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1. Johdanto

1.1. Tavoite

CLP-asetuksen mukaan markkinoille saatettujen aineiden ja seosten on oltava helposti
tunnistettavissa.

Valmistaja (V), maahantuoja (M) tai jatkokayttaja (J) voi kuitenkin olla huolissaan siita, etta
vhden tai useamman seoksessa olevan aineen (seoksissa olevien aineiden) kemiallisten
tunnistetietojen paljastaminen merkinndissa ja/tai kayttéturvallisuustiedotteessa saattaisi
vaarantaa liiketoiminnan salassa pidettavia seikkoja ja etenkin immateriaalioikeuksia.

Tallaisissa tapauksissa valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttaja (V/M/JK) voi CLP-asetuksen
nojalla toimittaa pyynnoén kyseiseen seoksessa olevaan aineeseen tai kyseisiin seoksissa oleviin
aineisiin viittaavan vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttdmisesta (joko nimi, josta ilmenevat
tarkeimmat toiminnalliset kemialliset ryhmat, tai vaihtoehtoinen nimitys). Pyynnén
hyvaksymiskriteerit on maaritetty CLP-asetuksessa (liitteessa I olevan 1 osan 1.4.1 kohta).

Jos V/M/JK haluaa pyytaa vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttdéa useille samassa seoksessa
(samoissa seoksissa) oleville aineille, jokaisesta aineesta on tehtava erillinen pyynté.

Jos kemikaalivirasto on hyvaksynyt perustelut, joilla IUPAC-nimi pyydetdan pitémaan salassa
(REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdan f ja g alakohdassa luetellut aineet 10 artiklan a
kohdan xi alakohdan mukaisesti), V/M/JK voi kdyttaa nimed, joka on julkisesti saatavilla
Internetissa kemikaaliviraston verkkosivuilla, ja sita voi kdyttda myos seoksen (seosten)
merkinndissa ja kayttdturvallisuustiedotteessa (CLP-asetuksen 24 artiklan 8 kohta). Niiden
seokseen sisaltyvien aineiden osalta, joihin kyseisen REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdan f
tai g alakohtaa ei enda sovelleta, V/M/JK voi esittaa kemikaalivirastolle pyynnon saada kayttaa
vaihtoehtoista kemiallista nimea.

Taman oppaan tarkoituksena on auttaa tdman pyynnon laatimisessa ja sen toimittamisessa
Euroopan kemikaalivirastolle (ECHAIlle). Siina esimerkiksi kerrotaan vaadittavat tiedot ja
IUCLIDIn osiot ja kentat, jotka on taytettava CLP-asetuksen 24 artiklan mukaista pyyntéa
laadittaessa.

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

Lisatietoja IUCLIDin eri toiminnoista ja ohjeita niiden kayttamisesta on IUCLIDin
sisaanrakennetussa ohjetoiminnossa (ks. luku 1.5 IUCLIDin toiminnot). Lisaksi tassa oppaassa
oletetaan, etta kaikki oleelliset tiedot ovat kaytettavissasi.

1.2, Yhteenveto aineiston laatimisesta ja toimittamisesta

IUCLID-aineisto on erdanlainen “tilannekuvatiedosto” ainetiedostosta; sita ei voi muokata, ja
se sisaltda kemikaalivirastolle toimitettavat tiedot. Jotta voit luoda aineiston ja toimittaa sen,
sinun taytyy toteuttaa seuraavat vaiheet:

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

2. Luo/etsi IUCLIDissa vertailuaine (reference substance) sille aineelle, jolle vaihtoehtoista
kemiallista nimead pyydetaan (ks. luku 5).

3. Luo IUCLIDissa ainetiedosto (substance dataset) (ks. luku 6).
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4. Syo6ta vaadittavat tiedot IUCLIDin ainetiedostoon (ks. luvun 6 tahan liittyvat osat).
5. Luo IUCLID-aineisto (ks. luku 7).

6. Vie aineisto IUCLIDista toiseen jarjestelmaan (ks. luku 8).

7. Toimita aineisto kemikaalivirastolle REACH-IT:n kautta (ks. luku 9).

1.3. Vaihtoehtoisen nimen pyyntdaineistossa vaadittavat tiedot

Ennen kuin ryhdyt laatimaan vaihtoehtoista kemiallista nimed koskevaan pyyntdon liittyvaa
aineistoa IUCLIDissa, varmista, ettd saatavillasi on pyydettavat vahimmaistiedot. Vaadittuja
tietoja ovat

e pyynnon esittdjan tunnistetiedot eli nimi ja yhteystiedot (REACH-IT-tili ja verkkolomake
aineiston toimittamista varten)

e ehdotus vaihtoehtoiseksi kemialliseksi nimeksi (IUCLID-osio 1.1)

e aineen tunnistetiedot ja koostumus (IUCLID-osiot 1.1, 1.2)

e tiedot aineen luokituksesta ja merkinndista (IUCLID-osio 2.1)

e kayttéturvallisuustiedote aineesta, johon vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttéa koskeva
pyynto liittyy (IUCLID-osio 13)

e perustelu aineen varsinaisen nimen salassa pitamiselle, ts. perustelu, joka osoittaa, etta
pyynndon toimittajalla on kaupallisia etuja, joita on syyta suojella (IUCLID-osio 13)

e perustelu, joka osoittaa, etta vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kaytté tayttaa tarpeen
antaa riittavasti tietoa tarvittaviin terveyteen ja turvallisuuteen liittyviin varotoimiin, jotka
tydpaikalla on toteutettava, ja etta seoksen kasittelyyn liittyvia riskeja voidaan hallita
(IUCLID-osio 13)

e vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttéa koskevan pyynnon kohteena olevaa ainetta
sisaltavan seoksen kauppanimi (sisaltavien seosten kauppanimet) (IUCLID-osio 14.2)

e ainetta sisaltdvan seoksen (sisaltavien seosten) kayttdturvallisuustiedote (-tiedotteet)
(IUCLID-osio 14).

1.4. Tarkastukset, jotka ECHA tekee toimitetuille aineistoille

Kaikille kemikaalivirastoon toimitetuille aineistoille tehdaan alustavia teknisia ja hallinnollisia
tarkastuksia, joiden avulla todetaan, ettad aineistot voidaan kasitella asianmukaisesti ja
vaaditut saantelyprosessit on mahdollista toteuttaa. Naita tarkastuksia kutsutaan
perusedellytystarkastuksiksi.

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

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

1.4.1. Validoinnin tukityokalu

Validoinnin tukitydkalu (Validation assistant (VA)) on kehitetty sita varten, etta voit tehda
aineistolle muutamia tarkastuksia, ennen kuin toimitat sen kemikaalivirastolle REACH-IT:n
kautta.
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Kehotamme kayttdmaan validoinnin tukitybkalu -lisdosaa ennen aineiston toimittamista. Tee
téama kahdessa vaiheessa:

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

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

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

Tarkempia tietoja validoinnin tukitybkalun kayttamisesta on IUCLID-jarjestelman ohjeosiossa.

1.5. IUCLIDin toiminnot

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

2. Oikeushenkilo

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

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

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

oikeushenkil6itd IUCLIDin etusivulla painamalla painiketta Legal entity ﬁ hiiren oikealla
painikkeella. Kemikaalivirasto ei kuitenkaan tarkista, vastaavatko IUCLID-sovelluksen
oikeushenkild ja kemikaaliviraston kayttajatilin oikeushenkild toisiaan.

Oletusasetuksena oikeushenkil6 ei sisally aineistoon. Jos haluat sisallyttda oikeushenkilén
aineistoosi, voit muuttaa oletusasetuksia aineiston luomisen aikana aineiston luomisen ohjatun
toiminnon avulla (ks. luku Aineiston luominen).

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

2.1. LEO-tietojen paivittaminen ja yhtendistaminen

Jotta voit rekisterdida oikeushenkildsi, sinun taytyy kirjautua kemikaaliviraston kédyttéajatilille,
johon voit syéttdaa oikeushenkiloa koskevat tiedot ja hallita niita.
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Kun luot LEOnN, jarjestelma luo UUID (Universal Unique Identifier) -tunnuksen. Esimerkki
oikeushenkilén UUID-tunnuksesta: IUC5-a620a92d-32c6-426a-b6ee-fc338cde0932.

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

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

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

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

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

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

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

3. Yhteystiedot

Yhteystietoluetteloon (Contacts inventory) voit lisata asiaankuuluvien toimivaltaisten
henkildiden (esimerkiksi kayttoturvallisuustiedotteesta vastaavan henkilon, toksikologin jne.)
yhteystiedot, jotka voidaan liittda IUCLID-aineistoon. Tahan henkil66n voi ottaa yhteyttd, jos
tarvitaan neuvoja tai jos on kysyttavaa toimitetuista tiedoista.

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

3.1. Yhteystiedon luominen

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

oikealla painikkeella ja valitsemalla vaihtoehto E New (uusi).

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

3. Tallenna yhteystiedot painamalla paavalikosta painiketta =}
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4. Kemikaaliluettelot

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

EY-luettelo on yhdistelma kolmesta yksittaisesta luettelosta:

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

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

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

EY-luettelon kirjaukset sisdltavat kemiallisen nimen ja numeron (EY-nimi ja EY-numero), CAS-
numeron' (jos saatavilla), molekyylikaavan (jos saatavilla) seka kuvauksen (tietyntyyppisista
aineista).

5. Vertailuaine

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

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

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

1 Niista aineista, jotka on lueteltu EY-luettelossa ja joiden EY-numero alkaa luvulla 4, ei valttéamatta ole julkaistu CAS-numeroa, vaikka niilla voi
olla CAS-numero. Tama johtuu siitd, ettd aiemman lainsdadannén aikana olemassa olleiden uusien aineiden ilm oittamisjarjestelmassa CAS-
numero voitiin pyytaa pidettavéksi salassa, joten sita ei ole julkaistu.
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5.1. Vertailuaineen luominen

Jos et |16yda oikeaa vertailuainetta vertailuaineen luettelosta, voit luoda uuden vertailuaineen.

Kohdassa vertailuaine voidaan ilmoittaa kahdentyyppisia tietoja:

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

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

e tieto on yleisluonteista, koska se kattaa my®s muita aineita/aineosia

e tieto kattaa vain joitakin aineen tai aineryhman vertailuaineen aineosia

e tieto viittaa samankaltaiseen aineosaan/aineeseen

o tieto ei ole uusinta saatavilla olevaa tietoa aineen/aineosan/-osien yksiléimiseksi.

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

Vertailuaineen luominen:

[ ]
[ Sl ]
e L]

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

Syo6ta vertailuaineen nimi.

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

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

5. Tayta mahdollisimman moni vertailuaineen jaljella olevista kentista.

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

e EY-luettelon tiedot

e CAS-numero ja CAS-nimi

e IUPAC-nimi

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

e Synonyymit

e Vertailuaineeseen liittyvien aineiden tunnisteet

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

e Molekyylipainoalue

e SMILES-kaava

e InChIl

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

6. Ainetiedoston luominen

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

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

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

Ainetiedoston luominen:

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

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

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

4. Tallenna tiedot painamalla B _Kuvaketta paavalikossa.

Lisatietoja siita, miten tdman nakyman kentat taytetaan, on osassa 1.1 Identification
(yksiléiminen).

Ainetiedoston viimeisteleminen:

1. Kun ainetiedostosi on luotu, se nakyy naytdn vasemmalla puolella olevassa
navigointipaneelissa.

2. Voit avata ainetiedoston kaksoisnapsauttamalla sita tai painamalla hiiren oikeaa painiketta
ja valitsemalla vaihtoehdon Open (avaa).

3. Kun ainetiedosto on avattu, ndytén navigointiosaan tulee nakyviin sisallysluettelo ( Table of
contents (TOQ)).

4. Voit katsella valmistelemasi aineistotyypin kannalta oleellista sisallysluetteloa painamalla
sisallysluettelovalilehdelld olevaa alanuolta (' 7).
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5. Nakyviin tulee luettelo erityyppisistad toimituksista. Valitse luettelosta tietyntyyppinen
toimitus.
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Kuva 1: Mallin valinta poimintaluettelosta

i
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File Edit Go View Help

*|= Navigation Panel
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Complete table of contents
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=i CoRE
-l OECD
-l EU_BPR
-l Eu_cLp
-l EV_REACH

d

Select a value

Y

Complete table of contents

Che=sar input information

Endpoints information

QECD SIDS

QECD harmonized templates

BFR Active substance application

BPR Active substance information

BPR Basic information (zubstance)

BPR Substance of concern

CLP altternative name reguest

CLP notification

CLP regulation: CLH dossier

REACH Annex X\ - Restriction

REACH Annex XV - SWHC

REACH Application for authorisation

REACH Complete

REACH Downstream user report

REACH Inguiry

REACH Motification of substance in article

REACH PPORD

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

REACH Registration 100 - 1000 tonnes

REACH Registration abowve 1000 tonnes

REACH Registration member of a joint submission - general case
REACH Registration member of a joint submizsion - intermediates
REACH Registration on-gite izolated intermediates above 1 tonne
REACH Registration transported isolated intermediates 1 - 1000 tonnes
REACH Registration transported isolated intermediates above 1000 tonnes

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

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

Kun olet luonut aineellesi ainetiedoston, voit sy6ttaa siihen ainetta koskevia tietoja.
Seuraavissa luvuissa kuvataan, mita tietoja IUCLIDin kuhunkin osaan tulee syoéttaa

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

Kun taytat ainetiedoston eri osia, on tarkeaa, etta

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

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

e kun kenttadan liittyy yksikkd, se on taytettava.

6.1. Kopiointi/paivitys rekisteroidysta ainetiedostosta

Jo rekisterditavaksi toimitettu ainetiedosto voi sisaltaa tietoja, jotka ovat tarkeitd myos
vaihtoehtoista kemiallista nimea koskevan pyynndn kannalta. Pyynndn esittdja voi hyédyntaa
tata kopioimalla olemassa olevan rekisteroditavaksi toimitetun ainetiedoston vastaluotuun
ainetiedostoon, joka liittyy vaihtoehtoista nimea koskevaan pyyntéén. Esimerkiksi osiot 1.1
Identification, 1.2 Composition, 2.1 GHS ja 13 Assessments reports ehka kannattaa tuoda
automaattisesti olemassa olevasta rekisterditavaksi toimitetusta ainetiedostosta.

Taman jalkeen pyynnoén esittdja voi tasmentaa tietoja, jotka liittyvat nimenomaisesti
vaihtoehtoista kemiallista nimea koskevaan pyyntd6n (rekisterditava ainetiedosto ei
esimerkiksi sisalla kaikkia osioon 13 liitettavia pyyntda koskevia asiakirjoja).

6.2. Osio 1 Yleiset tiedot

Syota yleisten tietojen (General information) osioon 1 aineen tunnistetiedot.

Jotta taytat CLP-asetuksen 24 artiklan mukaiset velvoitteesi, IUCLID-aineistosi osiossa 1.1 on
oltava ainakin seuraavat tiedot:

ehdotus seoksessa/seoksissa olevan aineen vaihtoehtoiseksi kemialliseksi nimeksi

e vertailuaine ja sen EY-numero TAI

e vertailuaine ja sen CAS-numero TAI

e vertailuaine ja sen IUPAC-nimi JA molekyylikaava JA molekyylipainoalue JA rakennekaava
TAI

e vertailuaine ja sen IUPAC-nimi sekd huomautukset TAI

e vertailuaine ja sen IUPAC-nimi JA SMILES-merkinta.
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Aineelle ehdotetun vaihtoehtoisen kemiallisen nimen tayttaminen

Maarita osion 1.1 kentdssa Public name (julkinen nimi) vaihtoehtoinen kemiallinen nimi, jota
haluat kdyttaa seoksessa/seoksissa olevasta aineesta. Vaihtoehtoinen kemiallinen nimi
kannattaa antaa englanniksi, jos mahdollista. Vaihtoehtoinen kemiallinen nimi voi viitata
esimerkiksi aineen tarkeisiin toiminnallisiin kemiallisiin ryhmiin tai vaihtoehtoiseen
rakenteeseen.

Vaihtoehtoisen kemiallisen nimen maarittamiseen suositellaan kaytettavdksi Sanasto-
hakemistoa (vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintéja koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahettdmisesta annetun direktiivin liitteessa VI oleva B
0sa). Sen kaytto ei kuitenkaan ole pakollista.

Valittujen nimien on joka tapauksessa annettava riittadvasti tietoa, jotta seosta/seoksia voidaan
kasitella ilman vaaraa ja jotta tydpaikalla voidaan toteuttaa tarvittavat varotoimenpiteet
tydterveyden ja ty6turvallisuuden takaamiseksi.

Jos aine, jolle vaihtoehtoista kemiallista nimea haetaan, myydaan useammassa kuin yhdessa
EU-maassa, on suositeltavaa lisata vaihtoehtoinen kemiallinen nimi myés muiden maiden
kielilla. Sen voi tehda Type of substance (aineen tyyppi) -kenttaryhman kentdssa Other
identifiers (muut tunnisteet):

1. Paina painiketta Add (lisaa) kohdassa Other identifiers.

2. Valitse nakyviin tulevasta valintaikkunasta ensin Alternative name (vaihtoehtoinen nimi)
valintaluettelosta, joka on kohdassa Identifier (tunniste), sen jalkeen vaihtoehtoinen
kemiallinen nimi muulla kielella kentdssa Identity (tunnistetiedot) ja lopuksi maa, jossa
ainetta myydaan, maiden (Country) valintaluettelosta.

3. Toista sama jokaisen muun maan/nimen osalta.

Valitse sen aineen tyyppi, jolle vaihtoehtoista kemiallista nimed haetaan, valintaluettelosta
Type of substance.

Ohjeita siita, miten aineen tyyppi maaritetdan ja miten osioihin 1.1 ja 1.2 taytetdan oleelliset
tiedot kunkin aineistotyypin osalta, on jaljempana olevissa kohdissa.

6.2.1. Osio 1.1 Tunnistetiedot

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

Tama osio taytetadn nain:

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

2. Liita Legal entity (oikeushenkild) ainetiedostoosi painikkeesta €° (ks. kohta
Oikeushenkild).

Rooli toimitusketjussa:

3. Merkitse tdssa kohdassa rasti vahintdan yhteen valintaruutuun sen mukaan, mika on sinun
roolisi tdman aineen toimitusketjussa.

Seoksessa olevan (seoksissa olevien) aineiden vaihtoehtoista kemiallista nimed koskevan
pyynnon toimittamiseen ei voi nimittaa ulkopuolista edustajaa (Third party representative).
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Jos olet EU:n ulkopuolinen valmistaja ja haluat pitaa tietyt aineen tunnistetiedot salassa
seoksesi (seostesi) maahantuojalta, ota yhteyttd kemikaaliviraston neuvontapalveluihin
(http://echa.europa.eu/web/quest/support/helpdesks/)

Aineen tunnistetiedot:

4. Liita ainetiedostoosi vertailuaine (reference substance) painamalla painiketta ¢ .
5. Tama avaa Query-hakulaatikon. Etsi vertailuaine. Paina painiketta Assign (liita).

Jos et 10yda vertailuainetta siksi, ettei sita ole viela luotu, luo se painamalla painiketta New
(uusi) (ks. luku Vertailuaine).

Tiedot, jotka vertailuaineesta on ilmoitettava, maaraytyvat aineen tyypin mukaan:

¢ Yhdesta aineosasta koostuvat aineet:

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

Jos aineesi on yhdestd aineosasta koostuva aine, maarita vertailuaine?, joka vastaa
padaineosaa, osiossa 1.1.

¢ Useammasta aineosasta koostuvat aineet:

Useammasta aineosasta koostuva aine on tarkoin madéritelty aine, jossa useamman kuin

yhden aineosan pitoisuus on 10-80 prosenttia (w/w). Nama aineosat ovat aineen padaineosat.

Useammasta aineosasta koostuvaa ainetta nimetaan paaaineosien reaktiomassaksi.?

Jos aineesi on useammasta aineosasta koostuva aine, maarita vertailuaine* kyseisen aineen
padaineosien reaktiomassan mukaan osassa 1.1.

e UVCB-aineet:

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

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

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

3 Tietyt isomeerien reaktiomassaa vastaavat useammasta aineosasta koostuvat aineet on joskus kédytédnnéllisempaé nimeta kayttden kemiallista
nimea reaktiomassan sijaan, kun isomeerista muotoa ei ole tdsmennetty.

4 Vertailuaineesta on ilmoitettava molekyylikaava, molekyylipainon vaihteluvéli ja rakennekaava; vaihtoehtoisesti Remarks-kenttdan kirjoitetaan
perustelu sille, miksei naita tietoja ole annettu. Lisaksi ilmoitetaan SMILES-merkint&, jos sellainen on.

5 Vertailuaineesta on ilmoitettava molekyylikaava, molekyylipainon vaihteluvéli ja rakennekaava; vaihtoehtoisesti Remarks-kenttaan kirjoitetaan
perustelu sille, miksei naita tietoja ole annettu. Liséksi ilmoitetaan SMILES-merkint&, jos sellainen on.
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Aineen tyyppi:

6. Valitse valintaluettelosta oikea aineen tyyppi (Type of substance).

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

7. Valitse valintaluettelosta aineen alkupera (Origin), esimerkiksi orgaaninen tai
epaorgaaninen.

Voit lisata aineellesi myds muita tunnisteita kohdassa Other identifiers.

Voit lisata tdman aineen yhteyshenkilon (-henkiléiden) tiedot aiemmin maaritetyista
yhteystiedoista (ks. kohta Contact).

10.Tallenna tiedot painamalla paavalikosta painiketta =

6.2.2. Osa 1.2 Koostumus

Osassa 1.2 aineesi kuvataan koostumuksen kannalta. Tassa osassa ilmoitat koostumuksen
aineosien tunnistetiedot ja pitoisuuden seka mahdolliset epdpuhtaudet ja lisdaineet.
Koostumuksen (koostumusten) tila ja olomuoto ilmoitetaan tassa kohdassa.

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

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

Jokainen koostumus ilmoitetaan omana tietueenaan IUCLIDissa. Uuden tietueen luominen:

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

Valitse poimintaluettelosta vaihtoehto New record (uusi tietue).

Nyt jérjestelma luo uuden tietueen analyysitietojen ilmoittamiseen.

Ilmoita seuraavaksi aineesi koostumusta koskevat tiedot.

Yleiset tiedot:

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

2. Kentdssa Type of composition (koostumuksen tyyppi) oletusvalintana on legal entity
composition of the substance (aineen koostumukseen liittyva oikeushenkil®). Tama
tarkoittaa rekisteréijan/ilmoittajan/hakijan valmistamaa, maahantuomaa tai kayttamaa
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koostumusta. Jokaisessa ainetiedostossa on oltava vahintaan yksi tdmantyyppinen
koostumus. Muuta tata arvoa vain, jos aiot ilmoittaa eri tarkoitukseen liittyvan
koostumuksen. Katso valmistelemaasi toimitustyyppia koskevista ohjeista lisatietoja siitd,
mita koostumustyyppeja kyseisen toimituksen yhteydessa voidaan ilmoittaa.

3. Ilmoita samalla aineen fysikaalinen tila/olomuoto (State/form) valitsemalla oikea termi
valintaluettelosta. Jos aineella on erilaisia fysikaalisia tiloja tai olomuotoja, niista jokaisesta
tulee luoda oma koostumuksensa.

4. Voit ilmoittaa tarkempia tietoja koostumuksesta kentassa Description of composition
(koostumuksen kuvaus). Tama on tarkeaa etenkin silloin, jos ilmoitat useampia
koostumuksia, koostumusten valisten erojen selventamiseksi. Lisatietojen antaminen siitg,
miten koostumus on maaritelty, on suositeltavaa myos silloin, kun koostumukseen siséltyy
laajoja pitoisuusalueita tai polymorfeja tai isomeereja. Aineista, joita ei voida kuvata
tarkkaan maaritellyin ja kvantifioiduin aineosin (kuten UVCB-aineita), ilmoitetaan tassa
kentdssa lisatietoja koostumuksen maarittamiseksi, mukaan luettuina ldhtémateriaalien
tunnistetiedot ja kuvaus aineen valmistuksessa kdytetysta tuotantoprosessista.

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

Mikali tarpeen, ilmoita kentdssa Justification for deviations (poikkeusten perustelut)
perustelut sille, miksi poikkeat lakitekstissa maaritetyista aineiden koostumuksen
ilmoittamista koskevista saannoista, jotka on esitetty myds REACH- ja CLP-asetuksen
mukaista aineiden yksiléimisté ja nimedmistéd koskevissa toimintaohjeissa. Ne ovat
saatavana osoitteessa http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Puhtausaste:

7. Ilmoita koostumuksen puhtausaste ja mittayksikkd. Esimerkiksi aine, jonka puhtaus on 95-
98 % (p/p), ilmoitetaan jaljempana kuvatulla tavalla. Huomaa: Puhtausasteen on
vastattava koostumuksen (paa)aineosien kokonaispitoisuutta.

Kuva 2: Puhtausaste

Degree of purity |

* 05 - | 98 . . -
= 95 & (wilwe) "

Aineosat:

8. Lisaa koostumuksen aineosat (constituents ) painamalla painiketta 9—'}|. Jokaisella
koostumuksella on oltava vahintaan yksi aineosa. Ilmoitettavien aineosien lukumaaraan

vaikuttaa aineen tyyppi. Aineosia voi lisata painamalla painiketta @ |, jolloin nakyviin tulee
uusia toistettavia kenttaryhmia.
9. Nimea vasta luomallesi aineosalle vertailuaine (reference substance) painamalla painiketta

& | Etsi oikea vertailuaine ja lisda aine valitsemalla se ja painamalla sen jalkeen painiketta
Assign (liitd). Vaihtoehtoisesti voit luoda uuden vertailuaineen aineosan mééarittdmiseksi
(ks. kohta Reference substance). Tarkista, ettd vertailuaine sisaltaa kemiallisen nimen
IUPAC-nimen kentdssa seka asianmukaiset EY- ja CAS-tunnisteet, jos ne ovat saatavilla.

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



20

Vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttda
seoksessa olevalle aineelle koskevan
pyynnon tekeminen Versio 1.0

10.Ilmoita tyypillinen pitoisuus (Typical concentration) ja pitoisuusalue (Concentration range)
(vahimmais- ja enimmaisarvot ja mittayksikk®) jokaisesta aineosasta.

Kuva 3: Aineosa

Constituents A

VA
Styrene / Styrene / 100-42-5/ 202-851-5, ca. 98 % (w/w), == 98 - == 99.5 % (wiw) ~ @ X
®
Reference substance
@ Styrene / Styrene / 100-42-5 / 202-851-5 > & X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 202-851-5 styrene
CAS number CAS name
100-42-5 Benzene, ethenyl-
IUPAC name
Styrene
Typical concentration
ca. v 88 % (wiw) o .4
Concentration range
== = |06 <= = | 005 % (wiw) |

Epdpuhtaudet ja lisaaineet:

11.Ilmoita epapuhtauksia (Impurities) ja (Additives) lisaaineita koskevat tiedot samalla tavalla
kuin edella.

12.Jos epapuhtaudella tai lisdaineella katsotaan olevan merkitysta aineen luokituksen ja
merkintdjen kannalta, kyseinen valintaruutu on rastittava.

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

Tuntemattomat epapuhtaudet voi ilmoittaa luomalla geneerisen vertailuaineen (ks. kohta
Reference substance) ja lisaamalla kenttaan IUPAC name maininnan unknown impurities.
Tasmennad epapuhtauksien luonne, maara ja suhteelliset maarat epapuhtaus-kenttéryhman
kentassa Remarks niin hyvin kuin mahdollista. Ilmoita my6s tuntemattomien epdpuhtauksien
tyypillinen pitoisuus (Typical concentration) (ja mittayksikk®) seka pitoisuusalue Concentration
range (ja mittayksikko).
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Kuva 4: Tuntemattomat epipuhtaudet

Impurities ~

Unknown impurities / Unknown impurities, ca. 0.05 % (wiw), == 0.04 - == 0.08 % (w/w} N @ 1

®

Reference substance

|@ Unknown impurities / Unknown impurities > ® X

Inwentory Inwentory number Inventory name

CAS number CAS name

IWPAC name

Unknown impurities.

Typical concentration

ca. v 005 % (wiw) g

Concentration range

= | 0.04 <= = | 008 % (wiwe) .
Remarks

3 unknown organic impurities for which the individual concentration does not exceed 0.03% according to the HPLC analysis (see section 1.4).
Based on the fragmentation pattern in the HPLC-KMS analysis (see also section 1.4), the structure of these impurities might include one chloring and two
bromine atoms
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Kuva 5: Lisdaine

Additives A
v AE
4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 4-teri-butylbenzene-1,2-diol / 98-29-3 / 202-553-9, ca. 0.01 % (w/w), == 0.005 - <= 0.02 % (w/w) e {-I:-j 4
Reference substance
@ 4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 4-tert-butylbenzene-1 2-diol / 98-28-3 | 202-653-9 > o X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 2026539 4-tert-butylpyrocatechol
CAS number CAS name
98-29-3 1,2-Benzenediol 4-(1,1-dimethylethyl}-
IUPALC name
4-tert-butylbenzene-1,2-diol

Typical concentration

ca. v 0 % (wiw) e

Concentration range

== = 0.005 == = | 0.02 % (wiw) . .
Function
stabiliser: inhibitor .| ™| Gther
Details of function in compoesition

This stabiliser is added to styrene in order to prevent its pulymerisatiun|

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

Ilmoitettava koostumus maaraytyy aineen tyypin mukaan:

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

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

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

(lisdaineet) osassa 1.2. Maarita lisdaineen stabiloiva vaikutus poimintaluettelosta Function
(toiminta).
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o Ilmoita pdaaineosan seka kaikkien epapuhtauksien ja lisdaineiden pitoisuusalue (seka
vahimmais- ettd enimmaisarvot) ja tyypillinen pitoisuus.
Huomaa: Yhdesta aineosasta koostuvan aineen paaaineosalle ilmoitetun tyypillisen
pitoisuuden/pitoisuusalueen arvojen tulee normaalisti olla vahintaan 80 prosenttia (w/w).®

e Ilmoita aineen puhtausaste, joka vastaa paaaineosan pitoisuusaluetta.

Useammasta aineosasta koostuvat aineet:
Useammasta aineosasta koostuvan aineen osalta on annettva seuraavat tiedot:

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

o Ilmoita kaikki muut aineosat, joiden pitoisuus on alle 10 prosenttia, kohdassa Impurities
(epapuhtaudet), joka on osassa 1.2.

¢ Ilmoita koostumuksen stabilointiin mahdollisesti tarvittava lisdaine kohdassa Additives
(lisdaineet) osassa 1.2. Maarita lisdaineen stabiloiva vaikutus poimintaluettelosta Function
(toiminta).

o Ilmoita pdaaineosien seka kaikkien epapuhtauksien ja lisdaineiden pitoisuusalue (seka
vahimmais- ettd enimmaisarvot) ja tyypillinen pitoisuus.
Huomaa: Kunkin padaineosan pitoisuuden/pitoisuusalueen tulee normaalisti olla > 10 ja <
80 %.’

e Ilmoita aineen puhtausaste, joka vastaa paaaineosan pitoisuusaluetta.

UVCB-aineet:
UVCB-aineiden osalta on annettava seuraavat tiedot:

e Ilmoita kuvaus valmistusprosessista seka muut aineen yksiléinnin kannalta olennaiset
tiedot kentdssa Description of the composition (koostumuksen kuvaus).
Huomaa: Valmistusprosessin kuvaamista on helpotettu siten, etté Description of
composition -kentdn vapaamuotoisen tekstin mallipohjassa annetaan ehdotuksia siita, mita
kohtaan voi esimerkiksi kirjoittaa. Vapaamuotoisen tekstin mallipohjan voi avata
painamalla A-kirjaimen siséltdvaa kuvaketta alhaalla oikealla olevalla nuolella, A Esiin tulee
ponnahdusikkuna. Paina painiketta Option 2: composition of a UVCB substance (vaihtoehto
2: UVCB-aineen koostumus). Voit kopioida mallipohjan tekstia kenttaan painamalla
painiketta Insert (lisdd). Sen jalkeen tekstid tulee muokata siten, ettd se sisaltdaa vain
oleelliset tiedot.

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

¢ Poikkeaminen ”80 prosentin sdannostd” edellyttéda patevan perustelun ilmoittamista. Perustelu tulee antaa Justification for deviations -kentassa
jokaisesta aineosasta, johon poikkeusta sovelletaan.

7 Poikkeaminen ”80 prosentin sdannostd” edellyttaa patevan perustelun ilmoittamista. Perustelu tulee antaa Justification for deviations -kentassa
jokaisesta aineosasta, johon poikkeusta sovelletaan.
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Huomaa: Kun annat tietoja aineen aineosista tai aineosaryhmista, ala kdyta osassa 1.2
uudelleen vertailuainetta, joka on jo liitetty aineeseen osassa 1.1.

e Al3 ilmoita aineosaa koostumuksen kohdassa Impurities (epdpuhtaudet) (epdpuhtauksia ei
pideta UVCB-aineiden kannalta oleellisina).

e IImoita koostumuksen stabiloimiseksi tarvittava mahdollinen lisdaine kohdassa Additives
(lisdaineet). Tarkenna lisdaineen stabilointitehtava.

o Ilmoita yksittaisten aineosien, aineosaryhmien ja mahdollisen lisdaineen pitoisuus
pitoisuusalueena (seka vahimmais- ettd enimmaisarvo) ja tyypillisena pitoisuutena.

o Ilmoita UVCB-aineen asianmukainen puhtausaste (puhtausasteen tulisi normaalisti olla
100 % UVCB-aineilla, jotka eivat sisalla lisdainetta, koska kasitetta epdpuhtaus ei pideta
naiden aineiden kannalta oleellisena).

Nanomateriaalien luonnehdinnan ilmoittaminen:

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

14.Valitse nanomuotoisen aineen muoto (Shape) poimintaluettelossa olevista vaihtoehdoista.

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

16.Ilmoita nanomuotoisen aineen ominaispinta-alojen vaihteluvalit ja yksikké.

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

18.Jos pintakasittelya on kadytetty, ilmoita siita tarkempia tietoja. Luo pintakasittelyn
kenttdryhma painamalla painiketta i‘fj| ja anna pintakasittelylle nimi.

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

vertailuaineeseen, joka kuvaa kdytettyd pintakésittelyainetta, painamalla painiketta ¢ .

20. Maarita ulkoisen kerroksen (External layer) tyyppi valitsemalla jokin poimintaluettelossa
olevista vaihtoehdoista. Ilmoita painoprosentti (Total fraction of core particle)
(ydinhiukkasen kokonaisfraktio), joka on témdn nanomuotoisen aineen kannalta edustava.
Tama arvo tarkoittaa ydinhiukkasen painofraktiota suhteessa pintakasitellyn hiukkasen
kokonaispainoon. Voit liittéa kohtaan myos lisatietoja, kuten kuvia hiukkasrakenteesta.

Voit luoda useita pintakasittelyn kenttaryhmia saman koostumuksen yhteydessa. Tama voi olla
tarpeen esimerkiksi silloin, kun on useita nanomuotoisia aineita, joiden pintakasittely on sama,

ja kun aineiston toimittaja on katsonut, ettei se vaikuta tdman koostumuksen kemiallisiin
tunnistetietoihin tai vaaraprofiiliin.

Jos nanomuotoiseen aineen muoto, ominaispinta-ala tai kdytetty pintakasittely vaihtelevat
huomattavasti, on luotava erilliset koostumustietueet ndiden erojen kuvaamiseksi.
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21.Tallenna tiedot painamalla paavalikosta painiketta =

6.2.3. (Valinnainen) Osa 1.3 Tunnisteet

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

Jotta voit syo6ttaa tiedot, sinun taytyy ensin luoda uusi tietue napsauttamalla hiiren oikealla
painikkeella osan nimead ja valitsemalla vaihtoehto new fixed record (uusi kiintea tietue).

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

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

3. Syoéta kyseinen numero kenttaan ID.
Paina OK. Lisatyt saantelyohjelmien mukaiset tunnisteet nakyvat taulukossa.

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

6. Tallenna tiedot painamalla paavalikosta painiketta =~}

6.2.4. (Valinnainen) Osa 1.4 Analyysitiedot

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

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

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

Valitse poimintaluettelosta vaihtoehto New record (uusi tietue).
Nyt jarjestelma luo uuden tietueen analyysitietojen ilmoittamiseen.

Tama osa taytetaan nain:

Analyysimenetelmat ja -tulokset:

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

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

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

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

4. Anna tiedot optisesta aktiivisuudesta ja (stereo)isomeerien tyypillisestd maarasta, mikali
tarpeen, kentassa Remarks (huomautukset).

Muu koostumus (muut koostumukset):

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

6.3. Osio 2 Luokitus ja merkinnat seka PBT-arviointi

6.3.1. Osio 2.1 GHS

Tassa osiossa voit maarittaa aineesi luokitus- ja merkintatiedot CLP-asetuksen mukaisten
kriteerien perusteella.

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

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

Uuden tietueen luominen:

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

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

3. Nyt jarjestelma luo uuden tietueen luokitus- ja merkintatietojen ilmoittamiseen.

Yhtendistettya luokitusta on noudatettava, etkd saa muokata yhtenaistettyja vaaraluokkia/-
jaotteluja, ellei sinulla ole tietoja, joiden mukaan tiukempi luokitus (vaaraluokat ja/tai -
jaottelut) on perusteltu. Jos aineella on yhdenmukaistettu luokitus joillekin
vaaraluokille/jaotteluille, aine on luokiteltava muiden vaarojen suhteen kaytettavissa olevien
luotettavien tietojen perusteella.

Tama osio taytetaan nain:
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Yleiset tiedot:

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

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

Jos sinulla on useita koostumuksia (useita tietueita osiossa 1.2) ja useita GHS-tietueita
(esimerkiksi useita luokitus- ja merkintapareja), jokainen GHS-tietue on linkitettava
asianmukaiseen koostumukseen (asianmukaisiin koostumuksiin) kayttamalla kenttaa Related
composition .

Samaan luokitus- ja merkintatietueeseen voi liittda useita koostumuksia, jos niiden luokitus on
sama.

Luokitus:

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

Erityista huomiota on kiinnitettéava CLP-asetuksen liitteessa I olevaan osaan 1.4, jossa
kuvataan erityiskriteerit vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttéa 24 artiklan nojalla koskeville
pyynndille.

CLP-asetuksen 24 artiklan mukaiset pyynndét vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttamisesta
voidaan hyvaksya, jos aine on luokiteltu yhteen tai useampaan seuraavista vaaraluokista:

Vaaraluokka tai Vaarakategoria | Vaaralauseke

jaottelu

Fysikaaliset vaaraluokat Kaikki Kaikki

Valitdn myrkyllisyys — suun kautta | Ryhma 4 H302: Haitallista nieltyna

Valitén myrkyllisyys — ihon kautta | Ryhma 4 H312: Haitallista joutuessaan
iholle

Valitdn myrkyllisyys - Ryhma 4 H332: Haitallista

hengitettyna hengitettyna

Ihosyovyttavyys/ihoarsytys Ryhma 2 H315: Arsyttaa ihoa

Vakava silmavaurio/silma-arsytys | Ryhma 2 H319: Arsyttds voimakkaasti
silmia

Elinkohtainen myrkyllisyys - Ryhma 2 H371: Saattaa vahingoittaa

kerta-altistuminen elimid <mainitaan kaikki
elimet, joihin tuote vaikuttaa,
jos ne ovat tiedossa>
<mainitaan altistumisreitti,
jos on kiistatta osoitettu, etta
vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>

Elinkohtainen myrkyllisyys — Ryhma 3 H335: Saattaa aiheuttaa

kerta-altistuminen hengitysteiden arsytysta

Elinkohtainen myrkyllisyys - Ryhma 3 H336: Saattaa aiheuttaa
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kerta-altistuminen uneliaisuutta ja huimausta
Elinkohtainen myrkyllisyys - Ryhma 2 H373: Saattaa vahingoittaa
toistuva altistuminen elimia <mainitaan kaikki
elimet, joihin tuote vaikuttaa,
jos ne ovat tiedossa>
pitkdaikaisessa tai
toistuvassa altistumisessa
<mainitaan altistumisreitti,
jos on kiistatta osoitettu, ettd
vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>
Vaarallisuus vesiymparistolle - Ryhma 3 H412: Haitallista vesielidille,
krooninen vaara pitkaaikaisia
haittavaikutuksia
Vaarallisuus vesiymparistolle - Ryhma 4 H413: Voi aiheuttaa
krooninen vaara pitkdaikaisia
haittavaikutuksia vesielidille

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

e Valitse kohta Data lacking (tiedot puuttuvat), ellei kdytettavissa ole asianmukaisia tietoja
tai muita riittdvia ja luotettavia tietoja, joita voidaan verrata luokituskriteereihin.

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

e Valitse kohta Conclusive but not sufficient for classification (vakuuttava, mutta ei riita
luokitukseen) tapauksissa, joissa aine on testattu asianmukaisin laadukkain tutkimuksin tai
joissa on saatavilla muita laadukkaita tietoja, ja joissa tdman perusteella on paadytty
siihen, etteivat luokituskriteerit tayty.
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Huomaa, ettd CLP-asetuksen mukaan tietyt poikkeukset ovat mahdollisia:

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

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

Tallaisten luokitusten mukautusten yhteydessa luokituksen puuttumisen syyksi on valittava
conclusive, but not sufficient for classification.

ja kytkoksia:
Jos aine on luokiteltu ihoa syo6vyttavaksi (kategoria 1), vakavien silmavaurioiden vaaraa

pidetaan implisiittisena (mutta ei toisin pain). Tassa tapauksessa aine on luokiteltava
silmavaurioiden luokkaan 1.

e Luokitus - Fysikaaliset vaarat:

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

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

e Luokitus - Terveydelle aiheutuvat vaarat

4. Maarita Hazard category (esimerkiksi Acute Tox. 4) ja Hazard statement (esimerkiksi
H302: Fatal if swallowed) terveydelle aiheutuvien vaarojen osalta valitsemalla
valintaluetteloista asianmukaiset arvot.

Lisatietoja naiden koodien valitsemisesta on CLP-kriteerien soveltamista koskevissa
toimintaohjeissa osoitteessa http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/quidance-
on-clp.

5. Seuraavista vaaraluokista tai jaotteluista Specific target organ toxicity - single exposure
(STOT SE) (myrkyllinen tietylle kohde-elimelle — kerta-altistus (STOT SE)) ja Specific target
organ toxicity - repeated exposure (STOT RE) (myrkyllinen tietylle kohde-elimelle -
toistuva altistus (STOT RE)) sinun tulee tayttaa kohdat Hazard category (vaarakategoria),
Hazard statement (vaaralauseke) ja Affected organs (kohde-elimet). Tarvittaessa on
taytettava kohta Reason for no classification (luokituksen puuttumisen syy).
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On suositeltavaa, etta tahan merkitaan vain kolme tarkeintd kohde-elintd kaytannon syista ja
siksi, ettd luokitus koskee myrkyllisyytta yksittdiselle kohde-elimelle. Jos kohde-elimia on
enemman, suositellaan kaytettavan lausetta damage to organs (vahingoittaa elimia), joka

kuvastaa yleistd, koko elimistén vaurioitumista.

Jos kohde-elin ei ole tiedossa, valitse vaihtoehto unknown (tuntematon) kentassa Affected
organs (kohde-elimet). Edelld mainittujen ja muiden vaaraluokkien/jaottelujen osalta on
suositeltavaa tayttda myos altistumisreittia koskeva kentta Route of exposure.

Voit maarittda useamman STOT SE /STOT RE -kohdan lisaamalla kenttdaryhmia painamalla

i
kuvaa @ .

Altistumisreitti on ilmoitettava vain, jos on osoitettu vakuuttavasti, etteivat muut
altistumisreitit aiheuta vaaraa. Tata tukevat todisteet on liitettava osioon 13 (paitsi jos tama

on maaritelty jo CLP-asetuksen liitteessa VI).

Kuva 6: Miaritia kohde-elin
Specific target organ toxicity - single
Hazard category Hazard statement Reasq
Specific target organ toxicity... STOT Single Exp. 1 H371: May cause damagetoo ... ™
Affected organs  Kidnevs
Route of exposure  Qral Remarks
Specific target organ toxicity - repeated
Hazard category Hazard statement Reasdq
Specific target organ toxicity... STOT Rep. Exp. 1 H37Z: Causes damage to orga ...
Affected organs  liver
Route of exposure  Oral Remarks

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

asetuksen kannalta oleellisia:

Vaaraluokka

Vaarakategoria

Vaaralauseke

Valitdn myrkyllisyys — suun

Valitén myrkyllisyys 5

H303
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kautta

Valitdn myrkyllisyys — ihon Valitdon myrkyllisyys 5 H313

kautta

Valitén myrkyllisyys - Valitén myrkyllisyys 5 H333

hengitettyna

Ihosydévyttavyys/ihodrsytys Lieva ihodrsytys 3 H316

Vakava silmavaurio/silma- Silma-arsytys 2A H320

arsytys Silma-arsytys 2B

Aspiraatiovaara Asp. myrkyllisyys 2 H305

¢ Luokitus - erityiset pitoisuusrajat:

6. Jos aineellasi on yhtenaistetyt erityiset pitoisuusrajat (Specific concentration limits), ne on
maaritettava tayttdmalla vahintaan toinen kahdesta arvoaluekentasta kohdassa
Concentration range (%) (pitoisuusalue (%)). Lisaksi sinun on ilmoitettava asianmukainen
vaarakategoria (Hazard categories).

Voit maarittda useamman pitoisuusrajan lisaamalla kenttdryhmia painamalla kuvaa
<y
Jos ehdotat erityisen pitoisuusrajan (tai -rajojen) maarittdmista tarkasti CLP-asetuksen 10
artiklan perusteella, sinun on annettava vastaavat tieteelliset perustelut osiossa 13.
Kustakin erityisesta pitoisuusrajasta (SCL) on merkittava

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

Kuva 7: Erityiset pitoisuusrajat

Specific concentration limits

"_,:-:2_

Concentration range (%)
= - | 2 -

Hazard categories

w Eye Damage 1

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

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

e Luokitus - Ymparistovaarat:

7. Maaritad vaaraluokka (Hazard category) (esimerkiksi Aquatic Acute 3) ja vaaralauseke
(Hazard statement) (esimerkiksi H412) ymparistévaarojen kohdassa (Environmental
hazards) valitsemalla asianmukaiset arvot valintaluetteloista.

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

asetuksen kannalta oleellisia:

Vaaraluokka Vaarakategoria Vaaralauseke
Vaarallinen vesiymparistdlle Valitdn myrkyllisyys H401
vesiymparistolle 2 H402

Valitdn myrkyllisyys
vesiymparistélle 3

Kuva 8: Mairita ymparistovaarat

Aquatic environment #

Hazard category

Hazardous to the aguatic envir..  Aquatic Acute 1

Hazardous to the aquatic envir...  Agquatic Chronic 1

M factor #
-Factor acute

10
W-Factor chronic
100

LT H400: Wery toxic to aguatic life.

. | H410: Very toxic to aguatic life with lor

Hazard statement
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Merkinnat:

8. Maarita Signal word (huomiosana) valitsemalla valintaluettelosta asianmukainen arvo. Jos
aineessasi ei kaytetd huomiosanaa, valitse valintaluettelosta vaihtoehto No signal word (ei
huomiosanaa).

9. Valitse tarvittaessa varoitusmerkki valintaluettelosta. Voit valita useamman kuin yhden
merkin painamalla .

10. Sinun taytyy valita valintaluettelosta vahintaan yksi Hazard statement ja kirjoittaa kohtaan
Additional text tarvittaessa lisatietoja, tai jos aineessasi ei kdyteta mitéaan vaaralauseketta,
valitse vaihtoehto No hazard statement.

Voit valita merkintéja varten useamman kuin yhden vaaralausekkeen painamalla *

Kuva 9: Merkinnit osiossa 2.1

Labelling »~
Signal word
Danger o | T

Hazard pictogram

GHS01: expleding bomb

Code

GHS01: exploding bomb o | T

Hazard statements »

HZ200: Unstable explosives.

Hazard statement

HZ200; Unstable explosives. e | T

Additional text

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

CLP-asetuksen 27 artiklan mukaan etiketissa ei tarvitse olla tiettyja vaaralausekkeita
paallekkdisyyden vuoksi. Katso lisdtietoja CLP-kriteerien soveltamisohjeista.

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

Vaaralauseke (merkintdosassa):

H227: Palava neste

H303: Voi olla haitallista nieltyna

H305: Voi olla haitallista nieltyna ja joutuessaan hengitysteihin

H313: Voi olla haitallista joutuessaan iholle

H316: Aiheuttaa lievaa ihoarsytysta

H320: Arsyttdd voimakkaasti silmia

H401: Myrkyllista vesielidille

H402: Haitallista vesielidille

H303+H313: Voi olla haitallista nieltyna tai joutuessaan iholle

H303+H333: Voi olla haitallista nieltyna tai hengitettyna

H313+H333: Voi olla haitallista joutuessaan iholle tai hengitettyna

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

H315+H320: Aiheuttaa iho- ja silma-arsytysta

11.Valitse tarvittaessa turvalauseke (Precautionary statement) valintaluettelosta.

12.Maarita muut merkintavaatimukset (Additional labelling requirements) tarvittaessa. Niita
ovat tdydentavat CLP-vaaralausekkeet ja lisamerkintavaatimukset, jotka perustuvat CLP-
asetuksen 25 artiklan soveltamiseen. Tarkempia tietoja lisamerkintdvaatimuksista saat
CLP-asetuksesta ja asiaan liittyvistd ohjeista.

Huomautukset:

13. Tarvittaessa voit valita huomautuksen (huomautuksia) valintaluettelosta.

6.4. Osio 13 Arviointiraportit

IUCLID-osioon 13 voidaan liittaa erilaisia arviointiraportteja, jotka sisaltavat sellaisia tietoja,
joita ei dokumentoida IUCLIDin muissa osioissa. Pyynnon toimittajan tulisi liittéda tdhan osioon
tiettyja vaihtoehtoisen nimen pyyntdaineistossa vaadituista asiakirjoista.

Seuraavassa luetellaan asiakirjat, joiden liittdminen osioon 13 on pakollista:

Aineen kayttoturvallisuustiedote (SDS):

Tahan osioon on liitettava vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttdpyynndén kohteena olevan
aineen kayttéturvallisuustiedote. Kayttéturvallisuustiedote on laadittava jollakin EU/ETA-alueen
virallisista kielista (englantia suositellaan, jos sen kaytté on mahdollista) ja REACH-asetuksen
liitteessa II maaritetyssa muodossa.
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Vaihtoehtoisen nimen kayttopyyntoon liittyva kaupallinen etu:

Osiossa on toimitettava asiakirja, josta ilmenee, etta pyynnon esittdjalla on kaupallinen etu,
jota on aihetta suojella. Asiakirjassa on perusteltava, miksi aineen todellisen nimen
paljastaminen haittaisi mahdollisesti pyynnén esittajan tai kolmannen osapuolen kaupallisia
etuja.

Vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kdytto antaa riittdavasti tietoa turvalliseen
kadyttoon:

Osiossa on toimitettava asiakirja, joka osoittaa, etta vaihtoehtoisen nimen kayttd antaa
riittavasti tietoa turvalliseen kayttéon. Taman asiakirjan on sisallettava perustelu, joka
osoittaa, ettd vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kaytté tayttaa tarpeen antaa riittavasti tietoa
tarvittaviin terveyteen ja turvallisuuteen liittyviin varotoimiin, jotka tydpaikalla on
toteutettava, ja etta seoksen kasittelyyn liittyvia riskeja voidaan hallita.

Edella mainitut asiakirjat on liitettdva IUCLIDissa osaksi ainetiedostoa (Substance dataset)
seuraavasti:

1. Napsauta hiiren oikealla painikkeella osiota 13 Assessment reports (arviointiraportit)
sisallysluettelossa (TOC) naytdn vasemmalla puolella olevasta navigointipaneelista.

Valitse valintaluettelosta vaihtoehto New record (uusi tietue).

Nayttoon ilmestyy uutta ominaisuustutkimustietuetta koskeva osio.

Tama osio taytetaan nain:

1. Valitse raportin tyypin (Type of report) valintaluettelosta asianmukainen asiakirjatyyppi,
esimerkiksi CLP justification for requesting an Alternative name (CLP-asetuksen mukainen
perustelu vaihtoehtoista nimea koskevalle pyynnolle), safety data sheet (SDS)
(kayttoturvallisuustiedote) tai other (muu) (ja kirjoita turvallista kayttéa koskevat
perustelut viereiseen tekstikenttdan).

2. Paina kentdssd Document / report (asiakirja/raportti) painiketta @ | Paina
ponnahdusikkunassa painiketta Browse (selaa), etsi asianmukainen asiakirja ja liita se
liitetiedostoksi. Maarittele asiakirjan luonne tarkemmin huomautuskentéssa Remarks. Paina
sen jalkeen OK.

3. Toista menettely jokaisen vaaditun asiakirjan osalta.

6.5. Osio 14 Tietovaatimukset

6.5.1. Vaihtoehtoisia nimia koskevat pyynnot

Tassa osiossa pyynndn toimittajan on annettava sen seoksen (niiden seosten) kauppanimi (-
nimet) ja kayttdturvallisuustiedote (-tiedotteet), joille vaihtoehtoisen nimen kayttéa haetaan.
Voit ilmoittaa useita seoksia, jos ainetta, jolle vaihtoehtoisen nimen kaytt6a haetaan, on
useammassa kuin yhdessa seoksessa, luomalla uuden tietueen niista jokaiselle.

Uuden tietueen luominen:

1. Paina naytén vasemmalla puolella olevasta navigointipaneelista osiota 14 Information
(tiedot) ja valitse vaihtoehto Alternative name request (vaihtoehtoista nimea koskeva

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

3. Esiin tulee uusi tietue, jossa voit ilmoittaa tietoja seoksista.

Tama osio taytetaan nain:

1. Kirjoita seoksen nimi kenttdan Name or trade name of mixture product (seostuotteen nimi
tai kauppanimi).

2. Valitse kentasta Safety data sheets of mixture / product (seoksen/tuotteen
kayttoéturvallisuustiedotteet) vaihtoehto Add (lisaa) ja luo rivi, jotta voit ilmoittaa vaaditut
tiedot seoksesta.

3. Naytélle avautuu ponnahdusikkuna.
Valitse valintaluettelosta maa (Country), jossa seosta myydaan.

Ilmoita huomautuskentassa Remarks seoksen kauppanimi siind maassa, jossa sita
myydaan.

6. Liita seoksen kayttéturvallisuustiedote painamalla painiketta ®| (mieluiten englanniksi,
mutta jos sita ei ole saatavana, jollakin muulla EU-/ETA-kielelld) samalla tavalla kuin
aineen kayttéturvallisuustiedote, ks. osio Assessment reports (arviointiraportit).

Jos seosta myydaan useammassa kuin yhdessa EU-/ETA-maassa, sinun pitaa tdsmentaa muut
maat saman taulukon toisella rivilld edelld kuvatut vaiheet toistamalla (ala siis luo uutta
tietuetta). Seoksen kayttoéturvallisuustiedote on liitettava vain kerran samassa taulukossa
ilmoitettujen maiden lukumaaraan katsomatta.

Kaikissa vaihtoehtoista nimeda koskevissa pyynnodissa on taytettava vahintaan seuraavat
tiedot/kentat IUCLID-osiossa Alternative name request jokaisesta seoksesta, jota pyynté
koskee:

e Seoksen nimi (Name or trade name of mixture / product (seoksen/tuotteen nimi) -kenttd):

e Vahintaan yksi rivi taulukossa Safety data sheets of mixture / product (seoksen/tuotteen
kayttoéturvallisuustiedotteet).

e Kussakin taulukossa on esitettava ainakin yhdella rivilla maa (Country) ja seoksen
kayttéturvallisuustiedote (SDS) liitetiedostona.

e Saman taulukon muilla riveilla (jos sellaisia on) on ilmoitettava vahintadn maa (Country).

Kaikkien muiden pyynndn sisaltémien seosten osalta sinun taytyy luoda uusi tietue osiossa
Alternative name request (vaihtoehtoista nimea koskeva pyyntd) ja toimittava edella
kuvattujen vaiheiden mukaisesti.

7. Aineiston luominen

Kun olet lisannyt kaikki asiaankuuluvat tiedot ainetiedostoon, seuraava vaihe on aineiston
luominen.

Ennen kuin alat luoda aineistoa, sinun kannattaa tarkistaa ainetiedoston taydellisyys
validoinnin tukitydkalun (Validation assistant) avulla. Tarkempia tietoja validoinnin
tukityokalun kayttamisesta on IUCLID-jarjestelman ohjeosiossa.

Samalla on hyva tarkistaa, voiko ainetiedoston laatua parantaa ennen aineiston luomista.
Tarkempia tietoja on kemikaaliviraston verkkosivustolla kohdassa Miten voit parantaa
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asiakirja-aineistoasi: http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier

1. Luo aineisto avaamalla luettelo saatavilla olevista ainetiedostoista. Paina IUCLIDin
etusivulla painiketta Substance e (aine).

2. Kaikki saatavilla olevat aineet (kayttajan asetusten perusteella rajattujen hakutulosten
mukaan) naytetaan navigointipaneelissa ndytdn vasemmalla puolella. Jos jokin aine ei nay
luettelossa, voit hakea sita kayttamalla hakupaneelia. Jos luettelo on hyvin pitka, voit myds
suodattaa sita kirjoittamalla aineen nimen (tai osan siitd) suodatuskenttaan.

3. Valitse aine, jota koskevan aineiston haluat luoda.

Napsauta ainetta hiiren oikealla painikkeella hakutulosluettelossa. Valitse
ponnahdusvalikosta Create dossier (luo aineisto).

5. Kun olet valinnut Create dossier -vaihtoehdon, aineiston luonnin ohjattu toiminto tulee
nakyviin. Noudata ohjatun toiminnon vaiheita.

Aineiston luonnin ohjatussa toiminnossa on vain kaksi vaihetta oletusvaihtoehtona: Select
submission type (1) (valitse toimituksen tyyppi) ja Complete the dossier header (5)
(viimeistele aineiston ylatunniste). Jos haluat vaihtaa oletusasetuksia, jotta kaytettavissa olisi
enemman vaihtoehtoja, voit merkita rastin valintaruutuun Use advanced settings (lisaa
asetuksia).

1. Valitse toimituksen tyyppi.

On hyvin tarkeda valita asianmukainen aineistomallipohja toimitustyypin perusteella, jotta
aineiston toimitus onnistuu. Ennen kuin viet aineistosi toiseen jarjestelmaan, varmista, etta
valittu mallipohja vastaa aiottua toimitustyyppia.

Kun valintaruutu Use advanced settings on valittuna, noudata vaiheita 2-4, mutta jos
oletusasetukset on tarkoitus sdilyttaa (suositeltu toimintatapa), siirry suoraan vaiheeseen 5:

2. Maarita luottamuksellisuuden taso valitsemalla tietosuojamerkinnat. Jos olet merkinnyt
ainetiedostoon salassapitomerkintdja tai saantelyohjelmamerkintdjd, valitse tassa
vaiheessa kyseiset merkinnat, niin kyseiset tiedot sisaltyvat aineistoosi varmasti. Jos et ole
varma, kannattaa valita oletusvaihtoehto “all fields - including confidential test material”
(kaikki kentat - myo6s luottamuksellinen testimateriaali). Kemikaalivirasto arvioi tietojen
luottamuksellisuuden ja ilmoitetut perustelut. Lisatietoja aineiston osan julkaisemisesta on
kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals.

Valitse, mitké huomautukset aineistoon on sisallytettava.

Valitse ja vahvista, mitka asiakirjat ja kokonaisuudet aineistoosi sisallytetaan. Valitse sita

varten kokonaisuusluettelosta (Entities list) ainekokonaisuus, jonka edelld on merkki
Aineeseen liitetyt asiakirjat ja kokonaisuudet luetellaan viittaukset-ikkunassa (References
to); sisallytettavat asiakirjat on jo merkitty valintarastilla. Tietyt asiakirjat, kuten osa 1.1,
sisdltyvat aina aineistoon, eikd niitd voi sulkea pois tdssa vaiheessa. Toimitustyypin
mukaan tietyt asiakirjat eivat myoskaan nay luettelossa, eika niitd voi sisallyttaa
aineistoon, koska niilla ei ole merkitysta valitun toimitustyypin kannalta. Jos et ole varma,
mita tietoja aineistoon tulee sisallyttaa, voit valita vaihtoehdon Next (seuraava) ja edeta
kyseisen toimitustyypin oletusasetusten mukaisesti.
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5. Viimeistele aineiston yldtunniste antamalla hallinnolliset lisatiedot.

Kun toimitat aineistosi, aineiston ylatunnisteen sisdltdmat tiedot ovat olennaisen tarkeita
perusedellytysten tarkastamisen kannalta. Puuttuvat tai virheelliset tiedot voivat johtaa
siihen, ettd toimittamasi aineisto hylataan, jolloin sinun taytyy luoda uusi aineisto korjattuine
tietoineen ja toimittaa se. Katso lisatietoja liitteesta: Overview of the business rules checks
performed by ECHA on the submitted dossiers (yhteenveto perusedellytystarkastuksista, jotka
ECHA tekee toimitetuille aineistoille).

Seuraavissa alaluvuissa kuvataan, miten hallinnolliset tiedot lisatdaan aineiston
ylatunnisteeseen.

7.1. Hallinnolliset tiedot

Anna aineistolle asianmukainen nimi (Dossier name), jonka perusteella 16ydat sen helposti,
kun haet ja viet sitd IUCLIDista.

Kirjoita tarvittaessa aineiston toimittamiseen liittyva huomatus (Dossier submission remark).
Huomautus voi sisaltaa lisatietoja toimituksen syysta (esimerkiksi tarkempia tietoja siitd, miksi
tiedot on paivitetty).

7.1.1. Erikoistapaukset

Kun luot paivitettya aineistoa kemikaaliviraston pyynndostd, valitse ruudut The submission is an
update (tama on paivitys) ja Further to a request/decision from a regulatory body
(saantelyviranomaisen pyynnon/paatoksen perusteella).

Viimeisin toimitusnumero (Last submission number) ja pyyntokirjeessa oleva tunnistenumero
(tiedonannon numero) on syotettava niille tarkoitettuihin viereisiin kenttiin.

Ala valitse talle toimitustyypille vaihtoehtoa Spontaneous update (spontaani péivitys).
Tamantyyppinen paivitys ei ole sallittu, eika kemikaalivirasto kasittele sita.

Varmista, ettei valintaruutu Spontaneous update (oma-aloitteinen paivitys) ole valittuna.

8. Aineiston vienti

Aloita vientiprosessi hakemalla ensin aineisto IUCLID-sovelluksen navigointipaneelista. Kun
aineisto nékyy hakutulosluettelossa, napsauta sita hiiren oikealla painikkeella ja valitse
valikosta vaihtoehto Export (vie).

Tarkempia tietoja ohjatusta vientitoiminnosta on IUCLID-sovelluksen ohjeissa.

9. Aineiston toimittaminen

Jotta voit toimittaa aineistosi kemikaalivirastolle, sinun on kirjauduttava REACH-IT-
jarjestelmaan toimittavan yksikén oikeushenkilén tiedoin ja noudatettava ohjeita, jotka
jarjestelma antaa tietyntyyppisen toimituksen lahettamisesta.

Voit kirjautua REACH-IT:iin kemikaaliviraston verkkosivustolta: http://www.echa.europa.eu/
tai suoraan REACH-IT:n verkkosivustolta: https://reach-it.echa.europa.eu/.
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10. Aineiston paivittaminen

Jos sinun taytyy paivittaa aineistoasi, sinun ei tarvitse kirjoittaa kaikkia aineen tietoja
uudelleen. Voit nimittdin pdivittaa tiedot ainetiedostossa. Voit muokata ainetiedostoa
valitsemalla sen navigointipaneelista ja tdyttamalla tai paivittdmalla oleelliset tiedot. Kun
ainetiedosto on valmis, voit luoda aineiston (ks. osa Aineiston luominen).
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Annex 1. Yhteenveto perusedellytysten tarkastuksista,

jotka ECHA tekee toimitetuille aineistoille

Perusedellytykset ovat aineiston tiedostomuotoa ja hallinnollisia seikkoja koskevia
ennakkovaatimuksia, joiden on taytyttava, jotta ECHA voi ottaa aineiston asianmukaisesti
kasiteltavaksi ja vaaditut saantelyprosessit voidaan toteuttaa onnistuneesti. Perusedellytysten
tarkastuksessa ei arvioida toimitettujen tietojen taydellisyytta tai vaatimustenmukaisuutta. Jos
aineiston toimitus hylataan perusedellytysvaiheessa, aineisto poistetaan jarjestelmasta
automaattisesti. Talléin aineisto on toimitettava uudelleen, ennen kuin mikaan
saantelyprosessi voi kaynnistya.

Tassa asiakirjassa kerrotaan, mitka ovat ainetiedoston ja IUCLID-aineiston ylatunnisteen
luomisen perusvaatimukset. Lisaksi on suositeltavaa kdyttda IUCLIDin validoinnin tukityokalu -
lisdosaa ainetiedoston ja myds lopullisen aineiston tarkistamiseen, ennen kuin aineisto viedaan
pois IUCLID-sovelluksesta. Napsauta ainetiedostoasi tai aineistoasi IUCLIDin
navigointipaneelissa hiiren oikealla painikkeella ja valitse vaihtoehto Validate. Tama lisdosa
tarkistaa useimmat perusedellytykset. Joihinkin perusedellytyksiin vaikuttaa kuitenkin
toimituskonteksti (esimerkiksi viitenumeron voimassaolo, paallekkaiset toimitukset jne.), joten
lisdosalla ei voida simuloida kaikkien perusedellytysten tarkastusta siten kuin virasto tekee
sen.

Vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttéa seoksessa olevalle aineelle koskevaan

pyyntéon (CLP-asetuksen mukaiseen vaihtoehtoista nimed koskevaan pyyntdon)

sovellettavat perusedellytykset

Sijainti Sdannon kuvaus Merkitys
(IUCLID/REACH-IT)
IUCLID CLP-asetuksen mukaista vaihtoehtoista nime& koskevan CLP-asetuksen

Ainetiedosto

pyynnon aineisto on luotava ainetiedostosta. Sita ei voida
luoda seos- tai tuotetiedostosta.

mukainen
vaihtoehtoista nimeéa
koskeva pyynto

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot

Kaikista osiossa 1.1 olevaan taulukkoon “Other names”
tehdyista merkinnoistd, jotka on merkitty vaihtoehtoisiksi
nimiksi (”Alternative name”), on taytettdva myos kohdat
”"Name” ja “Country”.

CLP-asetuksen
mukainen
vaihtoehtoista nimeéa
koskeva pyynto

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot

Kentta "Public name” ei voi olla tyhja. Pyydetty vaihtoehtoinen
nimi on merkittava tahan kenttaan.

CLP-asetuksen
mukainen
vaihtoehtoista nimea
koskeva pyynto

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot

Osiossa 1.1 on oltava vertailuaine.

CLP-asetuksen
mukainen
vaihtoehtoista nimea
koskeva pyynto

IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

Osiossa 1.2 on madriteltava vahintaan yksi koostumus. Myds
seuraavien vaatimusten on taytyttava:

Kaikissa luoduissa koostumuksissa on oltava vahintdaan yksi
aineosa.

Kaikki aineosat on linkitettava vertailuaineeseen.

CLP-asetuksen
mukainen
vaihtoehtoista nimea
koskeva pyynto
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IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot;
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot;

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot;
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 1.1 — Tunnistetiedot;
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 1.2 — Koostumus

IUCLID
Osio 2.1 — GHS
IUCLID
Osio 2.1 — GHS

Kaikkiin osiossa 1.2 luotuihin koostumuksiin on merkittava
koostumuksen tyyppi. Vahintdaan yhden osiossa 1.2 olevista
koostumuksista on kuvattava rekisterdijan
valmistaman/maahantuoman aineen koostumusta. Taman
koostumuksen kohdalle on merkittava rasti kohtaan “Legal
entity composition of the structure”.

Jos luettelosta valitaan koostumuksen tyypiksi “other” (muu),
asiaankuuluvat tiedot on annettava viereisessa tekstikentassa.

Jokaisen osioissa 1.1 ja 1.2 olevan vertailuaineen on
sisallettava ainetunniste. Hyvaksyttava ainetunniste on jokin
seuraavista:

EY-/luettelonumero

CAS-numero

IUPAC-nimi

Jos kaytat vertailuainetta tuntemattomien
aineosien/epdpuhtauksien ilmoittamiseen, niiden on oltava
"yksiloityja”, eli IUPAC-nimen kenttdan on lisattdva maininta
”Unknown constituent/impurity”.

Vertailuaine on merkittava joksikin seuraavista:
Yhdesta aineosasta koostuva aine
Useammasta aineosasta koostuva aine

UVvCB

Jos aine on maaritelty yhdesta aineosasta koostuvaksi
aineeksi, ensimmadisessa osiossa 1.2 olevassa “legal entity
composition of the substance” -kohdassa on oltava osiossa 1.1
olevaan vertailuaineeseen sopivat aineen tunnistetiedot.

Jos aine on maaritelty useammasta aineosasta koostuvaksi
aineeksi, vertailuaine ei voi olla mikdan aineosista, jotka on
madritelty osion 1.2 ensimmaisessa ”legal entity composition
of the substance” -koostumustyypissa.

Kaikkien useammasta aineosasta koostuvan aineen tai UVCB-
aineen aineosien yhteydessa on yksiloitava erilliset
vertailuaineet. Ei siis saa ilmoittaa aineosaa 1, joka on yksiloity
IUPAC-nimelld "formaldehyde”, ja aineosaa 2, joka on yksiloity
EY-numerolla 200-001-8 (eli formaldehydin EY-numerolla).

Luokitus- ja merkintatiedot on annettava GHS-jarjestelman
mukaisesti osiossa 2.1.

Jos osion 2.1 luokitus- ja merkintatietueessa esitetdan
vahintaan yksi luokitus, toimi seuraavasti:

Saman tietueen “Labelling”-kenttaryhmassa on oltava
vahintdan yksi huomiosana (”Signal word”).

Saman tietueen ”"Additional labelling requirements” -
kenttdryhmassa on ilmoitettava vaaralauseke (“Hazard
statement”) tai CLP-asetuksen mukainen taydentava
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IUCLID
Osio 2.1 - GHS

IUCLID
Osio 2.1 — GHS

IUCLID
Osio 2.1 — GHS

IUCLID
Osio 13 — Arviointiraportit

IUCLID

Osio 14 - Vaihtoehtoista
nimea koskeva pyynto

IUCLID

Osio 14 - Vaihtoehtoista
nimea koskeva pyynto

vaaralauseke (”CLP supplemental hazard statement”).

Jos luokitusta ei ilmoiteta, on valittava valintaruutu ”Not
classified”, eikd vaaralausekkeita ja huomiosanoja tarvitse
ilmoittaa.

Jokaisessa IUCLID-osion 2.1 luokitus- ja merkintatietueessa
luotavassa ”Specific concentration limit” -kenttaryhmdssa on
taytettdva vahintdan toinen otsikon “Concentration range (%)”
alla olevista kentista. Lisaksi kohdasta "Hazard categories” on
valittava vahintaan yksi vaihtoehto.

Jos luokitus- ja merkintatietueessa ei ole annettu luokitusta,
valintaruutuun ”"Not classified” on merkittava rasti, eika tassa
tietueessa tule ilmoittaa erityisia pitoisuusrajoja.

Jos aine on luokiteltu, sen "Hazard category” ja “Hazard
statement” on ilmoitettava, tai niiden puuttumisen syyt on
ilmoitettava kohdassa “Reason for no classification” kunkin
vaaraluokan osalta IUCLID-osiossa 2.1.

Jos ainetta ei ole luokiteltu, valintaruutuun "Not classified” on
merkittava rasti, eika tassa tietueessa tule ilmoittaa luokitusta.

Jos aine on luokiteltu, IUCLID-osiossa 2.1 on oltava vahintaan
yksi kenttaryhma kohdassa ”Specific target organ toxicity -
single” ja kohdassa ”Specific target organ toxicity - repeated”.
Jokaisesta kenttaryhmasta on ilmoitettava “Hazard category”,
"Hazard statement” ja “Affected organs”, tai niiden
puuttumisen syy on ilmoitettava kohdassa “Reason for no
classification”.

Jos ainetta ei ole luokiteltu, valintaruutuun ”Not classified” on
merkittava rasti, eika tassa tietueessa tule ilmoittaa luokitusta.

Seuraavat kaksi asiakirjaa on liitettdva aineistoon osiossa 13:
Kayttoturvallisuustiedote (SDS)

Vaihtoehtoista nimeéa koskevan pyynnén perustelut (lisdtaan
raporttityypin “Other” kohtaan)

Seoksen tiedot on lisattava ainetiedoston osioon 14.

Kaikkien aineiston osiossa 14 kohtaan ”“Information on
mixtures” luotujen kenttaryhmien on sisallettava seuraavat
tiedot:

"Mixture name” (seoksen nimi)

taulukossa “Trade names and safety data sheets of the
mixture” on oltava vahintdan yksi rivi, joka sisdltaa
kauppanimen, maan ja liitetiedostona olevan asiakirjan ja/tai
huomautuksen.
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IUCLID

Osio 14 — Vaihtoehtoista
nimea koskeva pyynto

IUCLID
Aineistomalli

IUCLID
Aineiston ylatunniste

IUCLID
Aineiston ylatunniste

REACH-IT

REACH-IT

REACH-IT

Osioon 14 on liitettdva vahintadn yksi seoksen
kayttoturvallisuustiedote.

Kun toimitat pyydettya paivitystd, osiossa 14 ilmoitettavien
seosten lukumaardn on oltava sama kuin alkuperaisessa
toimituksessa.

IUCLIDissa kaytetyn aineistomallin on vastattava REACH-IT:ssa
aiottua toimitustyyppia.

CLP-asetuksen mukaista vaihtoehtoista nimea koskeva pyynto
on toimitettava ensimmaisena toimituksena, ellei virasto ole
pyytanyt paivitysta. Siind tapauksessa aineisto on merkittava
pyydetyksi paivitykseksi.

Oma-aloitteinen paivitys ei ole mahdollinen toimitustyyppi
CLP-asetuksen mukaista vaihtoehtoista nimea koskevien
pyyntdjen yhteydessa.

Kun toimitat viraston pyyntd6n perustuvaa paivitysta,
aineiston ylatunnisteessa on oltava seuraavat tiedot:
asianmukainen viimeisin toimitusnumero

asianmukainen huomautusnumero, joka I6ytyy viraston
kirjeesta.

Yksi ja sama IUCLID-aineisto voidaan toimittaa vain kerran.

Et voi toimittaa CLP-asetuksen mukaista vaihtoehtoista nimea
koskevaa pyyntoa, jos samasta aineesta on jarjestelmassa
toinen kasittelyssa oleva toimitus.

Toimituksia ei voida tehda sellaisen oikeushenkilon tililta, jolla
on toimitushetkella meneillaan oikeushenkilon muutos-
/yhdistamisprosessi.
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