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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

kemikaaleja koskevien tietojen toimittamisesta annetun sosiaali- ja terveysministerion
asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 22 péivand elokuuta 2011

Sosiaali- ja terveysministerion padtdksen mukaisesti
muutetaan kemikaaleja koskevien tietojen toimittamisesta annetun sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksen (553/2008) 1 ja 3—5 § seka liitteet 1 ja 2 seuraavasti:

1§
Kemikaali-ilmoitus

Kemikaalilain (744/1989) 48 a §:n 1 mo-
mentissa tarkoitettu kemikaali-ilmoitus teh-
dddan  REACH-asetuksen (EY) N:o
1907/2006 31 artiklassa tarkoitetuista kemi-
kaaleista. [lmoitus tehddén sekd ammattikayt-
toon ettd yleiseen kulutukseen tarkoitetuista
kemikaaleista, jotka saatetaan markkinoille
tai kdyttoon Suomessa. Tamén asetuksen liit-
teessd 1 sdddetddn ilmoituksessa annettavista
tiedoista.

Kemikaali-ilmoituksessa annettavien tieto-
jen on oltava niin yksityiskohtaiset, ettd nii-
den perusteella voidaan antaa hoito-ohjeet
akillisissd myrkytystapauksissa ja laatia oh-
jeet myrkytysten ennalta ehkdisemiseksi sekd
selvittdd ammattitauteja ja tapaturmia.

Toiminnanharjoittajan, joka vastaa
REACH-asetuksen 31 artiklassa tarkoitetun
kemikaalin saattamisesta markkinoille tai
kayttoon Suomessa, on pyydettdessd annet-
tava Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle tar-
kemmat tiedot seoksen koostumuksesta 2
momentissa sdddettyd tarkoitusta varten.

Jos seoksen koostumus tai muu sitd kos-
keva tieto on salassa pidettdvé, tieto tdstd on
selkedsti yksiloitdva ja merkittdva kemikaali-
ilmoitukseen.

38
Muutostietojen ilmoittaminen

Jos kemikaali-ilmoituksessa annetut tiedot
olennaisesti muuttuvat, toiminnanharjoittajan
on tehtdva uusi ilmoitus Turvallisuus- ja ke-
mikaalivirastolle.

Tiedon katsotaan muuttuneen olennaisesti,
jos kysymyksessd on:

1) seoksen kauppanimen muutos;

2) toiminnanharjoittajaa koskevan tiedon
muutos;

3) seoksen koostumuksen muuttuminen si-
ten, ettd seos kemikaalien luokitusperusteista
ja merkintdjen tekemisestd annetun sosiaali-
ja terveysministerion asetuksen (807/2001)
6 §:n tai CLP-asetuksen (EY) N:o 1272/2008
15 artiklan mukaan olisi luokiteltava uudel-
leen;

4) uusi tieto kemikaalin vaaraominaisuuk-
sista, luokituksesta tai merkinndisté;

5) kemikaalia koskeva uusi tieto, joka voi
vaikuttaa riskinhallintatoimenpiteisiin;

6) REACH-asetuksen mukaisesta aineen
rekister0innistd seuraava muutos kayttotur-
vallisuustiedotteen  siséltoon siten  kuin
REACH-asetuksen liitteessé II sdddetddn;

7) REACH-asetuksen mukaisen luvan
myoOntdminen tai epddminen;
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8) REACH-asetuksen mukainen kemikaa-
lia koskeva uusi rajoitus tai kielto; tai

9) muu seikka, joka vaikuttaa olennaisesti
tietosiséltoon tai tietojen rekisterdintiin.

4§

Seoksen sisdltimdn aineen yksiloivin kemi-
allisen nimen pitdminen liike- ja ammattisa-
laisuutena

Toiminnanharjoittaja voi hakea Turvalli-
suus- ja kemikaalivirastolta oikeuden pitdd
vaaralliseksi luokitellun seoksen sisdltimin
aineen yksiloivd kemiallinen nimi liike- ja
ammattisalaisuutena pééllysmerkinndissd ja
kayttoturvallisuustiedotteessa, jos aine luoki-
tellaan yksinomaan haitalliseksi (Xn, R20,
R21, R22) tai drsyttiavaksi (Xi, R36, R37,
R38) taikka téllaiseksi aineeksi yhdessd ra-
jéhtdavian, hapettavan, erittdin helposti sytty-
vén, helposti syttyvéin, syttyvén tai ympéris-
tolle vaarallisen ominaisuuden kanssa. Jos
aineelle on Euroopan unionissa vahvistettu
tyOperdisen altistuksen raja-arvo, oikeutta pi-
tdd kemiallinen nimi salaisuutena ei myodn-
netd.

Toiminnanharjoittaja ~ voi  perustellusta
syystd pitdd luokittelemattoman seoksen si-
sdltimin aineen yksildivin kemiallisen ni-
men liike- ja ammattisalaisuutena paéllys-
merkinndissd ja  kdyttoturvallisuustiedot-
teessa, jos aine luokitellaan yksinomaan hai-
talliseksi (Xn, R20, R21, R22) tai arsyttd-
vaksi (Xi, R36, R37, R38) tai tillaiseksi ai-
neeksi yhdessd rédjdhtdvin, hapettavan,
erittdin helposti syttyvén, helposti syttyvin,
syttyvan tai ymparistolle vaarallisen ominai-
suuden kanssa.

Aineen yksiliva kemiallinen nimi pééllys-
merkinndissd  ja  kdyttoturvallisuustiedot-
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teessa korvataan 1 ja 2 momentissa tarkoite-
tuissa tapauksissa aineen yleisnimelld liitteen
2 mukaisesti.

58

Menettely aineen yksiloivin kemiallisen ni-
men pitdmisestd liike- ja ammattisa-
laisuutena

Hakemus vaaralliseksi luokitellun seoksen

sisdltdmén aineen nimen pitdmisesté liike-
ja ammattisalaisuutena tehdddn 4 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetussa tapauksessa Turvalli-
suus- ja kemikaalivirastolle liitteen 2 osan
A.I mukaisesti, jos seos saatetaan ensimmai-
sen kerran Euroopan unionin markkinoille
Suomessa.

Jos seos saatetaan markkinoille myds
muussa Euroopan unionin jdsenvaltiossa, toi-
minnanharjoittajan on toimitettava Turvalli-
suus- ja kemikaalivirastolta saamansa paatos
oikeudesta pitdé aineen nimi liike- ja ammat-
tisalaisuutena tiedoksi kyseisen Euroopan
unionin jasenvaltion toimivaltaisille viran-
omaisille.

Toiminnanharjoittajan, joka saattaa Suo-
messa markkinoille seoksen, jonka sisdlti-
médn aineen yksildivd kemiallinen nimi voi-
daan pitdd litke- ja ammattisalaisuutena jos-
sakin muussa Euroopan unionin jésenvalti-
ossa tehdyn péédtoksen perusteella, on toimi-
tettava Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle
liitteen 2 osan A.Il.1 mukaiset tiedot.

Luokittelemattoman seoksen siséltdman ai-
neen yksildivd nimi ilmoitetaan 4 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetussa tapauksessa Turvalli-
suus- ja kemikaalivirastolle liitteen 2 osan
A IL.2 mukaisesti.

Tama asetus tulee voimaan 1 pédivana loka-
kuuta 2011.

Peruspalveluministeri Maria Guzenina-Richardson

Neuvotteleva virkamies Marilla Lahtinen
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Liite 1
OHJEET TIETOJEN TOIMITTAMISEKSI

Kemikaalitietojen toimittaminen Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle on kansallinen menette-
ly, jolla samalla toimeenpannaan CLP-asetuksen 45 artiklan mukainen velvoite nimeta kansal-
linen elin, jolle toimitetaan tiedot markkinoille saatetuista seoksista. Tietojen toimittamisvel-
voite koskee kemikaalin valmistajaa, maahantuojaa, jakelijaa ja muuta toiminnanharjoittajaa,
joka vastaa kemikaalin saattamisesta markkinoille tai k&ytto6n Suomessa. Velvoite koskee nii-
td kemikaaleja, jotka on luokiteltu vaaralliseksi tai sisaltavét vaarallista ainetta siten kuin
REACH-asetuksen 31 artiklassa maéritellaan.

Tietoja kéytetdan akillisten myrkytysten hoito-ohjeiden antamiseen, ennaltaehkaisevien ohjei-
den antamiseen sek& ammattitautien ja tapaturmien selvittdmiseen. Tiedot ovat Myrkytystieto-
keskuksen kaytettavissd kemikaalituoterekisterin valitykselld. Liséksi tietoja kaytetddn viran-
omaistoiminnassa ja tilastoinnissa.

Tiedot tdman asetuksen 1 §:ssé tarkoitetuista kemikaaleista toimitetaan Turvallisuus- ja kemi-
kaalivirastolle, missa tiedot rekisterdidaan kemikaalituoterekisteriin.

Kemikaaleista, joita ei luokitella vaaralliseksi ja jotka eivat sisalla vaaralliseksi luokiteltuja ai-
neita, voidaan myos toimittaa tiedot rekisterdintia varten. Tietojen toimittaminen on erityisen
tarpeellista, jos kemikaali voi aiheuttaa tapaturmia tai myrkytyksia lapsille. Myds sellaisista
kemikaaleista, joita pidetadn sindlladn vaarattomina, mutta joista ennakoitavissa olevan kayton
yhteydessa voi muodostua vaarallisia aineita tai reaktioita, voidaan toimittaa tiedot.

Tiedot toimitetaan kéayttoturvallisuustiedotteen tietojen perusteella REACH-asetuksen liitteen
Il mukaisesti ammattikdyttoon tarkoitetuista kemikaaleista. Kayttoturvallisuustiedotteen liit-
teend olevia altistumisskenaarioita ei tarvitse liittd4 kemikaali-ilmoitukseen. Yleiseen kulutuk-
seen tarkoitetuista kemikaaleista toimitetaan tiedot kayttden kayttéturvallisuustiedotteen muo-
toa, mutta osa tiedotteen tavanomaisesti siséltdmista tiedoista voidaan jattda antamatta (ks. oh-
je jiljempand). Kéayttoturvallisuustiedotteen tietoja tdsmennetéén rekisterdintid varten jaljem-
pana kuvatulla tavalla.

Kayttoturvallisuustiedotteen mukaiset otsikot on aina merkittava ilmoitukseen. Jokaisen otsi-
kon kohdalla on ilmoitettava kyseessd olevat tiedot. Jos kysyttyja tietoja ei ole kdytettavissa
tai jos tieto perustuu testitulokseen, joka ei osoita aineen olevan vaarallinen, on tdma selkeésti
mainittava kyseisen otsikon alla.

Kayttoturvallisuustiedotteen tietojen lisdksi kemikaalituoterekisteriin toimitetaan seuraavat
tiedot:

liImoituksen kohta 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset ja tunnistetut kaytot ja kaytot, joita
ei suositella:

IImoitetaan tdman asetuksen liitteen 3 A mukaisella koodilla toimiala, jolla kemikaalia kéayte-
taan.

liImoitetaan kéayttdtarkoitus tdmén asetuksen liitteen 3 B mukaisella koodilla.

liImoitetaan, jos kemikaalia luovutetaan myds yleiseen kulutukseen.
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IImoitetaan, jos kemikaalia luovutetaan vain yleiseen kulutukseen.
IImoituksen kohta 1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot:

liImoitetaan sen toiminnanharjoittajan tiedot, joka vastaa kemikaalin markkinoille tai kayttoon
luovuttamisesta Suomessa. Yhtio/yritys yksildidaan Y-tunnuksella.

IImoituksen kohta 3 Koostumus ja tiedot aineosista:

lImoitetaan tunnuskoodi, jolla aine (aineosa) voidaan tunnistaa. Ensisijaisesti tulisi kayttaa ai-
neelle méaariteltya Chemical Abstracts Service (CAS) -numeroa. Jos CAS-numeroa ei ole tie-
dossa tai sitd ei ole madriteltavissd ilmoitettavalle aineelle, ilmoitetaan aineelle maaritelty
olemassa olevan aineen numero eli EINECS-numero (= European Inventory of EXxisting
Commercial Chemical Substances ) tai uuden aineen numero eli ELINCS-numeroa (= Euro-
pean List of Notified Chemical Substances).

Yleisia ohjeita:

Jos kemikaali luovutetaan kéytettdvaksi vain yleisessa kulutuksessa, voidaan tayttaa vain il-
moituksen kohdat 1, 2, 3, 9, 11, 12, 15 ja 16.

Tiedot toimitetaan suomen- tai ruotsinkielella.

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston Internet-kotisivuilla osoitteessa www.tukes.fi olevaa loma-
kepohjaa voi kayttéaa tietojen toimittamiseen ja kayttéturvallisuustiedotteen laatimiseen.

Tiedot kemikaaleista toimitetaan joko paperikopioina tai sahkoisesti Word- tai PDF-
tiedostoina. Tiedot toimitetaan osoitteella Turvallisuus- ja kemikaalivirasto, Kemikaalituote-
rekisteri, Kalevantie 2, 33100 Tampere. Tiedot voidaan toimittaa myds sdhkopostilla osoittee-
seen tuoterekisteri@tukes.fi.
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Liite 2

AINEEN NIMEN LIKE- JA AMMATTISALAISUUS SEKA YLEISNIMEN MUO-
DOSTAMINEN

A OSA

SEOKSEN SISALTAMAN AINEEN NIMEN PITAMINEN LIIKE- JA AMMATTISALAI-
SUUTENA

1. Edelld asetuksen 4 §:ssé sdddetdan edellytyksistd, joilla seoksen markkinoille saattamisesta
vastuussa oleva toiminnanharjoittaja voi esittdd luokitellun seoksen sisaltdman aineen nimen
pitdmista liike- ja ammattisalaisuutena paallysmerkinndissa ja kayttoturvallisuustiedotteessa.
Samoin 4 §:ssé séddetdan edellytyksistd, joilla seoksen markkinoille saattamisesta vastuussa
oleva toiminnanharjoittaja voi pitaa luokittelemattoman seoksen sisaltdman aineen nimen lii-
ke- ja ammattisalaisuutena.

2. Silloin kun eri seoksissa kaytetd&n samaa ainetta, voidaan tehd& yksi aineen nimen salassa-
pitoa koskeva hakemus tai ilmoitus, jos tietyilla seoksilla:

- on samat vaaralliset aineosat, jotka esiintyvét samoilla pitoisuusalueilla

- onsama luokitus ja samat merkinnat

- on samat kayttotarkoitukset.

Aineen yksildiva kemiallinen nimi on kaikissa ndissd seoksissa korvattava samalla aineen
yleisnimella. Lisaksi aineen yksilivan nimen salassapitoa koskevassa hakemuksessa on esi-
tettdva kaikki hakemuksessa vaadittavat tiedot sekd kunkin seoksen nimitys tai kauppanimi.

3. Seoksen pééllysmerkinndissa kéytetyn yleisnimen on oltava sama kuin mité kdytetaan kayt-
toturvallisuustiedotteen kohdassa 3 (ks. REACH-asetus (1907/2006) liite Il kohta 3 'Koostu-
mus ja tiedot aineosista’). Aineesta kéytettdvéan yleisnimen tulee antaa tarpeeksi tietoa ainees-
ta, jotta kemikaalia voidaan kéyttad ilman késittelyyn liittyvaa riski.

4. Toiminnanharjoittajan esittdessa yleisnimen kéyttod koskevan hakemuksen tai tehdessa il-
moituksen yleisnimen kaytostd on otettava huomioon, ettd tydpaikoilla tarvitaan terveyden
suojelemiseksi ja turvallisuustoimenpiteiden toteuttamiseksi riittavasti tietoa aineista, ja ettd
seosten kasittelyyn liittyvat riskit pitda voida minimoida.

I.  Luottamuksellisuutta koskeva hakemus

Taman asetuksen 4 8 1 momentissa tarkoitetussa luottamuksellisuutta koskevassa hakemuk-
sessa pitéa olla seuraavat tiedot:

1. Seoksen markkinoille saattamisesta vastaavan toiminnanharjoittajan nimi, taydellinen
osoite, puhelinnumero ja Y-tunnus.

2. Tarkat tunnistustiedot aineesta tai aineista, joille ehdotetaan yksildivdn nimen salassapi-
toa seka yksildivan nimen korvaava yleisnimi.
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Kansainvalisen nimiston

Chemical AbstractService (CAS)-numero Einecs- mukainen aineen kemialli- Yleisnimi

numero nen nimi ja aineen luokitus

(aineluettelosta tai toimin-
nanharjoittajan itsensa te-
keman luokituksen perus-
teella)

a)

b)

c)

Huom. Toiminnanharjoittajan aineelle tekeman luokituksen osalta tulee liittdd mukaan tiedot
(kirjallisuusviitteet), jotka osoittavat, ettd toiminnanharjoittajan itsensa tekeméssé luokitukses-
sa on otettu huomioon kaikki olemassa olevat asiaankuuluvat tiedot, jotka koskevat aineen
ominaisuuksia.

3. Perustelut salassapidolle (todennédkdisyys - uskottavuus).

4. Seoksen/seosten nimitys/nimitykset tai kauppanimi/kauppanimet

5. Onko nimitys/nimitykset tai kauppanimi/kauppanimet sama (samoja) koko unionin
alueella.

o KYLLA o El

Kielteisessé tapauksessa on ilmoitettava nimitys/nimitykset tai kauppanimi/kauppanimet, joita
kaytetdan eri jasenvaltioissa:

Belgia Italia Puola

Tsekki Kypros Portugali

Tanska Latvia Slovenia

Saksa Liettua Slovakia

Viro Luxemburg Suomi

Kreikka Unkari Ruotsi

Espanja Malta Yhdistynyt kuningaskunta
Ranska Alankomaat  Bulgaria

Irlanti Itavalta Romania

6. Kayttdturvallisuustiedotteen kohdassa 3 selvitetty seoksen/seosten koostumus
7. Seoksen/seosten luokitus terveysvaaran osalta

8.  Seoksen/seosten merkinnéat

9. Seoksen/seosten kadyttotarkoitukset

10. REACH-asetuksen  mukainen  kéyttoturvallisuustiedote/kayttoturvallisuustiedotteet.
Altistumisskenaariota ei tarvitse liittdd mukaan.
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1. Luottamuksellisuutta koskeva ilmoitus

1. Jos jossakin toisessa Euroopan unionin jasenmaassa toimivaltainen viranomainen on anta-
nut paatoksen edelld 1-kohdassa tarkoitetussa tapauksessa aineen yleisnimen kayttdmisesta,
ko. jasenmaassa toimiva padtoksen saajan tai sen toiminnanharjoittajan, joka saattaa seoksen
markkinoille tai kdyttéon Suomessa, tulee toimittaa Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle jal-
jennos ko. toimivaltaisen viranomaisen paatoksesta. Lisaksi ko. seoksen markkinoille tai kéyt-
toon luovuttaja on velvollinen toimittamaan Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle seuraavat tie-
dot, elleivét ne ilmene edelld tarkoitetusta paatoksesta:

1) tiedot Suomessa markkinoille saatettavan seoksen kauppanimesta (kauppanimistd) tai muis-
ta nimityksista

2) tiedot seoksen sisdltdman aineen yksiloivastd kemiallisesta nimestd ja tunnistuskoodeista
(CAS-numero, Einecs-numero) ja yksiloivaa kemiallista nimed korvaavasta yleisnimesté

3) markkinoille tai kdyttéon saattamisesta Suomessa vastaavan toiminnanharjoittajan nimi, Y-
tunnus, tdydellinen osoite ja puhelinnumero.

2. Tdman asetuksen 4 § 2 momentissa tarkoitettu ilmoitus luokittelemattoman seoksen sisal-
tdman aineen yleisnimen kayttamisesta yksiloivdn kemiallisen nimen sijasta sekd muista
5 8:ssd tarkoitetuista salassa pidettavista tiedoista tehdadn toimitettaessa kemikaalitietoja Tur-
vallisuus- ja kemikaalivirastolle timén asetuksen 1 ja 2 § mukaisesti. IImoitus voidaan tehda
kayttéden taman liitteen kohdan 1.1 tietoja ja merkitsemalld kemikaali-ilmoitukseen salassa pi-
dettavat ainenimet yleisnimilla. Salassa pidettavat tiedot on selkeésti yksiloitava ja merkittava.
Yleisnimen kayttd aineen yksildivan kemiallisen nimen sijasta pitad pyydettaessa perustella.

B OSA
I. Ohje yleisnimen (geneerisen nimen) muodostamiseksi
1. Johdanto

Tamé ohje perustuu vaarallisten aineiden ryhmittelyyn (jako ryhmiin kemiallisen samankaltai-
suuden perusteella). Myds vaihtoehtoisia muita kuin ohjeessa tarkoitettuja nimityksia voidaan
kayttda. Kaikissa tapauksissa valituissa nimissé on esitettava riittavét tiedot, jotta seosta voi-
daan kasitella riskittomasti ja jotta tydpaikalla voidaan toteuttaa tarvittavat toimenpiteet ter-
veyden suojelemiseksi ja turvallisuuden varmistamiseksi.

Ryhmat on maaritelty seuraavalla tavalla:

- epaorgaaniset ja orgaaniset aineet, joiden ominaisuudet tunnistetaan siitd, etta niissé on yh-
teinen kemiallinen alkuaine, joka méaaraé niiden paddominaisuuden. Ryhménimi johdetaan
kemiallisen alkuaineen nimestd. Ndmé& ryhmét (001—013) tunnistetaan kemiallisen alkuai-
neen jarjestysluvusta alkuaineiden jaksollisessa jarjestelmassa.

- orgaaniset aineet, joiden ominaisuudet tunnistetaan niiden padominaisuuden maéradavén yh-
teisen funktionaalisen ryhmén perusteella.

Ryhménimi johdetaan funktionaalisen ryhman nimestd. Joissakin tapauksissa kaytetaan lisaksi
alaryhmid, joilla on yhteisia erikoisominaisuuksia.
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2. Yleisnimen (geneerisen nimen) muodostaminen

Aineen yleisnimed voidaan kayttda yksiloivan kemiallisen nimen sijasta tdman asetuksen
3 8:ssd madritellyilla edellytyksilla.

Yleiset periaatteet

Yleisnimen (geneerisen nimen) muodostamiseksi noudatetaan seuraavaa menettelytapaa:

(i) tunnistetaan molekyylissa olevat funktionaaliset ryhmat ja kemialliset alkuaineet

(i) tunnistetaan nimed muodostettaessa huomioonotettavat funktionaaliset ryhmat ja kemial-
liset alkuaineet.

Tunnistetut funktionaaliset ryhmét ja alkuaineet ovat ryhméanimid ja alaryhmdanimia siten kuin
esitetddn kohtaan 3 sisaltyvéssa luettelossa.

3. Aineiden jakaminen ryhmiin ja alaryhmiin

Ryhmat / Alaryhmat
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