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Social- och hélsovardsministeriets forordning

om indring av social- och hilsovardsministeriets forordning om limnande av uppgifter
om kemikalier

Utfardad 1 Helsingfors den 22 augusti 2011

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut
dndras 1 social- och hilsovardsministeriets forordning om ldmnande av uppgifter om
kemikalier (553/2008) 1 och 3—5 § samt bilagorna 1 och 2 som foljer:

1§
Kemikalieanmdlan

En sddan kemikalieanmélan som avses i
48 a § 1 mom. i kemikalielagen (744/1989)
ska goras for kemikalier som avses i artikel
31 1 REACH-forordningen (EG) nr
1907/2006. Anmélan ska goras bade for ke-
mikalier som ar avsedda for yrkesméssigt
bruk och kemikalier som &ar avsedda for all-
mént bruk och som sldpps ut pa marknaden
eller overlats for ibruktagande i Finland. I
bilaga 1 till denna férordning anges vilka
uppgifter som ska ldmnas i anmélan.

De uppgifter som ldmnas i kemikalieanmé-
lan ska vara sa detaljerade att man utifran
dem kan ge vérdanvisningar vid akuta for-
giftningar och utarbeta anvisningar for att
forebygga forgiftning samt utreda yrkessjuk-
domar och olycksfall.

Den verksamhetsidkare som svarar for att
en kemikalie som avses 1 artikel 31 i
REACH-forordningen slépps ut pa markna-
den eller overlats for ibruktagande i Finland
ska pa begéran lamna Sakerhets- och kemika-
lieverket ytterligare upplysningar om bland-
ningens sammanséttning for det &ndamal som
anges i 2 mom.

Om sammanséttningen av en blandning el-
ler andra uppgifter om en blandning &r sekre-
tessbelagda, ska detta klart specificeras och
antecknas i kemikalieanmélan.

38
Anmdlan om dndrade uppgifter

Om de uppgifter som limnats i en kemika-
liecanmilan visentligt dndras, ska verksam-
hetsidkaren gora en ny anmélan till Saker-
hets- och kemikalieverket.

Uppgifterna anses vara visentligt dndrade
om det ér friga om

1) en dndring i blandningens handelsnamn,

2) dndrade uppgifter om verksamhetsidka-
ren,

3) en sadan &dndring i blandningens sam-
mansittning att blandningen enligt 6 § i so-
cial- och hélsovardsministeriets forordning
om grunderna for klassificering samt mark-
ning av kemikalier (807/2001) eller artikel 15
i CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008 ska
klassificeras pa nytt,

4) en ny uppgift om kemikaliens farliga
egenskaper, klassificering eller mérkning,

5) en sddan ny uppgift om kemikalien som
kan péverka riskhanteringsétgérderna,

6) en sadan dndring enligt bilaga II i
REACH-forordningen i sdkerhetsdatabladets
innehdll som foljer av registrering av ett
amne 1 enlighet med REACH-f6rordningen,

7) beviljande eller vdgran av tillstdnd en-
ligt REACH-f6rordningen,

8) en ny begrinsning eller ett nytt forbud
som giller kemikalien enligt REACH-f6rord-
ningen, eller
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9) en annan omstindighet som vésentligt
paverkar innehéllet i anméilan eller registre-
ringen av uppgifterna.

48

Betraktande av det exakta kemiska namnet pa
ett dmne ingdende i en blandning som affdrs-
och yrkeshemlighet

Verksamhetsidkaren kan hos Sékerhets-
och kemikalieverket ans6ka om att det exakta
kemiska namnet pd ett &mne ingdende i en
blandning som klassificeras som farlig ska fa
betraktas som afférs- och yrkeshemlighet vad
betraffar paskrifter pa emballaget och siker-
hetsdatablad, om dmnet klassificeras enbart
som hélsoskadligt (Xn, R20, R21, R22) eller
irriterande (Xi, R36, R37, R38) eller som
hilsoskadligt eller irriterande med nagon av
egenskaperna explosiv, oxiderande, extremt
brandfarlig, mycket brandfarlig, brandfarlig
eller miljofarlig. Om det i Europeiska unio-
nen har faststillts ett yrkeshygieniskt gréns-
viarde for dmnet, ska rétt att hemlighalla det
kemiska namnet inte beviljas.

Verksamhetsidkaren far av grundad anled-
ning betrakta det exakta kemiska namnet pa
ett &mne ingdende 1 en oklassificerad bland-
ning som afférs- och yrkeshemlighet vad be-
traffar paskrifter pd emballaget och siker-
hetsdatablad, om dmnet klassificeras enbart
som hélsoskadligt (Xn, R20, R21, R22) eller
irriterande (Xi, R36, R37, R38) eller som
hilsoskadligt eller irriterande med nagon av
egenskaperna explosiv, oxiderande, extremt
brandfarlig, mycket brandfarlig, brandfarlig
eller miljofarlig.

Amnets exakta kemiska namn i péskrif-
terna pa emballaget och i sédkerhetsdatabladet
ersitts i de fall som avses i 1 och 2 mom.
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med dmnets generiska namn pa det sitt som
anges i bilaga 2.

5§

Forfarandet vid betraktande av det exakta
kemiska namnet pa ett dmne som affirs- och
yrkeshemlighet

AnsOkan om att namnet pa ett &mne inga-
ende i en blandning som klassificeras som
farlig ska betraktas som affars- och yrkes-
hemlighet ska i de fall som avses i 4 § 1
mom. goras till Sdkerhets- och kemikaliever-
ket i enlighet med del A.I i bilaga 2, om
blandningen forsta gédngen slépps ut pa Euro-
peiska unionens marknad i Finland.

Om blandningen slépps ut pd marknaden
ocksd 1 ndgon annan medlemsstat i Europe-
iska unionen, ska verksamhetsidkaren skicka
Sékerhets- och kemikalieverkets beslut om
ritten att betrakta ett imnes namn som affars-
och yrkeshemlighet till den behoriga myndig-
heten i den andra medlemsstaten for kédnne-
dom.

En verksamhetsidkare som i Finland slép-
per ut en sadan blandning pa marknaden som
innehéller ett d&mne vars exakta kemiska
namn far betraktas som affars- och yrkes-
hemlighet pa basis av ett beslut fattat i nigon
annan av Europeiska unionens medlemsstater
ska tillstdlla Sdkerhets- och kemikalieverket
uppgifter i enlighet med del A.IL.1 i bilaga 2.

Det exakta namnet pa ett &mne ingéende i
en oklassificerad blandning ska i de fall som
avses 1 4 § 2 mom. anmidlas till Sdkerhets-
och kemikalieverket i enlighet med del A.IL.2
i bilaga 2.

Denna forordning trider i kraft den 1 okto-
ber 2011.

Omsorgsminister Maria Guzenina Richardson

Konsultativ tjansteman Marilla Lahtinen
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Bilaga 1

ANVISNINGAR FOR LAMNANDE AV UPPGIFTER

Lamnandet av uppgifter om kemikalier till Sdkerhets- och kemikalieverket ar ett nationellt for-
farande, genom vilket man pa samma gang uppfyller forpliktelsen i enlighet med artikel 14 i
CLP-férordningen att utse ett nationellt organ vilket tillstalls uppgifter om blandningar som
slappts ut pa marknaden. Skyldigheten att Iamna uppgifter om kemikalier géller tillverkaren,
importdren och distributdren av en kemikalie samt andra verksamhetsidkare som svarar for att
kemikalien slapps ut pa marknaden eller éverlats for ibruktagande i Finland. Skyldigheten
galler de kemikalier som klassificeras som farliga eller innehaller ett farligt amne pa det satt
som definieras i artikel 31 i REACH-férordningen.

Uppgifterna anvéands for att ge anvisningar for behandling vid akuta forgiftningar, for att ge
forebyggande anvisningar samt for att utreda yrkessjukdomar och olycksfall. Uppgifterna
finns till forfogande for Giftinformationscentralen via kemikalieproduktregistret. Dessutom
anvands uppgifterna i myndighetsverksamhet och for statistik.

Uppgifter om de kemikalier som avses i 1 § i denna forordning lamnas till Sakerhets- och ke-
mikalieverket, dar uppgifterna registreras i kemikalieproduktregistret.

Uppgifter om kemikalier som inte klassificeras som farliga och som inte innehaller amnen
som klassificeras som farliga kan ocksa lamnas for registrering. Det &r sarskilt viktigt att
lamna uppgifter om kemikalier som kan orsaka olycksfall eller forgiftningar for barn.
Uppgifter om kemikalier som anses vara ofarliga men som i samband med forutsebar
anvandning kan bilda farliga amnen eller reaktioner kan ocksa lamnas.

Uppgifterna om kemikalier avsedda for yrkesmassigt bruk anges pa basis av informationen i
sdkerhetsdatabladet i enlighet med bilaga Il till REACH-foérordningen. De exponerings-
scenarier som finns som bilaga till sdkerhetsdatabladet behdver inte bifogas till kemikaliean-
malan. Uppgifterna om kemikalier avsedda for allmant bruk l&mnas i form av ett
sakerhetsdatablad, men en del av informationen som vanligtvis ingdr i bladet kan utelamnas
(se anvisning nedan) Sakerhetsdatabladets uppgifter preciseras for registrering pa det satt som
beskrivs nedan.

Rubrikerna enligt sakerhetsdatabladet ska alltid antecknas i anmalan. Under varje rubrik ska
man ange |fragavarande uppgifter. Om dessa uppgifter inte finns till forfogande eller om en
uppgift baserar sig pa testresultat som inte visar att amnet ar farligt, ska detta tydligt anges
under rubriken i fraga.

Utdver uppgifterna i sékerhetsdatabladet 1amnas foljande uppgifter till kemikalieprodukt-
registret:

Awvsnitt 1.2 i anmélan. Relevanta identifierade anvéndningar av amnet eller blandningen och
anvandningar som det avrads fran:

Ange naringsgren inom vilken kemikalien anvands med en kod enligt bilaga 3 A till denna
forordning.
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Ange anvandningsandamal med en kod enligt bilaga 3 B till denna forordning.

Ange om kemikalien éverlats ocksa for allmant bruk.

Ange om kemikalien 6verlats endast for allméant bruk.

Auvsnitt 1.3 i anmalan. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad:

Ange uppgifterna om den verksamhetsidkare som svarar for att kemikalien slapps ut pa
marknaden eller dverlats for ibruktagande i Finland. Bolaget/foretaget identifieras med FO-
nummer.

AVSNITT 3 i anmalan. Sammansattning/information om bestandsdelar:

Ange identifieringskod genom vilken amnet (bestandsdelen) kan identifieras. | forsta hand bor
man anvénda det Chemical Abstracts Service (CAS) -nummer som faststallts fér &mnet. Om
CAS-numret inte ar kant eller det inte kan bestammas for dmnet, anges det for det existerande
amnet faststallda numret, dvs. EINECS-numret (European Inventory of Existing Commercial
Chemical Substances) eller numret for ett nytt &mne, dvs. ELINCS-numret (European List of
Notified Chemical Substances).

Allménna anvisningar:

Om kemikalien 6verlats for anvandning endast for allmant bruk kan man fylla i enbart
avsnitten 1, 2, 3,9, 11, 12, 15 och 16.

Uppgifterna lamnas pa finska eller svenska.

Blanketten pa Sakerhets- och kemikalieverkets webbplats www.tukes.fi kan anvandas for
lamnande av uppgifter och utarbetande av sékerhetsdatablad.

Uppgifterna om kemikalier [dmnas som papperskopior eller i elektronisk form som Word- el-
ler PDF-filer. Uppgifterna lamnas till S&kerhets- och kemikalieverket, Kemikalieproduktre-
gistret, Kalevantie 2, 33100 Tammerfors. Uppgifterna kan ocksa skickas per e-post till adres-
sen tuoterekisteri@tukes.fi.
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Bilaga 2

NAMNET PA ETT AMNE SOM AFFARS- OCH YRKESHEMLIGHET SAMT
BILDANDE AV GENERISKA NAMN

DEL A

BETRAKTANDE AV NAMNET PA ETT AMNE INGAENDE | EN BLANDNING SOM
AFFARS- OCH YRKESHEMLIGHET

1. 14 § i forordningen foreskrivs det om de forutsattningar under vilka den verksamhetsidkare
som svarar for att en blandning slapps ut pa marknaden kan foresla att namnet pa ett amne
ingdende i en klassificerad blandning ska betraktas som affars- och yrkeshemlighet vad
betraffar paskrifter pd emballaget och sakerhetsdatablad. Likasa foreskrivs det i 4 § om de
forutsattningar under vilka den verksamhetsidkare som svarar for att en blandning slapps ut pa
marknaden kan betrakta namnet pa ett amne ingaende i en oklassificerad blandning som
affars- och yrkeshemlighet.

2. Da det i olika blandningar anvands ett och samma amne, kan man géra en enda ansokan
eller anmélan som galler hemlighéllande av amnet om de enskilda blandningarna har

- samma farliga bestandsdelar som férekommer inom samma koncentrationsintervaller

- samma klassificering och samma markning

- samma anvandningsandamal.

Amnets exakta kemiska namn ska i alla dessa blandningar ersdttas med samma generiska
namn for amnet. Dessutom ska det i ansokan om hemlighéallande av d@mnets exakta hamn
framforas alla de uppgifter som erfordras i ansékan samt benamningen och handelsnamnet pa
varje blandning.

3. Det generiska namn som anvands i paskrifterna pa blandningens emballage ska vara
detsamma som anvands i avsnitt 3 i sdkerhetsdatabladet (se REACH-forordningen
(1907/2006), bilaga Il avsnitt 3 “Sammansattning/information om bestandsdelar”). Det
generiska namn som anvands for amnet ska ge tillrackligt med information om amnet for att
kemikalien ska kunna anvéndas utan risker vid hanteringen.

4. Da verksamhetsidkaren gor en ansokan eller en anmélan om anvéandande av ett generiskt
namn ska det beaktas att man pa arbetsplatserna behover tillrackliga uppgifter om dmnet for
att skydda hélsan och vidta skyddsatgarder och att riskerna vid hanteringen av blandningarna
ska kunna minimeras.

I. Ansokan om konfidentialitet

En ansokan om konfidentialitet enligt 4 § 1 mom. i denna férordning ska innehalla féljande
uppgifter:

1.  Namn, fullstindig adress, telefonnummer och FO-nummer for den verksamhetsidkare
som svarar for att blandningen slapps ut pa marknaden.
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Exakta identifieringsuppgifter om det amne eller de amnen for vilka man foreslar att det
exakta namnet ska hallas hemligt samt det generiska namnet som ersétter det exakta
namnet.

Amnets kemiska namn enligt
Chemical Abstract Service (CAS-)nummer  Einecs- internationell nomenklatur  Generiskt namn
nummer och d@mnets klassificering
(enligt  @mnesforteckningen
eller verksamhetsidkarens
klassificering)
a)
b)
c)

Anmarkning. Om amnets klassificering anges enligt verksamhetsidkarens klassificering ska
uppgifter bifogas (kallhdnvisningar) som visar att verksamhetsidkaren vid sin egen
klassificering har beaktat alla relevanta uppgifter som finns om amnets egenskaper.

3. Motivering for hemlighallande (sannolikhet - trovardighet)

4. Blandningens/blandningarnas bendmning/bendmningar eller handelsnamn

5. Ar benamningen/benamningarna eller handelsnamnet/handelsnamnen  detsamma/
desamma som anvénds inom hela Europeiska unionen.

o JA o NEJ

Vid nekande svar ska bendamningen/benamningarna eller handelsnamnet/handelsnamnen som
anvands i de olika medlemsstaterna anges:

Belgien Italien Polen

Tjeckien Cypern Portugal

Danmark Lettland Slovenien

Tyskland Litauen Slovakien

Estland Luxemburg Finland

Grekland Ungern Sverige

Spanien Malta Forenade kungariket

Frankrike ~ Nederldnderna Bulgarien

Irland Osterrike Rumanien

6. Blandningens/blandningarnas sammansattning enligt avsnitt 3 i sékerhetsdatabladet
7. Blandningens/blandningarnas klassificering i fraga om halsorisker
8. Markning av blandningen/blandningarna

9. Blandningens/blandningarnas anvandningsandamal

Sékerhetsdatablad enligt REACH-forordningen. Exponeringsscenarier behdver inte
bifogas.
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Il. Anmélan om konfidentialitet

Om den behdriga myndigheten i nagon annan av Europeiska unionens medlemsstater har
utfardat ett beslut i sadant fall som avses i punkt I som galler anvandande av ett amnes
generiska namn, ska den som verkar i ifragavarande medlemsstat och har fatt beslutet eller
den verksamhetsidkare som slapper ut blandningen pa marknaden eller Gverlater den for
ibruktagande i Finland tillstalla Sakerhets- och kemikalieverket en kopia av den behdriga
myndighetens beslut. Dessutom &r den som slapper ut blandningen pa marknaden eller
overlater den for ibruktagande i Finland skyldig att tillstalla Sakerhets- och kemikalieverket
foljande uppgifter, om de inte framgar av beslutet:

1) uppgifter om handelsnamnet (handelsnamnen) eller andra benamningar pa den blandning
som slapps ut pd marknaden i Finland

2) uppgifter om det exakta kemiska namnet och identifieringskoder (CAS-nummer, EINECS-
nummer) for &mnet som ingar i blandningen och om det generiska namn som ersatter det
exakta kemiska namnet

3) namn, FO-nummer, fullstandig adress och telefonnummer for den verksamhetsidkare som
svarar for att blandningen slapps ut pa marknaden eller 6verlats for ibruktagande i Finland.

2. En anmélan enligt 4 § 2 mom. i denna férordning om anvandande av det generiska namnet i
stallet for det exakta kemiska namnet pa ett amne som ingar i en oklassificerad blandning samt
om ovriga uppgifter enligt 5 § som ska hallas konfidentiella gors vid lamnandet av uppgifter
om kemikalier till S&kerhets- och kemikalieverket i enlighet med 1 och 2 § i denna férordning.
Anmalan kan géras genom att uppgifterna i punkt 1.1 i denna bilaga anges och att de generiska
namnen anges i kemikalieanmélan for de konfidentiella &mnesnamnen. De uppgifter som ska
hallas hemliga ska tydligt specificeras och antecknas.

Anvandandet av generiskt namn i stéllet for exakt kemiskt namn ska pa begaran motiveras.

DEL B
1. Anvisningar for bildande av trivialnamn (generiskt namn)
1. Inledning

Dessa anvisningar baserar sig pa en gruppering av farliga @mnen (indelning i grupper enligt
liknande kemiska egenskaper). Aven alternativa andra bendmningar férutom de som avses i
anvisningarna kan anvéndas. | alla fall ska man i de valda hamnen ange tillrdckliga uppgifter
for att blandningen ska kunna hanteras utan risk och att man pa arbetsplatsen ska kunna vidta
nodvandiga atgarder for att skydda halsan och garantera sakerheten.

Grupperna har definierats pa foljande sétt:

- oorganiska och organiska amnen vilkas egenskaper identifieras genom ett gemensamt
kemiskt grundamne som bestammer deras huvudsakliga egenskap. Gruppnamnet avleds
fran det kemiska grundamnets namn. Dessa grupper (001 - 013) identifieras genom det
kemiska grundamnets ordningsnummer i grundamnenas periodiska system.
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- organiska amnen vilkas egenskaper identifieras pa basis av den gemensamma funktionella
gruppen som bestdammer deras huvudsakliga egenskap.

Gruppnamnet avleds fran den funktionella gruppens namn. | vissa fall anvdnds aven
subgrupper som har gemensamma specialegenskaper.
2. Bildande av trivialnamn (generiskt namn)

Amnets generiska namn kan anvandas i stillet for det exakta kemiska namnet under de
forutsattningar som definieras i 3 § i denna foérordning.

Allmanna principer
Trivialnamn (generiska namn) bildas pa foljande sétt:
(i) de funktionella grupperna och kemiska grundamnena i molekylen identifieras

(if) de funktionella grupper och kemiska grunddmnen som ska beaktas vid bildandet av
namnet identifieras.

De identifierade funktionella grupperna och grunddmnena utgér gruppnamn och
subgruppnamn pa det satt som framgar av forteckningen i punkt 3.

3. Indelning av @mnen i grupper och subgrupper

Grupper / Subgrupper

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET EDITAPRIMA AB / EDITA PUBLISHING AB ISSN 1456-9663 / 0787-3182 (tryckt)



