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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) 2017/542,
annettu 22 piivind maaliskuuta 2017,

aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoisti ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta lisiimilli sithen Kkiireellisiin
terveydenhuollon vastatoimiin liittyvid yhdenmukaistettuja tietoja koskeva liite

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 16 pdivind joulukuuta
2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (') ja erityisesti sen 45 artiklan
4 kohdan ja 53 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 45 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimetyt elimet tarvitsevat tehtdviensd
suorittamista varten tietoja markkinoille saatetuista seoksista, jotka on luokiteltu vaarallisiksi terveydelle
aiheutuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella. Maahantuojat ja jatkokayttdjat ilmoittavat kyseiset tiedot
nimetyille elimille kansallisella tasolla, ja yleensd tietoihin sisdltyvit tuotteen tunniste-, vaara-, koostumus- ja
myrkyllisyystiedot. Myrkytystietokeskukset kayttavit nimettyjen elinten antamia tietoja ja ovat toisinaan itsekin
kyseisid nimettyja elimia.

(2)  Komissio suoritti asetuksen (EY) N:o 1272/2008 45 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun uudelleentarkastelun, ja sen
tulokset, jotka perustuvat perusteelliseen asiantuntijoiden kuulemiseen, julkaistiin tammikuussa 2012. Tarkastelun
pddtelmani oli, ettd jasenvaltioiden vililld on vaadittavien tietojen osalta huomattavia eroja ilmoitusjirjestelmissa,
tietoformaateissa ja maakohtaisissa vaatimuksissa. Sen vuoksi maahantuojien ja jatkokiyttdjien, jotka saattavat
seoksia markkinoille eri jisenvaltioissa, on tehtdvd useita ilmoituksia eri muodoissa, vaikka tiedot ovat usein
samanlaiset. Tarkastelu osoitti myos, ettd tdllainen vaihtelu johtaa epijohdonmukaisuuksiin tiedoissa, jotka ovat
terveydenhoitohenkiloston ja yleison kaytettdvissd myrkytystapauksissa eri jasenvaltioissa.

(3)  Havaintoja tukee maaliskuussa 2015 valmistunut komission tekemd kustannus-hyotytutkimus (3), jossa
vahvistetaan, ettd nimetyille elimille ilmoitettavien tietojen yhdenmukaistaminen johtaisi hoidon tehostumisen
lisaksi merkittaviin kustannussadstoihin.

(4)  Komissio on kustannus-hyotytutkimuksen yhteydessd ja useissa seminaareissa kuullut asiaan liittyvid sidosryhmid,
kuten Euroopan myrkytystietokeskusten ja kliinisten toksikologien yhdistystd (EAPCCT).

() EUVLL 353,31.12.2008,s. 1.
(%) Study to support the harmonisation of the information to be submitted to poison centres, according to article 45 of Regulation (EC)
No 1272/2008 (CLP Regulation), 3.3.2015.
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(12)

(13)

(14)

Sen vuoksi on aiheellista yhdenmukaistaa maahantuojien ja jatkokdyttdjien nimetyille elimille ilmoittamat tiedot
sekd ndiden ilmoitusten muoto.

On tarpeen vahvistaa, mitkd tiedot on ilmoitettava nimetylle elimelle. Nitd tietoja ovat seoksen ja ilmoittajan
tunnistetiedot, vaaratiedot sekid seoksen ainesosat. Koska seosten koostumusta voidaan usein hieman muuttaa
ilman, ettd silli on juurikaan vaikutusta kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin, olisi kohtuutonta vaatia
seoksen ainesosien tismallisten prosenttimddrien ilmoittamista. Sen vuoksi voidaan vaihtoehtoisesti ilmoittaa
seoksen ainesosien pitoisuuksien vaihteluvilit. Kyseisten vaihteluvilien suuruus olisi mdiritettivd seoksen
ainesosien fysikaalisten ja terveysvaikutusten perusteella ja sen mukaan, kuinka relevantteja tiedot ovat
kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien kannalta.

Koska vaarallisiksi luokitellut seokset voivat sisiltdid myos luokittelemattomia ainesosia, joilla voi kuitenkin olla
haitallisia vaikutuksia tahattoman kéyton jilkeen (esimerkiksi nieltynd), nimetyilld elimilld olisi oltava tarvittaessa
kéytettdvissddn tiedot ndistd ainesosista ennaltaehkiisy- ja hoitotoimenpiteiden suunnittelua varten.

Tietojen ilmoitusmuoto olisi yhdenmukaistettava, jotta eri jisenvaltioissa toimivat maahantuojat ja jatkokayttdjat
voivat kdyttdd samaa ilmoitusta tai ilmoitusmuotoa eri jisenvaltioissa. Ilmoitukset olisi tehtivd sihkoisesti
yhdenmukaistetussa XML-muodossa, jota Euroopan kemikaalivirasto yllapitd ja asettaa saataville maksutta.

Euroopan kemikaaliviraston olisi seoksen aiottua kiyttod koskevien tietojen toimittamisen helpottamiseksi ja
myrkytystapausten tilastollisen analysoinnin tueksi kehitettdvd eurooppalainen tuoteluokitusjirjestelmd, jota olisi
kéytettdv tietoja toimitettaessa.

Komission tekemin kustannus-hyo6tytutkimuksen mukaan myrkytystietokeskukset ja muut nimetyt elimet ovat
ilmoittaneet kohdanneensa seoksen tunnistamiseen liittyvid ongelmia jopa 40 prosentissa saamistaan
yhteydenotoista. Tami voi johtaa potilaiden liialliseen hoitoon ja tarpeettomaan sairaalaan ottamiseen
varovaisuussyistd. Sen vuoksi osana tietojen yhdenmukaistamista on tarpeen vaatia, ettd seokset tunnistetaan
ainutkertaisella alfanumeerisella koostumustunnisteella (UFI), joka liitetdan varoitusetikettiin.

Useimmat myrkytystietokeskusten ja muiden nimettyjen elinten saamat yhteydenotot koskevat vahingossa
tapahtuvaa altistumista kuluttajien kayttdmille vaarallisille seoksille ja harvemmin ammattihenkil6iden
altistumista. Vain pieni osa yhteydenotoista koskee teollisuuskdyttoon tarkoitettuja seoksia, joita kidytetddn vain
teollisuuslaitoksissa. Lisdksi teollisuuslaitoksissa on yleensd enemmdn tietimystd kéytettdvistd seoksista ja
saatavilla lddkinnillistd hoitoa. Sen wvuoksi teolliseen kdyttoon tarkoitettujen seosten maahantuojien ja
jatkokayttdjien osalta olisi sallittava rajoitettujen tietovaatimusten tayttdminen.

Tietojen ilmoittamismuodon mukauttamisesta aiheutuvan ty6n tasaamiseksi ja tirkeimpien tietojen antamisen
asettamiseksi etusijalle on kohtuullista ja oikeasuhtaista sddtdd tdssd asetuksessa vahvistettujen uusien tietovaa-
timusten asteittaisesta soveltamisesta seoksen kdyton mukaisesti.

Joustavan siirtymavaiheen varmistamiseksi ja suhteettomien kustannusten vélttdmiseksi ilmoitusten, jotka on
tehty nimetyille elimille ennen timéan asetuksen soveltamisen aloituspdivaa, olisi oltava voimassa tietyn ajan sen
jalkeen, kun tidtd asetusta aletaan soveltaa. Jos seoksen koostumus, tuotetunniste tai myrkyllisyys kuitenkin
muuttuvat huomattavasti tina aikana, ilmoitus olisi paivitettivd timdan asetuksen mukaisesti.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 54 artiklan 1 kohdalla perustetun
komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 1272/2008 seuraavasti:

1) Lisdtddn 25 artiklaan 7 kohta seuraavasti:

7.

Kun ilmoittaja liitteen VIII mukaisesti luo ainutkertaisen koostumustunnisteen, se on liitettdva varoitusetikettiin

kyseisen liitteen A osan 5 kohdan sddnnosten mukaisesti.”.

2) Lisdtadn liite VIII timidn asetuksen liitteen mukaisesti.
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2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 paivistd tammikuuta 2020.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivind maaliskuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE
"LIITE VIII

Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin ja ennalta ehkdiseviin toimenpiteisiin littyvit
yhdenmukaistetut tiedot

A OSA

YLEISET VAATIMUKSET
1. Soveltaminen

1.1 Maahantuojien ja jatkokdyttdjien, jotka asettavat markkinoille timédn liitteen A osan 2.4 kohdan mukaisia
kulutuskdyttoon tarkoitettuja seoksia, on noudatettava timin liitteen sddnnoksid 1 pdivastd tammikuuta 2020.

1.2 Maahantuojien ja jatkokiyttdjien, jotka asettavat markkinoille timan liitteen A osan 2.4 kohdan mukaisia
ammattikayttoon tarkoitettuja seoksia, on noudatettava timan liitteen sddnnoksid 1 paivdstd tammikuuta 2021.

1.3 Maahantuojien ja jatkokdyttdjien, jotka asettavat markkinoille timén liitteen A osan 2.4 kohdan mukaisia teollisuus-
kdyttoon tarkoitettuja seoksia, on noudatettava timdn liitteen sddnnoksid 1 pdivastd tammikuuta 2024.

1.4 Maahantuojien ja jatkokiyttdjien, jotka ovat ilmoittaneet tiedot vaarallisesta seoksesta 45 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulle nimetylle elimelle ennen 1.1, 1.2 ja 1.3 kohdassa tarkoitettua soveltamisen alkamispéivdd, ja nima
tiedot eivit ole timédn liitteen mukaiset, ei kyseisten seosten osalta tarvitse noudattaa timin liitteen sddnnoksid
ennen 1 pdivdd tammikuuta 2025.

1.5 Jos jokin tdiman liitteen B osan 4.1 kohdassa tarkoitetuista muutoksista tapahtuu ennen 1 péivdd tammikuuta 2025,
maahantuojien ja jatkokayttdjien on poikkeuksena 1.4 kohdan sdinnoksistd noudatettava timén liitteen sddnnoksid
ennen kyseisen seoksen asettamista muutettuna markkinoille.

2. Tarkoitus, miiritelmiit ja soveltamisala

2.1 Tissd liitteessd vahvistetaan vaatimukset, joita maahantuojien ja jatkokayttdjien, jotka asettavat markkinoille seoksia,
jiljempani ‘ilmoittajat’, on noudatettava tietoja ilmoittaessaan, jotta nimetyilld elimilld on kaytettdvissdin tiedot,
joita ne tarvitsevat 45 artiklan mukaisten tehtdviensd suorittamista varten.

2.2 Tatd liitettd ei sovelleta seoksiin, jotka on tarkoitettu tieteelliseen tutkimukseen ja kehittdmiseen tai asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 3 artiklan 22 kohdassa tarkoitettuun tuote- ja prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja
kehittimiseen.

Titd liitettd ei sovelleta seoksiin, jotka on luokiteltu vain yhteen tai useampaan seuraavista vaaraluokista:
1) paineen alaiset kaasut;
2) rdjdhteet (epastabiilit rdjahteet ja vaarallisuusluokat 1.1-1.6).
2.3 Kun on kyse seoksista, jotka on asetettu markkinoille vain teollisuuskdytt6d varten, ilmoittajat voivat yleisten

ilmoittamisvaatimusten sijasta valita rajoitetun ilmoittamisen tdimin osan 5.3 kohdan ja B osan 3.1.1 kohdan
mukaisesti silld edellytykselld, ettd tarkempia lisitietoja on nopeasti saatavilla B osan 1.3 kohdan mukaisesti.

2.4 Tissi liitteessi tarkoitetaan:

—_
N

’kuluttajakayttoon tarkoitetulla seoksella’ seosta, joka on tarkoitettu kuluttajien kayttoon;

o

‘ammattikdyttoon tarkoitetulla seoksella’ seosta, joka on tarkoitettu ammattihenkildiden kdytt66n muualla kuin
teollisuuslaitoksissa;

3) ‘teollisuuskdyttoon tarkoitetulla seoksella’ seosta, joka on tarkoitettu kdytettaviksi pelkistddn teollisuuslaitoksissa.

Jos seoksella on useampia kuin yksi kdyttotarkoitus, kaikkia asianomaisia luokkia koskevien vaatimusten on

tdytyttava.
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3. Ilmoittamista koskevat vaatimukset

3.1 Ilmoittajien on ennen sellaisten seosten asettamista markkinoille, jotka on luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen
kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella, annettava tiedot kyseisistd seoksista 45 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuille nimetyille elimille, jiljempdna 'nimetyt elimet’, siind jasenvaltiossa tai niissd jdsenvaltioissa, jossa tai
joissa seos asetetaan markkinoille.

IImoituksen on sisdllettivd B osassa tismennetyt tiedot. Se on toimitettava sdhkoisesti XML-muodossa, jonka
kemikaalivirasto asettaa maksutta saataville.

3.2 Jos nimetty elin vastaanotettuaan 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen tekee ilmoittajalle perustellun pyynnon,
jonka mukaan kyseinen ilmoitettu elin tarvitsee lisitietoja tai selvennyksid voidakseen suorittaa 45 artiklan mukaiset
tehtdvinsd, ilmoittajan on toimitettava pyydetyt tiedot tai selvitykset viipymatta.

3.3 Imoitus on tehtdvd sen jasenvaltion (niiden jdsenvaltioiden) virallisella kielelld (virallisilla kielilld), jossa (joissa) seos
asetetaan markkinoille, paitsi jos kyseiset jasenvaltiot madraavit toisin.

3.4 Seoksen aiottu kaytto on kuvailtava kdyttden kemikaaliviraston médrittdimaa tuoteluokittelujirjestelmaa.

3.5 Ilmoitus on pdivitettdvd ilman aiheetonta viivytystd, kun B osan 4.1 kohdan mukaiset edellytykset tdyttyvit.

4. Ryhmiilmoitus

4.1 Useammasta kuin yhdestd seoksesta voidaan tehdi yksi yhteinen ilmoitus, jaljempénd ryhmiilmoitus’, jos kaikkien
ryhmdidn kuuluvien seosten luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisen vaarojen osalta on sama ja seokset
kuuluvat samaan 3.4 kohdassa tarkoitettuun tuoteluokkaan.

4.2 Ryhmailmoitus voidaan tehdi vain jos kaikissa ryhmén seoksissa on samat ainesosat (B osan 3.2 kohdan mukaisesti
tunnistettuina) ja kunkin ainesosan ilmoitettu pitoisuuden vaihteluvdli on sama kaikissa seoksissa (B osan
3.4 kohdan mukaisesti).

4.3 Ryhmdilmoitus voidaan 4.2 kohdan sddnnoksisti poiketen sallia myos silloin, kun ryhmin eri seosten
koostumuserot johtuvat pelkdstddn hajusteista tai tuoksuista silli edellytykselld, ettd hajusteiden ja tuoksujen
pitoisuus kussakin seoksessa on enintéddn 5 prosenttia.

4.4 Ryhmiilmoitusta kiytettdessd B osassa vaaditut tiedot on tapauksen mukaan annettava kustakin ryhmin seoksesta.

5. Ainutkertainen koostumustunniste (UFI)

5.1 Imoittajan on muodostettava ainutkertainen koostumustunniste (unique formula identifier), jdljempini
'UFl-tunniste’, kemikaaliviraston kdyttoon asettamalla sdhkoiselli menettelylld. UFl-tunniste on alfanumeerinen
koodi, joka yksiselitteisesti liittd4 seoksen tai seosryhmin koostumusta koskevat ilmoitetut tiedot tiettyyn seokseen
tai seosryhmain. UFI-tunniste annetaan maksutta.

Uusi UFl-tunniste on luotava, jos seoksen tai seosryhmin koostumus muuttuu tavalla, joka tdyttdd yhden tai
useamman B osan 4.1 kohdan neljannen luetelmakohdan a, b ja ¢ kohdassa kuvaillun edellytyksen.

Toisen alakohdan sddnnoksistd poiketen uutta UFI-tunnistetta ei vaadita ryhmiilmoitukseen sisiltyville seoksille,
jotka sisaltavdt hajusteita tai tuoksuja, silld edellytykselld, ettd koostumuksen muutokset koskevat pelkistdan kyseisid
hajusteita tai tuoksuja tai johtuvat uusien hajusteiden tai tuoksujen lisddmisesta.

5.2 Ilmoittajan on painatettava tai liitettdvd UFI-tunniste vaarallisen seoksen varoitusetikettiin. UFI-tunnisteen eteen on
merkittava lyhenne "UFI” suuraakkosin, ja sen on oltava selvisti nikyvd, helposti luettava ja pysyvi.
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5.3 Kun kyseessd on vaarallinen seos, joka on tarkoitettu teollisuuskdyttoon tai jota ei ole pakattu, voidaan UFI-tunniste
5.2 kohdan sddnnoksistd poiketen vaihtoehtoisesti merkitd kdyttoturvallisuustiedotteeseen.

6. Tietojen ilmoittamisen muoto ja tekninen tuki

6.1 Kemikaalivirasto mdirittelee UFI-tunnisteen muodostamisessa kaytettivin menetelmin, ilmoittamisessa kaytettavat
XML-formaatit ja tuoteluokitusjirjestelmin ja yllapitda ja pdivittdd niitd sekd asettaa ne maksutta saataville verkkosi-
vustolleen.

6.2 Kemikaalivirasto tarjoaa teknistd ja tieteellisti opastusta, teknistd tukea ja vilineitd tietojen ilmoittamisen
helpottamiseksi.

B OSA
ILMOITUKSEEN SISALTYVAT TIEDOT
1. Seoksen ja ilmoittajan tunnistaminen
1.1  Seoksen tuotetunniste
Tuotetunniste on annettava 18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti.

On annettava seoksen tdydellinen kauppanimi, johon sisiltyvit tapauksen mukaan tuotemerkki sekd tuotteen nimi
ja vaihtoehtoiset nimet, sellaisina kuin ne esiintyvit varoitusetiketissd, kdyttimattd lyhenteitd ja niin, ettd tuotteen
yksiselitteinen tunnistaminen on mahdollista.

Lisdksi ilmoituksessa on mainittava UFI-tunnisteet.

1.2 Ilmoittajan tiedot

IImoittajan nimi, tdydellinen osoite, puhelinnumero ja sihkopostiosoite on ilmoitettava. Tietojen on oltava
yhdenmukaiset varoitusetiketissd 17 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti annettujen tietojen kanssa.

1.3 Puhelinnumero ja sahkdpostiosoite lisatietojen saamiseksi tuotteesta nopeasti

Jos tehdddn A osan 2.3 kohdassa tarkoitettu rajoitettu ilmoitus, on annettava puhelinnumero ja sihkopostiosoite,
joista nimetyt elimet voivat hititapauksissa saada nopeasti yksityiskohtaisia lisdtietoja tuotteista A osan
3.3 kohdassa tarkoitetulla kielelld. Puhelinnumeron on oltava kiytettdvissi joka piivd ja kaikkina vuorokaude-
naikoina.

2. Vaarojen tunnistaminen ja lisitiedot

Tassd jaksossa vahvistetaan tietovaatimukset, jotka littyvit seoksen aiheuttamiin terveyteen kohdistuviin ja
fysikaalisiin vaaroihin ja nditd vaaroja koskeviin asianmukaisiin varoitustietoihin sekd ilmoitukseen sisallytettdviin
lisitietoihin.

2.1  Seoksen luokitus

Seoksen luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen (vaaraluokka ja -kategoria) osalta on
ilmoitettava liitteen I luokitusvaatimusten mukaisesti.

2.2 Varoitusetiketin merkinnit

Varoitusetiketissd on oltava tapauksen mukaan seuraavat tiedot 17 artiklan mukaisesti:

— varoitusmerkkikoodit (liite V);
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2.3

2.4

3.1

3.2

3.2.1

— huomiosana;
— vaaralausekekoodit (liite I, myos tdydentidvit vaaratiedot);

— turvalausekekoodit.

Myrkyllisyyteen liittyvit tiedot

Imoituksen on sisillettdvd seoksen tai sen ainesosien myrkyllisid vaikutuksia koskevat tiedot, joita edellytetddn
seoksen kayttoturvallisuustiedotteen kohdassa 11 asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen II mukaisesti.

Lisdtiedot

Seuraavat lisdtiedot on annettava:

— pakkaustyypit ja -koot, joita kaytetddn asetettaessa seos markkinoille kuluttaja- tai ammattikayttoon;
— toimitetun seoksen virit ja fysikaaliset olomuodot;

— tapauksen mukaan pH;

— tuoteluokitus (ks. A osan 3.4 kohta);

— kaytto (kuluttaja-, ammatti- tai teollisuuskaytto tai jokin nididen yhdistelma).

Seoksen ainesosia koskevat tiedot
Yleiset vaatimukset

Seoksen sisdltimien ainesosien tunnistus ja pitoisuudet on esitettivd ilmoituksessa 3.2, 3.3 ja 3.4 kohdan
mukaisesti.

Ainesosia, joita ei ole seoksessa, ei ilmoiteta.

Poikkeuksena toisen kohdan sddnnoksestd ilmoitettuja hajuste- ja tuoksuainesosia on oltava ainakin yhdessi
seoksista, joista tehdddn yhteinen ryhmiilmoitus.

Ryhmiilmoituksissa, joihin sisiltyvissid seoksissa on erilaisia hajuste- ja tuoksuainesosia, on esitettdavi luettelo
seoksista ja niiden sisdltdmistd hajusteista tai tuoksuista sekd niiden luokituksesta.

Teollisuuskayttoon tarkoitettuja seoksia koskevat vaatimukset

Kun tehdddn A osan 2.3 kohdassa tarkoitettu rajoitettu ilmoitus, teollisuuskdyttoon tarkoitetun seoksen
koostumuksesta annettavat tiedot voidaan rajata nithin tietoihin, jotka sisiltyvit kdyttoturvallisuustiedotteeseen
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen II mukaisesti, silli edellytykselld, ettd lisitietoja ainesosista on
hitdtapauksessa nopeasti saatavilla 1.3 kohdan mukaisesti.

Seoksen ainesosat
Aineet

IImoituksessa on mainittava 3.3 kohdassa tarkoitettujen aineiden 18 artiklan 2 kohdan mukainen tuotetunniste.
INCI-nimed, viri-indeksinimed tai muuta kansainvélistd kemiallista nimed voidaan kuitenkin my6s kayttdd, jos se
on laajalti tunnettu ja yksiloi aineen yksiselitteisesti. Myds niiden aineiden kemiallinen nimi on ilmoitettava, joiden
osalta on 24 artiklan mukaisesti sallittua kayttdd vaihtoehtoista kemiallista nimea.
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3.2.2 Seokseen sisiltyvi seos
Kun markkinoille asetetun seoksen ainesosana kiytetddn toista seosta, voidaan puhua seokseen sisiltyvistd
seoksesta (mixture in mixture, MIM).
Seokseen sisiltyvian seoksen ainesosista on annettava tiedot 3.2.1 kohdan kriteerien mukaisesti, paitsi jos
ilmoittajalla ei ole kdytettivissddn tdydellisid tietoja seokseen sisdltyvin seoksen koostumuksesta. Jalkimmaisessd
tapauksessa on annettava 3 kohdan mukaisesti tiedot seoksen tunnetuista ainesosista, ja seokseen sisiltyva seos on
tunnistettava sen 18 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisella tuotetunnisteella sekd sen pitoisuudella ja
UFl-tunnisteella (jos saatavilla). Jos UFI-tunnistetta ei ole saatavilla, on annettava seokseen sisiltyvin seoksen
kayttoturvallisuustiedote ja ilmoitettava seoksen toimittajan nimi, sihkopostiosoite ja puhelinnumero.

3.2.3 Yleiset tuotetunnisteet
Poikkeuksena 3.2.1 ja 3.2.2 kohdan sddnnoksistd yleisid tuotetunnisteita, kuten "hajuste”, "tuoksu” tai "vériaine”
voidaan kiyttda sellaisista seoksen ainesosista, joita kaytetddn pelkastddn lisidmaidn tuoksua tai vérid, jos seuraavat
edellytykset tayttyvat:
— seoksen ainesosia ei ole luokiteltu terveydelle vaarallisiksi;
— yleiselld tuotetunnisteella tunnistettavien seoksen ainesosien kokonaispitoisuus on enintdin seuraava:

a) hajusteet ja tuoksut yhteensi 5 prosenttia;
b) viriaineet yhteensd 25 prosenttia.

3.3 Imoitusvelvollisuuden piiriin kuuluvat seosten ainesosat
Seuraavat seosten ainesosat (aineet ja seokseen sisiltyvit seokset) on mainittava:
1) seosten ainesosat, jotka luokitellaan vaarallisiksi terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten takia ja

— joiden pitoisuus seoksessa on vahintddn 0,1 prosenttia;

— jotka tunnistetaan, vaikka niiden pitoisuus on alle 0,1 prosenttia, paitsi jos ilmoittaja voi osoittaa, ettd
kyseiset ainesosat ovat merkityksettomid kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien ja ennaltachkiisevien
toimenpiteiden kannalta;

2) seosten ainesosat, joita ei luokitella vaarallisiksi terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten takia ja
joiden pitoisuus seoksessa on vihintddn 1 prosentti.
3.4 Seosten ainesosien pitoisuudet ja pitoisuuksien vaihteluvalit
IImoittajien on annettava 3.4.1 ja 3.4.2 kohdan mukaiset tiedot 3.3 kohdan mukaisesti tunnistettujen seoksen
ainesosien (aineet ja seokseen sisaltyvit seokset) pitoisuuksista.
3.4.1 Kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien ja ennaltaehkdisevien toimenpiteiden kannalta vakavaa huolta

aiheuttavat vaaralliset ainesosat

Kun seoksen ainesosat luokitellaan tdimén asetuksen mukaisesti vdhintddn yhteen seuraavassa luetelluista vaarakate-
gorijoista, niiden pitoisuus seoksessa on ilmoitettava tarkkana prosenttiosuutena alenevassa jérjestyksessa painon
tai tilavuuden mukaan:

— viliton myrkyllisyys, kategoria 1, 2 tai 3;

— elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen, kategoria 1 tai 2;

— elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kategoria 1 tai 2;

— ihosyovyttivyys, kategoria 1, 1A, 1B tai 1C;

— vakava silmévaurio, kategoria 1.
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Vaihtoehtona tarkan prosenttiosuuden ilmoittamiselle voidaan ilmoittaa prosenttiosuuden vaihteluvili taulukon 1
mukaisesti.

Taulukko 1

Kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien kannalta vakavaa huolta aiheuttavien ainesosien
(aineet tai seokseen sisiltyvit seokset) ilmoittamiseen sovellettavat pitoisuuden vaihteluvilit

Seokseen sisaltyvin Vaaralllis‘giia(gs)esosan pitoisuuden vaihte- Timoituksessa kaytettavin vaihteluvilin enimmaiskoko
>25-<100 5 %-yksikkod
>10-<25 3 %-yksikkod
>21-<10 1 %-yksikko
>01-<1 0,3 %-yksikkod
>0-<0,1 0,1 %-yksikkoa

3.4.2 Muut vaaralliset ainesosat ja vaaralliseksi luokittelemattomat ainesosat

Niiden seokseen sisdltyvien vaarallisten ainesosien, joita ei ole luokiteltu 3.4.1 kohdassa mainittuihin vaarakate-
gorioihin, ja niiden tunnistettujen ainesosien, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi, pitoisuudet on esitettdva
prosenttiosuuksien vaihteluvileind taulukon 2 mukaisesti alenevassa jérjestyksessd painon tai tilavuuden mukaan.
Vaihtoehtoisesti voidaan ilmoittaa tarkat prosenttiosuudet.

Poikkeuksena ensimmadisen kohdan sddnnoksistd ilmoittajien ei tarvitse ilmoittaa sellaisten hajuste- tai tuoksuai-
nesosien pitoisuuksia, joita ei ole luokiteltu tai jotka on luokiteltu pelkdstddn kategorioihin ihon herkistyminen,
kategoria 1, 1A tai 1B, tai aspiraatiovaara, silld edellytykselld, ettd kokonaispitoisuus on enintddn 5 prosenttia.

Taulukko 2

Pitoisuuksien vaihteluviilit, joita sovelletaan muihin vaarallisiin ainesosiin ja ainesosiin (aineet
ja seoksiin sisiltyvit seokset), joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi

Seokseen sisdltyvan ainesosan pitoisuuden vaihteluvali (%) IImoituksessa kaytettdvin vaihteluvalin enimmaiskoko
>25-<100 20 %-yksikkod
>10-<25 10 %-yksikkoa
>1-<10 3 %-yksikkod
>0-<1 1 %-yksikko

3.5  Seoksen ainesosien luokitus (aineet ja seoksiin sisdltyvdt seokset)

Seoksen ainesosien luokitus terveyteen kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen mukaan (vaaraluokat ja -kategoriat,
vaaralausekkeet) on ilmoitettava. Tdmi tarkoittaa ainakin kaikkien niiden aineiden luokitusta, joita tarkoitetaan
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 kiyttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevassa liitteessd I olevassa
3.2.1 kohdassa. Seokseen sisiltyvin seoksen osalta voidaan vaihtoehtoisesti ilmoittaa vain sen luokitus terveyteen
kohdistuvien ja fysikaalisten vaarojen osalta.
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4. Ilmoituksen piivittiminen
4.1 Kun yksittdiseen tai ryhmailmoitukseen kuuluvaan seokseen tehddin jokin seuraavista muutoksista, ilmoittajien on
pdivitettdvi kyseinen ilmoitus ennen kuin seos asetetaan muutettuna markkinoille:
seoksen tuotetunniste (myos UFI-tunniste) on muuttunut;
seoksen luokitus terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaarojen osalta on muuttunut;
saataville tulee uusia kéyttoturvallisuustiedotteen kohdassa 11 edellytettavid toksikologisia tietoja seoksen tai
sen ainesosien vaarallisista ominaisuuksista;
seoksen koostumukseen tehty muutos on jokin seuraavista:
a) yhden tai useamman sellaisen ainesosan lisidminen, korvaaminen tai poistaminen, joka on ilmoitettava
3.3 kohdan mukaisesti;
b) seoksen ainesosan pitoisuuden muuttuminen siten, ettd alkuperdisessd ilmoituksessa annettu vaihteluvili
ylittyy;
¢) alkuperdisessd ilmoituksessa annettiin ainesosan tarkka pitoisuus 3.4.1 tai 3.4.2 kohdan mukaisesti, ja
kyseinen pitoisuus muuttuu niin, ettd se ylittdd taulukossa 3 annetut rajat.
Taulukko 3
Ainesosien pitoisuuden muutokset, jotka edellyttivit ilmoituksen paivittimisti
Seokseen sisdltyvin ainesosan tarkka pitoisuus (%) Ainesosan alktiper"a isen p 1t91suuden m L{ut"ok‘set"( ), jotka edel
yttavit ilmoituksen pdivittdmistd
>25-<100 5%
>10-<25 10 %
>2,5-<10 20 %
<25 30 %
Kun ryhmiilmoituksessa ilmoitetut hajuste- ja tuoksuainesosat muuttuvat, 3.1 kohdassa tarkoitettu luettelo
seoksista ja niiden sisdltdmistd hajusteista tai tuoksuista on pivitettava.
4.2 Imoituspiivityksen sisilto

Imoituksen pdivityksessd on toimitettava edellisestd ilmoituksesta tarkistettu versio, joka sisiltdd 4.1 kohdassa
tarkoitetut uudet tiedot.

C OSA

ILMOITUKSEN MUOTO

1.1 Ilmoituksen muoto

Nimetyille elimille 45 artiklan mukaisesti tehtivin ilmoituksen on oltava muodossa, jonka mdirittelee
kemikaalivirasto. Ilmoituksen mallissa on oltava seuraavat osat:
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1.2 Seoksen ja ilmoittajan tunnistaminen
Tuotetunniste

— téydellinen tuotenimi (ryhmiilmoituksessa kaikki tuotenimet)
— muut nimet ja synonyymit
— ainutkertaiset koostumustunnisteet (UFI)

— muut tunnisteet (lupanumero, yrityksen tuotekoodit)

Imoittajan yhteystiedot
— nimi
— tédydellinen osoite

— puhelinnumero

— sidhkopostiosoite

Yhteystiedot lisitietojen saamiseksi nopeasti (24/7), kun kyseessi on rajoitettu ilmoitus
— nimi
— puhelinnumero (24/7)

— sidhkopostiosoite

1.3 Seoksen luokitus, varoitusetiketin osat ja myrkyllisyys
Seoksen luokitus ja varoitusetiketin osat

— vaaraluokka ja -kategoria

— varoitusmerkkikoodit (liite V)

— huomiosana

— vaaralausekekoodit, myos tdydentavit vaaratietokoodit (liite II1)

— turvalausekekoodit (liite IV)

Myrkyllisyytti koskevat tiedot

— seoksen tai sen ainesosien myrkyllisid vaikutuksia koskevat tiedot (joita edellytetddn kayttoturvallisuustiedotteen
kohdassa 11 asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen II mukaisesti)

Lisdtiedot seoksesta

— vdri

— pH (tapauksen mukaan)

— fysikaalinen olomuoto

— pakkaus (tyyppi ja koko)

— aiottu kaytto (tuoteluokituskoodi)

— kaytto (kuluttaja-, ammatti-, teollisuuskaytto)
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1.4 Seoksen ainesosien tuotetunnisteet
Seoksen ainesosien tuotetunnisteet (aineet ja tapauksen mukaan seokseen sisdltyvit seokset)

— ainesosien kemialliset nimet tai kauppanimet
— CAS-numero (tapauksen mukaan)
— EY-numero (tapauksen mukaan)

— UFl-tunniste (tapauksen mukaan)

Seosten ainesosien pitoisuudet ja pitoisuuksien vaihteluvalit

— tarkka pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluvali

Seoksen ainesosien luokitus (aineet ja seoksiin sisaltyvdt seokset)

— vaaraluokitus (tapauksen mukaan)

— lisdtunnisteet (tapauksen ja terveydenhuollon vastatoimiin liittyvin merkityksellisyyden mukaan)

B osan 3.1 kohdan neljannessi alakohdassa tarkoitettu luettelo (tapauksen mukaan).”
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