDA-ilmoitusnumero: 16- haarautuneita mista tahansa
001-00 kohdasta.

e Ilman tarkempaa maarittelyd hapoissa tai alkoholeissa jne. olevien alkyyliketjujen
katsotaan edustavan vain tyydyttyneitd ketjuja. Tyydyttymattémat ketjut on
maadritettava sellaisenaan, ja niita pidetaan eri aineina.

Esimerkkeja

EY-numero | Saanto
200-313-4 Steariinihappo, puhdas Tata ainetta ei pideta
C18H3602 samana kuin éljyhappo,
puhdas C18H3402 (EINECS
204-007-1).

e Aineet, joissa on kiraliakeskuksia

Aineesta, jossa on yksi kiraliakeskus, voi olla olemassa vasen- ja oikeakatisia eli
peilikuvamuotoja (enantiomeereja). Jos painvastaista osoittavia tietoja ei ole, oletetaan,
ettd aine on naiden kahden muodon tasaveroinen (raseeminen) seos.
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Esimerkkeja

EY-numero | SHANt6

201-154-3 2-klooripropaani-1-oli Yksittdisia enantiomeereja
(R)-2-klooripropaani-1-oli ja
(S)-2-klooripropaani-1-oli ei
pideta samanlaisina taman
kirjauksen tarkoituksia
varten.

Rasemaatteja pidetdan useammasta ainesosasta koostuvina aineina. Jos ainetta on rikastettu
yhdelld enantiomeerimuodolla, sovelletaan yhdesta- tai useasta ainesosasta muodostuvaa
ainetta koskevia saantdja, eli aine on isomeerien pitoisuusalueista riippuen yhdesta tai
useasta ainesosasta muodostuva aine.

Aineista, joissa on useampia kiraliakeskuksia, voi olla olemassa 2"-muotoja (n-kirjain
tarkoittaa kiraliakeskusten lukumaaraa). Nailld eri muodoilla voi olla erilaisia fysikaalis-
kemiallisia, toksikologisia ja/tai ymparistémyrkyllisia ominaisuuksia toisiinsa nahden. Niita on
pidettava eri aineina.

e Epdorgaaniset katalyytit

Epdorgaanisia katalyytteja pidetaan seoksina. Yksildintitarkoituksia varten metallien ainesosia
tai metalliyhdisteita on pidettava yksittaisina aineina (ilman kayttotarkoituksen erittelya).

Esimerkkeja

| Saanto
Kobolttioksidin Yksiloitdva erikseen
alumiinioksidikatalyytti seuraavasti:

- kobolttidioksidi

- kobolttitrioksidi

- alumiinioksidi

- alumiinikobolttioksidi.

e Entsyymitiivisteitd, joiden IUBMB-numero on sama, voidaan pitdd samana aineena siita
huolimatta, etta niissa on kaytetty eri tuotanto-organismia, mikali vaaraominaisuudet
eivat eroa toisistaan merkittévasti ja mikali niiden perusteella voidaan antaa sama
luokitus.

Useammasta ainesosasta koostuvat aineet

Direktiivilla 67/548/ETY saanneltiin aineiden saattamista markkinoille. Aineen tuotantotapa ei
ollut oleellista. Nain ollen markkinoilla oleva useammasta ainesosasta koostuva aine kuului
EINECS-luetteloon, jos kaikki yksittaiset ainesosat oli merkitty EINECS-luetteloon. Esimerkiksi
isomeerisista difluoribentseeniseoksista oli oltava seuraavat EINECS-kirjaukset: 1,2-
difluoribentseeni (206-680-7), 1,3-difluoribentseeni (206-746-5) ja 1,4-difluoribentseeni
(208-742-9), vaikka isomeeriseosta sinansa ei ollut merkitty EINECS-luetteloon.

REACH-asetus sen sijaan edellyttdd valmistetun aineen rekisterdintia. On paatettava
tapauskohtaisesti, missd maarin “valmistuksen” maaritelma kattaa erilaiset aineen
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valmistuksen vaiheet (esimerkiksi erilaiset puhdistus- tai tislausvaiheet). Jos on valmistettu
useammasta ainesosasta koostuva aine, se on rekisterditava (ellei se kuulu yksittdisten
ainesosien mukaiseen rekisterdintiin, katso luku 4.2.2.4), eli jos valmistetaan esimerkiksi
isomeerista difluoribentseeniseosta, rekisterditava aine on “difluoribentseeni” isomeerisena
seoksena. Useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta ei tarvitse testata sellaisenaan, jos
aineen vaaraprofiilia voidaan kuvata riittdvasti yksittdisida ainesosia koskevien tietojen
perusteella. Jos vyksittaiset isomeerit (1,2-difluoribentseeni, 1,3-difluoribentseeni ja 1,4-
difluoribentseeni) valmistetaan ensin ja sekoitetaan vasta myéhemmin, yksittaiset isomeerit
on rekisteroitavd, ja isomeeriseosta pidetaan seoksena.

Useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta, jonka pdaainesosat ovat A, B ja C, ei pideta
samana kuin useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta, jonka paaainesosat ovat A ja B, tai
ainetta, joka on A:n, B:n, C:n ja D:n reaktiomassa.

¢ Useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta ei pidetd samana kuin sellaista ainetta,
joka koostuu vain yksittdisten ainesosien alaryhmasta.

Esimerkkeja

EY-numero

207-205-6 2,5-difluoritolueeni Naitd kahta ainetta ei pideta
samoina kuin isomeeriset
207-211-9 2,4-difluorotolueeni difluoritolueeniseokset,

koska nama kaksi ainetta
ovat vain kaikkien
mahdollisten isomeerien
alaryhma.

¢ Useammasta ainesosasta koostuvan aineen rekisterdinti ei kata yksittaisia ainesosia.

Esimerkkeja

EY-numero | Saanto

208-747-6 1,2-dibromieteeni Tama aine on cis- ja trans-

isomeerien seos.
Isomeeriseoksen
rekisterodinti ei kata
yksittdisia aineita, jotka ovat
siis (1Z)-1,2-dibromieteeni
ja (1E)-1,2-dibromieteeni.

UVCB-aineet

¢ UVCB-ainetta, jonka ainesosien jakauma on kapea, ei pidetd samana kuin sellaista
UVCB-ainetta, jonka koostumus on laajempi, ja painvastoin.
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Esimerkkeja

EY-numero | SHANt6
288-450-6 Amiinit, C12-18-alkyyli, Aineita "amiinit, C12-14-
asetaatit alkyyli, asetaatit” tai

"amiinit, C12-20-alkyyli,
asetaatit” tai "amiinit,
dodekyyli (C12-alkyyli),
asetaatit” tai aineita, joissa
on parillinen maara
alkyyliketjuja, ei pideta
samoina kuin tata ainetta.

¢ Ainetta, jota maarittaa tietty laji/suku, ei pideta samana aineena toisesta lajista/suvusta
eristetyn aineen kanssa.

Esimerkkeja

EY-numero ' Nimi SA3nto
296-286-1 Glyseridit, Tata ainetta ei pideta samana kuin
auringonkukkadljy di- "glyseridit, soija di- (EINECS: 271-386-

8)” tai samana kuin "glyseridit, tali di-
(EINECS: 271-388-9)"

232-401-3 Pellavansiemendljy, Tata ainetta ei pideta samana aineena
epoksidoitu kuin "pellavansiemendljy, oksidoitu
(EINECS: 272-386-8)" tai samana
aineena kuin “pellavansiemenéljy,
maleoitu (EINECS: 268-897-3)" tai
samana aineena kuin “risiinioljy,
epoksidoitu (ei merkitty EINECS-
luetteloon)”.

¢ Puhdistettua uutetta tai tiivistetta pidetaan eri aineena kuin uutetta.



62 Aineiden yksiléiminen ja nimedminen REACH- ja CLP-asetusten mukaan
Versio 3.0 - joulukuu 2023

Esimerkkeja

EY-numero ' Nimi

232-299-0 Rapsioljy Aine "(Z)-dokos-13-eenihappo
Uuteaineet ja niiden (er