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4 Tunnistetietoprofiilin laatiminen ja kehittaminen

1. Asiakirjan rakenne

Tassé asiakirjassa annetaan rekisteroijille kaytdnnon ohjeita tunnistetietoprofiilien laatimisesta
ja paivittamisesta seka niiden ilmoittamisesta rajaavana koostumuksena paarekisteréijan
aineistossa.

Rekisterdijien tai mahdollisten rekisteroijien oletetaan jo sopineen, ettd ne rekisterdivat saman
aineen.

Huomaa: Samaa ainetta valmistavien ja maahantuovien yritysten on rekisterditava kyseinen
aine yhdesséa. Ne voivat kuitenkin toimittaa osan tai kaikki vaadittavista tiedoista erikseen.

2. Johdanto

Tunnistetietoprofiili (SIP) on yleisesti kaytetty termi talla toimialalla. Siind dokumentoidaan
kriteerit, joista rekisteroijat tai mahdolliset rekisterdijat ovat sopineet niiden edustavien
tietojen valitsemiseksi, jotka REACH-asetuksen liitteiden VII-XI mukaan on toimitettava
yhdessa rekisterditdvastd aineesta. Yleensa siind kuvataan koostumus (koostumukset) (tai
tiettyjen UVCB-aineiden koostumuksia edustavat luvut), jota (joita) yhteisesti toimitettavat
tiedot koskevat.

Rajaava koostumus tarkoittaa kaikkien rekisterdintiin sisaltyvien aineiden koostumusten
teknista ilmoittamista IUCLID-jarjestelmén teknisessa aineistossa. Siind voidaan tdsmentaa
koostumus (koostumukset), joka ei (jotka eivat) sisélly niihin liitteiden VII-XI mukaisiin
tietoihin, jotka rekister6ijéa on péattanyt toimittaa erikseen.

3. Mista aloitetaan?

3.1 Keskustelu tunnistetietoprofiilista

Tunnistetietoprofiilista voidaan keskustella konsortioissa tai muiden yhteistyo- ja
viestintdjarjestelyjen kautta.

3.2 Tyypilliset tunnistetietoprofiilin sisaltamat tiedot

Yleensa tunnistetietoprofiilin tulee sisdltaa kaikki tarvittavat tiedot, jotka auttavat rekisteréijia
tai mahdollisia rekister6ijia arvioimaan, ovatko yhteisesti toimitettavat liitteiden VII-XI
mukaiset tiedot edustavia niiden aineen nimenomaisen koostumuksen kannalta.

Hallinnolliselta kannalta tunnistetietoprofiilissa pitda ilmoittaa aineen nimi ja sen numeeriset
tunnisteet (EY-numero, CAS-numero). Lisédksi tiedot yrityksista, jotka toimittavat kyseisen
tunnistetietoprofiilin, sek& paivamaara ja versionumero voivat olla hyddyllisid, kun tiedotetaan
rekisteroéijille tai mahdollisille rekisterdijille paivitetyista versioista.

Tarkkaan maaritellyisté aineista on ilmoitettava vahintaan padaineosien tunnistetiedot seka
kaikki epapuhtaudet, joilla on merkitysta luokituksen ja/tai PBT-arvioinnin kannalta, sek&a EY-
/CAS-tunnisteet, IUPAC-nimet ja asianmukaiset pitoisuusalueet.
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UVCB-aineiden osalta pelkk& kuvaus aineosista ja niiden pitoisuusalueista ei valttamatta riita.
Talléin voi olla tarpeen ilmoittaa koostumustietojen lisaksi kaikki muut oleelliset parametrit,
esimerkiksi kuvaus valmistusprosessista. Valmistusprosessin kuvaus voi olla yleisluonteinen
siten, etté valtetdan liikesalaisuuksien paljastuminen ja kuitenkin varmistetaan, etta
rekisteroijat tai mahdolliset rekisterdijat pystyvét arvioimaan, kattavatko yhteisesti
toimitettavat liitteiden VII-XI mukaiset tiedot niiden aineen koostumuksen.

3.3 Useat tunnistetietoprofiilit

Tunnistetietoprofiileja voidaan luoda useita riippuen siita, miten rekisteréijat tai mahdolliset
rekisteroijat haluavat laatia yhteisesti toimitettavat liitteiden VII-XI mukaiset tiedot.
Esimerkiksi tietyista koostumuksista, joissa on sellaisia epapuhtauksia/aineosia, jotka
edellyttavat eri luokitusta ja merkintdja, voidaan laatia omat tunnistetietoprofiilit.

Kukin tunnistetietoprofiili on ilmoitettava erillisen& rajaavana koostumuksena paarekisteroijan
teknisessa IUCLID-aineistossa.

Yksittéaisten rekisterdijien on varmistettava, etta niiden aineen koostumus sisaltyy
asiaankuuluvaan rajaavaan koostumukseen.

4. Tunnistetietoprofiilin kehittaminen ajan myota

4.1 Milloin se on tarpeen?

Tunnistetietoprofiilia voi olla tarpeen paivittad minka tahansa rekisteréijan tai mahdollisen
rekisterdijan pyynnosta, jos osalla tai kaikilla yhteisesti toimitetuista liitteiden VI1-XI
mukaisista tiedoista on merkitysta myds kyseisen rekisterdijan tai mahdollisen rekisteréijan
valmistaman tai maahantuoman koostumuksen kannalta.

4.2 Muutoksen vaikutuksen arviointi

Rekisterdija tai mahdollinen rekisterdéija voi haluta viitata yhteisesti toimitettuihin liitteiden VII—
X1 mukaisiin tietoihin, vaikka tietty koostumus (tietyt koostumukset) ei(vat) tayttaisikaan
tunnistetietoprofiilissa olevia kriteerejd. Koostumuksessa (koostumuksissa) voi olla esimerkiksi
erilaisia epapuhtauksia. Talléin on arvioitava yhteisesti toimitettujen liitteiden VII-XI mukaisten
tietojen soveltuvuus. Jos yhteisesti toimitetut liitteiden VII-XI mukaiset tiedot ovat silti
edustavia tietyn koostumuksen (tiettyjen koostumusten) kannalta huolimatta erilaisista
epdpuhtauksista, tunnistetietoprofiilia on muutettava siten, etta se kattaa myds nama
epapuhtaudet.

Toisaalta jos yhteisesti toimitetut liitteiden VII-XI mukaiset tiedot eivét ole edustavia tietyn
koostumuksen (tiettyjen koostumusten) kannalta erilaisten epdpuhtauksien vuoksi, rekisteroija
tai mahdollinen rekisterdija voi muokata tietoaineistoa sellaisilla tiedoilla, jotka kattavat kaikki
koostumukset, myo6s kyseisen rekisterdijan tai mahdollisen rekisterdijan aineen koostumuksen
(koostumukset). Jos saatavissa ei ole tietoja, jotka kattavat kaikki koostumukset, rekisteroijan
tai mahdollisen rekistero6ijan on toimitettava nimenomaan koostumustaan (koostumuksiaan)
koskevat tiedot. Nama erilaiset tiedot voidaan toimittaa yhteisesti paarekisteroijan kautta, ja
niistd voidaan laatia myds erillinen tunnistetietoprofiili. Vaihtoehtoisesti kyseinen rekisterdgija tai
mabhdollinen rekisteroija voi toimittaa ndma erilaiset tiedot myo6s erikseen (poisjattaytyminen).
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4.3 Muutoksesta tiedottaminen rekisterdijille tai mahdollisille
rekisteroijille

Jos tunnistetietoprofiilia taytyy paivittaa tai jos taytyy laatia toinen tunnistetietoprofiili, siitd on
ilmoitettava kyseisille rekisterdijille tai mahdollisille rekisteroéijille.

4.4 Rekisterdinnin paivittaminen

Jos tunnistetietoprofiilia muutetaan lisdamalla siihen lisaa kriteereja, paarekisterdijan on

paivitettava asiaan liittyva rajaava koostumus toimittamalla oma-aloitteinen aineistopéivitys.
Samoin jos erilainen tietoaineisto toimitetaan joko yhteisesti tai erikseen, paarekisterdijan on
ilmoitettava asiaan liittyva rajaava koostumus toimittamalla oma-aloitteinen aineistopaivitys.

Jokaisen rekister6ijan on osoitettava, etta rajaava koostumus kattaa sen aineen sellaisena kuin

se on valmistettuna tai maahantuotuna ja etta yhteisesti toimitetut liitteiden VII-XI mukaiset
tiedot kattavat sen.

5. Lisatietoja

Kaytdnnon neuvoja uusille tietojenvaihtofoorumeille
(https://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-new-siefs)

Tietojen yhteistoimitus https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-
sharing/joint-submission-of-data

Kysymyksia ja vastauksia aineen
tunnistetietoprofiilista https://www.echa.europa.eu/support/gas-support/browse

REACH- ja CLP-asetuksen mukaista aineiden yksiléimisté ja nimeamista koskevien
toimintaohjeiden liite 111 — Aineen yksiléiminen ja tietojen

yhteistoimitus https://www.echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-
reach
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