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OIKEUDELLINEN HUOMAUTUS

Taman asiakirjan on tarkoitus tukea kayttdjiad heidan REACH-asetuksen mukaisten
velvoitteidensa tayttdmisessa. Lukijoita muistutetaan kuitenkin siita, ettd REACH-asetus on
ainoa todistusvoimainen oikeudellinen viiteasiakirja, eivatka tahan asiakirjaan sisaltyvat tiedot
ole verrattavissa oikeudelliseen neuvontaan. Tietojen kayttd on yksinomaan kayttajan
vastuulla. Euroopan kemikaalivirasto ei vastaa tdman asiakirjan siséltamien tietojen
mahdollisesta kaytosta.

Versio h Muutokset ‘ Ajankohta

Versio O Ensimmainen painos Kesadkuu 2007

Versio 1 Ensimmainen tarkistus Helmikuu 2008
Versio 1.1 Ainoaa edustajaa koskevaan asiaan lisatty varoitus Huhtikuu 2008
Versio 1.2 Muutettu kappaleita ”Ainoa edustaja” ja Toukokuu 2008

"Rekisterointinumeron antaminen”

"Ainoaa edustaja” koskevaan kappaleeseen lisatty

Versio 1.3 Syyskuu 2008
selvennys

Versio 1.4 "Ainoaa edustaja” koskevaan kappaleeseen lisatty | Marraskuu 2008
selvennys

Versio 1.5 Lisatty selvennys tiedoista, jotka NONS-aineita (aiemmin | Marraskuu 2009
ilmoitettuja aineita) koskevien aineistojen paivittamisen
yhteydesséa on toimitettava

Versio 1.6 Korjauksia, joissa on otettu huomioon seuraavat | Tammikuu 2011
muutokset:

- REACH-asetuksen liitteen 1V ja liitteen V muuttaminen 8
paivana lokakuuta 2008 annetulla komission asetuksella
(EY) N:o 987/2008

- REACH-asetuksen liitteen XI muuttaminen komission
asetuksella (EY) N:o 134/2009

- REACH-asetuksen muuttaminen CLP-asetuksella (asetus
(EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008)

- REACH-asetuksen liitteen Il muuttaminen 20 paivana
toukokuuta 2010 annetulla komission asetuksella N:o
453/2010

- REACH-asetuksen ratifiointi ETA-sopimuksen mukaisesti

- Rekisterdintia ja paivittamista seka luokitus- ja
merkintailmoituksen tekemista koskevat selvennykset
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Versio

Versio 2.0

Versio 3.0

h Muutokset

- Viittaukset Euroopan kemikaaliviraston julkaisemiin
tietojen toimittamista koskeviin oppaisiin, REACH-IT-
jarjestelméa koskeviin teollisuuskayttajan oppaisiin seka
kaytannon oppaisiin.

- Toimituksellisia korjauksia.

Asiakirjan tarkistus, jossa on otettu huomioon seuraavat
muutokset:

- Toimintaohjeiden sisallon rakenteen muutos:
- Osassa | selvitetdan lainsaadannolliset vaatimukset.

- Osassa Il annetaan kaytdnnollistd tietoa
rekisterdijille.

- Osaan on lisatty selvennyksid ja esimerkkeja
rekisterdintivaatimuksista.

Muutokset on lueteltu toimintaohjeiden liitteessa 3.

Toimintaohjeiden sisallon ja rakenteen tarkistus
kokonaisuudessaan. Paaasialliset muutokset ovat
seuraavat:

— Osan Il ja liitteen 3 poistaminen

— Lisatty tadsmennys rekisterdinnin laajuudesta kohtaan
2.2.1

— Paivitetty rekisterdidyiksi katsottuja aineita koskeva
teksti (kohta 2.2.4.1 ja 2.2.4.2)

— Tekstia tasmennetty ja lisatty uusia esimerkkeja
tonnimaaran laskemisesta kohtaan 2.2.3

— Lukujen 3 ja 4 jarjestysta muutettu
— Paivitetty tietoja tietojen yhteiskaytdsta (luku 3)
— Paivitetty tietoja tiedustelumenettelysta (kohta 3.4)

— Paivitetty vakiotietovaatimuksia koskevaa tekstia
kohdassa 4.1.1

— Paivitetty tietojen yhteistoimitusta koskevaa tekstia
kohdassa 4.3

— Tasmennetty tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle
jattaytymista koskevia tietoja (kohta 4.3.2)

— Selitetty "yksi aine, yksi rekisterointi” -periaatetta ja

‘ Ajankohta

Toukokuu 2012

Marraskuu 2016
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Versio

Versio 4.0

h Muutokset

aineiden tunnistetietoja (kohta 5.2.1)

Lisatty 1—10 tonnin madraa koskevaan aineistoon
liittyvia erityishuomautuksia kohtaan 5.2.4

Paivitetty Chesaria koskevat tiedot kohdassa 5.3.2

Lisatty uusi kohta 6.1.3
Liite 1 ja 2 tarkistettu vanhentuneiden, virheellisten
tai puutteellisten tietojen osalta

Lisatty viitteet paivitettyihin teknisiin kasikirjoihin ja
kaytannon ohjeita rekisterdintiaineistojen
laatimisesta, toimittamisesta ja paivittamisesta.

Toimintaohjeiden siséllon ja rakenteen tarkistus
kokonaisuudessaan. Paaasialliset muutokset ovat
seuraavat:

Mukautus tiettyjen rekisterdintia ja tietojen
yvhteiskayttdd koskevien sadnnosten soveltamisesta
vaiheittain rekisterditavien aineiden lopullisen
rekisterdintimaéarédajan paatyttyd annettuun
komission taytantédnpanoasetukseen (EU)
2019/1692:

o0 Vaiheittain rekisteroitavien aineiden
rekisterdinnin maaraaikoihin liittyvia
muutoksia koko asiakirjassa

o0 Poistettu viittaukset aineiden
esirekisterdintiin

0 Selvennetty tonnimaarien laskemista
vaiheittaisen toimintatavan paattymisen
jalkeen

o0 Poistettu vanhentuneita kohtia, esimerkiksi
muita kuin vaiheittain rekisterditavia
aineita tai vaiheittain rekisterditavien
aineiden méaaraaikoja koskevat kohdat

0 Selvennetty, milloin on tarpeen ilmoittaa
aineen vaiheittaisen rekisterdinnin tila
(kohta 2.3.2)

0 Selvennetty, milloin IUPAC-nimi voidaan
pyytéa pitaméaan luottamuksellisena (kohta
4.4) vaiheittaisen toimintatavan paatyttya

0 Selvennetty, milloin pienia tonniméaria
koskeviin aineistoihin voidaan soveltaa
kevennettyja tietovaatimuksia (kohta
5.2.4)

— Yhdenmukaistettu rekisterdijille asetetuista

velvollisuuksista saattaa ajan tasalle rekister6intinsa
annetun taytantédnpanoasetuksen (EU) 2020/1435
kanssa (kohta 7.2)

‘ Ajankohta

Elokuu 2021
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Versio

h Muutokset

0 Selvityksié ja esimerkkeja méaaraajoista,
joiden mukaan rekisteroijat voivat paivittada
aineistoa oma-aloitteisesti

Lisatty tietoa valmistuksen tai maahantuonnin
lopettamista koskevasta ilmoituksesta (kohta 7.2)

Uusi kohta, jossa selitetaan, milloin rekisterdinti ei
ole endé voimassa (kohta 8)

Yhdenmukaistettu Tietojen yhteiskayttdéa koskevat
toimintaohjeet -julkaisun kanssa:

o Tietojen yhteiskaytt6d koskevaa osiota on
supistettu, ja sen sijaan on lisatty
viittauksia Tietojen yhteiskéaytt6d koskeviin
toimintaohjeisiin, joita paivitetaan
samanaikaisesti naiden ohjeiden kanssa
(kohta 3)

0 Vanhasta Tietojen yhteiskayttoa koskevat
toimintaohjeet -julkaisusta on lisatty tietoa
esimerkiksi tietojen yhteistoimituksesta,
yhteistoimitusta koskevasta
velvollisuudesta ja yhteistoimituksesta pois
jattaytymista koskevista edellytyksista, tai
naita tietoja on paivitetty: (kohta 4.3).

Kohtia on selkeytetty luettavuuden parantamiseksi:

0 Kohdasta 2.2.3.4 on poistettu liite V ja
kohdasta 4.1 on poistettu liite VII. Lukijaa
kehotetaan tutustumaan suoraan REACH-
asetuksen tekstiin

0 Kohdassa 2.2.3.6 on selvennetty
jalleentuotuja aineita koskevia esimerkkeja

o Kemikaaliturvallisuusraporttia koskevaa
kohtaa on muutettu aiempaa
ytimekk&dammaksi (kohta 5.3)

0 Teknista taydellisyystarkastusta on
selvennetty automaattisten ja manuaalisten
tarkastusten osalta (kohta 11.3.1)

Tekstida on muokattu sukupuolineutraalin kielen
kannalta

Asiakirjassa oleviin ristiviittauksiin on lisatty linkkeja
Liitteeseen 1 on lisatty méaaritelmia

Liitteeseen 2 on lisatty ainoiden edustajien roolit ja
velvollisuudet

‘ Ajankohta
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Esipuhe

Naissa toimintaohjeissa kerrotaan, milloin REACH-asetuksen soveltamisalaan kuuluva aine on
rekisteroitava ja sitd koskeva asiakirja-aineisto on péivitettavd. NAdma ohjeet kuuluvat
ohjeasiakirjojen sarjaan, jonka tarkoituksena on auttaa kaikkia asianosaisia valmistautumaan
REACH-asetuksen mukaisten velvoitteidensa tayttadmiseen. Naissa asiakirjoissa annetaan
tarkkoja ohjeita keskeisista REACH-prosesseista seké sellaisista tieteellisista tai teknisista
menetelmistd, joita teollisuuden toimijoiden ja viranomaisten on REACH-asetuksen mukaan
kaytettava.

Naissa ohjeissa ei anneta neuvoja nanomateriaaleja koskevien rekisterdintiaineistojen
laatimisesta. Sen sijaan lukijaa pyydetaan tutustumaan julkaisuun Rekisterdintia ja aineiden
yksilointia koskeviin ohjeisiin sovellettava hanomuotoja koskeva liite, joka on saatavana
osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Toimintaohjeet on laadittu ja kasitelty Euroopan komission yksikdiden johtamissa REACH-
asetuksen taytantédnpanohankkeissa (RIP), ja niihin ovat osallistuneet kaikki asianosaiset:
jasenvaltiot, teollisuus ja kansalaisjarjestét. Euroopan kemikaalivirasto paivittaa naita
toimintaohjeita "Consultation procedure on guidance” -asiakirjan mukaisesti. Namé
toimintaohjeet ovat saatavilla ECHAN verkkosivustolla?.

Tama asiakirja liittyy 18 paivana joulukuuta 2006 annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston REACH-asetukseen (EY) N:o 1907/20062.

1 http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission
direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006,
oikaistu versio EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3). REACH-asetuksen viimeisin versio (eli konsolidoitu
teksti, joka sisaltad muutokset ja oikaisut) on saatavana osoitteessa https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Johdanto

1.1 Naiden toimintaohjeiden tavoite

Naiden toimintaohjeiden tavoitteena on auttaa yrityksia maarittamaan, mitka tehtavat ja
velvollisuudet niiden on taytettava, jotta ne tayttaisivat REACH-asetuksen mukaiset
rekisterdintivaatimukset.

Nailla ohjeilla autetaan mahdollisia rekisterdijia vastaamaan seuraaviin kysymyksiin:

o Kuka on rekisterdintivelvollinen?

o Mitka aineet kuuluvat REACH-asetuksen soveltamisalaan?

o Mitka aineet on rekisteroitava?

« Mika on rekisterdintiaineisto?

« Milloin rekisterdintiaineisto on toimitettava kemikaalivirastolle?

« Mitéa tarkoittaa tietojen yhteistoimitus?

« Mitka tiedot on toimitettava yhdessa ja milloin rekister6ija voi toimittaa tiedot erikseen?
« Milloin ja miten rekisterdintiaineistoa paivitetaan?

o Mika on rekisterdintimaksu?

« Mitka ovat kemikaaliviraston velvollisuudet, kun rekisterdintiaineisto on toimitettu?

Toimintaohjeissa tarkastellaan velvollisuuksia ja esitetdan selvennyksia ja kaytannén neuvoja,
joita havainnollistetaan mahdollisuuksien mukaan esimerkein. Koko tekstissa selitetdan
REACH-asetukseen liittyvia prosesseja ja viitataan asianmukaisiin ohjeasiakirjoihin,
kasikirjoihin ja muihin hyddyllisiin tydkaluihin.

Aina kun ndisséa toimintaohjeissa mainitaan ”liite” tai "artikla”, niill& tarkoitetaan REACH-
asetuksen liitetta tai artiklaa. Aina kun naisséa toimintaohjeissa viitataan Euroopan unioniin, se
koskee myds Islantia, Liechtensteinia ja Norjaa.

Toimintaohjeet on tarkoitettu kaikille mahdollisille rekistergijille riippumatta siita, onko niilla
asiantuntemusta kemikaaleista ja kemikaalien arvioinnista. Ohjeissa selostetaan, mitka ovat
rekisterdintivaatimukset, kuka on vastuussa niisté ja miten ja milloin vaatimukset on
taytettdva. Kuva 1 opastaa lukijaa taman asiakirjan lapikdymisessé ja auttaa maarittamaan
omat rekisterdintivelvollisuudet.

Kaytadnnon ohjeita rekisterdinnin toimittamisesta on ECHAn oppaassa How to prepare
registration and PPORD dossiers, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/manuals. Opas on saatavana myos IUCLID-jarjestelman tukiosiosta.



http://echa.europa.eu/manuals

Rekisterdintiohjeet
Versio 4.0 — elokuu 2021

SELVITA, ONKO SINULLA JOKIN ROOLI

REACH-ASETUKSEN NOJALLA | >
Oletko valmistaja, maahantuoja, ainoa

edustaja, jatkokayttaja?

v

VARMISTA, ETTA TIEDAT, MITA
VALMISTAT TAI TUOT MAAHAN ~ t----- [> Kohtal.3
(aine/seos/esine)

v

SELVITA, KUULUUKO AINE REACH- N
ASETUKSEN SOVELTAMISALAAN

v

SELVITA, KUULUUKO AINE
REKISTEROINTIVELVOLLISUUDEN ------ > Kohta2.2.3
PIRIIN

v

TARKISTA,
KATSOTAANKO AINE ~ qeeeeeeeeeny [> Kohta2.2.4
REKISTEROIDYKSI

v

SELVITA, VALMISTATKO TAI TUOTKO
MAAHAN AINETTA VAHINTAAN YHDEN t----- > Kohta2.2.6
TONNIN

v

LASKE REKISTEROITAVAN AINEEN
MAARA

v

SELVITA, KAYTETAANKO AINETTA
ERISTETTYNA VALITUOTTEENA

v

TEE TIEDUSTELU
JAJAATIETOJA

v

SELVITA, MITATIETOJA | >
TARVITAAN

v

LAADI JA TOIMITA
REKISTEROINTIAINEISTO

v

PIDAAINEISTO | >
AJAN TASALLA

Kohta 2.1

Kohta 2.2.2

----- > Kohta2.2.6

----- [> Kohta2.25

............ > Kohta 3

Kohta 4

....... D Kohta 5

Kohta 7

Kuva 1: Rekisterdintiprosessin vaiheet ja viittaus taman asiakirjan asianmukaiseen
kohtaan



14

Rekisterdintiohjeet
Versio 4.0 — elokuu 2021

1.2 Rekisterdinnin tavoite

REACH-asetus perustuu periaatteeseen, jonka mukaan valmistajien, maahantuojien ja
jatkokayttajien on varmistettava, etta ne valmistavat, saattavat markkinoille tai kayttavat
sellaisia aineita, jotka eivat vaikuta haitallisesti ihmisten terveyteen tai ymparistoon. Nain ollen
vastuu aineisiin liittyvien riskien hallinnasta on niilla luonnollisilla henkildilla tai
oikeushenkil6illa, jotka valmistavat, tuovat maahan, saattavat markkinoille tai kayttavat naita
aineita ammatillisessa toiminnassaan.

Rekisterdintia koskevissa sadnnoksissé valmistajien ja maahantuojien edellytetddn keraédvan
tai tuottavan tietoa valmistamistaan tai maahantuomistaan aineista, kayttavan naita tietoja
kyseisiin aineisiin liittyvien riskien arvioinnissa seké laativan ja suosittelevan asianmukaisia
toimenpiteitd naiden riskien hallitsemiseksi. Jotta voidaan varmistaa, ettéd valmistajat ja
maahantuojat todella tayttavat ndma velvollisuutensa ja etté avoimuus sailyy, niiden on
laadittava rekisterointiaineisto IUCLID-tiedostomuodossa ja toimitettava se kemikaalivirastolle
REACH-IT-portaalin kautta (ks. kohdat 4.2.2 Rekisterodintiaineiston tiedostomuoto ja
toimittaminen ja 5Rekisterodintiaineiston laatiminen).

Jos useampi kuin yksi valmistaja tai maahantuoja aikoo valmistaa tai maahantuoda tai jo
valmistaa tai tuo maahan tiettya ainetta, tietyt tiedot on jaettava (ks. julkaisu Tietojen
yhteiskayttod koskevat toimintaohjeet, joka on osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach) ja toimitettava yhteisesti (ks. kohta Tietojen yhteistoimitus).
Taman tarkoituksena on lisaté rekisterodintijarjestelmén tehokkuutta, pienentda kustannuksia
ja vahentaa selkdrankaisilla tehtavia eldainkokeita.

Yhteistoimitus® on menettely, jolla saman aineen rekistergijat voivat toimittaa aineistonsa
yhteisesti REACH-IT-jarjestelman kautta. Samaan tietojen yhteistoimitukseen kuuluminen
REACH-IT:ssé ei kuitenkaan valttamatta tarkoita, etta rekisterdijat jakaisivat tietoja aineesta,
vaan etta ne vain katsovat valmistavansa tai tuovansa maahan samaa ainetta.

Rekisterdija voi jattaytya pois tietyista tietovaatimuksista ja toimittaa tiedot erikseen
kemikaalivirastoon tietyissa maaritetyissa tapauksissa samalla, kun se yha osallistuu tietojen
yhteistoimitukseen (ks. kohta 4.3.3Tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle jattaytymisen
ehdot).

Jollei REACH-asetuksesta muuta johdu, rekisteréintivelvollisuudet koskevat aineita, joita
valmistaja tai maahantuoja valmistaa tai tuo maahan véhintdan yhden tonnin vuodessa (ks.
kohta2.2 Mitka aineet on rekisterditava?). Rekisterdinti on saatettava paatokseen ja
rekisterdijalle on annettava rekisterdintinumero, ennen kuin ainetta voidaan valmistaa,
tuoda maahan tai saattaa markkinoille.

Rekisteroityjen aineiden liikkuminen sisamarkkinoilla on periaatteessa vapaata®.

3 Jotta naissa toimintaohjeissa oleva terminologia olisi yhdenmukainen REACH-1T:ssa ja ECHAn muissa
asiakirjoissa kaytetyn terminologian kanssa, naissa ohjeissa ilmauksella "tietojen toimittaminen
yhteisesti” tarkoitetaan kuulumista samaan rekisterdintiin komission taytédntédnpanoasetuksessa 2016/9
tarkoitetun mukaisesti. Tama on siis eri asia kuin varsinainen tietojen yhteistoimitus tai viittaukset
yhteisesti toimitettuihin tietoihin, joilla tarkoitetaan sita, ettd paarekisteroija toimittaa tiedot muiden
suostumuksensa antaneiden rekisterdijien puolesta REACH-asetuksen 11 artiklan 1 kohdan ja 19 artiklan
1 kohdan mukaisesti.

4 On kuitenkin muistettava, etta REACH-asetuksen mukaisesti rekisteroityyn aineeseen voidaan soveltaa
REACH-asetuksen muita vaatimuksia ja/tai saantelyyn perustuvia velvollisuuksia seka EU:n tasolla etta
kansallisella tasolla.
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1.3 Aineet, seokset ja esineet

REACH-asetuksessa saadetaan velvollisuuksista, jotka koskevat aineiden valmistusta,
maahantuontia, markkinoille saattamista ja kayttoa sellaisenaan, seoksissa tai esineissa. Ennen
kuin selostetaan, mitka aineet on rekisteroitava, on tarkeda saada selkea kasitys naista
kasitteista ja siitd, miten seoksia ja esineita kasitellaan.

Aineella tarkoitetaan alkuainetta ja sen yhdisteita. Kasite "aine” kattaa seka
valmistusprosessissa tuotetut aineet (kuten formaldehydi tai metanoli) etta luonnossa esiintyvat
aineet (esimerkiksi tietyt mineraalit ja eteeriset Oljyt). Aine-k&site sisaltdd myos sen stabiiliuden
sailyttamiseen tarvittavat lisdaineet ja valmistusprosessista johtuvat epdpuhtaudet mutta ei
kuitenkaan liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen stabiiliuteen tai muuttamatta
sen koostumusta. Tarkempia ohjeita aineista ja aineen tunnistetiedoista on julkaisussa REACH- ja
CLP-asetusten mukaista aineiden yksildimista ja nimedmista koskevat toimintaohjeet, joka on
saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Seoksella tarkoitetaan mitattuina osuuksina sekoitettujen aineiden seosta, joka ei ole
kemiallisen reaktion tulos. Seoksia ei pida sekoittaa useammasta aineosasta koostuviin aineisiin
tai UVCB-aineisiin, joita saadaan valmistusprosessin tuloksena ja jotka ovat periaatteessa tulosta
kemiallisesta muuntamisesta. Tyypillisia esimerkkejid REACH-asetuksessa tarkoitetuista seoksista
ovat maalit, lakat ja musteet. REACH-asetuksessa saadettyja velvollisuuksia sovelletaan erikseen
kuhunkin seoksen sisaltaméaan aineeseen sen mukaan, kuuluuko yksittainen aine REACH-
asetuksen soveltamisalaan. Seoksia ei pida sekoittaa mydskaan yksittaisiin aineisiin, jotka
koostuvat useammasta kuin yhdestéd aineosasta, kuten useammasta aineosasta koostuvat aineet
ja UVCB-aineet.

Jokainen seoksen sisaltama yksittainen aine, jonka méara ylittda tonnin raja-arvon vuodessa, on
rekisterditava (ks. lisatietoja tonnimaaran laskemisesta seoksissa olevien aineiden rekisterdintia
varten kohdista 2.2.6.1 Kokonaismaaran laskeminen ja 2.2.6.4 Seoksissa tai esineissa olevan
aineen maaran laskeminen). Rekisterodintivelvollisuus koskee kunkin yksittaisen aineen
valmistajaa tai maahantuojaa tai, jos seosta tuodaan maahan sellaisenaan, seoksen
maahantuojaa. REACH-asetuksen mukaiset rekisterointivelvollisuudet eivat koske sekoittajaa eli
sitd luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6d, joka sekoittaa yksittaiset aineet seoksen
valmistamiseksi, ellei sekoittaja ole myds seoksen sisdltamien yksittaisten aineiden valmistaja tai
maahantuoja tai seoksen maahantuoja.

REACH-asetuksessa metalliseoksia pidetaan “erikoisseoksina”. Nain ollen metalliseosta on
kohdeltava samalla tavalla kuin muita seoksia REACH-asetuksen nojalla. Tama tarkoittaa sita,
etté vaikka metalliseosta ei tarvitse rekisteridd, sekoitettavat aineet (ts. metallit) on
rekisterditava. Sekoitettavia aineita koskevaa rekisterdintivelvollisuutta sovelletaan riippumatta
metalliseoksen valmistuksessa kaytettavasté tuotantoprosessista. Aineosia, joita ei lisata
metalliseokseen tarkoituksellisesti, on pidettava epapuhtauksina (eli ne ovat osa jotakin
seoksessa olevaa ainetta), eika niita siis tarvitse rekister6ida erikseen.

Esineella tarkoitetaan tuotetta, jolle annetaan tuotannossa erityinen muoto, pinta tai rakenne,
joka maarittaa sen kayttotarkoitusta enemman kuin sen kemiallinen koostumus (esimerkiksi
valmistetut tavarat, kuten tekstiilit, mikrosirut, huonekalut, kirjat, lelut tai keittiévalineet).
Rekisterodintivelvollisuudet koskevat esineessé olevaa yksittaisté ainetta, jos sita on esineessé yli
tonnin ylittavd maara vuodessa ja jos ainetta on tarkoitus vapautua esineen tavallisissa tai
kohtuudella ennakoitavissa kayttdoolosuhteissa. Rekisterdintivelvollisuudet koskevat esineen
tuottajaa tai maahantuotavan esineen osalta maahantuojaa, mikali ainetta ei ole rekisteroity
tahan kayttoon. Tarkempia ohjeita esineisté ja niiden kohtelusta REACH-asetuksen nojalla on
julkaisussa Esineisséa olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet, jotka ovat saatavilla
osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Rekisterdintivelvollisuudet koskevat siis yksittaisia aineita riippumatta siita,
kaytetaanko niita sellaisinaan, seoksessa vai esineessa. Toisin sanoen vain aineet
on rekisteroditava REACH-asetuksen mukaisesti; seoksia tai esineita ei rekisteroida.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Rekisterointivelvoitteet

2.1 Kenen taytyy rekisteroida aine?

Tavoite: Taman luvun tavoitteena on selventaa, keita toimijoita REACH-asetuksen
mukainen rekisterdintivelvollisuus ja vastuu koskee.

Rakenne: Taman luvun rakenne on seuraava:

v A

EACH-ASETUKSEN MUKAISE REKISTEROINTIVELVOLLISET
TEHTAVAT TOIMIJAT
Kohta 2.1.1 Kohta 2.1.2

. - Vastuu
Oikeushenkildys - maahantuonnin osalta
Kohta 2.1.2.1 Kohta 2.1.2.4
Tullirajat Ainoa edustaja
.
Kohta 2.1.2.2 Kohta 2.1.2.5

Vastuu valmistuksen osalta Toimialajarjestdjen
Kohta 2.1.2.3 tehtavét
L Kohta 2.1.2.6

2.1.1 REACH-asetuksen mukaiset roolit

Aineen rekisterdintivelvollisuus koskee ainoastaan tiettyja Euroopan unionin alueelle
sijoittautuneita toimijoita.

Yhdella oikeushenkildlla (ks. kohta 2.1.2.1 Oikeushenkildys) voi olla useita rooleja sen
mukaan, millaista toimintaa se harjoittaa, myds yhden ja saman aineen osalta. Onkin hyvin
tarkeéa, etta yritykset maarittavat oikein kutakin kasitteleméansé ainetta koskevan
roolinsa toimitusketjussa, koska sillda on ratkaiseva merkitys yritysten
rekisterdintivelvollisuuksien maarittamisen kannalta.

REACH-asetuksen nojalla voidaan méaarittda seuraavat roolit:

Valmistajalla tarkoitetaan EU:n alueelle sijoittautunutta luonnollista henkila tai
oikeushenkil6a, joka valmistaa ainetta EU:n alueella (3 artiklan 9 kohta).

Valmistuksella tarkoitetaan luonnossa esiintyvien aineiden tuottamista tai erottamista (3
artiklan 8 kohta).

Maahantuojalla tarkoitetaan unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai
oikeushenkil6a, joka vastaa maahantuonnista (3 artiklan 11 kohta).

Maahantuonnilla tarkoitetaan fyysista tuomista EU:n tullialueelle (3 artiklan 10 kohta).

Markkinoille saattamisella tarkoitetaan toimittamista tai tarjoamista kolmannelle osapuolelle
joko maksua vastaan tai maksutta. Maahantuontia pidetdan markkinoille saattamisena (3

artiklan 12 kohta).
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Ainoalla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6&a
tai oikeushenkil6d, jonka EU:n ulkopuolella toimiva valmistaja, sekoittaja® tai esineen
tuottaja on nimennyt maahantuojia koskevien rekisterdintivelvollisuuksien tayttamiseksi (8
artikla).

Jatkokayttajalla tarkoitetaan Euroopan unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil6a, joka ei ole valmistaja eikd maahantuoja ja joka kayttaa ainetta joko
sellaisenaan tai seoksessa omassa teollisessa tai ammatillisessa toiminnassaan (3 artiklan
13 kohta).

Kaytolla tarkoitetaan prosessointia, formulointia, kulutusta, varastointia, sailytysta,
kasittelya, tayttamista pakkauksiin, siirtoa pakkauksesta toiseen, sekoittamista, esineen
tuotantoa tai mita tahansa muuta kayttamista (3 artiklan 24 kohta).

Esineen tuottajalla tarkoitetaan luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6a, joka valmistaa tai
kokoaa esineen EU:ssa (3 artiklan 4 kohta).

Jakelijalla tarkoitetaan EU:n alueelle sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai
oikeushenkilb6a, myoés vahittadismyyjaa, joka ainoastaan varastoi ja saattaa markkinoille
aineen sellaisenaan tai seoksessa, kolmansien osapuolten puolesta (3 artiklan 14 kohta).

Aineen tai seoksen toimittajalla tarkoitetaan ketd tahansa valmistajaa, maahantuojaa,
jatkokayttajaa tai jakelijaa, joka saattaa markkinoille aineen, sellaisenaan tai seoksessa, tai
seoksen (3 artiklan 32 kohta).

Tarkeéa ja huomionarvoinen nakodkohta on se, ettd REACH-asetuksessa kaytetyilla kasitteilla,
joilla kuvataan toimitusketjun eri toimijoita, on hyvin tarkat maaritelmat ja tarkoitukset,
eivatka ne aina vastaa niistd muissa yhteyksissa tehtyja tulkintoja.

Esimerkki:

Yritysta, joka ostaa rekisteroityja aineita EU:n sisalta ja tekee niista seoksia (kuten
maaleja), pidetdan REACH-asetuksen mukaan jatkokéayttajana. Maallikon nakdkulmasta
yritysta voitaisiin pitda maalien valmistajana. REACH-asetuksen mukaan yritys ei kuitenkaan
ole aineen valmistaja, eiké se siten ole velvollinen rekisteréimaan kyseisia aineita.

2.1.2 Rekisterodintivelvolliset toimijat

Ainoat toimijat, joilla on rekisterdintivelvollisuuksia, ovat

o EU:hun sijoittautuneet valmistajat ja maahantuojat, jotka valmistavat tai tuovat

maahan aineita sellaisinaan tai seoksissa vahintadn yhden tonnin vuodessa.

« EU:hun sijoittautuneet esineiden tuottajat ja maahantuojat, jos ainetta on
esineessa yli tonnin ylittavd maara vuodessa ja jos ainetta on tarkoitus vapautua
esineen tavallisissa tai kohtuullisesti ennakoitavissa kéyttdolosuhteissa.

5 REACH-asetuksen yhteydessa sekoittaja on seosten valmistaja.
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EU:ssa toimivat ainoat edustajat, jotka EU:n ulkopuolella toimiva valmistaja, sekoittaja tai
esineen tuottaja on nimennyt maahantuojia koskevien rekisterdéintivelvollisuuksien tayttamiseksi

(katso kohta 2.1.2.5 Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan ainoa edustaja).

Esimerkkeja tapauksista, jolloin rekisterdinti on tarpeen:

e Aineen valmistajalla, joka kayttda valmistamansa aineen itse, on velvollisuus rekisterdida
jokainen aine, jota valmistetaan vahintaan yksi tonni vuodessa, jollei poikkeuksia
sovelleta, ja sisallyttaa rekisterodintiaineistoonsa tiedot omasta kaytdstaan (omista
kaytodistaadn) ja asiakkaidensa tunnistetuista kaytoista.

e Seoksen maahantuojan on rekisteroitava ne aineet, joita maahantuodussa seoksessa on
vahintaan yksi tonni vuodessa, jollei poikkeuksia sovelleta. Maahantuojan on sisallytettava
rekisterodintiaineistoonsa tiedot seoksen sisaltamien aineiden tunnistetusta kaytosta
(tunnistetuista kaytodistd). Seosten maahantuojat eivéat ole velvollisia rekisteréiméaan
varsinaisia seoksia, silla seoksia ei voi ylipdataan rekisteroida.

Esimerkkeja tapauksista, jolloin rekisterdinti ei ole tarpeen:

e Henkild, joka kayttaa aineita, joita han ei ole itse valmistanut tai tuonut maahan, on
jatkokayttaja, eika hanella ole velvollisuutta rekisteroida kyseisia aineita.

e Aineen, seoksen tai esineen maahantuojaa, joka harjoittaa maahantuontia EU:n
ulkopuoliselta yritykselta, joka on nimittanyt ainoan edustajan, pidetdan jatkokayttajana,
jos maahantuotavan aineen maara sisaltyy ainoan edustajan tekemaan rekisterointiin.
Nain ollen maahantuojan ei tarvitse rekisteroida ainetta. EU:n ulkopuolisen yrityksen on
ilmoitettava maahantuojalle ainoan edustajan nimeamisesta. Lisaksi ainoalla edustajalla on
oltava ajantasaiset tiedot maahantuojan identiteetista ja taman maahantuojan
maahantuoman aineen vuotuisesta tonnimaaréasta.

e Sellaisen aineen valmistaja tai maahantuoja, jolle on myénnetty vapautus REACH-
asetuksen mukaisesta rekisterdinnista, ei ole velvollinen rekister6iméan kyseista ainetta.

2.1.2.1 Oikeushenkiloys

Ainoastaan Euroopan unioniin sijoittautunut luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil6 voi olla
rekister6ija. REACH-IT:ssa ja IUCLID-jarjestelmasséa seka nykyisissa toimintaohjeissa
kaytetaan ilmausta ”oikeushenkild”. Silla tarkoitetaan sellaista luonnollista henkil6a tai
oikeushenkiléa, jolla on REACH-asetuksen mukaisia oikeuksia ja velvollisuuksia.

Vaikka kunkin EU:n jasenvaltion kansallisessa lainsdadanndssa maaritetaan, kuka on
luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild, seuraavat periaatteet on syyta ottaa huomioon:

o Monissa oikeusjarjestelmissa kasitteella "luonnollinen henkil6” tarkoitetaan henkiloita,
joilla on valmiudet ja oikeus tehda sopimuksia tai liiketoimia. Yleensa kyse on
henkildista, jotka ovat lain mukaan taysi-ikaisid ja oikeustoimikelpoisia (ts. heilta ei ole
otettu pois téallaisia oikeuksia esimerkiksi rikostuomion takia).

« Useissa lainsdadantojarjestelmissa vastaavanlaisella kasitteella "oikeushenkild”
tarkoitetaan yrityksia, joille on mydnnetty oikeushenkildn asema niihin sovellettavassa
lainsdadantojarjestelmassa (sen jasenvaltion lainsdadanndssa, johon ne ovat
sijoittautuneet), ja siksi niille voidaan antaa oikeuksia ja velvollisuuksia riippumatta
niiden taustalla vaikuttavista henkildista tai muista yhtidista (yhtimuotojen "société
anonyme” tai "limited company” tapauksessa osakkeenomistajista). Toisin sanoen yhti6
on tavallisesti itsendisesti olemassa ja sen varat on eriytetty omistajien varoista.

Yksi oikeushenkild voi toimia eri toimipaikoissa. Se voi avata ”sivuliikkeita”, jotka eivat
ole itsendisia, paatoimipaikasta erillisia oikeushenkiléita. Tallaisessa tapauksessa



Rekisterdintiohjeet
Versio 4.0 — elokuu 2021

19

oikeushenkiléys kuuluu paatoimipaikalle ja sen on noudatettava REACH-asetuksen
sdannoksia, jos se on sijoittautunut Euroopan unioniin.

Oikeushenkil6 voi myds perustaa Euroopan unioniin "tytaryhtioitd”, joiden osakkeita se
omistaa tai joissa silla on muunlainen omistus. Téallaisilla EU:hun sijoittautuneilla
tytaryhtidilla on oma oikeushenkildys, ja siksi ne tayttavat "yhteis6on sijoittautunutta
oikeushenkil6a” koskevat ehdot REACH-asetusta sovellettaessa. Niitd pidetdan eri
valmistajina ja maahantuojina, joilla voi olla velvollisuus rekisterdida valmistamansa tai
maahantuomansa aineet valmistus- tai maahantuontiméaariensé perusteella. Toimijat
eivat usein kuitenkaan kayta kasitteita sivuliike” tai “toimisto” tassa teknis-
oikeudellisessa mielessa, ja siksi olisi varmistettava tapauskohtaisesti, onko yksikkd,
johon viitataan, oikeushenkil6 vai ei.

Periaatteessa kunkin oikeushenkildn on toimitettava oma rekisterdintinsd kunkin yksittéisen
aineen osalta. Jos kyse on useista oikeushenkildista koostuvasta yritysryhmasta (esimerkiksi
emoyhtidsta ja sen tytaryhtidista), jokaisen oikeushenkildn on tehtadva oma rekisterdéinti. Jos
yhdella oikeushenkildlla on vahintaan kaksi tuotantolaitosta, jotka eivét ole erillisia
oikeushenkil6ita, oikeushenkilén on toimitettava kuitenkin vain yksi rekisterdinti, joka kattaa eri
tuotantolaitokset.

EsimerkkKi:

Toisinaan kansainvélisilla yhtidilla on EU:ssa useita tytaryrityksid, jotka toimivat
maahantuojina ja jotka ovat usein levittaytyneet useisiin jasenvaltioihin. Jokainen naista
tytaryhtidista on REACH-asetuksessa tarkoitettu oikeushenkil®, jos niille on annettu
oikeushenkilon asema. Konsernin sisaisen tydnjaon mukaan kukin niista voi olla
"maahantuoja”, joka vastaa aineen maahantuonnista. Konsernin tai yksittaisten yritysten
tehtavana on osoittaa tehtavat ja vastuut ryhman yrityksille.

2.1.2.2 Valmistuksessa ja tuonnissa sovellettavat tullirajat

REACH-asetusta sovelletaan Euroopan talousalueella (ETA), eli EU:n 27 jasenvaltiossa sekd
Islannissa, Liechtensteinissa ja Norjassa. Tama tarkoittaa sitd, etta Islannista,
Liechtensteinista ja Norjasta tapahtuvaa maahantuontia ei pidetd maahantuontina REACH-
asetusta sovellettaessa.

Nain ollen Islannista, Liechtensteinista tai Norjasta peraisin olevan aineen maahantuojan ei
tarvitse rekisteroidd ainetta REACH-asetuksen mukaisesti, vaan tata pidetadn jakelijana tai
jatkokayttajana. Sen sijaan jos aineen valmistaja on sijoittautunut Islantiin, Liechtensteiniin tai
Norjaan, silla on samat rekisterdintivelvollisuudet kuin kaikilla muillakin Euroopan unionissa
toimivilla valmistajilla.

Sveitsistad (EU:n ulkopuolinen maa, joka ei kuulu Euroopan talousalueeseen) peraisin olevan
aineen maahantuojilla on samat REACH-asetuksen mukaiset velvollisuudet kuin kaikilla
muillakin maahantuojilla.

Esimerkkeja:
Sekoittajaa, joka ostaa aineensa Saksasta tai Islannista, pidetadn jatkokayttajana.

Sekoittajaa, joka ostaa aineensa Sveitsista tai Japanista ja joka tuo niita EU:n tullialueelle,
pidetadn maahantuojana.

2.1.2.3 Kuka vastaa rekisterdinnista valmistuksen yhteydessa?

Valmistuksen (ks. méaritelmé kohdasta 2.1.1 REACH-asetuksen mukaiset roolit) osalta
rekisterdinti on sen oikeushenkilén tehtava, joka toteuttaa valmistusprosessin. Vain Euroopan
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unioniin sijoittautuneiden valmistajien on toimitettava valmistamaansa ainetta koskeva
rekisterodinti. Rekisterdintivelvollisuutta sovelletaan myo6s silloin, kun ainetta ei markkinoida
Euroopan unionissa vaan viedaan unionin ulkopuolelle valmistuksen jalkeen.

Kuka on rekisteréija sopimusvalmistuksen yhteydessa?

Sopimusvalmistajalla (tai alihankkijalla) tarkoitetaan yleensa yritysta, joka valmistaa ainetta
omissa teknisissa tiloissaan noudattaen kolmannen osapuolen ohjeita vastineeksi
taloudellisesta korvauksesta.

Yleensa aineen saattamisesta markkinoille vastaa kolmas osapuoli. Tata jarjestelya kaytetaan
yleensa vélivaiheena sellaisessa tuotantoprosessissa, jossa tarvitaan monimutkaista laitteistoa
(tislaus, sentrifugointi jne.).

Talta osin oikeushenkil6a, joka valmistaa ainetta 3 artiklan 8 kohdan mukaisesti kolmannen
osapuolen toimeksiannosta, pidetadn REACH-asetusta sovellettaessa valmistajana, ja sen on
rekisteroditava valmistamansa aine. Jos valmistusprosessista kaytanndsséa vastaava
oikeushenkil6 on eri kuin tuotantotilat omistava oikeushenkild, jommankumman naista
oikeushenkildista on rekisteroitava aine.

Lisatietoja sopimusvalmistajien REACH-asetuksen mukaisista velvoitteista on kemikaaliviraston
factsheet-tiedotteessa Sopimusvalmistajien velvollisuudet REACH-asetuksen nojalla, joka on
saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Kuka vastaa rekisterdinnistd maahantuonnin yhteydessa?

Maahantuonnin (ks. méaaritelmé& kohdasta 2.1.1 REACH-asetuksen mukaiset roolit) osalta
rekisterdinti on sen Euroopan unioniin sijoittautuneen oikeushenkilén tehtava, joka vastaa
maahantuonnista. Vastuu maahantuonnista maaraytyy useiden tekijoiden perusteella, kuten
sen mukaan, kuka tekee tilaukset, kuka suorittaa maksut tai kuka hoitaa tullimuodollisuudet,
mutta tama ei valttamatta ole yksistaan ratkaisevaa.

Jos kyse on esimerkiksi Euroopan unioniin sijoittautuneesta "myyntitoimistosta”, joka toimii
vain erdanlaisena valittajana, joka esimerkiksi toimittaa tilauksen ostajalta Euroopan unionin
ulkopuolelle sijoittautuneelle toimittajalle (ja jolle maksetaan tasta palvelusta) mutta joka ei
ota mink&énlaista vastuuta tavaroista tai tavaroiden maksusta ja joka ei missddn vaiheessa ole
tavaroiden omistaja, myyntitoimistoa ei pidetd REACH-asetuksessa tarkoitettuna
maahantuojana. Myyntitoimisto ei ole vastuussa tavaroiden fyysisestad tuomisesta alueelle.

Kun tulkitaan ilmausta "maahantuoja” REACH-asetuksen mukaisesti, ei voida tukeutua unionin
tullikoodeksista annettuun asetukseen (EU) N:o 952/2013. Monissa tapauksissa
maahantuonnista vastaava oikeushenkil6 on tavaroiden lopullinen vastaanottaja (Iahetyksen
saaja). Nain ei kuitenkaan aina ole.

Kuvassa Kuva 2: Eri toimijoiden roolit ja rekisterdintivelvollisuudet maahantuonnin yhteydessa
havainnollistetaan, ettd jos esimerkiksi yritys A (joka on sijoittautunut EU-maahan) tilaa tavaroita
yritykselta B (joka on sijoittautunut toiseen EU-maahan), joka toimii jakelijana, yritys A ei
luultavasti tieda, mista tavarat ovat peraisin. Yritys B voi paattaa tilata tavarat joko Euroopan
unioniin sijoittautuneelta valmistajalta tai Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneelta
valmistajalta. Jos yritys B paattaa tilata tavarat Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneelta
valmistajalta (yritys C), yritys C voi toimittaa tavarat suoraan yritykselle A sdéstaékseen
kuljetuskustannuksissa. Koska yritys A merkitdan tulliviranomaisten kayttamiin asiakirjoihin
lahetyksen vastaanottajaksi, tullimuodollisuudet hoidetaan yrityksen A maassa. Maksu tavaroista
suoritetaan kuitenkin yritysten A ja B vélilla. On huomattava, etta tassa esimerkissa yritys B ei
ole edella mainittu "myyntitoimisto”, koska myyntitoimisto ei pdata, milta valmistajalta tavarat
tilataan. Koska paatoksen siita, tilataanko tavarat Euroopan unionissa vai Euroopan unionin
ulkopuolelle sijoittautuneelta valmistajalta, tekee yritys B, se (eika yritys A) on katsottava siksi
oikeushenkiloksi, joka vastaa tavaroiden fyysisesta tuomisesta Euroopan unionin tullialueelle, ja
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yritys A on jatkokayttdja. Nain ollen rekisterdintivelvollisuus kuuluu yritykselle B. Yrityksen A on
kuitenkin voitava osoittaa valvontaviranomaisille asiakirjojen avulla, etta se on jatkokayttaja,
esimerkiksi nayttamalla, etté tilaus on lahetetty yritykseen B.

EU:N ULKOPUOLELLA i EU

Tehtéviin ja rekisterdintiin
littyvat velvollisuudet

Yritys A
‘ - tilaa 8 tonnia yritykselta B
- vastaanottaa 8 tonnia yritykselta C
n P Yritys A - maksaa yritykselle B
- on jatkokayttaja
! I

Toimittaa 8 tonnia

Yritys B
- tilaa 8 tonnia yritykseltéd C
: - maksaa yritykselle C
! : - pidetd&n maahantuojana

; I Tilaa 8tonnia

A 4 - on rekisteroitava aine
Yritys B Yritys C
| - saa yritykseltéa B tilauksen 8
| ! tonnista

i | - toimittaa 8 tonnia yritykselle A
! : - on EU:n ulkopuolelle sijoittautunut
i | valmistaja

. ! : - ei ole REACH-asetuksen mukaisia
Yritys € <o T Ty velvollisuuksia

Kuva 2: Eri toimijoiden roolit ja rekisterdintivelvollisuudet maahantuonnin
yhteydessa

EU:n ulkopuolelle sijoittautuneella valmistajalla tai toimittajalla, joka tuo ainetta tai seosta
Euroopan unioniin, ei ole REACH-asetuksen mukaisia velvollisuuksia. Yleensa my6skaan
kuljetusyrityksella, joka kuljettaa aineen tai seoksen, ei ole rekisteroéintivelvollisuuksia.
Poikkeuksia voidaan soveltaa tiettyjen sopimusjarjestelyjen nojalla, esimerkiksi jos kuljetusyritys
on sijoittautunut Euroopan unioniin ja jos sen voidaan katsoa olevan aineen maahantuoja REACH-
asetusta sovellettaessa.

Toimitusketjuissa voi olla yksi tai useampi yritys, joka toimii jakelijana. Yritysta, joka katsoo
olevansa jakelija, voidaan REACH-asetuksen nojalla pitd& aineen maahantuojana, kuten edella
annetuissa ohjeissa on kuvattu. Jos samassa toimitusketjussa on toinen yritys, joka toimii aineen
maahantuojana, jakelijan velvollisuudet liittyvat talloin padasiassa tietojen valittamiseen
toimitusketjussa. Jakelijan velvollisuudet on selostettu julkaisun Jatkokayttdjien toimintaohjeet
liitteessa 1. Julkaisu on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-reach.

Jos ainoa edustaja on nimetty, se on vastuussa rekisteréinnista (ks. seuraava kohta), eika tahan
rekisterointiin liittyvien maahantuojien tarvitse rekisterdida ainetta.

2.1.2.5 Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan ainoa edustaja

Euroopan unioniin sijoittautuneiden maahantuojien on rekisteroéitava Euroopan unioniin
sellaisenaan, seoksissa tai tietyin edellytyksin myds esineissa tuotavat aineet. Nain ollen
jokaisen yksittaisen maahantuojan on rekisterditavd maahantuomansa aine(et). REACH-
asetuksen nojalla Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautunut luonnollinen henkilo tai
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oikeushenkilo, joka valmistaa aineen, sekoittaa seoksen tai valmistaa esineen®, voi
nimeta ainoan edustajan hoitamaan Euroopan unioniin (sellaisenaan, seoksessa tai
esineessd) tuodun aineen rekisterdinnin (8 artiklan 1 kohta). Nain ne Euroopan unioniin
sijoittautuneet maahantuojat, joiden toimittaja tdma Euroopan unionin ulkopuolelle
sijoittautunut taho on ja joiden tonnimaéaré sisaltyy tahan rekisterointiin, vapautetaan
rekisterointivelvollisuuksista, silla niitd pidetdan jatkokayttajina.

Ainoa edustaja ei ole sama asia kuin ulkopuolinen edustaja (4 artikla). Valmistaja,
maahantuoja tai tarvittaessa jatkokayttaja voi nimeta ulkopuolisen edustajan, jotta tama
mahdollinen rekisterdija tai tiedon haltija voi pysya nimettdomana muihin sidosryhmiin
nahden tietojen yhteiskayttomenettelyssa. Ulkopuolinen edustaja ei voi toimittaa
rekisterdintiaineistoa valmistajan tai maahantuojan sijasta. Lisatietoja tasta on julkaisussa
Tietojen yhteiskayttod koskevat toimintaohjeet, joka on saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Kuka voi nimeta ainoan edustajan?

Asetuksen 8 artiklan 1 kohdan mukaan Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja
(luonnollinen henkild tai oikeushenkild), joka valmistaa ainetta, sekoittaa seoksen tai valmistaa
esineen, jota tuodaan Euroopan unioniin, voi nimeta ainoan edustajan tayttamaan maahantuojien
rekisterointivelvollisuudet. Asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa ei mainita Euroopan unionin
ulkopuolelle sijoittautuneita jakelijoita’, eivatka ne voi siten nimeta ainoaa edustajaa.

REACH-asetuksessa ei tehda eroa EU:hun suuntautuvien suorien ja epasuorien tuontien valilla.
REACH-asetuksessa tdsmennetdan, mitka EU:n ulkopuoliset toimijat voivat nimeté ainoan
edustajan, mutta siind ei mainita, ettd ndiden EU:n ulkopuolisten toimijoiden pitéisi olla EU:hun
sijoittautuneen maahantuojan suoria toimittajia. Nain ollen silla, onko ainoan edustajan
nimeavan EU:n ulkopuolisen toimijan ja EU:hun sijoittautuneen maahantuojan valilla
muitakin toimijoita toimitusketjussa, ei siis ole merkitysta, kunhan ne eivat muuta aineen
tunnistetietoja. On kuitenkin hyvin tarkead, etta seké aineen tunnistetiedot etta tiedot EU:n
ulkopuolisesta valmistajasta, joka on nimennyt ainoan edustajan, ja siitd, mista
maahantuonneista ainoa edustaja vastaa, ovat selkeét rekisterdintiaineistossa.

Kuka voi olla ainoa edustaja?

Ainoan edustajan on oltava luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil®, joka on virallisesti
sijoittautunut Euroopan unioniin kansallisen lainsaddannén mukaisesti. Ainoalla edustajalla on
oltava EU:ssa virallinen osoite, johon valvontaviranomaiset voivat ottaa yhteyttd. Useimmat EU:n
jasenvaltiot vaativat, etta ainoan edustajan virallinen osoite on siind EU:n jasenvaltiossa, johon
edustaja on sijoittautunut. Ainoalla edustajalla on oltava riittdva kokemus aineiden kasittelysta
kaytanndssa ja niihin liittyvasté tiedosta, jotta hédn pystyy tayttamaan maahantuojien
velvollisuudet.

Mita Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan on tehtava
nimetessaan ainoan edustajan?

Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja voi nimeta yhden ainoan edustajan
ainetta kohti. Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan on annettava ainoalle
edustajalle ajan tasalla olevat tiedot niista Euroopan unioniin sijoittautuneista maahantuojista,

6 Selkeyden vuoksi todettakoon, ettd REACH-asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa lueteltuja EU:n ulkopuolisia
tahoja kutsutaan tassa asiakirjassa "EU:n ulkopuolisiksi valmistajiksi”, vaikka ne voivat olla myés
seoksen sekoittajia tai esineen valmistajia.

7 Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautunut jakelija ei ole REACH-asetuksessa tarkoitettu jakelija, silla
se ei ole Euroopan unioniin sijoittautunut luonnollinen henkilo tai oikeushenkilé (3 artiklan 14
kohdan mukaisesti). Euroopan unioniin sijoittautunut jakelija voi luonnollisesti nimittd&a ainoan edustajan.
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jotka ainoan edustajan tekeman rekisterdinnin tulisi kattaa, ja Euroopan unioniin tuoduista
maaristd. Nama tiedot voidaan toimittaa myds muulla tavoin (Euroopan unioniin sijoittautuneet
maahantuojat voivat esimerkiksi ilmoittaa ne suoraan ainoalle edustajalle) Euroopan unionin
ulkopuolisen valmistajan ja ainoan edustajan sopimien jarjestelyjen mukaan.

Ainoa edustaja rekisterdi maahantuodut maarat Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen
valmistajan ja ainoan edustajan sopimien jarjestelyjen mukaisesti.

Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan on tiedotettava kaikille samaan
toimitusketjuun kuuluville Euroopan unioniin sijoittautuneille maahantuojille, ettéd se on
nimennyt ainoan edustajan hoitamaan rekisterdinnin, jolloin maahantuojat vapautuvat
rekisterodintivelvollisuuksista. Ainoan edustajan rekisteréinnissa on ilmoitettava rekisteréintiin
sisédltyvan maahantuodun aineen maara.

Jos Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja paattaa vaihtaa ainoan edustajan,
nykyisen ainoan edustajan on ilmoitettava siitd kemikaalivirastolle. Ainoan edustajan
vaihtuminen merkitsee myds oikeushenkildon vaihtumista. Tarkempia tietoja tasta on
kemikaaliviraston kaytanndn oppaassa Henkil6llisyyden muutosten ilmoittaminen REACH- ja
CLP-asetusten mukaisesti, joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/practical-

guides.

Lisdksi on noudatettava samoja velvollisuuksia, jotka on kuvattu ndiden ohjeiden kohdassa 7.2
Rekisterdijan oma-aloitteisesti tekema péivitys. Kun oikeushenkil6 on vaihdettu, IUCLID-
aineiston paivittamisen katsotaan olevan laillisen seuraajan tehtava.

Jotta valtetaan erimielisyydet, Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan ja
ainoan edustajan valisiin sopimuksiin suositellaan sellaisten lausekkeiden sisallyttamista, jotka
koskevat mahdollisuutta vaihtaa ainoa edustaja myéhemmin.

Ainoan edustajan velvollisuudet aineiden rekisterdinnin osalta

Seuraavissa kappaleissa kuvataan ainoiden edustajien roolia rekisteroéintivelvollisuuksien
kannalta. Ainoa edustaja on taysimaaraisesti vastuussa maahantuojien kaikkien
velvollisuuksien tayttamisesta.

Ainoan edustajan rekisterdintiaineiston on siséllettava kaikki maahantuojien (tassa
tapauksessa jatkokayttajien) kaytot, joita rekisterdinti koskee. Ainoan edustajan on pidettava
ajantasaista luetteloa Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan samaan
toimitusketjuun kuuluvista EU-asiakkaista (maahantuojista) ja kunkin asiakkaan tonnimaarista
seka kirjattava tiedot kayttdturvallisuustiedotteen viimeisimman paivityksen toimittamisesta.

Ainoa edustaja on oikeudellisesti vastuussa rekisterdinnista, ja maahantuojien on otettava
ainoaan edustajaan yhteytta tarvitessaan mita tahansa tietoa, joka liittyy aineen rekisterdintiin
EU:ssa. Ainoan edustajan puolestaan on otettava yhteyttd Euroopan unionin ulkopuolelle
sijoittautuneeseen valmistajaan saadakseen mahdollisimman paljon tietoa aineesta rekisterdintia
varten. Ainoan edustajan on voitava dokumentoida, keitéd se edustaa. Siksi
rekisterdintiaineistoon kannattaa liittdd Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneelta
valmistajalta saatu asiakirja, josta kay ilmi, etta se on nimennyt taméan ainoan edustajan. Vaikka
tata tietoa ei ole pakko sisallyttaa rekisterodintiaineistoon, tieto on esitettava
valvontaviranomaisille, jos ne pyytévat sita.

Jos useat EU:n ulkopuolelle sijoittautuneet yritykset ovat osa samaa yritysryhmaa ja jos nama
yritykset tuovat aineita Euroopan unioniin, REACH-asetuksen yhteydessa kutakin yritysta
pidetd&n Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneena valmistajana, ja ne voivat nimittaa
ainoan edustajan. Jos ainoa edustaja toimii usean Euroopan unionin ulkopuolelle
sijoittautuneen valmistajan puolesta, sen on tehtava jokaisen valmistajan osalta erillinen
rekisterointi kayttamalla erillisi& REACH-IT-tileja. Yksi REACH-IT-tili voi sisaltaa rekisterdinteja
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vain yhdelta Euroopan ulkopuolelle sijoittautuneelta valmistajalta. Erillisten rekisterdintien
avulla voidaan myads sailyttda Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan
liilkesalaisuudet ja varmistaa tasapuolinen kohtelu Euroopan unioniin sijoittautuneiden
valmistajien kanssa (unioniin sijoittautuneiden valmistajien on toimitettava erillinen
rekisterdintiaineisto jokaisen oikeushenkilén osalta).

Kunkin rekisterdinnin on sisallettava aineen se kokonaistonniméaéré, joka on mainittu ainoan
edustajan ja tietyn Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan vélisessa
sopimuksessa. Rekisterdintiaineiston tietovaatimukset on maéritettava tdman tonnimaaréan
perusteella.

Ainoa edustaja ei voi ilmoittaa olevansa my6s valmistaja tai maahantuoja samassa
rekisterdintiaineistossa. Jos ainoa edustaja myo6s valmistaa ainetta tai tuo sitd maahan, sen on
toimitettava erillinen rekisterdinti omaan lukuunsa toiselta REACH-IT-tililta.

Ainoan edustajan on ilmoitettava edustamansa Euroopan unionin ulkopuolelle
sijoittautuneen yrityksen kokoluokka. Kemikaalivirastolle maksettava rekisterdintimaksu
maaraytyy Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen yrityksen koon perusteella.

Ainoan edustajan ja maahantuojan rooleja ei voi vaihtaa keskenaan. Aineistoa ei siis voi
paivittad muuttamalla yhden roolin toiseksi.

Ainoan edustajan rooli eroaa huomattavasti maahantuojan roolista. Vaikka ainoan edustajan
tekema rekisterdinti voi koskea useita maahantuojia EU:ssa, se koskee kuitenkin vain sen
yhden Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan maahantuonteja, joka on
nimennyt ainoan edustajan.

Maahantuoja ei mydskaan edusta toista oikeushenkiléa vaan toimii omaan lukuunsa.
Maahantuoja tuo konkreettisesti aineen EU:n tullialueelle ja saattaa sen markkinoille, ja sen
tekema rekisterdinti kattaa kaikki EU:hun tuodun aineen méaarat EU:n ulkopuolelle
sijoittautuneesta lahteesta riippumatta.

Mitka ovat Euroopan unioniin sijoittautuneita maahantuojia koskevat seuraukset?

Kun maahantuoja saa toimitusketjuunsa kuuluvalta Euroopan unionin ulkopuolelle
sijoittautuneelta valmistajalta tiedon siita, ettd ainoa edustaja on nimetty hoitamaan
rekisterointivelvollisuudet, tatd maahantuojaa pidetaan jatkokayttdjana ainoan edustajan
rekister6innin kattaman tonnimaaran osalta. Jos kyseinen maahantuoja tuo maahan ainetta mydés
muilta Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneilta toimittajilta, sen on rekisteroitava naiden
Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneiden toimittajien unioniin tuoma tonnimaara, elleivat
nama toimittajat ole nimenneet mainituista maahantuonneista huolehtivaa ainoaa edustajaa.
Maahantuojan on voitava osoittaa valvontaviranomaisille ndiden pyynnésta, mitkd sen
maahantuonneista sisaltyvat ainoan edustajan rekisterdintiin ja mitka sen omaan rekisterointiin.

Kun Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja nime&aa ainoan edustajan,
maahantuojien on alettava dokumentoida sitd, miten ne tayttdvat REACH-asetuksen mukaiset
velvollisuutensa. Niiden on pyynnosté voitava osoittaa valvontaviranomaisille, etta niiden tuoman
aineen maara on rekisterdity kokonaisuudessaan. Valvonnan takia maahantuojien taytyy pitaa
kirjaa siita, mitkd maarat maahantuodusta aineesta sisaltyvat ainoan edustajan rekisteroéintiin ja
mitka maarat eivat. Jos kyse on seosten tuonnista, maahantuojien on myds tiedettava, mika
maara seoksessa olevaa ainetta sisaltyy ainoan edustajan rekisterointiin, koska muutoin
maahantuojilla olisi rekisterointivelvollisuus taman maéaran osalta. Tama dokumentaatio on
esitettava valvontaviranomaisille naiden pyynndosta.

Maahantuoja saa Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneelta maahantuojalta vahvistuksen
ainoan edustajan nimeamisestd. Maahantuojan tulisi mieluiten saada myds ainoalta edustajalta
kirjallinen vahvistus siité, ettd maahantuotu tonnimaaré ja aineen kéyttd varmasti sisaltyvét
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rekisterdintiaineistoon. Nain maahantuojalla olisi yhteyspiste, jolle se, jatkokayttajana, voi
ilmoittaa kaytoistadn, ja maahantuoja saisi myo6s selkedd dokumentaatiota siitd, etta sen
maahantuonnit sisaltyvat varmasti ainoan edustajan tekemé&an rekisterointiin. Lisdksi
maahantuojan on saatava riittavasti tietoa Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneelta
valmistajalta ja/tai ainoalta edustajalta, jotta se voi tayttda velvollisuutensa laatia
kayttoturvallisuustiedote, jos se on tarpeen.

Kun maahantuojaa pidetaan jatkokayttajana, se voi paattaa tehda oman
kemikaaliturvallisuusarviointinsa (ks. lisatietoja julkaisusta Jatkokaytt&jien toimintaohjeet
osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Se on kuitenkin
varsin tyolasta, joten maahantuojan kannattaa harkita huolellisesti, olisiko sittenkin
jarkevampaa ilmoittaa aineen tietty kéytto ainoalle edustajalle.

Tehtaviin ja rekisterdintiin

EU:N ULKOPUOLELLA EU littyvat velvollisuudet

Maahantuoja 1
- rekisterdi EU:n ulkopuolelle
sijoittautuneen valmistajan 1

EU:n ulkopuolelle
sijoittautunut
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Maahantuoja 2

3 tonnia

EU:n ulkopuolelle
sijoittautunut
jakelija

——3 tonnia—p

Maahantuoja 3

maahantuomat 3 tonnia

- pidet&an jatkokayttdjana niiden 5 tonnin
osalta, jotka EU:n ulkopuolelle
sijoittautunut valmistaja 2 on tuottanut ja
ainoa edustaja rekisterdinyt

Ainoa edustaja
- rekisterdi EU:n ulkopuolelle
sijoittautuneiden valmistajien 2 ja 3
maahantuoman tonnimééran erikseen:
- 8 tonnia EU:n ulkopuolelle
sijoittautuneen valmistajan 2 puolesta
- 8 tonnia EU:n ulkopuolelle
sijoittautuneen valmistajan 3 puolesta

Maah antuoja 2
- ei tarvitse rekisterdida
- pidet&én jatkokayttajana seuraavien
méérien osalta:

- ne 3 tonnia, jotka EU:n ulkopuolelle
sijoittautunut valmistaja 2 on tuottanut ja
ainoa edustaja rekisterdinyt

- ne 5 tonnia, jotka EU:n ulkopuolelle
sijoittautunut valmistaja 3 on tuottanut ja
ainoa edustaja rekisterdinyt

Maahantuoja 3
- ei tarvitse rekisterdida
- pidetéan jatkokayttajana niiden 3 tonnin
osalta, jotka EU:n ulkopuolelle
sijoittautunut valmistaja 3 on tuottanut ja
ainoa edustaja rekisterinyt

Kuva 3: Esimerkki eri toimijoiden rooleista ja rekisterdéintivelvollisuuksista, kun
ainoa edustaja on nimetty

Seosten maahantuonti, kun ainoa edustaja on nimetty

Seosten maahantuoja on velvollinen rekister6imaan maahantuomiensa seosten sisaltamat
yksittaiset aineet, ja sen on tiedettavd maahantuotujen seosten sisaltamien aineiden
kemiallinen identiteetti ja pitoisuudet. Jos seoksen tai seoksen sisaltdmien yksittaisten
aineiden valmistaja, joka on sijoittautunut Euroopan unionin ulkopuolelle, nimeé&a ainoan
edustajan, ainoa edustaja rekister6i yksittaiset aineet maahantuojien sijasta.
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Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja ilmoittaa maahantuojille, etta ainoa
edustaja on nimetty. Jos Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja nimeéa
erilliset ainoat edustajat seoksen sisaltamille eri aineille tai jos se nime&a ainoita edustajia vain
joillekin seoksen sisaltamille aineille, siita on ilmoitettava selkeasti maahantuojille, jotta naille
on selvda, mista velvollisuuksista ne on vapautettu ja mitk&a aineiden rekisterdintid koskevat
velvollisuudet niiden on edelleen taytettava.

Seosten maahantuojien on aina voitava dokumentoida, mitka maarat seoksissa maahantuotuja
aineita kuuluvat ainoan edustajan rekisterfintiaineistoon ja mitka maaréat kuuluvat
maahantuojien omaan rekisterdintiaineistoon, jos ne ovat tehneet oman rekisteréinnin.

2.1.2.6 Toimialajarjestéjen ja muuntyyppisten palveluntarjoajien rooli

Aineen varsinaisen rekisterdinnin voi tehd& ainoastaan valmistaja, maahantuoja, esineen
valmistaja tai ainoa edustaja. Sita ei siis voi tehda kolmas osapuoli, kuten toimialajarjesto,
jollei se ole Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan ainoa edustaja.

Toimialajarjestot voivat kuitenkin antaa arvokasta apua rekisterdijille rekisteriaineistojen
laatimisessa, ja ne voivat auttaa myds prosessin koordinoinnissa. Liséaksi niilla voi olla aineesta
tai kemikaalien luokituksesta ja interpoloinnista arvokasta tietoa, jota voidaan hyoddyntaa
tietojen yhteiskdyttoprosessissa. Ne voidaan myds nimeta edustamaan rekisterdijda muiden
rekisteroijien kanssa kaytavissa keskusteluissa vaaroja koskevien tietojen yhteistoimituksesta,
ja ne voivat toimia myos ulkopuolisena edustajana. Toimialajarjestoissa voi olla jdseniné
Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneita yrityksia, joilla ei ole valittomia
rekisterodintivelvollisuuksia mutta jotka voivat antaa tietoa ja tukea naiden jarjestéjen
valityksella.

2.2 Mitka aineet on rekisteroitava??

Tavoite: Tassa luvussa esitetdan kuvaus aineista, joita rekisteréintivaatimukset koskevat,
ja esitetaan yksityiskohtaisesti ne tilanteet, joissa erilaisia rekisterointid koskevia
vapautuksia voidaan soveltaa. Valmistetun tai maahantuodun aineen tonniméaaréa
vaikuttaa oleellisesti sen maarittamiseen, pitdako aine rekisterdida ja jos pitaa,
niin miten. Siksi tassé luvussa tarkastellaan myds menetelmi&, joiden avulla
rekisterditava méaara voidaan laskea.

Rakenne: Taman luvun rakenne on seuraava:
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A
YHTEENVETO REKISTEROIDYIKSI
REKISTEROINNIN KATSOTUT AINEET

SOVELTAMISALASTA Kohta 2.2.4
UK \ =
SOVELTAMISESTA VAPAUTETUT VALITUOTTEIDEN
AT REKISTEROINTI
Kohta 2.2.5
REKISTEROINNISTA REKISTEROITAVAN
VAPAUTETUT AINEET <« MAARAN LASKEMINEN
Kohta 2.2.3 Kohta 2.2.6

2.2.1 Yleiskatsaus rekisterdinnin laajuudesta

Kaikki aineet, joita kukin valmistaja tai maahantuoja valmistaa tai tuo maahan vahintdan
yhden tonnin vuodessa, on rekisterditdva, jollei niitd ole nimenomaisesti vapautettu
rekisterdinnista. Rekisterdintivaatimusta sovelletaan kaikkiin aineisiin riippumatta siitd, onko
ne luokiteltu vaarallisiksi vai ei. Tamé& koskee sellaisenaan tai seoksissa esiintyvia aineita tai
esineissa olevia aineita, jos niita on tarkoitus vapautua esineen tavallisissa tai kohtuullisesti
ennakoitavissa kayttdolosuhteissa.

Kaikista rekistertinneisté on laadittava rekisterdintiaineisto, joka on toimitettava
kemikaalivirastoon sahkoisesti. Tiedot, jotka rekisterdijan on annettava
rekisterdintiaineistossa, maaraytyvat rekisterditdvan aineen maaran eli vuodessa
valmistettavan tai maahantuotavan tonniméaran perusteella.

REACH-asetuksen mukainen aineen maaritelméa (ks. kohta 1.3 Aineet, seokset ja esineet) on
hyvin laaja. Se kattaa aineet, joita jo sdannellaan tiukasti muussa lainsdadanndssa, kuten
radioaktiiviset aineet, ladkkeet, elintarvikkeet tai rehut seka biosidit ja torjunta-aineet. Nama
aineet on vapautettu kokonaan tai osittain REACH-asetuksen mukaisista velvollisuuksista tai
rekisterdintivaatimuksista (ks. jaljempé&né olevat kohdat). Tiettyja muita aineita, kuten
elintarvikkeiden pakkausmateriaaleja ja kosmetiikkatuotteita, jotka ovat eraiden muiden
saadosten piirissé, koskevat REACH-asetuksen mukaiset riskinarviointivaatimukset voivat olla
muita suppeampia, vaikka ne pitdakin rekisterdida (ks. kohta 4.2.1 Rekisterdintiaineiston
rakenne), tai REACH-asetuksen sddnndkset tiedottamisesta toimitusketjussa eivat koske naita
aineita (esim. kosmetiikkatuotteet, ladkinnallisten laitteiden seokset).

Kun valmistaja tai maahantuoja aikoo rekisterdida aineesta useamman kuin yhden
koostumuksen tai muodon samassa rekisterointiaineistossa, sen on varmistettava, etta
asianomaisissa liitteiden VII-XI tiedoissa otetaan huomioon kaikki rekisterdidyt koostumukset
ja muodot ja ettd tama ilmoitetaan avoimesti kemikaalivirastolle toimitetuissa
rekisterointiasiakirjoissa.

Katso erityisohjeita nanomateriaalien rekisterdintiaineistojen laatimisesta nanomuotoja
koskevasta liitteestd, jota sovelletaan julkaisuun REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden
yksildimista ja nimeamista koskevat toimintaohjeet. Liite on saatavana osoitteessa:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Naissa toimintaohjeissa kéasitellaan sellaisenaan ja seoksissa esiintyvia aineita koskevia
rekisterdintivaatimuksia. Esineissa olevien aineiden osalta lukijaa kehotetaan tutustumaan
Esineissé olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet -julkaisuun osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. Tassa julkaisussa on esitetty
yksityiskohtaisesti ne ehdot ja velvollisuudet, jotka koskevat esineiden valmistajia tai
maahantuojia REACH-asetuksen nojalla.

2.2.2 Aineet, joita REACH-asetuksen mukaiset velvollisuudet eivat koske

2.2.2.1 Radioaktiiviset aineet

Radioaktiiviset aineet ovat aineita, jotka siséltavat yhden tai useamman radionuklidin, jonka
aktiivisuutta tai pitoisuutta ei voida jattaa sateilysuojelun kannalta huomiotta. Toisin sanoen
ne ovat aineita, joista vapautuu niin paljon sateilya, ettd ihmisia ja ymparistdéa on suojeltava
siltd. Radioaktiivisia aineita saannellaan tietylla lainsaadannolla®, ja siksi REACH-asetuksen
mukaiset velvollisuudet eivat koske niita.

Oikeusperusta: 2 artiklan 1 kohdan a alakohta

2.2.2.2 Tullin valvonnassa olevat aineet

Jos aineet (sellaisenaan, seoksessa tai esineessa) ovat valiaikaisessa varastossa tai vapaa-
alueella taikka vapaavarastossa jalleenvientia varten tai kauttakuljetettavana ja jos ne pysyvat
tullin valvonnassa edellyttaen, ettei niitd kasitella tai prosessoida, niihin ei sovelleta REACH-
asetusta.

Aineiden maahantuojien, jotka haluavat hyddyntada vapautusta REACH-asetuksen
soveltamisesta, on syyta varmistaa, ettd nama aineet tayttavat kaikki seuraavat ehdot:

« aineet sijoitetaan vapaa-alueelle tai vapaavarastoon siten kuin tullilainsdadanndssa on
maaritelty, tai ne ovat jonkin muun asiaankuuluvan tullimenettelyn piirissa
(kauttakulkumenettely, valiaikainen varasto)

« aineet ovat tulliviranomaisten valvonnassa

« aineita ei kasitella tai prosessoida mitenk&an sinéd aikana, jona niita sailytetdan Euroopan
unionin alueella. Euroopan unionin alueella sijaitsevaa vapaa-aluetta tai vapaavarastoa
pidetdadn osana EU:ta.

Epéaselvissa tapauksissa on suositeltavaa ottaa yhteys tulliviranomaisiin, jotka voivat antaa
yksityiskohtaisempaa tietoa tietyista unionin tullikoodeksista annetussa asetuksessa (EU) N:o
952/2013 kayttéon otetuista mahdollisista tullimenettelyistd, joita voidaan soveltaa aineisiin,
jotka ainoastaan kuljetetaan Euroopan unionin kautta.

Oikeusperusta: 2 artiklan 1 kohdan b alakohta

8 Neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom, annettu 5 paivana joulukuuta 2013, turvallisuutta koskevien
perusnormien vahvistamisesta ionisoivasta sateilysta aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi ja direktiivien
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom ja 2003/122/Euratom kumoamisesta
(EUVL L 13, 17.1.2014, s. 1).
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2.2.2.3 Maanpuolustustarkoituksiin kaytettavat aineet, joihin sovelletaan kansallisia
vapautuksia

REACH-asetuksen mukaan yksittaiset jdsenvaltiot voivat sallia tiettyjen (sellaisenaan,
seoksessa tai esineessa olevien) aineiden vapauttamisen REACH-asetuksen soveltamisesta, jos
se on tarpeen maanpuolustuksen vuoksi.

Tata vapautusta voidaan soveltaa vasta, kun jasenvaltio on ryhtynyt oman kansallisen
lainsdadanténsa mukaisesti muodollisiin toimiin vapauttaakseen tietyt aineet REACH-asetuksen
soveltamisesta. Vapautusta sovelletaan luonnollisesti vain vapautuksen myodntdneen
jasenvaltion alueella.

Tallaisesta vapautuksesta paattavien jasenvaltioiden voidaan odottaa tiedottavan asiasta
asianomaisille toimittajilleen. Epéselvissa tapauksissa jasenvaltioiden puolustusvoimien tai
puolustusviranomaisten puolustustarkoitukseen kayttdmien seosten tai esineiden valmistajia,
maahantuojia ja tuottajia kehotetaan ottamaan yhteytta asiaankuuluviin viranomaisiin sen
varmistamiseksi, onko kyseiselle aineelle, seokselle tai esineelle mydnnetty vapautus.

Euroopan puolustusvirastoon osallistuvat jasenvaltiot ovat hyvaksyneet puolustustarkoituksia
koskeviin vapautuksiin liittyvat vapaaehtoiset kaytannesaannot yhdenmukaistaakseen REACH-
asetuksen puolustustarkoituksiin liittyvié vapautuksia koskevia kansallisia kaytantgja.

Lisatietoa puolustustarkoitusten vuoksi myodnnettavista kansallisista vapautuksista yksittaisissa
jasenvaltioissa on saatavana Euroopan puolustusviraston verkkosivustolla osoitteessa
http://www.eda.europa.eu/reach.

Oikeusperusta: 2 artiklan 3 kohta

2.2.2.4 Jatteet

Jatteista annetussa puitedirektiivissa 2008/98/EY? jatteella tarkoitetaan mita tahansa ainetta
tai esinetta, jonka haltija havittad, aikoo havittaa tai on velvollinen havittamaan. Tallaisia
voivat olla kotitalousjatteet (esimerkiksi sanomalehdet tai vaatteet, elintarvikkeet, tolkit ja
pullot) sekd ammattimaisessa toiminnassa tai teollisuudessa syntyvat jatteet (esimerkiksi
renkaat, kuona tai ikkunankehykset, jotka havitetaan).

REACH-asetuksen mukaisia aineita, seoksia ja esineitd koskevia vaatimuksia ei sovelleta
jatteisiin, eivatka jatealan toimijat ole REACH-asetuksessa tarkoitettuja jatkokayttajia. Tama ei
kuitenkaan tarkoita, etta jatevaiheessa olevat aineet olisi vapautettu REACH-asetuksen
mukaisista velvollisuuksista kokonaan. Jos aineesta vaaditaan kemikaaliturvallisuusarviointi
(ks. kohta 4.2.1 Rekisterointiaineiston rakenne), sen altistumisarvioinnin on katettava aineen
koko elinkaari jatevaiheineen. Lisatietoja téastd on julkaisussa Jatettd ja hyddynnettavid aineita
koskevat toimintaohjeet, joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach.

On tarkead muistaa, ettd kun jate on hyddynnettava siten, etté sen luokittelu jatteeksi paattyy
direktiivin 2008/98/EY mukaisesti, ja kun tdman hyddyntadmisprosessin seurauksena tuotetaan
toinen aine, seos tai esine, REACH-asetuksen vaatimuksia sovelletaan tdhan hyédynnettyyn
materiaaliin samalla tavalla kuin niita sovellettaisiin mihin tahansa muuhun aineeseen,
seokseen tai esineeseen, joka on valmistettu, tuotettu tai tuotu maahan Euroopan unionin
alueella. Tietyissa tapauksissa, kun Euroopan unionissa hyddynnettava aine on sama kuin jo
rekisteroity aine, rekisterdintivelvollisuudesta voidaan myontéda vapautus. Lisatietoja

2 Direktiivi 2008/98/EY kumoaa ja korvaa direktiivin 2006/12/EY, joka on mainittu REACH-asetuksen 2
artiklan 2 kohdassa.
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hyddyntamisesta on kohdassa 2.2.3.5 Hyddynnetyt aineet, jotka on jo rekisteroity.

Oikeusperusta: 2 artiklan 2 kohta

2.2.2.5 Erottamattomat valituotteet

Valituotteet ovat tiettyyn kayttdoon perustuva aineryhma, jota varten REACH-asetuksessa on
sdadetty erityissdannoksia kaytannollisyyden ja naiden aineiden erityispiirteiden vuoksi.
Valituotteella tarkoitetaan “ainetta, jota valmistetaan kemiallista prosessia varten tai
kulutetaan tai kdytetaan kemiallisessa prosessoinnissa sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi” (3
artiklan 15 kohta).

REACH-asetuksessa tehd&an ero erottamattomien ja erotettujen valituotteiden valille. REACH-
asetusta ei sovelleta erottamattomiin valituotteisiin. Sen sijaan REACH-asetusta
sovelletaan erotettuihin véalituotteisiin, joskin niihin voidaan soveltaa suppeampia
rekisterdintivaatimuksia tietyissa olosuhteissa. Erotettuja valituotteita kasitelladn jaljempana
kohdassa 2.2.5 Valituotteiden rekisterdintiin liittyvat velvollisuudet.

Erottamaton valituote on "valituote, jota ei synteesin aikana tarkoituksellisesti poisteta (paitsi
naytteenottoa varten) laitteistosta, jossa synteesi tapahtuu. Tallaiseen laitteistoon kuuluvat
reaktioastia, sen lisélaitteet ja kaikki laitteet, joiden kautta aine (aineet) kulkee (kulkevat)
jatkuvatoimisessa tai panosprosessissa, seka putkistot, jotka on tarkoitettu reaktioseoksen
siirtAmiseen astiasta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta varten, mutta siihen eivat kuulu sailiot
ja muut astiat, joissa ainetta (aineita) varastoidaan valmistuksen jalkeen” (3 artiklan

15 kohdan a alakohta). Tamé&n maaritelman tayttavat valituotteet on néin ollen vapautettu
REACH-asetuksen soveltamisesta.

On kuitenkin huomattava, etta tiettyjd maéria samaa ainetta voidaan kayttd&a muussa
toiminnassa tai muissa olosuhteissa, jolloin naitd maaria ei voida pitda erottamattomina
valituotteina. Ainoastaan aineen ne maarét, joita kdytetadn erottamattomia valituotteita
koskevat kriteerit tayttavissd olosuhteissa, vapautetaan REACH-asetuksen soveltamisesta.
Jaljelle jdavien méaarien osalta on taytettava REACH-asetuksen asiaa koskevat vaatimukset.

Lisatietoja véalituotteista on julkaisussa Vélituotteita koskevat toimintaohjeet
(https://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach).

Oikeusperusta: 2 artiklan 1 kohdan c¢ alakohta, 3 artiklan 15 kohdan a alakohta

2.2.2.6 Kuljetettavat aineet

REACH-asetuksen mukaisista velvollisuuksista on vapautettu vaarallisten aineiden kuljetus ja

vaarallisissa seoksissa olevien vaarallisten aineiden kuljetus rautateilla, maanteilla, sisavesilla,
merilla ja ilmassa. Kaikkiin muihin kuin kuljetusta koskeviin toimiin (valmistus, maahantuonti,
kaytto), jotka liittyvat kyseisiin aineisiin, kuitenkin sovelletaan REACH-asetuksen vaatimuksia
(jollei niihin sovelleta jotain toista vapautusta).

EU:n liikennelainsdadannossa (esimerkiksi vaarallisten aineiden sisamaankuljetuksia koskeva
direktiivi 2008/68/EY mydhempine tarkistuksineen) saddetaan jo vaarallisten aineiden eri
kuljetusmuotojen turvallisista olosuhteista, ja siksi téllainen liikenne on vapautettu REACH-
asetuksen sdanndsten noudattamisesta.

Oikeusperusta: 2 artiklan 1 kohdan d alakohta
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2.2.3 Rekisteroinnista vapautetut aineet

Aineet, joiden aiheuttamat vaarat ovat niiden sisdisten ominaisuuksien (kuten vesi, typpi jne.)
perusteella hyvin vahaisia, seka aineet, joiden osalta rekisterdintid ei pideta
tarkoituksenmukaisena tai tarpeellisena (kuten luonnossa esiintyvat aineet, esimerkiksi
mineraalit, malmit ja malmirikasteet, jos niitd ei ole muunneltu kemiallisesti), on vapautettu
rekisterdinnista.

Polymeerit on vapautettu rekisterdintivaatimuksesta, mutta monomeeriaineet tai muut aineet,
joista ne koostuvat, on rekisterditava, jos tietyt edellytykset tayttyvat.

My0s aineet, joita sd&nnelladn riittavasti muun lainsdddannon perusteella (kuten
elintarvikkeissa, rehuissa tai ladkkeissa kaytettavat aineet), on vapautettu rekisterdinnista
REACH-asetuksen nojalla, jos asiaankuuluvat kriteerit tayttyvéat.

Muut vapautukset rekisteréinnista koskevat aineita, jotka on jo rekisteréity ja joita joko
tuodaan tai jalleentuodaan Euroopan unioniin tai joita hydédynnetadn hyddyntamisprosessissa
Euroopan unionissa.

Rekisterdintivelvollisuudesta vapautettuihin aineisiin voidaan silti soveltaa REACH-asetuksen
luvanvaraisuutta tai rajoituksia koskevia sddnndksiéa. Ehdot, joiden mukaisesti REACH-
asetuksen mukaisesta rekisterdinnisté koskevia vapautuksia sovelletaan, kuvataan tarkemmin
jaljempéana.

2.2.3.1 Elintarvikkeet tai rehut

Jos ainetta kaytetaan ihmisille tarkoitetussa elintarvikkeessa tai elaimille tarkoitetussa rehussa
elintarvikkeiden turvallisuudesta annetun asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaisesti, ainetta ei
tarvitse rekisteroidd. Tama koskee aineen kayttoa

« asetuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkeiden lisdaineena;

« neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008 ja komission taytantdéénpanoasetuksen (EU) N:o
872/2012 soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkeiden aromiaineena;

o asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamisalaan kuuluvana rehujen lisdaineena;
o asetuksen (EY) 767/2009 soveltamisalaan kuuluvassa elainten ruokinnassa.

Elintarvikkeiden turvallisuudesta annetussa asetuksessa vaaditaan jo nyt, ettei ihmisille
tarkoitettuja elintarvikkeita saa saattaa markkinoille, elleivat ne ole turvallisia ja sopivia
ihmisravinnoksi. Toisin sanoen ne eivat saa olla vahingollisia ihmisten terveydelle.
Elintarvikkeiden turvallisuudesta annetun asetuksen mukaan myo6skaan eldimille tarkoitettua
rehua ei saa saattaa markkinoille tai antaa elintarviketuotantoon kaytettaville elaimille, ellei se
ole turvallista. Toisin sanoen rehua ei saa kayttaa, jos rehulla on haitallinen vaikutus ihmisten
tai eldinten terveyteen tai jos rehun vuoksi elintarviketuotantoon kaytettavasta eldimesta
tuotettu elintarvike ei ole ihmisravintona turvallinen. Lisaksi elintarvikkeissa kaytettavien
lisdaineiden ja aromien seka niiden raaka-aineiden, eldinten rehuissa kaytettavien lisdaineiden
ja eldinten ruokinnassa kaytettavien tuotteiden osalta tietyt EU:n lainsdddannén osat luovat jo
nyt menettelyn téllaisiin kayttdihin tarkoitettujen aineiden hyvéksynnélle. Nain ollen REACH-
asetuksen mukainen rekisterodinti olisi kaksinkertaista saantelya.

Valmistajien ja maahantuojien on siis syyta tietaa, kayttavatko ne itse tai niiden asiakkaat
valmistettua/maahantuotua ainetta elintarvikkeissa tai rehuissa elintarvikkeiden
turvallisuudesta annetun asetuksen mukaisesti. Siin&a tapauksessa niiden ei tarvitse
rekister6ida ainetta sen maaran osalta, joka kaytetaan talla tavalla.
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My6s ne aineet, jotka valmistetaan Euroopan unionissa ja viedaan kolmanteen maahan ja
jotka tayttavat elintarvikkeiden turvallisuudesta annetun asetuksen vaatimukset, on
vapautettu REACH-asetuksen mukaisesta rekisterdinnista siltd osin kuin aineita kdytetaan
elintarvikkeissa tai rehuissa. Tahan tarkoitukseen kaytettavien aineiden maahantuontia
kolmannesta maasta koskee sama vapautus, eiké niité siis tarvitse rekisteréida REACH-
asetuksen nojalla.

Vapautus rekisterdinnista ei koske saman aineen niita maaria, joita kaytetdan muihin
tarkoituksiin kuin elintarvikkeisiin ja rehuihin. REACH-asetuksessa saadetysta
rekisterodintivelvollisuudesta on vapautettu ainoastaan aineen ne maarat, joita kaytetaan
elintarvikkeissa ja rehuissa.

Esimerkki:

Valmistaja valmistaa 100 tonnia rikkihappoa vuonna X. Tasta maaréasta 50 tonnia kaytetaan
elintarvikkeisiin elintarvikkeiden turvallisuudesta annetun asetuksen mukaisesti, ja 50 tonnia
kaytetaan muussa kuin elintarvikkeessa kaytettavan seoksen sekoittamiseen. Muussa kuin
elintarvikkeessa kaytettavan seoksen sekoittamiseen kaytettavdan 50 tonnin maaraan
sovelletaan REACH-asetuksen rekisterdintisadnnoksia, kun taas elintarvikkeisiin kaytettava
50 tonnin mé&ara vapautetaan rekisterdintivelvollisuudesta.

Oikeusperusta: 2 artiklan 5 kohdan b alakohta

2.2.3.2 Ladkevalmisteet

Kun ainetta kaytetaan laakevalmisteessa, joka kuuluu

« Joko ihmisille ja elaimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004

« tai elainladkkeita koskevista yhteison sdanndista annetun direktiivin 2001/82/EY

o tai ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteisdn saanndista annetun direktiivin
2001/83/EY soveltamisalaan,

ainetta ei tarvitse rekister6idd REACH-asetuksen nojalla kyseistd kayttotarkoitusta varten.
Samaa vapautusta sovelletaan siitd riippumatta, valmistetaanko ja kaytetdanké ainetta
Euroopan unionissa vai vieddanko sita kolmanteen maahan. Tahan tarkoitukseen kaytettavien
aineiden maahantuontia kolmannesta maasta koskee sama vapautus, eikd niita siis tarvitse
rekister6idd REACH-asetuksen nojalla.

Valmistajien ja maahantuojien on siis syyta tietda, kayttavatkod ne itse tai niiden asiakkaat
valmistettua/maahantuotua ainetta ldadkevalmisteisiin liittyvissa kayttdtarkoituksissa edella
mainittujen sdaddsten mukaisesti. Siin&a tapauksessa niiden ei tarvitse rekisteroida ainetta
REACH-asetuksen nojalla ladkevalmisteisiin kaytettavien méaéarien osalta.

Vapautuksessa ei tehda eroa vaikuttavien aineiden ja muiden kuin vaikuttavien aineiden
valilla, silla vapautusta sovelletaan kaikkiin aineisiin, joita kaytetaan ladkevalmisteissa. Myos
ladkevalmisteissa kaytettdvat apuaineet on vapautettu rekisterdintivelvollisuudesta.

Vapautus rekisterdinnista ei koske saman aineen niita maaria, joita kaytetdan muihin
tarkoituksiin kuin ladkkeisiin. Rekisterdintivelvollisuudesta on vapautettu ainoastaan ne aineen
maaéarat, joita kaytetaan laadkevalmisteissa.
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EsimerkkKi:

Yritys valmistaa 100 tonnia salisyylihappoa vuonna X. Tasta maarasta 50 tonnia kaytetaan
laakevalmisteisiin ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevista yhteison sdannoista annetun
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti, ja toiset 50 tonnia kaytetdan muuhun kuin
ladkekayttoon tarkoitetun seoksen sekoittamiseen. Muuhun kuin ladkekaytt6on tarkoitetun
seoksen sekoittamiseen kaytettavaan 50 tonnin maaraan sovelletaan
rekisterdintisdannoéksia, kun taas laakevalmisteisiin kaytettava 50 tonnin maara
vapautetaan rekisterdinnista.

Oikeusperusta: 2 artiklan 5 kohdan a alakohta

2.2.3.3 REACH-asetuksen liitteeseen 1V sisaltyvat aineet

Liitteessa IV on lueteltu aineita, joista katsotaan olevan riittavasti tietoa saatavana, jotta
niiden aiheuttamaa riskia ihmisten terveydelle ja ympaéristdlle voidaan pitaa erittdin pienena.
Nama aineet ovat usein luonnossa esiintyvia aineita, ja vapautettujen aineiden luetteloon
sisaltyvat esimerkiksi vesi ja typpi. Liitteeseen 1V siséltyvat aineet on vapautettu
rekisterdintisaannoksista.

Luettelo perustuu padosin olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja valvonnasta
annetussa asetuksessa (EY) N:o 793/93 saadettyihin vapautuksiin, mutta luetteloon on myds
lisdtty aineita. Vapautus rekisterdintivelvollisuudesta koskee itse ainetta, ei tiettya
kayttotarkoitusta.

Oikeusperusta: 2 artiklan 7 kohdan a alakohta

2.2.3.4 REACH-asetuksen liitteeseen V siséltyvat aineet

Liitteessa V olevassa luettelossa aineet, joiden osalta rekisterdinnin katsotaan olevan
epatarkoituksenmukainen tai tarpeeton, on jaettu kolmeentoista yleiseen luokkaan.
Rekisterdintia koskevaa vapautusta sovelletaan yksittaisiin aineisiin, jos ne tayttavat kyseista
luokkaa koskevat vapauttamisen ehdot, jotka on lueteltu liitteessa V.

Lukijaa kehotetaan tutustumaan liitteeseen V suoraan REACH-asetustekstissé, joka on
saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/reqgulations/reach/leqgislation , ja julkaisuun
Liitettd V koskevat ohjeet (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach),
mikali han tarvitsee tarkempaa tietoa tietysta aineluokasta. Toimintaohjeissa on selvityksia ja
taustatietoa erilaisten vapautusten soveltamisesta, ja niissa selvennetddn, milloin vapautuksia
voidaan soveltaa ja milloin ei.

Oikeusperusta: 2 artiklan 7 kohdan b alakohta

2.2.3.5 Hybdynnetyt aineet, jotka on jo rekisteroity

REACH-asetuksessa vapautetaan rekisteréintivelvollisuudesta aineet, jotka hyddynnetaan
EU:ssa, jos tietyt ehdot tayttyvat. Kierrattaminen on yksi hyédyntamisen muoto, ja siksi tama
vapautus kattaa myos kierrattamisen.

"Hy6dyntaminen” on maaritelty talla hetkellda EU:n lainsdaddanndssa siten, etta silla
tarkoitetaan jatepuitedirektiivin 2008/98/EY liitteessa Il esitettyja hyddyntadmistoimia. Taméa
esimerkinomainen luettelo kattaa seuraavat toimet:

R1 Kayttd paaasiassa polttoaineena tai muutoin energian tuottamiseksi
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R2 Liuottimien talteenotto tai uudistaminen

R3 Sellaisten orgaanisten aineiden kierratys tai talteenotto, joita ei kdyteta liuottimina
(my6s kompostointi ja muut biologiset muuntamismenetelmat)

R4 Metallien ja metalliyhdisteiden kierratys tai talteenotto

R5 Muiden epaorgaanisten aineiden kierrétys tai talteenotto

R6 Happojen tai emésten regenerointi

R7 Saastumisen torjumiseksi kaytettyjen aineiden hyddyntaminen
R8 Katalyyttien ainesosien hyddyntadminen

R9 Oljyn uudelleenjalostaminen tai muu uudelleenkaytto

R10 Maaperakasittely maatalouden kannalta tai ekologisesti hyodyllisella tavalla
R11 Toimista R1-R10 syntyneiden jatteiden kéytto
R12 Jatteiden vaihto jonkin toimista R1-R11 soveltamiseksi jatteeseen

R13 Jatteen varastoiminen ennen sen toimittamista johonkin toimista R1-R12 (lukuun
ottamatta véliaikaista varastointia jatteen syntypaikalla ennen keraysté).

Lisatietoja kriteereistd, joiden perusteella méaaritetaan, milloin jatteen ei enaa katsota olevan
jatettd, on jatepuitedirektiivisséd seka kansallisella ja EU:n tasolla laadituissa kriteereissa.
Hyodynnetty aine kuuluu REACH-asetuksen soveltamisalaan vain, jos se tayttaa jatteeksi
luokittelun paattymista koskevat kriteerit, jolloin se ei ole enaa jatetta.

REACH-asetuksessa asetetaan seuraavat ehdot, joiden on taytyttava, jotta
rekisterointivelvollisuutta koskevaa vapautusta voidaan hyddyntaa:

(1) Saman aineen on oltava rekisterodity. Jos samaa ainetta ei ole jostain syysté rekisteroity
valmistus- tai maahantuontivaiheessa, hyddynnettava aine on rekisterditava.

Hyoddyntamisen suorittavan oikeushenkilon on varmistettava, sovelletaanko hyddynnettyyn
aineeseen rekisterointid koskevaa vapautusta. Jos sovelletaan, tdhan vapautukseen
voidaan luonnollisesti vedota.

(2) Aineen on oltava sama aine (aineen samuutta on arvioitava niiden kriteerien perusteella,
jotka on maaritetty julkaisussa REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksildimista ja
nimeamista koskevat toimintaohjeet. Julkaisu on saatavana osoitteessa :
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Jos ainetta on
muunnettu hyddyntamisen yhteydessa eikd muunnettua ainetta ole rekisterdity,
hyddynnettya ainetta koskevaa vapautusta rekisterdinnisté ei sovelleta, vaan hyddynnetty
aine on rekisteroitava.

(3) Hyoédyntamisen suorittaneella oikeushenkilolld on oltava kaytettavissdan seuraavat tiedot:

o kayttoturvallisuustiedotteeseen sisaltyvat tiedot (ks. kohta 6.1
Kayttoturvallisuustiedotteen toimittaminen asiakkaille); tai

o riittdvat tiedot, joiden perusteella kayttajat voivat toteuttaa @ tarvittavat
suojatoimenpiteet, jos ainetta toimitetaan yleiseen kulutukseen; tai

« tiedot mahdollisista aineeseen sovellettavista lupamenettelyista tai rajoituksista ja muut
oleelliset tiedot, jotka ovat tarpeen asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden
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maarittamiseksi ja soveltamiseksi, jos kayttoturvallisuustiedotetta ei vaadita (ks. kohta
6.2 Muiden tietojen toimittaminen asiakkaille).

REACH-asetuksessa ei tdsmenneta sitd muotoa, jonka mukaisena néiden tietojen on oltava
hyddyntamisen suorittavan yrityksen saatavilla. On kuitenkin tarkead muistaa, etta
hyddyntadmislaitosten on taytettavé velvollisuutensa tiedottaa aineesta toimitusketjussa siita
riippumatta, kayttavatkod ne rekisterdintivapautusta vai eivat, kuten kohdissa 6.1
Kayttoturvallisuustiedotteen toimittaminen asiakkaille ja 6.2 Muiden tietojen toimittaminen
asiakkaille on tdsmennetty.

Tama vapautus ei edellyta sita, etta aineen olisi rekisterdinyt jatteen syntymiseen johtavan
toimitusketjun toimija. Riittaa, etta joku rekister6ija on rekisterdinyt aineen.

Tarkempia tietoja on julkaisussa Jatetta ja hyddynnettaviéd aineita koskevat toimintaohjeet,
joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.Naissa toimintaohjeissa selostetaan yksityiskohtaisesti ehdot, joiden tayttyessa
hyddynnetyt aineet voidaan vapauttaa rekisterdinnista, ja annetaan ohjeita eri kriteerien
tayttamisesta. Toimintaohjeissa kuvataan myds tiettyjen materiaalien, kuten paperin, lasin ja
metallien, hyddyntamisprosessia REACH-asetuksen vaatimusten kannalta. Lukijaa kehotetaan
tutustumaan néihin toimintaohjeisiin, jos han aikoo rekisteréida hyddynnetyn aineen tai hakea
vapautusta hyddynnetyn aineen rekisterdinnista.

Oikeusperusta: 2 artiklan 7 kohdan d alakohta

2.2.3.6 Jalleentuotu aine

Jos aine, joka on ensin valmistettu Euroopan unionissa tai maahantuotu Euroopan unioniin ja
viety sen jalkeen unionin ulkopuolelle (esimerkiksi seokseen sekoittamista varten),
jalleentuodaan unioniin (esimerkiksi myyntia tai jatkokasittelya varten), seurauksena voi olla
paallekkainen rekisterdintivelvollisuus, jos kyse on samasta toimitusketjusta: alkuperéinen
valmistaja rekisteroi aineen ensin alkuperéisen valmistusvaiheen aikana, ja saman
toimitusketjun jalleentuoja (joka voi olla muttei valttamatta ole alkuperainen valmistaja)
rekister6i aineen toisen kerran, kun aine jalleentuodaan Euroopan unioniin. Siksi aineet, jotka
on rekisterdity, viety unionista ja sen jalkeen tuotu sinne takaisin, on vapautettu rekisteréintia
koskevista velvollisuuksista tietyin ehdoin.

Jotta tatd vapautusta voi hyddyntéé, seuraavien ehtojen on taytyttava:

(1) Aine on taytynyt rekisterdidé ennen sen vientid Euroopan unionista. Tama tarkoittaa sita,
etta jos ainetta ei ole jostain syysté rekisterodity valmistus- tai maahantuontivaiheessa, se
on rekisterditava jalleentuonnin yhteydessa.

(2) Jo rekisterdidyn ja yhteiststa viedyn aineen on oltava sama aine kuin sellaisenaan tai
seoksessa jalleentuotava aine (aineen samuus on arvioitava julkaisussa REACH- ja CLP-
asetusten mukaista aineiden yksildimista ja nimeamista koskevat toimintaohjeet olevien
kriteerien perusteella. Toimintaohjeet ovat saatavana osoitteessa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Jos esimerkiksi unionista
vietya ainetta muunnetaan Euroopan unionin ulkopuolella, jolloin se ei enda ole sama aine
kuin nyt jalleentuotava aine, maahantuotava aine on rekisteroitava.

Tassékin tapauksessa syy on selva: jos aine ei ole sama, sita ei ole viela rekisterdity
(rekisterointitiedot eivat ole samat), ja siksi kyse ei ole paallekkaisesta rekisterdinnista.

(3) Samuuden liséksi aineen on myds oltava peraisin samasta toimitusketjusta, jossa aine on
rekisteroity.

(4) Jalleentuojan on taytynyt saada tiedot maastaviedysta aineesta, ja naiden tietojen on
taytettdva REACH-asetuksen mukaiset vaatimukset tiedottamisesta toimitusketjussa.
Vaadittuja tietoja kuvataan tarkemmin naiden toimintaohjeiden kohdissa 6.1
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Kayttoturvallisuustiedotteen toimittaminen asiakkaille ja 6.2 Muiden tietojen toimittaminen
asiakkaille.

Toimitusketjussa on tiedotettava asianmukaisesti ja oikea-aikaisesti kaikista ehdoista, jotta
maahantuoja voi hyddyntaa tata vapautusta rekisterointivelvollisuuksista, vaikka tahan ei
kovin selvdsanaisesti viitatakaan ehdossa 4.

Seuraavat kaksi esimerkkid havainnollistavat, miten tata vapautusta sovelletaan.

Esimerkki 1:

Kahta ainetta valmistetaan EU:ssa ja niitd tuodaan EU:hun, ja ne myds rekisterdiddan
asianmukaisesti. Sen jalkeen nama aineet sekoitetaan seokseksi EU:ssa ja viedaan
ulkomaille. EU:n ulkopuolella seos sisallytetaan toiseen seokseen, jossa on kaksi muutakin
aineosaa. Kun tama seos tuodaan takaisin EU:hun, rekisterdintivelvollisuus koskee vain
niita seoksessa olevia aineita, joita ei ole viela rekisterdity.

Esimerkki 2:

Lahtokohta on sama: kahta ainetta valmistetaan EU:ssa, ja ne myos rekisterdidaan
asianmukaisesti. Sen jalkeen ndma aineet sekoitetaan seokseksi EU:ssa ja viedadn
ulkomaille. EU:n ulkopuolella tahan seokseen sekoitetaan tiettyja maaria naita kahta samaa
ainetta, jotka ovat peraisin EU:n ulkopuolisilta yrityksilta. Tama suurempi maara seosta
tuodaan taas EU:hun. Tassa tapauksessa rekisterdintivapautusta sovelletaan vain siihen
tonnimaaraan jalleentuotuja aineita, jotka on jo rekisterdity aiemmin. Se tonnimaara
seoksessa maahantuotuja aineita, joka ylittad aiemmin rekisterdidyn maéaran, on
rekisteroitava.
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Esimerkki (1)

EU:N ULKOPUOLELLA

EU:n raja

EU

Valmistaja A

Maahantuoja B

EU:n ulkopuolelle
sijoittautunut
sekoittaja D

AINE X AINE Y

Sekoittaja C

SEOS
XY

Maahantuoja E

SEOS
VXYZ

Rekisterdintivelvollisuudet:

Valmistaja A
- rekisterdi aineen X
Maahantuoja B

- rekisterdi aineen Y

Maahantuoja E

- rekisterdi vain aineet VZ,
koska tassa esimerkissa

aineet X ja Y ovat samassa
toimitusketjussa
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Esimerkki (2)

8,
T PRI - -
EU:n ULKOPUOLELLA E EU Rekisterdintivelvollisuudet:
a
Valmistaja A
AINE X AINE Y o - rekisterdi 60 tonnia ainetta
40t 50t ‘ Valmistaja A X ja 70 tonnia ainetta Y

SEOS XY
Aine X =40t
Aine Y = 50t

Maahantuoja C

- tuo maahan seosta XY,
joka sisaltaa 100 tonnia
ainetta X ja 120 tonnia
ainetta Y

SEOS XY
Aine X = 60t
Aine Y =70t

EU:n ulkopuolelle .
sijoittautunut  <——m
sekoittaja B

- rekisterdi 40 tonnia ainetta
X ja 50 tonnia ainetta Y

SEOS XY
Aine X = 100t
Aine Y =120t

. - 60 tonnia ainetta X ja 70
—® Maahantuwoja C tonnia ainetta Y ovat
jalleentuotuja maaria
aineista, jotka valmistaja A
on jo rekisterdinyt, ja tdssa
tapauksessa ne
vapautetaan
rekisterdintivelvallisuudesta

SEOS XY
Aine X =100t
AineY =120t

Oikeusperusta: 2 artiklan 7 kohdan c alakohta

2.2.3.7 Polymeerit

Polymeeri on aine, joka koostuu molekyyleistd, joille on ominaista yhden tai useamman
tyyppisten monomeeriyksikkdjen muodostama jakso. Naiden molekyylien on moolimassan
suhteen jakaannuttava useisiin eri moolimassaluokkiin siten, etta erot johtuvat padasiassa
monomeeriyksikkdjen lukumaérien eroista. Polymeerin koostumus on seuraavanlainen:

a) sen massasta suurempi osa koostuu molekyyleistd, joissa on vahintadn kolme
monomeeriyksikkdd, jotka ovat kovalenttisesti sitoutuneet vahintaan yhteen toiseen
monomeeriyksikkd6n tai muuhun lahtbaineeseen;

b) sen massasta pienempi osa koostuu keskenadn samanpainoisista molekyyleista.

Tasséd maaritelmassa monomeeriyksikoélla tarkoitetaan polymeerissa esiintyvad monomeerin
reagoinutta muotoa (3 artiklan 5 kohta).

Koska markkinoilla olevien erilaisten polymeeriaineiden maara voi olla hyvinkin suuri ja koska
polymeerimolekyyleja ei yleensa pideta kovin suurta huolta aiheuttavina aineina niiden suuren
molekyylipainon vuoksi, taman ryhman aineet on vapautettu rekisterdinnista. Polymeerien
valmistajien ja maahantuojien on kuitenkin rekisteroditava polymeerien valmistuksessa
kaytettavat monomeeriaineet tai muut aineet, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:
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a) toimittaja tai muu toimitusketjun toimija ei ole viela rekisterdinyt monomeeriaineita tai
muita aineita;

b) polymeerin painosta vahintadn 2 painoprosenttia koostuu téllaisista monomeeriaineista
tai muista aineista, jotka ovat monomeeriyksikkéjen ja kemiallisesti sidottujen aineiden
muodossa;

c) tallaisen monomeeriaineiden tai muiden aineiden maaraksi tulee yhteenséa vahintaan
yksi tonni vuodessa (lisdtietoja kokonaismaaran laskemisesta tassa yhteydessa on
julkaisussa Monomeereja ja polymeereja koskevat toimintaohjeet, joka on saatavana
osoitteessa : https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Polymeerien valmistajan tai maahantuojan ei siis tarvitse rekister6ida monomeeriainetta tai
muuta polymeeriin kemiallisesti sitoutunutta ainetta, jos joku toinen toimitusketjun toimittaja tai
toimija on jo rekisterdinyt ne. Useimpien polymeerivalmistajien osalta tilanne on yleensa se, etta
niiden monomeerien ja muiden aineiden toimittajat rekisterdivat omat aineensa. Sellaisen
polymeerin maahantuojan, joka koostuu monomeereisté tai muusta muista sellaisista aineista,
jotka tayttavat edellda mainituista edellytyksista sekd kohdan b ettd kohdan ¢ mukaiset ehdot, on
rekisterditadva monomeerit tai muut aineet, ellei jokin seuraavista edellytyksista tayty:

« EU:n ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja on nimennyt ainoan edustajan tayttamaan
maahantuojan velvollisuudet puolestaan. Tassa tapauksessa ainoan edustajan
velvollisuus on rekisterdida monomeerit.

o Kyseisid monomeeriaineita tai muita polymeerin valmistuksessa kaytettavia aineita ei
ole viela rekisteroity ylempéana toimitusketjussa esimerkiksi siind tapauksessa, etta ne
on valmistettu Euroopan unionissa ja viety unionin ulkopuolelle sijoittautuneelle
valmistajalle.

o Kyseisid monomeeriaineita tai muita polymeerin valmistuksessa kaytettavia aineita ei
ole vapautettu rekisterdinnista liitteen IV tai V nojalla.

« Maahantuotu polymeeri on luonnollinen polymeeri (eli syntynyt luonnossa
tapahtuneessa polymerisaatioprosessissa riippumatta siita uuttoprosessista, jonka
avulla ne on uutettu). Tassa tapauksessa monomeeriaineita ja muita aineita, joista
muodostuu monomeeriyksikéita ja kemiallisesti sitoutuneita aineita luonnollisissa
polymeereissa, voidaan kaytannon syista pitad "erottamattomina vélituotteina”, eika
niita tarvitse rekisterdida.

Tarkempia tietoja on julkaisussa Monomeereja ja polymeereja koskevat toimintaohjeet.
Toimintaohjeissa kuvataan ne REACH-asetuksen sdanndkset, jotka koskevat monomeereja ja
polymeereja, ja selvennetadn sita, miten tietyissa tapauksissa toimitaan esimerkiksi luonnossa
esiintyvien polymeerien ja kierratettyjen polymeerien osalta. Lukijaa kehotetaan tutustumaan
naihin ohjeisiin, jos han tarvitsee lisaa tietoa naisté aiheista.

Oikeusperusta: 2 artiklan 9 kohta, 6 artiklan 3 kohta

2.2.3.8 Tuote- tai prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittamisesséa
kaytettavat aineet

Yksi REACH-asetuksen paatavoitteista on innovoinnin edistdminen. Taman tavoitteen
saavuttamiseksi REACH-asetuksessa sallitaan sellaisten aineiden, joita valmistetaan tai
tuodaan yli yksi tonni vuodessa, vapauttaminen rekisterdinnista tietyin edellytyksin, kun niita
kaytetaan tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittamisessa (PPORD).

Tuote- ja prosessisuuntautuneella tutkimuksella ja kehittdmisella tarkoitetaan kaikkea
tieteellistd kehittamistd, joka liittyy tuotekehitykseen, ja sellaisenaan, seoksissa tai esineissa
olevan aineen jatkokehittamistd, jossa kaytetdan koelaitteistoa tai tuotantokokeita
tuotantoprosessin kehittamiseksi ja/tai aineen kayttbalojen testaamiseksi (3 artiklan 22 kohta).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Aineet, joita valmistetaan tai maahantuodaan sellaisenaan tai seoksissa, seka aineet, joita
sisédllytetaan esineisiin tai maahantuodaan esineissa'? tuote- ja prosessisuuntautunutta
tutkimusta ja kehittdmista varten vahintdan tonni vuodessa, voidaan vapauttaa rekisteroéintia
koskevasta velvollisuudesta viiden vuoden ajaksi. Hyddyntdakseen vapautusta yrityksen on
toimitettava kemikaalivirastolle PPORD-ilmoitus 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti. limoittajan on
maksettava kemikaalivirastolle maksu ilmoitusaineiston toimittamisen yhteydessé. Liséksi sen
on toimitettava tiettyja tietoja aineista ja niiden kaytosta tuote- ja prosessisuuntautuneessa
tutkimuksessa ja kehittamisessa.

Tata vapautusta sovelletaan ainoastaan valmistetun tai maahantuodun aineen siihen maaraan,
jota valmistaja, maahantuoja tai esineiden valmistaja kayttaa itse tai yhteistydssa 9 artiklan 4
kohdassa tarkoitettujen asiakkaiden kanssa tuote- ja prosessisuuntautuneen tutkimuksen ja
kehittamisen tarpeisiin. limoittajan on yksilditdva nama asiakkaat nimineen ja osoitteineen
ilmoitusaineistossaan.

Kemikaalivirasto voi pyynndsta pidentéda vapautusaikaa enintédan viisi lisdvuotta (tai 10
lisdvuotta, jos kyse on ihmisille ja eldaimille tarkoitetuista ladkkeista tai aineista, joita ei saateta
markkinoille). llmoittajan on esitettéva riittdvan yksityiskohtainen tutkimus- ja
kehittdmisohjelma osoittaakseen, ettéd ajan pidentaminen on perusteltua.

Kemikaalivirasto tarkistaa PPORD-ilmoituksen taydellisyyden. Taydellisyystarkastuksessa
tarkistetaan, onko kaikki vaaditut tiedot toimitettu ja maksu suoritettu.

REACH-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan kemikaalivirasto voi paattaa asettaa ehtoja sen
varmistamiseksi, etta ainetta kasittelee ainoastaan luetteloon merkittyjen asiakkaiden
henkilostd hyvaksyttavasti valvotuissa olosuhteissa, ettei sitd anneta yleison saataville ja etta
jaljelle jaavat maarat keratadn havittamista varten vapautusajan jalkeen. Tata tarkoitusta
varten kemikaalivirasto voi pyytaa PPORD-ilmoituksen toimittaneelta aineen valmistajalta tai
maahantuojalta tarvittavat lisatiedot 9 artiklan 4 kohdassa esitettyjen edellytysten
tayttamiseksi. Valmistajan tai maahantuojan on taytettava kaikki kemikaaliviraston 9 artiklan
4 kohdan mukaisesti esittdmat ehdot.

Oikeusperusta: 3 artiklan 22 kohta, 9 artikla

REACH-asetuksessa on toinenkin tutkimukseen ja kehittamiseen liittyva kasite, tieteellinen
tutkimus ja kehittaminen. Silla tarkoitetaan tieteellisid kokeita, analyyseja tai kemiallista
tutkimusta, jotka suoritetaan valvotuissa olosuhteissa maéaran ollessa alle yksi tonni vuodessa.
Koska kyse on aineista, joiden kayttomaéaara on alle tonni vuodessa, rekisterointivelvollisuus ei
koske niité.

Oikeusperusta: 3 artiklan 23 kohta

Lisatietoja tutkimuksesta ja kehittamisesta tai sita koskevista erityisista kysymyksista on
julkaisussa Tieteellista tutkimusta ja kehittamista (TT&K) seka tuote- ja
prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittamista (PPORD) koskevat toimintaohjeet, joka on
saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

10 REACH-asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa tasmennetaan edellytykset, joiden mukaan esineissa olevilta
aineilta edellytetaan rekisterdintia.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2.2.4 Rekisteroidyksi katsotut aineet

Tiettyja kayttoja varten valmistetut tai maahantuodut aineet katsotaan rekisterdidyiksi, joten
tallaisten aineiden rekisterointi ei ole tarpeen néiden kayttdjen osalta. TAma koskee seuraavia
aineita:

« biosidivalmisteisiin sisaltyvat tehoaineet, siten kuin ne on esitetty jaljempana

« kasvinsuojeluaineisiin sisaltyvat tehoaineet, siten kuin ne on esitetty jaljempana.

My0s direktiivin 67/548/ETY1! (ns. uusia aineita koskeva ilmoitus — NONS) mukaisesti tehtya
ilmoitusta, joka on tehty ennen REACH-asetuksen voimaantuloa, pidetddn rekisterdintina.

2.2.4.1 Biosidivalmisteissa kaytettava tehoaineet

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 (biosidivalmisteasetus) 3 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan
mukaan ”tehoaineella” tarkoitetaan ainetta tai mikro-organismia, jolla on vaikutus
haitallisiin elidihin.

Biosidivalmiste voi muodostua vain yhdesta tehoaineesta, ilman apuaineita tai niiden
kanssa, tai se voi olla useampaa tehoainetta sisaltava seos.

Biosidivalmisteissa kaytettaviksi valmistettuja tai maahantuotuja tehoaineita pidetaan
kyseisessé biosidivalmisteessa kayttéa varten rekisterditying, jos

(1) tehoaine on hyvaksytty asetuksen (EU) N:o 528/2012 (biosidivalmisteasetus, BPR)
mukaisesti tai

(2) tehoainetta arvioidaan direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa
markkinoilla jo olevien tehoaineiden tutkimista koskevassa ohjelmassa ja arviointia
jatketaan biosidivalmisteasetuksen 89 artiklan mukaisesti.

Luettelo hyvaksytyista tehoaineista on saatavana kemikaaliviraston verkkosivuilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Arviointiohjelmaan kuuluvat tehoaineet voi tarkistaa komission delegoidun asetuksen (EU) N:o
1062/2014 liitteessa 1l olevasta osasta |. Lisatietoja arviointiohjelmasta on osoitteessa
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

Vapautusta REACH-asetuksen mukaisesta rekisterdinnista sovelletaan myods seuraavissa
tapauksissa:

— Tehoaine on valmistettu/maahantuotu kaytettavaksi biosidivalmisteessa, joka on saanut

luvan yksinkertaistetulla lupamenettelylld (biosidivalmisteasetuksen 27 artikla).

— Tehoaine on valmistettu/maahantuotu kaytettavaksi valiaikaisen luvan saaneessa
biosidivalmisteessa (biosidivalmisteasetuksen 55 artiklan 2 kohta).

— Tehoaine on valmistettu/maahantuotu kaytettavéaksi ainoastaan sellaisessa
biosidivalmisteessa, jolle tehd&dan tutkimustarkoituksessa taikka tuotteen tai prosessin

11 Direktiivi 67/548/ETY kumottiin CLP-asetuksella 1. kesakuuta 2015.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
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tutkimis- ja kehittamistarkoituksessa suoritettava koe tai testi (biosidivalmisteasetuksen
56 artikla).

Rekisteroidyiksi voidaan katsoa vain tehoaineet, ja muut aineet, joita kaytetaan
biosidivalmisteen valmistuksessa, on rekisteroéitava.

Jos ainetta kdytetdaan muissa kuin biosidivalmisteissa, se on rekisterditava, vaikka se tayttaisi
biosidivalmisteasetuksen 3 artiklan 1 kohdan c alakohdassa esitetyn tehoaineen maaritelman
ja kuuluisi edella esitettyihin tilanteisiin 1 tai 2, ennen kuin sitd voidaan valmistaa EU:ssa tai

tuoda EU:hun muita kuin biosidikayttdja varten.

Jos valmistaja valmistaa tai maahantuoja tuo ainetta seka biosidikayttotn ettd muuhun kuin
biosidikayttdtn, sen on rekisterditdva aine niiden maarien osalta, joita kaytetdan muissa kuin
biosidivalmisteissa.

Kun tehoaineen hyvéksynnésté on tehty kielteinen péatds, aineen valmistukseen ja
maahantuontiin sovelletaan samoja REACH-asetuksen rekisterdintivaatimuksia kuin muihinkin
REACH-asetuksen soveltamisalaan kuuluviin aineisiin.

Esimerkki:

Valmistaja valmistaa 100 tonnia kvaternaarisia ammoniumyhdisteitd vuonna X. Tasta
maarasta 50 tonnia kdytetadn tehoaineena biosideissa (esim. puunsuoja-aineet) ja tehoaine
on sisallytetty yhteen edella 2 kohdassa mainittuun saadokseen. Toiset 50 tonnia kaytetaan
pinta-aktiivisena aineena puhdistustuotteissa. Jalkimmainen kayttd koskee muita kuin
biosidivalmisteita, joten aine on rekisterditava taman kaytdn osalta. Edellinen kaytté koskee
biosidivalmisteita, joten aine katsotaan rekister6idyksi tdman kayton osalta.

Oikeusperusta: REACH-asetuksen 15 artiklan 2 kohta ja 16 artikla, BPR-asetuksen 57 artikla

2.2.4.2 Kasvinsuojeluaineissa kaytettava tehoaineet

Kasvinsuojeluaineiden yhteydessa tehoaineella®? tarkoitetaan aineita ja pienelidita!®, joilla
on yleinen tai erityinen vaikutus haitallisiin organismeihin tai kasveihin, kasvinosiin tai
kasvituotteisiin.

Kasvinsuojeluaineiden apuaineet ovat aineita tai seoksia, joita kaytetaan
kasvinsuojeluaineessa tai liitannaisaineessa, mutta ne eivat kuitenkaan ole tehoaineita,
suoja-aineita eivatka tehosteaineita.

Suoja-aineet ovat aineita tai seoksia, joita lisataan kasvinsuojeluaineisiin naiden tietyille
kasveille aiheuttamien fytotoksisten vaikutusten poistamiseksi tai vahentamiseksi.

Tehosteaineet ovat aineita tai seoksia, jotka voivat lisatd kasvinsuojeluaineessa olevan

12 Asetuksella (EY) N:o 1107/2009 kumottiin direktiivi 91/414/ETY 14. kesakuuta 2011 alkaen, mutta
siind sdadetéan siirtymatoimenpiteistd, joilla varmistetaan sujuva siirtymé uuteen
lainsdadantojarjestelyyn. REACH-asetuksessa esitettyjé viittauksia direktiiviin 91/414/ETY ja sen nojalla
annettuun lainsdddantéén on taman vuoksi pidettava viittauksina asetukseen (EY) N:o 1107/2009 ja sen
taytadntbéonpanolainsaadantdon. Tasta syysta naissa ohjeissa viitataan asetuksessa (EY) N:o 1107/2009
esitettyihin maaritelmiin ja sovellettaviin oikeudellisiin vaatimuksiin. Katso suoja-aineita, tehosteaineita,
apuaineita ja liitAnnaisaineita koskevat maaritelmat asetuksen (EY) N:o 1107/2009 2 artiklan 3 kohdan a,
b, c ja d alakohdasta.

13 Pieneliot eivat kuulu REACH-asetuksen mukaiseen aineen maaritelmaan eivatka nain ollen myodskaan
REACH-asetuksen soveltamisalaan.
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yhden tai useamman tehoaineen aktiivisuutta. Kasvinsuojeluaine voi muodostua
tehoaineista, suoja-aineista tai tehosteaineista apuaineineen tai ilman niita.

Tehoaineet, jotka on valmistettu tai maahantuotu kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti kasvinsuojeluaineissa
kaytettaviksi, katsotaan REACH-asetuksen mukaisesti rekisteroidyiksi (tata kayttéa varten),
jos tehoaine

(1) on hyvaksytty ja sisallytetty komission taytantéonpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011
(hyvéaksyttyjen tehoaineiden luetteloon) tai

(2) kun tehoaineen hyvaksyntéda koskeva hakemus voidaan ottaa késiteltavaksi asetuksen
(EY) N:0 1107/2009 9 artiklan mukaisesti.

Saman tehoaineen niita m&aria, joita kaytetddn muihin kayttétarkoituksiin kuin
kasvinsuojeluaineisiin, ei pideté rekisterdityind, vaikka ne olisikin hyvéksytty.

Tama vapautus ei koske muita kasvinsuojeluaineissa kaytettavia aineita (apuaineita, suoja-
aineita ja tehosteaineita), ja ne on siis rekisteroitava joka tapauksessa.

Liitannaisaineet eivat ole kasvinsuojeluaineissa kaytettavia aineita, mutta niitd voidaan saattaa
markkinoille, jotta kayttaja voi sekoittaa niitd kasvinsuojeluaineeseen. Ne eivat siis voi tayttaa
15 artiklan 1 kohdassa esitettyjé vaatimuksia, joten ne on rekisteroitava.

EsimerkkKi:

Yritys valmistaa 100 tonnia kuparisulfaattia vuonna X. Tasta maarasta 50 tonnia kaytetdan
tehoaineena kasvinsuojeluaineissa, ja tehoaine on hyvaksytty. Toiset 50 tonnia kaytetaan
muihin tarkoituksiin. Jalkimmainen kayttd on siis kaytt6a muissa kuin
kasvinsuojeluaineissa, ja aine on rekisteroitava taman kaytén osalta. Ensin mainittu kaytto
on kayttda kasvinsuojeluaineissa, jolloin aine katsotaan rekisteroidyksi taman kayton
osalta.

Komissio yllapitaa sahkoista luetteloa hyvaksytyista (Ja hyvaksyméattomista) tehoaineista.
Luettelo on saatavana osoitteessa http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

Oikeusperusta: 15 artiklan 1 kohta, 16 artikla

2.2.4.3 Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitetut aineet

Direktiivissd 67/548/ETY saaddetaan ilmoittamisvelvollisuudesta, joka koskee ns. uusia aineita,
jotka eivat sisally Euroopassa kaupallisessa kaytdssé olevien kemiallisten aineiden luetteloon
(EINECS — European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances). EINECS-luettelo
sisaltad periaatteessa kaikki yhteison markkinoilla 18. syyskuuta 1981 olleet aineet.

Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti tehdyt ilmoitukset kasittavat suurimman osan teknisen
asiakirja-aineiston tiedoista, joiden keradminen rekisteroéijilta rekisterodintivaatimuksen
perusteella on REACH-asetuksen tavoitteena. Siksi naité ilmoituksia pidetddn REACH-
asetuksen mukaisina rekisterdinteina. Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitettuja
aineita kutsutaan REACH-asetuksen yhteydesséa yleenséd ns. NONS-aineiksi (NONS =
Notification of New Substances, uusia aineita koskeva ilmoitus).

Kemikaalivirasto on antanut kaikille ilmoituksille rekisterdintinumerot, jotka ovat saatavana
sahkoisesti REACH-IT-jarjestelméassa ilmoituksen omistajan pyynnosta. On tarkedd huomata,
etta rekisterdinti tehddén ainetta koskevassa ilmoituksessa olevan tonnimé&arén perusteella.


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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Heti, kun todellinen maara poikkeaa tasta alun perin ilmoitetusta tonnimaarasta, rekisterdijan
on paivitettava rekisterdintiaineistonsa ndiden ohjeiden kohdassa 7.4 REACH-asetuksen
mukaisesti rekisterdidyiksi katsottujen aineiden rekisterodintiaineiston paivitys kuvatun
mukaisesti.

IImoitukseen perustuvan rekisterdintinumeron saa hakemalla rekisterdintinumeroa REACH-IT-
jarjestelméssa. Tassa yhteydessa kayttajaa pyydetaan ilmoittamaan, mika rooli kayttajan
edustamalla yrityksella oli, kun NONS-ilmoituksia annettiin:

e Jos yritys oli kotimainen valmistaja ja/tai maahantuoja, sitd pidetd&dn REACH-asetuksen
mukaisena valmistajana ja/tai maahantuojana.

e Jos yritys oli NONS-ilmoitusten aikana ainoa edustaja, sita pidetdan REACH-asetuksen
mukaisena ainoana edustajana.

Sellaisista ilmoituksista, joissa yrityksella oli useita rooleja (ts. valmistaja/maahantuoja ja
ainoa edustaja), rekisterdintinumeroa on haettava erikseen. Yhdessa ja samassa NONS-
ilmoituksessa on voinut myo6s olla mainittuna useita ainoita edustajia. Tassa tapauksessa
yritysten on haettava erilliset rekisteréintinumerot kutakin ilmoituksessa mainittua ainoaa
edustajaa kohti. Tama on tehtéva erillisiltd REACH-IT-tileilta.

Oikeushenkil6ita kehotetaan tarkistamaan, ovatko ne toimittaneet ainettaan koskevan
ilmoituksen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille direktiivin 67/548/ETY taytantdodnpanoa
koskevan kansallisen lainsdddanndn mukaisesti. Jos ovat, niilld on jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen toimittama virallinen ilmoitusnumero. Tassa tapauksessa aine on mainittu mydos
Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelossa (ELINCS — European List of Notified
Chemical Substances).

Direktiivin 67/548/ETY mukainen ilmoitus vaadittiin vain, jos aine saatettiin Euroopan unionin
markkinoille tai tuotiin Euroopan unioniin. Jos aine vain valmistettiin Euroopan unionissa mutta
sitd ei saatettu markkinoille, ilmoitusta ei tarvinnut tehda. Tallaiset aineet on rekisterditava
REACH-asetuksen nojalla.

Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitettujen polymeerien valmistajia tai maahantuojia
kehotetaan lukemaan julkaisu Monomeereja ja polymeereja koskevat toimintaohjeet
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), jossa selostetaan
yksityiskohtaisesti, miten ilmoitetulle polymeerille haetaan rekisteréintinumeroa.

Direktiivin 67/548/ETY mukainen ilmoitus on nimellinen, joten ainoastaan
ilmoittaja hyotyy siita, etta aine katsotaan rekisterdidyksi. Kaikkien muiden
ainetta valmistavien tai maahantuovien osapuolten, jotka eivat ole tehneet
ainetta koskevaa ilmoitusta, on rekisteroitava aine, jollei niihin sovelleta muuta
vapautusta.

Oikeusperusta: 24 artikla

2.2.5 Vvalituotteiden rekistergintiin liittyvat velvollisuudet

REACH-asetuksessa saadetaan tietyisté valituotteita koskevista velvollisuuksista, kuten edella
kohdassa 2.2.2.5 Erottamattomat vélituotteeton selostettu. Erottamattomat valituotteet eivat
kuulu REACH-asetuksen soveltamisalaan, ja erottamattomiin valituotteisiin saatetaan soveltaa
supistettuja vaatimuksia valmistus- ja kayttoolosuhteiden mukaisesti (esim. jos sovelletaan
tiukasti valvottuja olosuhteita).

REACH-asetuksessa maaritelldan seuraavantyyppiset erotetut valituotteet:


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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« Tuotantopaikalla kaytettavat erotetut vélituotteet
« Kuljetettavat erotetut vélituotteet

Tuotantopaikalla kdytettava erotettu valituote tarkoittaa vélituotetta, joka ei tayta
erottamattoman vélituotteen kriteereitd, kun valituotteen valmistus ja toisen (toisten) aineen
(aineiden) synteesi kyseisesta valituotteesta tapahtuu samalla tuotantopaikalla, jonka
toiminnasta vastaa yksi tai useampi oikeushenkild (3 artiklan 15 kohdan b alakohta).

Kuljetettava erotettu valituote tarkoittaa valituotetta, joka ei tdyta erottamattoman
valituotteen kriteereita ja jota kuljetetaan muiden tuotantopaikkojen vélilla tai toimitetaan
muille tuotantopaikoille (3 artiklan 15 kohdan ¢ alakohta).

Jos erotetun valituotteen maara on vahintadn tonni vuodessa, sen valmistajan tai
maahantuojan on rekisterditava aine REACH-asetuksen mukaisesti. Talldin niiden on
vahvistettava, ettd ainetta kaytetadn erotettuna valituotteena REACH-asetuksen 3 artiklan 15
kohdassa esitettyjen kriteerien mukaisesti. Erotetun valituotteen rekisterdéija voi kuitenkin
hyddyntda supistettuja rekisterdintivaatimuksia, mikali ainetta valmistetaan ja kéytetdan
tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Tuotantopaikalla kaytettavien erotettujen valituotteiden
osalta valituotteiden rekister6intid ja tiukasti valvottuja olosuhteita koskevat vaatimukset on
esitetty REACH-asetuksen 17 artiklassa ja kuljetettavien erotettujen vélituotteiden osalta
REACH-asetuksen 18 artiklassa. Rekistertintivaatimukset vaihtelevat siis sen mukaan, onko
erotettu valituote tuotantopaikalla kaytettdva vai kuljetettava valituote.

Mikali rekisterdija ei voi osoittaa, ettd tiukasti valvottuja olosuhteita koskeva vaatimus tayttyy,
sen on sisallytettava rekisterdintiaineistoonsa REACH-asetuksen 10 artiklassa méaaritetyt
vakiotiedot.

REACH-asetuksen 18 artiklan sdannoksia sovelletaan EU:hun sijoittautuneihin valmistajiin ja
maahantuojiin riippumatta kayttajan sijaintipaikasta. On siis mahdollista rekister6ida aine
kuljetettavaksi erotetuksi valituotteeksi, vaikka kayttajat olisivatkin sijoittautuneet EU:n
ulkopuolelle.

Mahdollisen rekisterdijan, joka aikoo rekisterdidd aineen valituotteita koskevan rekisterdinnin
mukaisesti 18 artiklan nojalla, on voitava vahvistaa kaikkien kayttojen osalta, ettd seuraavat
edellytykset tayttyvat: i) valituotteena kaytto ja ii) tiukasti valvotut olosuhteet. Kansallisten
viranomaisten tehtavana on maarittaa ne edellytykset, joiden tayttyessa tdman rekisterdijan
velvollisuuden katsotaan tayttyvan.

Kaikentyyppiset vélituotteet tonnimé&arineen on ilmoitettava rekisterointiaineistossa, ja niita
koskevat maksut on maksettava niihin sovellettavan saddostekstin artiklassa saadetyn
mukaisesti.

Yksinkertaisuuden vuoksi erotetuista valituotteista kaytetaan tassa asiakirjassa nimitysta
"vélituotteet”.

Lukijaa kehotetaan tutustumaan julkaisuun Valituotteita koskevat toimintaohjeet, joka on
saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. , jos
han tarvitsee lisda tietoa naista aiheista. Toimintaohjeet on laadittu valituotteiden mahdollisten
rekisteréijien tueksi, kun ne arvioivat, tayttaakoé niiden aineiden kayttd véalituotteen
maaritelmén ja tayttavatko valmistus- ja kayttoolosuhteet tiukasti valvottuja olosuhteita
koskevat vaatimukset. Lisdksi ohjeissa on yksityiskohtainen kuvaus rekisteréintivaatimuksista.

Nykyinen véalituotteeksi rekisterdinti voidaan muuttaa taydeksi rekisterdinniksi tdydentamalla.
Rekisterdijalla voi olla yhdella rekisterdintinumerolla kolme erillista rekisterdintia (taysi
rekisterdinti, tuotantopaikalla kaytettava erotettu véalituote ja kuljetettava erotettu valituote).
Kustakin rekisteréinnista peritaan erillinen maksu.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Oikeusperusta: 3 artiklan 15 kohta, 17 artikla, 18 artikla

2.2.6 Rekisteroitavan maaran laskeminen

Jaljempana olevissa kohdissa kuvataan, miten lasketaan aineen maara (montako tonnia
kalenterivuodessa), jotta voidaan selvittaa, onko aine rekisteréitava ja mitka tietovaatimukset
on taytettava. Tasséa asiakirjassa “tonnia vuodessa” -ilmauksella tarkoitetaan aina
kalenterivuotta, ellei toisin ole mainittu.

REACH-asetuksen mukaan aine on rekisterditava, ennen kuin sita voidaan alkaa valmistaa tai
maahantuoda vahintaan yksi tonni vuodessa (tai jos sitd on esineessé tonnin ylittavd maara
tietyissd olosuhteissa), jollei poikkeuksia sovelleta. Rekisterdintivaatimus perustuu siis
valmistetun tai maahantuodun (tai tarvittaessa esineessé olevan) aineen maaraan.

Aineen maéara vaikuttaa myos siihen, mita tietoja rekisterdintiaineistossa on toimitettava.
REACH-asetuksessa maaritetaan nelja tonniluokkaa (1 — <10 tonnia, 10 — <100 tonnia, 100 —
<1 000 tonnia ja vahintdan 1 000 tonnia vuodessa) seka kutakin luokkaa koskevat
vakiotietovaatimukset. Jos aineen méaara saavuttaa tietyn tonnimaarén alarajan, sovelletaan
kyseista tonnimaaraa koskevia vakiotietovaatimuksia. Tonnimaaran mukaan maaraytyvia
tietovaatimuksia kasitelldaan tarkemmin kohdassa 4.1 Tietovaatimukset.

2.2.6.1 Kokonaismaaran laskeminen

Rekisterdinnin yhteydessa rekisterodijan on ilmoitettava tonneina se maara ainetta, jota se
valmistaa tai tuo maahan vuodessa. Sen on laskettava sen aineen kokonaismé&ara, jota on
tarkoitus valmistaa ja tuoda maahan, kun sitd ei ole vapautettu rekisterdinnista tai kun sitéa ei
katsota rekisterdidyksi. Tdma on siis se arvioitu maara tonneina, jonka verran ainetta
oletetaan valmistettavan tai tuotavan maahan sind kalenterivuotena (1. tammikuuta — 31.
joulukuuta), kun rekisterdinti tehdaan. Jos valmistus aloitetaan jonakin kalenterivuotena vasta
my6hemmin, rekisterdintiaineistoon voidaan merkita seuraavan tayden kalenterivuoden
odotetut tonnimaarat ensimmaisen kalenterivuoden jéljella olevien kuukausien sijaista. Nain
rekisteriaineistoa ei tarvitse paivittaa heti seuraavana vuonna.

Kuten edella on todettu, tietovaatimukset maaraytyvat taman kokonaismaaran mukaan. Kun
kyse on sellaisten aineiden yhdistetyista rekisterdinneistd, joita kaytetd&n valituotteina tiukasti
valvotuissa olosuhteissa ja muissa kayttotarkoituksissa, kuten kohdassa 2.2.6.3 Valituotteiden
maaran laskeminen olevassa esimerkissa, valituotteena kaytettavaa maaraa ei oteta huomioon
tayden rekisterdinnin tietovaatimuksia méaritettaessa.

Jos rekisterdija valmistaa samaa ainetta eri tuotantopaikoissa tai tuo ainetta maahan eri
tuotantopaikkoihin, jotka kuuluvat samalle oikeushenkildlle, aineen méara, joka pitda
rekister6ida, on eri tuotantopaikoissa valmistettavan tai eri tuotantopaikkoihin tuodun aineen
kokonaisméaara. Tama johtuu siita, etteivat tuotantopaikat ole erillisia oikeushenkiloita.

Jos ainetta tuodaan maahan useissa seoksissa, aineen méara kussakin seoksessa on
laskettava yhteen (se pitda laskea kohdassa 2.2.6.4 Calculation of the amount of substance in
a mixture or in articles olevien ohjeiden mukaisesti).

Lisdksi jos ainetta tuodaan maahan useissa esineissa, joista sen on tarkoitus vapautua,
rekisterdijan on laskettava yhteen naisséa esineissa olevan aineen koko maara. Tata varten
laskemisessa on otettava huomioon vain ne esineet, joista aineen on tarkoitus vapautua. Aina
kun ainetta on tarkoitus vapautua esineestda, laskennassa on otettava huomioon kyseisessa
esineessa olevan aineen kokonaismaara eika siis vain sitd maaraa, jonka on tarkoitus vapautua
esineesta. Jos joku rekister6ija on jo rekisterdinyt aineen tiettya kayttoa varten EU:ssa,
esineiden maahantuojalla ei ole velvollisuutta rekisteréida ainetta.
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EsimerkkKi:

Yritys X tuo maahan kolmea esinetta A, B ja C, joista jokaisessa ainetta on 60 tonnia,

mutta

- esineesta A ainetta ei ole tarkoitus vapautua

- esineesta B ainetta on tarkoitus vapautua, ja 40 tonnia 60 tonnin kokonaismaarasta
vapautuu normaaleissa olosuhteissa

- esineesta C ainetta on tarkoitus vapautua, ja 10 tonnia 60 tonnin kokonaismaarasta
vapautuu normaaleissa olosuhteissa.

Yrityksen X on rekisteroitava esineissa B ja C olevan aineen kokonaismaara eli 120 tonnia.
Rekisterdinnin tonnimaaraluokka on siis 100—1 000 tonnia vuodessa, ellei kukaan
rekisteroija ole rekisterdinyt ainetta kyseiseen kayttéon aikaisemmin.

Jos mahdollinen rekisterdija valmistaa tai tuo maahan ainetta ja samaan aikaan valmistaa
esineen, josta ainetta on tarkoitus vapautua, sen on rekisterditdva valmistettava tai
maahantuotava maara. Rekisterdijan ei tarvitse tehda erillista rekisterdintia esineesséa olevan
aineen maarasté, kuten REACH-asetuksen 7 artiklan 6 kohdassa saadetdan. Valmistettavan tai
maahantuodun aineen rekisterdinnin on kuitenkin sisdllettdva kuvaus aineen sisallyttamisesta
esineeseen tunnistettuna kaytténa, ja tata kayttéa on arvioitava kemikaaliturvallisuusarvioinnissa
(ks. kohta 5.3 Kemikaaliturvallisuusraportti).

Lisatietoja esineissé olevien aineiden rekisterdintia koskevista vaatimuksista on julkaisussa
Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

2.2.6.2 Maaran laskeminen vapautuksia sovellettaessa

Mahdollisen rekisterdijan on laskettava valmistamansa tai maahantuomansa aineen
kokonaismé&ara ja sen perusteella arvioitava, onko aine rekisteroéitava ja jos on, minka
tonnimaéran mukaisesti. Mikali rekisterdinnissa sovelletaan tiettyja vapautuksia (kuten
elintarvikkeita, laakkeita tai PPORD-tarkoituksia varten kaytettyja aineita koskevissa
esimerkeissa jaljempana), mahdollisen rekisteroijén ei kuitenkaan tarvitse ottaa niitd maaria
huomioon laskiessaan, mink& maaran mukaisesti aine on rekisteroitava.

Rekisterdinnin tietovaatimukset maaraytyvat rekisterditavan aineen maaran mukaan.

Lisatietoja erilaisista poikkeuksista on néiden toimintaohjeiden edellisissa kohdissa.

Esimerkki 1: Kayttd ladkevalmisteissa

Jos yritys valmistaa ainetta, jota kdytetaan laakkeesséa, sen ei tarvitse rekisteroida ainetta
tahan kayttoon. Tama yritys tai sen asiakkaat voivat kuitenkin samalla kayttaa samaa
ainetta muihin kayttoihin. Jotta voidaan selvittad, onko yrityksella REACH-asetuksen
mukainen rekisterdintivelvollisuus, on maaritettava aineen maéarat muissa kaytoissa.

Esimerkki: Yritys A valmistaa 120 tonnia magnesiumhydroksidia vuonna X. Tastd maarasta
70 tonnia kaytetdan laakkeissa ja 50 tonnia kdytetdan seoksen sekoittamiseen. Seoksen
sekoittamiseen kaytettavaan 50 tonnin maaraan sovelletaan REACH-asetuksen sdanndksia,
kun taas laakkeisiin kadytettava 70 tonnin maara on vapautettu REACH-asetuksen
mukaisesta rekisteroinnista. Aine on rekisterditava 10—100 tonnia vuodessa -
tonniméaaraluokan tietovaatimusten mukaisesti.

Esimerkki 2: Kayttdé PPORD-tarkoituksiin
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Jos yritys valmistaa vuodessa tiettya ainetta 11 tonnia, josta 2 tonnia kaytetdan PPORD-
tarkoituksiin, rekisterdintivelvollisuus maaraytyy sen maaran mukaan, jota ei kayteta
PPORD-tarkoituksiin, eli tassa esimerkissa se on 9 tonnia. Lisaksi yrityksen on toimitettava
PPORD-ilmoitusaineisto PPORD-tarkoituksiin kédytettavien kahden tonnin osalta. Aine on
rekisterditavéd 1-10 tonnia vuodessa -tonnimaaraluokan tietovaatimusten mukaisesti.

2.2.6.3 Valituotteiden méaaran laskeminen

Rekisterdintia koskevien vapautusten lisdksi mahdollisen rekister6ijdn on myds selvitettava,
kaytetadnko rekisteroitavaksi aiottua ainetta valituotteena ja valmistetaanko ja kaytetadnko
sitd tiukasti valvotuissa olosuhteissa (ks. edellinen kohta 2.2.5 Valituotteiden rekistergintiin
liittyvat velvollisuudet). Jos nain on, rekister6ijé voi soveltaa vélituotteita varten maaritettyja
supistettuja tietovaatimuksia, eika sen tarvitse tayttaa kaikkia vakiorekisterdinnissa
sovellettavia tietovaatimuksia. Mikali valituotetta ei valmisteta tai kdyteta tiukasti valvotuissa
olosuhteissa, mahdollisen rekisterdijdn on toimitettava vakiorekisterdintiaineisto seka
taytettava sita tonnimaaraa koskevat tietovaatimukset, jonka mukaisesti se aikoo rekisterdida
valituotteen.

Jos aineistoon siséltyy seké aineen kayttda valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa etta
aineen kayttda valituotteena muissa kuin tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja/tai kaytt6d muuna
kuin valituotteena, tietovaatimukset méaaraytyvat muuna kuin vélituotteena kaytdon maaran ja
muissa kuin tiukasti valvotuissa olosuhteissa tapahtuvan valituotteena kaytén maaran
perusteella.

Esimerkki: Rekisterdintiaineistossa huomioitava maara valituotteiden osalta

Yritys valmistaa vuodessa 2 300 tonnia ainetta A, josta 1 700 tonnia kaytetaan
véalituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja loput 600 tonnia kaytetdan muihin
tarkoituksiin, joita ei ole vapautettu rekisterdinnista. Tama yritys toimittaa aineesta A vain
yhden rekisterdintiaineiston, joka kattaa 1 700 tonnin ké&yton vélituotteena ja 600 tonnin
kayton muihin tarkoituksiin. Rekisterdintiaineiston tietovaatimukset maaraytyvat kuitenkin
600 tonnin perusteella, koska tiukasti valvotuissa olosuhteissa kaytetyn valituotteen osalta
vaaditaan vahemman tietoja. Nain ollen taman aineiston perusteena kaytetaan niita
tietovaatimuksia, jotka REACH-asetuksessa on maaritetty 100—1 000 tonnin vuotuiselle
maaralle. Aineistossa on ilmoitettava, etta ainetta kaytetadn myds valituotteena tiukasti
valvotuissa olosuhteissa, ja aineistoon on dokumentoitava valituotteena kaytettava 1 700
tonnin maara.

2.2.6.4 Seoksissa tai esineissa olevan aineen maaran laskeminen

Seoksissa tai esineissé olevien aineiden osalta saattaa ilmeta tiettyja tilanteita:

Aineen maara seoksessa

Jotta seoksessa olevan aineen maara voidaan laskea, seoksen kokonaisméara kerrotaan aineosan
paino-osalla. Tamé& arvo voidaan saada esimerkiksi seoksen kayttoturvallisuustiedotteesta. Jos
saatavilla ovat ainoastaan seoksessa olevan aineen pitoisuusvali, aineen enimmaismaara
lasketaan kayttamalla kyseisen aineen suurinta mahdollista pitoisuutta seoksessa. Jos
koostumuksesta ei ole tarkempaa tietoa, taméa voi olla ainoa keino varmistaa, etta
rekisterdintivaatimukset tayttyvat.

Aineen maara esineessa

Esineissa olevien aineiden, joiden on tarkoitus vapautua tavallisissa tai kohtuudella
ennakoitavissa kayttdolosuhteissa, osalta noudatetaan seuraavia ohjeita:
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« Jos kyseisen aineen painoprosenttipitoisuus tiedetaan, se kerrotaan valmistetun tai
maahantuodun esineen kokonaismassalla.

« Jos kyseisen aineen paino esineyksikkda kohden tiedetaan, se kerrotaan
maahantuotujen esineiden kokonaismaaralla.

Tarkempia ohjeita on julkaisussa Esineissa olevien aineiden vaatimuksia
koskevattoimintaohjeet, joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

2.3 Milloin rekisterointi on tehtava?

REACH-asetuksella luotiin erityinen siirtymajarjestely, jota sovellettiin aineisiin, joita on
valmistettu tai saatettu markkinoille tietyin ehdoin jo ennen REACH-asetuksen voimaantuloa 1.
kesadkuuta 2007 ja joita ei ollut ilmoitettu direktiivin 67/548/ETY mukaisesti. Tallaisten
aineiden valmistajat ja maahantuojat saattoivat toimittaa rekisterodintiaineistot REACH-
asetuksessa sadadettyjen maaraaikojen mukaisesti, jos ne olivat esirekisterdineet aineet.
Tallaisia aineita kutsuttiin vaiheittain rekisteroditaviksi aineiksi, silla niihin sovellettiin
sellaista rekisterointijarjestelmaa, jossa rekisterdinti tapahtui ajallisesti eri vaiheissa eika
valittomasti yhdella kerralla.

Rekisterdinnin kolmas maéraaika oli toukokuussa 2018, ja sen jalkeen kaikki aineet on
rekisterditava, ennen kuin niitd voidaan valmistaa EU:ssa tai tuoda EU:n alueelle vahintaan
tonni vuodessa, ellei niitad ole vapautettu rekisterdinnissa tai katsota rekisteroidyiksi.

Mink& tahansa aineen rekisterdinti edellyttad, etté ensin toimitetaan tiedusteluaineisto. Sen
avulla selvitetdan, onko samasta aineesta tehty jo rekisterointi tai muu tiedustelu, jotta
tietojen yhteiskayttomekanismia voidaan alkaa soveltaa. Lisétietoja tiedustelusta ja tietojen
yhteiskayttoprosesseista on julkaisussa Tietojen yhteiskayttdd koskevat toimintaohjeet, joka
on saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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3. Tietojen yhteiskaytto

Tietojen yhteiskaytdn tavoitteena on lisata rekisterdéintijarjestelméan tehokkuutta, pienentaa
kustannuksia sekd vahentda selkarankaisilla elaimilla tehtavia testeja. Jotta eldinkokeet
voitaisiin valttaa, selkdrankaisilla elaimilla tehtaviin testeihin on turvauduttava ainoastaan
viimeisena keinona ja muiden testien paallekkaisyytta on rajoitettava (25 artikla).

REACH-asetuksen tietojen yhteiskdyttd6a koskevien sdanndsten tavoitteena on helpottaa
tietojen jakamista rekisterdijien valilla ennen aineen rekisteréintia ja sen jalkeen.

Jotta rekisterdijat saadaan yhteyteen toistensa kanssa, tietojen yhteiskdytén ensimmainen
vaihe onkin tiedustelun toimittaminen kemikaalivirastoon (26 artikla).

Tassa yhteydessa noudatetaan seuraavia periaatteita:

« Samaa ainetta koskevat tiedot on jaettava, jos niihin liittyy selkarankaisilla
elaimilla tehtavia testeja. Ennen selkarankaisilla tehtavan testin aloittamista
mahdollisen rekisterbdijan taytyy pyytaa saatavilla olevat tiedot aiemmalta
rekisteroijalta tiedusteluprosessin avulla.

« Tiedot, joihin ei liity selkdrankaisilla tehtavia testejé, on jaettava, jos saman
aineen mahdollinen rekisterdéija pyytaa niita. Mahdollinen rekisteréija voi pyytaa
tarvitsemaansa tutkimusta aiemmalta rekisteroijalta.

Nykyisten rekisterdijien ja mahdollisten rekisteréijien on pyrittava kaikin keinoin sopimukseen
tietojen yhteiskaytosta ja varmistettava, etta tietojen yhteiskaytdn kustannukset maaritetaan
tasapuolisella, avoimella ja syrjimattomalla tavalla.

Jos ne eivat paase sopimukseen, mahdollinen rekisterdija voi, viimeisena keinona, ilmoittaa
kemikaalivirastolle, etta tietojen yhteiskaytdsta on syntynyt kiista (27 artikla). Talléin
kemikaalivirasto arvioi, miten osapuolet ovat pyrkineet pdasem&an sopimukseen tietojen
yhteiskaytdsta ja sen kustannuksista, ja se voi antaa mahdolliselle rekisterdijalle luvan viitata
tietoihin, joiden kaytosta yritettiin neuvotella.

Tiedustelua ja tietojen yhteiskayttdoa koskevat menettelyt on kuvattu tarkemmin julkaisussa
Tietojen yhteiskayttdd koskevat toimintaohjeet, joka on saatavana
osoitteessahttp://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. Toimintaohjeissa
kerrotaan myos tietojen yhteiskayttoprosessin historiasta.
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4. Rekisterointiprosessi

Tavoite: Taman luvun tavoitteena on esitella tiedot, jotka rekisterdijan on toimitettava
osana rekisterointiaan. Lisaksi siina kuvataan, miten tietojen yhteistoimitus
tapahtuu.

Ennen aineen rekisterdintid mahdollisen rekisterdijan on tiedusteltava kemikaalivirastolta, onko
samasta aineesta jo toimitettu rekisterdinti ja onko se voimassa. Nain varmistetaan, etta
kaikki asianosaiset vaihtavat tietoja.

Tiedustelua ja tietojen yhteiskdyttéa koskevat menettelyt on kuvattu tarkemmin julkaisussa
Tietojen yhteiskayttda koskevat toimintaohjeet, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. Toimintaohjeissa kerrotaan
mya0s tietojen yhteiskdyttoprosessin historiasta.

Rakenne: Taman luvun rakenne on seuraava:

< REKISTEROINTIPROSESSI >

A\ 4

“/7 TIETOVAATIMUKSET
‘ Kohta 4.1

\ 4

‘/' REKISTEROINTIAINEISTO
‘ Kohta 4.2

- A\ 4
“/ TIETOJEN YHTEISTOIMITUS

Kohta 4.3
) \ 4
/ REKISTEROINTITIETOJEN
[ LUOTTAMUKSELLISUUS JA YLEISON OIKEUS

“ TUTUSTUA TIETOIHIN SAHKOISESTI

Kohta 4.4

o

_ \ 4 _
‘/OIKEUS TUTUSTUA ASIAKIRJOIHIN
‘ Kohta 4.5

Kaytannon ohjeita rekisterodintiaineiston laatimisesta on kemikaaliviraston oppaassa How to
prepare registration and PPORD dossiers, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/manuals. Opas on saatavana myos IUCLID-jarjestelman tukiosiosta.

4.1 Tietovaatimukset

Ennen rekisterdintia valmistajien ja maahantuojien on hankittava tietoa valmistamistaan tai
maahantuomistaan aineista, jotta ne voivat i) arvioida, mité riskeja aineiden valmistuksesta ja
kaytosta voi aiheutua, ja ii) varmistaa, ettd mahdolliset riskit ovat hallinnassa.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/manuals
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Keratyt tiedot ja toteutettu arviointi on dokumentoitava rekisterdintiaineistossa ja toimitettava
kemikaalivirastolle aineen rekisterdinnin yhteydessa. Liitteen VI mukaan rekisterdijien on
toimitettava tietoa aineesta ja kaikista sen koostumuksista, joiden mukaisena sita
valmistetaan, tuodaan maahan tai saatetaan markkinoille.

Katso erityisohjeita nanomateriaalien rekisterdintiaineistojen laatimisesta nanomuotoja
koskevasta liitteestd, jota sovelletaan julkaisuun REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden
yksildéimista ja nimeamista koskevat toimintaohjeet. Liite on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

4.1.1 Tietovaatimusten tayttaminen

Valmistajien ja maahantuojien on kerattava kaikki saatavilla oleva tieto aineen
ominaisuuksista aineen rekistero6intia varten riippumatta valmistetusta tai maahantuodusta
tonnimaarasta. Naita tietoja on verrattava REACH-asetuksessa saadettyihin
vakiotietovaatimuksiin.

Kerattavia tietoja ovat muun muassa seuraavat:

o testitiedot (in vivo ja in vitro); tarvittaessa on otettava huomioon 12 artiklan 1 kohdan b
alakohta niiden aineiden osalta, jotka on rekisterdity 1-10 tonnia vuodessa -
tonnimaéaraluokkaan;

o kokeettomin ”vaihtoehtoisin” menetelmin, esimerkiksi (Q)SAR-menetelmin
(kvantitatiiviset rakenne-aktiivisuussuhteet), tai aineiden ryhmittelysta tai vertailusta
(read across) saadut muut kuin testitiedot;

« aineiden valmistusta, kaytt6ja, riskinhallintatoimenpiteita ja altistusta koskevat tiedot.

REACH-asetuksen 13 artiklan mukaan aineiden luontaisia ominaisuuksia koskevan tiedon
tuottamiseksi vaadittavien testien suorittamisessa on noudatettava komission asetuksessa (EY)
N:o 440/2008 ja sen muutoksissa saaddettyja testausmenetelmia tai muita komission tai
kemikaaliviraston asianmukaisiksi tunnustamia kansainvélisia testausmenetelmia. On syyta
muistaa, etta tietovaatimuksia on sovellettava rekisterdidyn aineen mukaan (ts. kaikkiin
koostumuksiin).

Liséksi ekotoksikologiset ja toksikologiset testit ja analyysit on tehtava hyvien
laboratoriokdytantdjen periaatteiden seka tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien elainten
suojelua koskevan direktiivin 2010/63/EU sadnndsten mukaisesti.

REACH-asetuksessa maaéaritetdan kullekin tonnimaarélle vahimmaistiedot, jotka rekisteréijdn on
toimitettava aineen luontaisista ominaisuuksista. Pieninta tonnimaéaraa (1—-10 tonnia vuodessa)
koskevat vakiotietovaatimukset on méaéaritetty liitteessa VIl (tarvittaessa on otettava huomioon
12 artiklan 1 kohdan b alakohta). Kun seuraavan tonniméaaran raja saavutetaan, on taytettava
myd0s sita koskevassa liitteessa olevat vaatimukset ja otettava huomioon liitteissa IX ja X
lueteltuja tutkimuksia koskevat testausehdotukset.

Yhteenveto vakiotietovaatimuksista, jotka on maaritetty REACH-asetuksessa (liitteet VII-X),
on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.4 Kutakin ainetta koskevat tarkat tietovaatimukset maaraytyvat
luontaisista ominaisuuksista saatavilla olevien tietojen seka tonnimaaran, kayton ja
altistuksen mukaan. Tietovaatimuksiin voi vaikuttaa myo6s se, mité tietoa aineesta ja
siihen liittyvisté analogisista aineista on jo saatavilla.

14 Kaikki tietovaatimukset on esitetty REACH-asetuksen lakitekstissa, joka on saatavana
osoitteessahttps://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
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Jos saatavilla olevat tiedot eivat riitd REACH-asetuksen vaatimusten tayttdmiseen, on
mahdollisesti tehtava lisatesteja. Vain liitteissa VII ja VIII edellytetyt testit voidaan tehda
ilman kemikaaliviraston suostumusta.

REACH-asetuksen 13 artiklan mukaan aineiden luontaisia ominaisuuksia koskevan tiedon
tuottamiseksi vaadittavien testien suorittamisessa on noudatettava komission asetuksessa (EY)
N:o0 440/2008 ja sen muutoksissa saaddettyja testausmenetelmia tai muita komission tai
kemikaaliviraston asianmukaisiksi tunnustamia kansainvalisia testausmenetelmia. Lisaksi
ekotoksikologiset ja toksikologiset testit ja analyysit on tehtava hyvien laboratoriokaytantdjen
seka tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelua koskevan direktiivin 2010/63/EU
sdannosten mukaisesti.

REACH-asetuksessa saadetaan, etta vakiovaatimuksia voidaan mukauttaa (tai niista voidaan
luopua), jos rekisterdija voi perustella sen asianmukaisesti liitteissé VII—X olevassa
sarakkeessa 2 esitettyjen kriteerien tai liitteen XI mukaisesti.

Lisatietoja tietojen keradmisen ja tuottamisen prosessista on julkaisussa Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, joka on saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Ohjeiden seuraavat luvut voivat olla lukijalle erityisen hyddyllisia:
e« Osa B: Vaaran arviointi
e Luku R.2: Luontaisia ominaisuuksia koskevien tietojen tuottamisen mekanismi
¢« Luku R.3: Tietojen kerddminen
« Luku R.4: Saatavilla olevien tietojen arviointi
e Luku R.5: Tietovaatimusten mukauttaminen
« Luku R.6: Kvantitatiiviset rakenne-aktiivisuussuhteet ja kemikaalien ryhmittely
e« Luku R.7: Ominaisuuskohtaiset ohjeet

Muuta kaytannon tietoa vaihtoehtoisista menetelmista tietojen tuottamiseen on myo6s
seuraavissa kemikaaliviraston kaytannoén oppaissa (http://echa.europa.eu/practical-guides):

« Eldinkokeita korvaavien menetelmien kayttdminen REACH-rekisterdintiin liittyvien
tietovaatimusten tayttamiseksi

¢ QSAR-mallien kdyttdminen ja ilmoittaminen

« Kaytannon opas pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille - tietovaatimusten
tayttaminen, kun maara on 1-10 tai 10-100 tonnia vuodessa

Huomautus:

Jos liitteissa IX ja X lueteltujen tietovaatimusten tdyttdmiseen tarvittavia tietoja ei ole tai
jos ne eivat riita vaatimusten tayttamiseen, rekisterdijan on ensin suunniteltava
testausehdotus, toimitettava se kemikaalivirastolle ja odotettava viraston paatosta siita,
onko ehdotus hyvaksyttava.

Ennen uuden selkarankaisilla tehtavan testin ehdottamista rekisteréijan on tarkasteltava kaikkia
asiaan liittyvia saatavissa olevia tietolahteitd seka muita kdytettavissa olevia testimenetelmia
(kuin in vivo -testausta) tarpeettomien eldainkokeiden valttamiseksi 25 artiklan mukaisesti.

Rekisterdija voi esimerkiksi kayttdd monenlaisia vaihtoehtoisia menetelmia, kuten in vitro- tai
in chemico -testeja tai (Q)SAR-menetelmia (kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde),
ryhmittelya tai vertailua taikka tukeutua todistusnayttéén perustuvaan lahestymistapaan.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
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Hiljattain validoiduilla in silico-, in chemico- ja in vitro -menetelmilla, joita taydennetaan
asiaankuuluvilla asiakirjoilla (esim. OECD:n testiohjeilla, DB-ALM-protokollilla), on osoitettu
olevan merkittavaa ennustekykya joidenkin toksikologisten ominaisuuksien osalta. Naita uusia
validoituja lahestymistapoja on otettu kayttéon kansainvélisessa lainsdadantoverkostossa, ja
niiden perusteella on mahdollista tuottaa tietoa ihmisten kannalta merkityksellisilla
toksikologisilla l1ahestymistavoilla. Rekisteréijan on kuitenkin voitava perustella naiden
menetelmien kayttd ja tayttaa siten liitteen X1 vaatimukset.

Lisdksi 25 artiklassa todetaan, ettd eldainkokeita on kaytettava vasta viimesijaisena
keinona. Taman vuoksi jokaisen rekisterdijan, jota tietty tietovaatimus koskee, on selvitettava
muiden saman aineen rekisterdijien kanssa, onko saatavilla tietoja, joita voidaan kayttaa
kyseisen aineen luontaisten ominaisuuksien kuvaamisessa ilman, etta pitaisi tuottaa uusia
tietoja. Jos tallaisia tietoja ei ole, rekisterdijien on sovittava testausehdotuksesta, jonka
paarekisterdija toimittaa rekisterdintiaineistossa muiden rekisteroijien puolesta (ks. kohta 4.3
Tietojen yhteistoimitus).

Rekisterdijien on perusteltava paarekisterdijan toimittamassa rekisterdintiaineistossa, miksi
selkdrankaisilla elaimilla tehtava testi on tarpeen, ja aineistoon on sisallytettava dokumentoitu
analyysi vaihtoehtoisista menetelmistd, joita rekisterdijat ovat harkinneet.

Testausehdotus on periaatteessa paarekisterdijan tehtava, jos se on tarpeen. Vaihtoehtoisesti
yhteistoimitukseen osallistuva rekisterdija voi toimittaa oman testausehdotuksensa mutta vain,
jos asianmukaiset yhteistoimituksesta poisjattaytymista koskevat ehdot tayttyvat, ks. kohta
4.3.3 Tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle jattaytymisen ehdot.

4.1.2 Muista arvioinneista peréaisin olevien tietojen kaytto

REACH-asetuksen mukaan "kemikaaliturvallisuusraporttiin on liitettava tiedot, jotka voidaan
saada muissa kansainvalisissa ja kansallisissa ohjelmissa tehdyista arvioinneista. Jos on
kaytettavissd yhteison lainsdadannon nojalla tehty asianmukainen arviointi (esimerkiksi
asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukaisesti loppuun saatetut riskinarvioinnit), se on otettava
huomioon kemikaaliturvallisuusraporttia laadittaessa, ja sen on myds nayttava raportissa.
Naista arvioinneista tehdyt poikkeamat on perusteltava” (liitteessa | oleva 0.5 jakso).

Rekisterdijien on otettava olemassa olevat arvioinnit huomioon liitteissé VII1-X esitettyjen
vaatimusten tayttamisessa vain silloin, jos i) ndma tiedot ovat merkityksellisia ja auttavat
rekisteréijia tayttamaan asiaankuuluvan tietovaatimuksen ja ii) niilla on laillisesti hallussaan
yhteisessa rekisterdintiaineistossa yhteenvetona esitetty taydellinen tutkimusraportti tai lupa
viitata siihen. Nain ollen rekisterdijien on otettava huomioon jo saatavilla olevat arvioinnit ja
kaytettava niita rekisterodintiaineistoa laatiessaan. Tama koskee erityisesti arviointeja, jotka on
tehty muissa EU-ohjelmissa. Naita ovat esimerkiksi olemassa olevien aineiden
riskinarviointiohjelma seka tehoaineiden arvioinnit biosidivalmisteista annetun asetuksen tai
kasvinsuojeluaineista annetun asetuksen yhteydessa, kun aineet kuuluvat REACH-asetuksen
soveltamisalaan.

OECD:n HPV1® Chemicals -ohjelmassa, joka koskee suurina maarina tuotettavia kemikaaleja, on
paljon samaa kuin REACH-asetuksessa, ja se voi olla toinen tarkea tiedonldhde, joka kannattaa
ottaa huomioon laadittaessa sellaista ainetta koskevaa rekisterdintiaineistoa, jota on arvioitu
OECD:n HPV Chemicals -ohjelman mukaisesti. Jotta voidaan vahentéda (tarpeetonta)
paallekkaista testausta ja saastaa seka valtion ja teollisuuden resursseja, OECD on kehittanyt
tutkimusten vastavuoroiseen hyvaksymiseen tarkoitetun Mutual Acceptance of Data (MAD) -
sopimuksen. OECD-maiden sek& MAD-sopimuksen kokonaan tai osittain hyvaksyneiden maiden

15 Taloudellisen yhteistydn ja kehityksen jarjestd, suurina maarina tuotettavat kemikaalit (high volume
chemicals)
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on hyvéaksyttava tiedot vastavuoroisesti, kunhan tiedot on tuotettu MAD-sopimuksen ehtojen
mukaisesti OECD:n menetelmié ja periaatteita noudattaen. Lisétietoja MAD-sopimuksesta on
saatavana osoitteesta http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

4.2 Rekisterointiaineisto

4.2.1 Rekisterdintiaineiston rakenne
Rekisterdintiaineisto on tietopaketti, jonka tietyn aineen rekisterdija toimittaa sahkdisesti.
Aineistossa on kaksi keskeista osaa:
« tekninen asiakirja-aineisto, joka vaaditaan kaikilta rekisterdintivelvoitteen alaisilta
aineilta

« kemikaaliturvallisuusraportti (CSR), joka vaaditaan, jos rekister6ija valmistaa tai
tuo maahan ainetta vahintaadn 10 tonnia vuodessa.

Tekninen asiakirja-aineisto sisaltda seuraavat tiedot:

(i) valmistajan tai maahantuojan tunnistetiedot

(ii) aineen tunnistetiedot

(iii) tiedot aineen valmistuksesta ja kaytdsta

(iv) aineen luokitus ja merkinnat

(v) ohjeet aineen turvallisesta kaytdsta

(vi) tutkimustiivistelméat aineen luontaisia ominaisuuksia koskevista tiedoista

(vii) yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmét aineen luontaisia ominaisuuksia koskevista
tiedoista (tarvittaessa)

(viii) ilmoitus siité&, onko arvioija arvioinut valmistusta ja kayttoa, luokitusta ja merkintdja
seké (yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmi& koskevat tiedot ja/tai (tarvittaessa)
kemikaaliturvallisuusraportin

(ix) lisdtestausehdotukset (tarvittaessa)
(xX) altistusta koskevat tiedot 1-10 tonnin m&ariné rekisterditavien aineiden osalta
(xi) tietojen salassapitoa koskeva pyyntd perusteluineen.

Kemikaaliturvallisuusraportti (CSR) on dokumentaatio rekisterdijan
kemikaaliturvallisuusarvioinnista (CSA) (ks. kohta 5.3 Kemikaaliturvallisuusraportti).
Velvollisuus tehda kemikaaliturvallisuusarviointi ja dokumentoida se
kemikaaliturvallisuusraportissa méaraytyy rekisterdijan vuosittain valmistaman tai
maahantuoman tonnimaaran perusteella (raja-arvo on 10 tonnia vuodessa). Tahan sovelletaan
seuraavia poikkeuksia:

. Kemikaaliturvallisuusraporttia ei tarvitse tehdé seoksessa olevasta aineesta, jos aineen
pitoisuus seoksessa on pienempi kuin pienin 14 artiklan 2 kohdassa maaritetty arvo.

. Niiden kayttdjen osalta, joissa aineet joutuvat kosketuksiin elintarvikkeiden kanssa tai
jotka liittyvat kosmetiikkaan, kemikaaliturvallisuusraportissa ei tarvitse kasitella
ihmisten terveyteen liittyvida ndkokohtia, silla niitd kasitelladn muun lainsdadannon
nojalla.

tietojen osalta, kuvataan tarkemmin kohdassa 5 Rekisterodintiaineiston laatiminen.

Oikeusperusta: 10 artikla, 14 artikla, liite | ja liitteet VI-X.


http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm
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4.2.2 Rekisterdintiaineiston tiedostomuoto ja toimittaminen

Rekisterdintiaineiston muotona on oltava IUCLID (International Uniform Chemical Information
Database). Aineiston laatimisessa voi kayttda muitakin tietojarjestelmia, jos niissa voi tallentaa
tiedot tdsmalleen samaan tiedostomuotoon.

IUCLID on ohjelmistosovellus, joka on tarkoitettu kemiallisten aineiden ominaisuuksia ja
kayttoja koskevien tietojen kirjaamiseen, tallentamiseen, yllapitdmiseen ja vaihtamiseen. Vaikka
IUCLID on suunniteltu ja toteutettu REACH-asetuksen voimaantulon vuoksi, tata
ohjelmistotytkalua voidaan kayttdd monenlaisiin tarkoituksiin. Tietojen tallennusmuodot on
kehitetty yhteistydssd OECD:n kanssa, ja monet kansalliset ja kansainvaliset
saantelyviranomaiset ovat hyvéksyneet ne. Siksi IUCLID-tiedostomuodon mukaisia tietoja
voidaan kayttaé erilaisissa kemikaaliarviointiohjelmissa, kuten OECD:n HPV-
kemikaaliohjelmassa, Yhdysvaltojen HPV Challenge -ohjelmassa, Japanin Challenge-ohjelmassa
sekéd EU:n biosididirektiivin mukaisissa ohjelmissa.

Kaikki osapuolet voivat ladata IUCLID-ohjelmiston IUCLID-verkkosivulta osoitteesta
https://iuclid6.echa.europa.eu/.Se on maksuton, jos sitad kaytetddn muihin kuin kaupallisiin
tarkoituksiin. IUCLID on saatavana joko paikalliseen tietokoneeseen asennettavana versiona tai
ECHA Cloud Services -palvelun kautta kaytettavana versiona. Lisatietoja ECHA Cloud Services -
palvelusta on osoitteessa https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-
services. IUCLID paivitetdan kahdesti vuodessa kaikkien levityksessa olevien sovellusversioiden
osalta. IUCLIDin lokakuussa paivitettava versio voi sisaltad tiedostomuotomuutoksia, jotka
voivat vaikuttaa aineistojen toimittamiseen. Katso IUCLID-verkkosivustolta, mita muutoksia
IUCLIDin uusimpiin versioihin on tehty.

Jokaisella valmistajalla, maahantuojalla tai ainoalla edustajalla on henkilokohtainen
velvollisuus toimittaa rekisterdintiaineisto kemikaalivirastolle kaikista aineistaan, jotta ne
voidaan rekisterdida. Rekisterdintiaineisto on toimitettava sahkoisesti REACH-IT-portaalissa,
jonka osoite on https://reach-it.echa.europa.eu. Kaytannon ohjeita rekisterdintiaineiston
laatimisesta on kemikaaliviraston oppaassa How to prepare registration and PPORD dossiers,
joka on saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals. Opas on saatavilla myds IUCLID-
jarjestelméan tukiosiossa.

Oikeusperusta: 111 artikla
4.3 Tietojen yhteistoimitus
Yksi aine, yksi rekistergéinti -periaate

Jos rekisterdijat ovat yhta mielté siita, etta ne valmistavat tai tuovat maahan samaa ainetta,
niiden on rekisterditava tdma aine yhdessa eli osallistuttava samaan yhteistoimitukseen.

Kaikkien osapuolten, joilla on samaa ainetta koskevia rekisteroéintivelvollisuuksia, on tehtava
yhteisty6ta eli neuvoteltava rekisterdintistrategiasta ja paastava siitd yhteisymmarrykseen.
Tahan sisaltyvat keskustelu varsinaisista tiedoista (esimerkiksi tutkimuksista saadut tiedot
aineen vaarallisista ominaisuuksista ja testausehdotukset, aineen luokitus ja merkinnét,
mabhdollisuus hyddyntéa vertailuun tai ryhmittelyyn perustuvaa lahestymistapaa jne.) ja
kustannusten jakamisesta, mutta tadhan liittyy myo6s velvollisuus toimittaa REACH-asetuksen
11 artiklan 1 kohdassa ja 19 artiklan 1 kohdassa edellytetyt tiedot yhdessa.

Tietojen yhteistoimituksen tavoitteena on minimoida rekisterdijien kustannukset ja valttaa
paallekkainen testaus siten, etta rekisterdijat tekevat yhteisty6ta aineiston laatimisessa, jotta
tuloksena olisi yksi tietokokonaisuus, joka toimitetaan kemikaalivirastolle yhdessa. Myds
rekisterdintimaksu on pienempi, kun rekisteroijat toimittavat tiedot yhdessa.


https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
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Rajaava koostumus

Tietojen yhteistoimituksen yhteydessa IUCLID-jarjestelmassa viitataan aineita rajaavaan
koostumukseen, jonka avulla maaritetdan, mita aineita rekisterdéintiaineiston yhteisesti
toimitettavat tiedot koskevat. Rajaava koostumus, joita voi olla useita, ilmoitetaan
paarekisterdijan toimittamassa aineistossa. Rekisterdintiaineistossa maéritetyn aineen
koostumuksen (koostumusten) ja sita koskevien yhteisesti toimitettujen tietojen valille
luodaan siis yksiselitteinen yhteys.

Kunkin rekisteréijan, siis myos paarekisterdijan, on ilmoitettava omassa
rekisterodintiaineistossaan valmistettavan tai maahantuotavan aineen koostumus. limoittamalla
rajaavat koostumukset ja varmistamalla, ettd rekisterodijien oma koostumus on rajaavan
koostumuksen mukainen, rekisteréijat vahvistavat, etta yhteisesti toimitettavat tiedot
koskevat niiden omaa ainetta (ellei jAsen paatéa jattaytyéd yhteistoimituksen ulkopuolelle
tiettyjen tietojen osalta).

Yhteen aineistoon sisaltyvien rajaavien koostumusten lukumééardén vaikuttaa
yhteistoimituksen osallistujien rekisterdimien koostumusten vaihtelevuus seka naiden
koostumusten kayttaytymis- ja vaaraprofiilit. Rajaava koostumus on erityisen tarkea UVCB-
aineiden ja useammasta aineosasta koostuvien aineiden yhteydessa, silla niiden
tunnistetiedoilla ei voida luonnehtia ainetta tarpeeksi yksityiskohtaisesti, ja myds
yvhteistoimituksen jasenten aineiden koostumus vaihtelee.
Rekisterdijien on toimitettava yhdessa seuraavat tiedot:
— aineen luokitus ja merkinnat
— (yksityiskohtaiset) tutkimustiivistelmat ja testausehdotukset
— maininta siitd, mitka toimitetuista tiedoista, jotka koskevat luokituksen ja merkintdjen
tutkimustiivistelmia ja yksityiskohtaisia tutkimustiivistelmia, on arvioinut rekister6ijan
valitsema arvioija, jolla on tarvittava kokemus (ks. kohta 5.2.6 Arvioijan tekema arvio).
Tietyissa olosuhteissa (lueteltu 11 artiklan 3 kohdassa ja 19 artiklan 2 kohdassa), jotka on
perusteltava aineistossa, yhteistoimituksen jasenet voivat toimittaa edelld mainitut tiedot
erikseen (ks. kohta 4.3.3 Tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle jattdytymisen ehdot, jossa
kuvataan jattaytymista tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle).
Rekisteroijat voivat paattaa toimittaa yhdessa tai erikseen seuraava tiedot:
— ohjeet aineen turvallisesta kaytodsta

— kemikaaliturvallisuusraportti, jos se vaaditaan'®

— maininta siita, mitka toimitetuista kemikaaliturvallisuusraportin tiedoista on arvioinut
arvioija.

Rekisterdijien on toimitettava erikseen omassa aineistossaan seuraavat tiedot:

— omat tunnistetiedot

16 Jos paarekistercija toimittaa kemikaaliturvallisuusraportin ja altistumisen arvioinnin yhteistoimituksen
muiden jasenten puolesta, kunkin jasenen on silti toimitettava kemikaaliturvallisuusraportin osa A (ks.
kohta 5.3 Kemikaaliturvallisuusraportti).
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— aineen tunnistetiedot

— tiedot valmistuksesta ja kaytdista

— altistumistiedot 1-10 tonnin maarina rekisterditavista aineista

— maininta siita, mitka valmistusta ja kaytt6a koskevista tiedoista on arvioinut arvioija.

Tarkempia ohjeita siitd, mitk& tiedot on toimitettava yhteisesti padaineiston osana ja mitké
tiedot kunkin jdsenen omassa aineistossa, ovat ndiden toimintaohjeiden kohdassa Taulukko 1:
Tietojen yhteistoimituksessa yhteisesti toimitettavia tietoja koskevat tietovaatimukset.

Riippumatta siitd, toimittavatko saman aineen rekisterdijat joitakin tietoja yhdesséa vai erikseen
jattaytymalla pois yhteistoimituksesta tiettyjen tietojen osalta, kaikkien saman aineen
rekisteroijien on toimitettava rekisterdintiaineistonsa samassa yhteistoimituksessa.

On tarkead muistaa, etté jos EU:n ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja on nimennyt ainoan
edustajan huolehtimaan aineen rekisterdinnista, ainoan edustajan on oltava osa
yhteistoimitusta saman aineen muiden valmistajien, maahantuojien ja ainoiden edustajien
kanssa. Ainoiden edustajien on liityttava yhteistoimitukseen jokaisen edustamansa EU:n
ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan osalta erikseen ja toimitettava rekisterdintiaineisto
jokaisen edustamansa EU:n ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan puolesta.

Koska valituotteisiin (joita kaytetadn tiukasti valvotuissa olosuhteissa) sovelletaan suppeampia
tietovaatimuksia, véalituotteiden rekisteroijat voivat kuitenkin kaytannon syista joko osallistua
tietojen taysimaaraiseen” yhteistoimitukseen muihin kuin valituotekayttoon tarkoitettujen
aineiden rekisterdijien kanssa tai tehda yhden rinnakkaisen yhteistoimituksen vain
valituotekayttoon tarkoitettujen aineiden rekisterdijien kanssa. Tata mahdollisuutta on
kuitenkin suositeltavaa kayttda vain silloin, kun valituotekayttbéjen mukauttaminen tietojen
“taysimaéraiseen” yhteistoimitukseen ei ole mahdollista. Jos paadytaan tekeméaan erillinen
yhteistoimitus vain valituotekaytosta, on suositeltavaa koota yhteen kaikki olemassa ja
saatavilla olevat tiedot (etenkin aineen luokitusta varten tarvittavat tiedot).

Tietojen yhteistoimitusta ja tietojen yhteiskayttod koskevassa taytantéonpanoasetuksessa
(EU) 2016/09 vahvistetaan saannot, joilla varmistetaan tietojen yhteiskayttoa ja tietojen
yhteistoimitusta koskevien velvoitteiden tehokas taytantdonpano. Lisatietoja on julkaisussa
Tietojen yhteiskayttoa koskevat toimintaohjeet, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Oikeusperusta: 11 artikla

4.3.1 Yhteistoimituksen menetelmat

Kun mahdollinen rekisterdija valmistautuu rekisterdimadn aineen, se tekee ensimmaiseksi
tiedustelun kemikaalivirastolle (ks. Tietojen yhteiskayttod koskevat ohjeet osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Jos tiedustelun tuloksena
todetaan, ettd samasta aineesta on tehty aikaisemmin yksi (tai useampi) rekisterdinti,
mahdollisen rekisterodijan taytyy kenties jakaa tietoja aiempien rekisterdijien kanssa ja
toimittaa rekisterdintiaineistonsa osana olemassa olevaa yhteistoimitusta.

Jos saman aineen on aikaisemmin rekisterdinyt vain yksi yritys, joka ei luonut tietojen
yvhteistoimitusta REACH-IT-jarjestelmaan, mahdollisen rekisteroijan taytyy ottaa yhteytta
tahan aikaisempaan rekistero6ijaan. Niiden on sitten sovittava, kuka on paarekisteroija.
Useimmissa tapauksissa on jarkevinta, etta aikaisempi rekisteroija ryhtyy paarekisteroijéksi,
koska se on jo toimittanut aineiston. Aikaisempi rekisterdija ja mahdollinen rekisteréija voivat
kuitenkin sopia vapaasti, etta paarekisterdijaksi ryhtyykin mahdollinen rekisteréijé, joka luo


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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yhteistoimituksen. Tall6in mahdollisen rekisterdijan on luotava tietojen yhteistoimitus ja
toimitettava paarekisterodintiaineisto, joka tayttda yhteisesti toimitettavaksi sovittuja tietoja
koskevat tietovaatimukset. Aikaisemman rekisterdijan taytyy liittya yhteistoimitukseen ja
tehdd& oman rekisterdintiaineistonsa paivitys.

Velvollisuutta kuulua samaan yhteistoimitukseen sovelletaan myds aikaisempiin ilmoituksiin,
jotka on tehty direktiivin 67/548/ETY nojalla. Koska tata velvollisuutta ei ollut ennen REACH-
asetusta ja koska halutaan helpottaa aiempien ilmoitusten siirtamista rekisterdintijarjestelmaan,
nama ilmoitukset katsotaan REACH-asetuksen mukaisiksi rekisteréinneiksi, jotka eivat kuulu
tietojen yhteistoimitukseen. Taman vuoksi naita rekisterdinteja ei ole linkitetty mihinkaan
yhteistoimitukseen. Jos mahdollinen rekisteréija haluaa rekisteréida saman aineen, REACH-IT-
jarjestelmaén on luotava tietojen yhteistoimitus. Tassa tapauksessa mahdollisen rekister6ijan on
myds otettava yhteytta aikaisempaan rekisterdijaan, ja niiden on sovittava, kumpi on
paarekisteroija.

Jos paarekisteroija lopettaa aineen valmistuksen tai maahantuonnin saatuaan arviointia
koskevan paatdsluonnoksen, paarekisteroija ei voi jatkaa paarekisterdijana, koska rekisterdinti
ei ole enaa voimassa (50 artiklan 3 kohta). Talldin on valittava uusi paarekisteréija, jolle
tehtava tulee siirtaa.

Muissa tapauksissa, kun paarekisterdija lopettaa aineen valmistuksen tai maahantuonnin, 50
artiklan 2 kohdan mukaan senhetkinen paarekister6ija voi jatkaa tehtdvassaan, koska sen
aineen rekisterodinti on edelleen voimassa (mutta tonnimaaraksi asetetaan nolla). Tallaisessa
tapauksessa paarekisteroijan tehtavan siirto voi kuitenkin olla suotavaa, jotta helpotetaan
kemikaaliviraston ja tietojen yhteistoimituksen muiden (seka nykyisten etta tulevien) jasenten
valista viestintda, kun varmistetaan, etta uusi paarekisterdija jatkaa aineen valmistamista tai
maahantuontia.

asetuksen voimaantulosta eli 1. kesdkuuta 2007 lahtien. Kaikkien saman aineen
rekisteroijien on siis toimitettava yhteisesti ainetta koskevat tiedot.
Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2016/9, joka koskee tietojen toimittamista yhteisesti ja
tietojen yhteiskayttéa, voimaan tullessa kemikaalivirasto sai kdytannon tyékalut, joilla
varmistetaan, ettd kaikki samaa ainetta koskevat tiedot kuuluvat yhteen tietojen
yhteistoimitukseen.

Jos saman aineen rekisteroijat ovat toimittaneet aineistonsa samanaikaisesti ennen
taytantoonpanoasetuksen voimaantuloa eli eivat siis osana samaa tietojen yhteistoimitusta,
nama rekisteroinnit eivat ole 11 tai 19 artiklan mukaisia. Naiden rekisterdijien on sovittava
yhteistoimituksen luomisesta, ja kaikkien naiden rekisterdijien on liityttava tahan
yhteistoimitukseen. Kun tama yhteistoimitus on luotu, rekisteroijat, jotka eivat kuulu tahan
yhteistoimitukseen, eivat voi paivittaa aineistoaan, elleivat ne liity yhteistoimitukseen.

Jos rekisteroijat eivat paase sopimukseen tietojen yhteistoimitukseen liittymisen ehdoistal?,
vaikka siihen on pyritty kaikin keinoin, ne voivat ilmoittaa kemikaalivirastolle, etta ne
aikovat jattaytya tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle ja toimittaa taydellisen aineiston
erikseen REACH-asetuksen 11 artiklan 3 kohdan tai 19 artiklan 2 kohdan nojalla.
Kemikaalivirasto antaa niille tunnisteen, joka on aakkosnumeeristen merkkien yhdistelma,
kaytettavaksi REACH-IT-jarjestelmassa, jotta ne voivat liittya yhteistoimitukseen siten, etta
rekisterdija saa toimittaa taydellisen aineiston erikseen. Talla tavalla kemikaalivirasto
varmistaa, etta kaikki rekisteroijat ovat osa tietojen yhteistoimitusta, myos silloin, jos osa

17 Jos erimielisyys koskee myoés tietojen kayttdoikeutta, kannattaa tutustua tietojen yhteiskaytt6a
koskevasta kiistasta ilmoittamista koskeviin ehtoihin julkaisussa Tietojen yhteiskayttoa koskevat ohjeet,
jotka ovat osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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tiedoista on toimitettu erikseen REACH-asetuksen 11 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan
mukaisesti.

4.3.2 Tietojen toimittaminen yhteisesti

REACH-asetuksen 11 artiklan 1 kohdan mukaan paarekisteroija on se rekisterdija, joka toimii
muiden hyvaksyntdnsa antaneiden rekisterdijien suostumuksella ja toimittaa ensin yhteiset
tiedot paarekisterdintiaineistossa. REACH-asetuksessa ei ole sdantdja siita, miten
paarekisterdija tulisi valita. Paarekisterdija voi olla esimerkiksi rekisteréija, jolla on suurin osa
ainetta koskevista tiedoista jo saatavilla tai jonka on taytettava eniten tietovaatimuksia. Tama
ei kuitenkaan ole pakollista: tietojen yhteistoimitukseen osallistuvat rekisterdijat voivat
nimittaa paarekisterodijaksi myos sellaisen rekisteréijan, jonka osalta tonnimaara on pienempi.

Paarekisterdijén, joka rekisterdi aineensa pienempéan tonnimaaraluokkaan kuin se luokka,
jota tietojen yhteistoimituksen osalta sovelletaan, on kuitenkin silti toimitettava téaydellinen
aineisto suurimman tonnimaaran mukaisesti muiden rekisterdijien puolesta. Paarekisteroija,
kuten kaikki muutkin rekisterdijat, maksaa vain omaa rekisterdityd tonnimaaraansa vastaavan
maksun.

Kaytannossa tama tarkoittaa sita, etta tietojen yhteistoimituksessa on kahdenlaisia
rekisterdintiaineistoja:

1. paaaineisto, joka sisdltaa paarekisterdijan tiedot ja ne tietoaineistot, joita REACH-
asetus edellyttaa tietojen yhteistoimituksessa sovellettavan suurimman
tonnimaaréluokan osalta, ja

2. jasenaineisto eli se aineisto, joka kunkin tietojen yhteistoimitukseen osallistuvan
rekisterdijédn on toimitettava erikseen.

Kunkintyyppisen rekisterdintiaineiston tietovaatimukset on esitetty jaljempana olevassa
taulukossa Taulukko 1.

Taulukko 1: Tietojen yhteistoimituksessa yhteisesti toimitettavia tietoja koskevat
tietovaatimukset

Tietovaatimukset Paaaineisto Jasenaineisto

Yhteisesti Erikseen Erikseen
toimitettavat toimitettavat toimitettavat
tiedot tiedot tiedot

a) Tekninen asiakirja-aineisto

(i) Valmistajan tai maahantuojan X X
tunnistetiedot

(ii) Aineen tunnistetiedot X X

(iii) Aineen valmistus ja kaytot X X
seka tarvittaessa kaytto- ja
altistusluokat
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(iv) Luokitus ja merkinnat*

(v) Turvallista kayttéa koskevat
ohjeet

(vi) Tutkimustiivistelméat tiedoista,
jotka on saatu liitteita VI1-XI
soveltamalla*

(vii) Yksityiskohtaiset
tutkimustiivistelmat tiedoista, jotka
on saatu liitteita VII-XI
soveltamalla, jos niitd vaaditaan
liitteen | mukaisesti*

(viii) llmoitus siita, etta arvioija on
arvioinut kohdissa iii), iv), vi), vii)
ja b) toimitetut tiedot

(ix) Testausehdotukset™>

(xX) Altistumistiedot 1-10 tonnin
maarina rekisteroitavien aineiden
osalta

(xi) llmoitus siitd, mita 119
artiklan 2 kohdan mukaisia tietoja
ei saa saattaa saataville
internetissa

b)
Kemikaaliturvallisuusraportti*>

X

Sopimuksen
mukaan

X

Sopimuksen
mukaan

Sopimuksen
mukaan

Sopimuksen
mukaan

Sopimuksen
mukaan

Sopimuksen
mukaan

* Mahdollisuus jattaytya pois (ks. kohta 4.3.3 Tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle jattaytymisen ehdot)

** Jos paarekisterdija toimittaa kemikaaliturvallisuusraportin ja altistumisen arvioinnin yhteistoimituksen

muiden jasenten puolesta, kunkin jadsenen on silti toimitettava kemikaaliturvallisuusraportin osa A (ks.

kohta 5.3 Kemikaaliturvallisuusraportti).

Kun muut rekisterdijat ovat nimenneet paarekisterdijan, taman on luotava yhteistoimitus

REACH-IT-jarjestelméssa ja toimitettava ensin yhteistoimituksen p&aaineisto. Vasta kun tietojen

yhteistoimituksen paaaineisto on hyvaksytty kasiteltavaksi (eli kun se on lapaissyt
perusedellytysten tarkastuksen, ks. kohta 11.1 Alkutarkastus), muut rekisterdijat voivat
toimittaa omat aineistonsa. Muut rekisteroijat voivat katsoa REACH-IT-jarjestelmén tietojen
yhteistoimituksen sivulta, milloin ne voivat ryhtya toimittamaan omia aineistojaan.

Oikeusperusta: 11 artikla, 19 artikla
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4.3.3 Tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle jattaytymisen ehdot

Tietojen yhteistoimitusvelvollisuuden paatavoitteena on se, etta yhdesta aineesta toimitetaan
yksi tietoaineisto, joka kattaa mieluiten myds aineen valituotekdyton. Rekisterdija voi kuitenkin
toimittaa rekisterdintiaineiston tietyt tiedot erikseen (tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle
jattaytyminen eli opt-out), jos vahintdan yksi 11 artiklan 3 kohdassa esitetyista tai, jos kyse
on vélituotteissa olevista aineista, 19 artiklan 2 kohdassa olevista perusteista tayttyy:

a) héanelle aiheutuisi kohtuuttomat kustannukset tietojen toimittamisesta yhteisesti; tai

b) tietojen toimittaminen yhteisesti johtaisi sellaisten tietojen antamiseen, joiden han
katsoo olevan kaupallisesti arkaluonteisia, ja aiheuttaisi hdnelle todennékoisesti
merkittavaa kaupallista haittaa, tai

¢) han on pééarekisterdijan kanssa eri mieltd kyseisten tietojen valinnasta
paarekisterdintiaineistoon.

MyoOs paarekisteroija voi jattaytya pois tietojen yhteistoimituksesta, jos jokin edella kuvatuista
ehdoista tayttyy.

Jos rekisterdija paattaa jattaytya tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle, sen on toimitettava
IUCLID-rekisterdintiaineistossaan tapauksen mukaan selvitys siitd, miksi kustannukset olisivat
kohtuuttomat, miksi tietojen antaminen aiheuttaisi sille todennakdéisesti merkittavaa
kaupallista haittaa tai mita erimielisyys koskee. Nama tiedot on annettava IUCLID-jarjestelman
osiossa 14 kohdassa "Opt-out information for REACH-registration”, ja ne tarkistetaan
teknisessa taydellisyystarkastuksessa (ks. kohta 11.3.1 Tekninen téaydellisyystarkastus).

Poisjattaytyminen voi olla osittaista tai liittya esimerkiksi vain johonkin tiettyyn tutkimukseen.
Rekisterdijé voi myos paattaa jattaytya pois kaikkien REACH-asetuksen 10 artiklan a kohdan
iv, vi, vii ja ix alakohdassa esitettyjen tietojen osalta. Yhteistoimituksesta pois jattaytyessaan
rekister6ijan on aina taytettava 11 artiklan 3 kohdassa luetellut perustelut, tai, jos kyse on
valituotteiksi rekisterdidyisté aineista, 19 artiklan 2 kohdassa luetellut perustelut. Tekniset
ohjeet siitd, miten tiedot toimitetaan erikseen ja miten sen perustelut muotoillaan, on
kemikaaliviraston oppaassa How to prepare registration and PPORD dossiers, joka on
saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals.

Kaikissa tapauksissa samaan yhteistoimitukseen kuuluminen on velvollisuus. Vaikka
rekisterodija paattaisi jattaytya pois osasta yhteisesti toimitettavia tietoja tai niista kaikista,
sen on kuuluttava samaan yhteistoimitukseen. Tassa tapauksessa rekisterdija voi toimittaa
aineistonsa vasta, kun paaaineisto on hyvaksytty kasiteltavaksi.

Jos mahdollinen rekisterdija aikoo toimittaa erikseen kaikki tai osan yhteistoimitukseen
sisédltyvista tiedoista, se ei vapauta mahdollista rekisteréijaa ja nykyisia rekisterdijia
velvollisuudesta pyrkia kaikin tavoin sopimukseen tietojen yhteistoimitukseen liittymisesta.
Jos mahdollinen rekisterdija paattaa toimittaa erikseen taydellisen aineiston REACH-
asetuksen 11 artiklan 3 kohdan tai 19 artiklan 2 kohdan nojalla mutta ei paase
aikaisemman rekisteroijan kanssa sopimukseen yhteistoimitukseen liittymisen ehdoista, se
voi ottaa yhteytta kemikaalivirastoon. Virasto antaa sille tunnisteen, jonka avulla se voi
lahettaad ainoastaan erikseen toimitettavan taydellisen aineiston.

Rekisteroijat, jotka paattavat toimittaa osan tai kaikki tiedoista erikseen, voivat olla
edelleen velvollisia osallistumaan tietojen yhteistoimitukseen liittyviin kustannuksiin ja
tarvittaessa muihin hallinnollisiin kustannuksiin.
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4.3.3.1 Kohtuuttomat kustannukset

REACH-asetuksessa ei maariteta, mita kohtuuttomilla kustannuksilla tarkoitetaan. Sen vuoksi
rekisteréijien, jotka kayttavat tata perusteena jattaytya pois yhteistoimituksesta, on esitettava
riittavat perustelut rekisterodintiaineistossaan.

Tallainen tilanne voi syntya esimerkiksi silloin, kun mahdollisella rekisterdijalla on jo hallussaan
tietoja, joilla jokin tietovaatimus voidaan tayttaa, mutta neuvotteluissa muiden rekisteréijien
kanssa ei ole paasty sopimukseen naiden tietojen yhteiskaytosta.

Kun poisjattaytymista perusteellaan kohtuuttomilla kustannuksilla, rekisterdintiaineistossa
annettavassa selvityksessa on esitettava (paarekisteréijan ilmoittamat) kustannukset, jotka
aiheutuvat tietojen toimittamisesta yhdessé, poisjattaytyvan rekisterdijan jasenaineiston
laatimisesta aiheutuvat kustannukset seké perustelut naiden kustannusten valiselle erolle ja
selvitys toteutetuista toimenpiteista, joilla on pyritty padsemaan sopimukseen kustannuksista,
jotka koskevat kyseisten tietojen toimittamista yhteisesti.

4.3.3.2 Liikesalaisuuksien suojaaminen

Toinen poisjattaytymisen kriteeri liittyy liikesalaisuuksien suojaamiseen. Tahan kriteeriin
vetoamisen on perustuttava kaupalliseen haittaan, jota aiheutuisi, jos yhteistoimituksen
yhteydesséa paljastuisi liikesalaisuuksia.

Esimerkkeja ovat muun muassa tiedot, joiden perusteella voidaan tehda paatelmia
valmistusmenetelmista (esim. testauksessa kaytetyn tuotteen tekniset ominaisuudet ja
epapuhtauspitoisuus) tai markkinointisuunnitelmista (testitiedot, jotka selvasti viittaavat tietyn,
kenties aivan uudenlaisen, sovelluksen kayttoon).

Kun poisjattaytymisté perustellaan liikesalaisuuksien suojaamisella, rekisterdintiaineistossa
annettavassa selvityksessa on esitettava yksityiskohtaiset tiedot kaupallisesti arkaluonteisista
tiedoista, julkistamisreitista ja selvitys todennékdisesti aiheutuvasta merkittavasta kaupallisesta
haitasta.

4.3.3.3 Erimielisyys paaaineistoon sisallytettavien tietojen valinnasta

Tietojen valintaa koskevat erimielisyydet kuuluvat todennékoisesti johonkin seuraavista
kategorioista (joskin myds muut perustelut ovat mahdollisia):

e Rekisterdija voi katsoa, etteivat yhteisesti toimitettavat tiedot ole tarkoituksenmukaisia
sen aineen koostumuksen kannalta. Tassa tapauksessa rekisteréijan on esitettava
laadullinen selvitys nakemykselleen.

e Rekisterdija voi katsoa, etteivat yhteisesti toimitettaviksi ehdotetut tiedot tayta
laatuvaatimuksia. Rekisterdijan nakemykseen voi vaikuttaa myos se, ettd se omistaa tai
etté silla on merkityksellisia tietoja ja/tai etta sen ainetta kaytetéan eri tarkoituksiin.

e Vastaavasti rekister6ija voi olla eri mielta tiettya tutkittavaa ominaisuutta koskevien
tutkimusten lukumaarasta, etenkin jos asianmukaiset tieteelliset perustelut puuttuvat
tai jos nama tutkimukset ovat tarpeettomia ominaisuutta koskevien vaatimusten
tayttamiseksi.

Kun poisjattaytymista perustellaan tietojen valintaa koskevalla erimielisyydella,
rekisterdintiaineistossa annettavassa selvityksessa on esitettava toimenpiteet, joiden avulla
rekister6ija on yrittanyt sisallyttad hallussaan olevat lisatiedot paaaineistoon ja perustelut sille,
miksi lisatietojen sisallyttdminen padaineistoon ei onnistunut.
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Jos rekisterdija jattaytyy pois yhteisesti toimitettavista tiedoista, jotka koskevat luokitusta ja
merkint6ja, sen on toimitettava myads viitetiedot, joiden pohjalta sen oma luokitus on tehty.

Poisjattaytymisen seuraukset

Poisjattaytymisen valiton seuraus on hallinnollinen lisatyd, jota poisjattaytymisen
perusteleminen aiheuttaa.

Lisdksi rekisterdintimaksuissa, joista on saadetty 16. huhtikuuta 2008 annetulla komission
asetuksella (EY) N:o 340/2008, sellaisena kuin se on muutettuna'®, otetaan huomioon,
onko rekisterointi tehty viittaamalla yhteisesti toimitettuihin tietoihin vai poisjattaytymisen
perusteella. Rekisteroijd, joka toimittaa aineistonsa erikseen, ei saa alennusta
rekisterdintimaksusta.

Lisdksi kemikaalivirasto voi priorisoida poisjattaytymisen perusteella tehtyjen
rekisterdintien vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia REACH-asetuksen 41 artiklan 5
kohdan a alakohdan nojalla.

Oikeusperusta: 11 artiklan 3 kohta, 19 artiklan 2 kohta

4.4 Rekisterointitietojen luottamuksellisuus ja yleison oikeus tutustua
tietoihin sahkoisesti

REACH-asetuksessa on saant6ja, jotka koskevat tietyntyyppisten, kemikaaliviraston hallussa
olevien tietojen luottamuksellisuutta ja yleison oikeutta tutustua niihin sdhkdisesti. REACH-
asetuksen mukaisesti toimitetut tiedot on joko julkistettava pyynndsta (118 artikla) tai
asetettava maksutta julkisesti saataville kemikaaliviraston verkkosivustolle (119 artikla).
Naiden artiklojen mukaisesti rekisterdintiaineistossa toimitetut tiedot julkaistaan seuraavasti:

e 119 artiklan 1 kohdassa luetellut tiedot asetetaan maksutta julkisesti saataville
kemikaaliviraston verkkosivustolle:

o0 IUPAC-nimikkeistdsséa esiintyva nimi niiden aineiden osalta, jotka tayttavat
asetuksen (EY) N:o 1272/2008%° 58 artiklan 1 kohdassa esitetyt, minka tahansa
seuraavan vaaraluokan tai -kategorian kriteerit, rajoittamatta taman artiklan 2
kohdan f ja g alakohdan soveltamista:

0 aineen nimi sellaisena kuin se mahdollisesti esiintyy EINECS-luettelossa;
0 aineen luokitus ja merkint&;

o0 aineen fysikaalis-kemialliset tiedot seka tiedot sen kulkeutumisesta ja
kayttaytymisestd ymparistossa;

o kaikkien toksikologisten ja ekotoksikologisten tutkimusten tulokset;

o liitteen I mukaisesti maaritetty johdettu vaikutukseton taso (DNEL) tai arvioitu
vaikutukseton pitoisuus (PNEC);

o liitteessa VI olevan 4 ja 5 jakson mukaiset ohjeet aineen turvallisesta kaytosta;

18 Maksuasetuksen viimeisin konsolidoitu versio on saatavana
osoitteessahttps://echa.europa.eu/requlations/reach/legislation.

19 vaaraluokat 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7, 2.8 tyypit Aja B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriat 1 ja 2, 2.14
kategoriat 1 ja 2, 2.15 tyypit A—F; vaaraluokat 3.1-3.6, 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoihin
ja hedelmallisyyteen tai kehitykseen, 3.8 muut kuin narkoottiset vaikutukset, 3.9 ja 3.10; vaaraluokka
4.1; vaaraluokka 5.1;
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(0]

liitteen IX tai X mukaisesti mahdollisesti pyydettavat analyysimenetelmét, joiden
avulla ymparist6on péastetty vaarallinen aine voidaan osoittaa seka ihmisten
valitoén altistuminen aineelle maarittaa.

e REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdassa luetellut tiedot asetetaan julkisesti
saataville, ellei rekister6ija pyydéa niitd pidettdvaksi salassa ja toimita perusteluja, joita
kemikaalivirasto pitaa patevina, sille, miksi ndiden tietojen julkaiseminen voisi haitata
hanen tai jonkin toisen asianomaisen kaupallisia etuja (10 artiklan a kohdan xi
alakohta). Tallaisia tietoja ovat seuraavat:

a)

b)

©)

d)

e)
f

9)

aineen puhtausaste ja vaarallisiksi tiedettyjen epapuhtauksien ja/tai
lisdaineiden tunnistetiedot, jos kyseiset tiedot ovat olennaisia luokituksen ja
merkint6jen kannalta;

tonnimaarainen kokonaistaso (1-10 tonnia, 10—100 tonnia, 100—1 000 tonnia
tai yli 1 000 tonnia), johon tietty aine on rekisteroity;

tutkimustiivistelmat tai yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat aineen fysikaalis-
kemiallisista tiedoista seka sen kulkeutumisesta ja kayttaytymisesta
ymparistossa ja kaikkien toksikologisten ja ympaéaristotoksikologisten
tutkimusten tulokset, mutta ei siiné tapauksessa, etta namaé tiedot on saatu
selkarankaisilla elaimilla tehdyissa tutkimuksissa;

tietyt kayttoturvallisuustiedotteeseen sisaltyvat, 119 artiklan 2 kohdassa
maaritetyt tiedot;

aineen kauppanimi (kauppanimet);

IUPAC-nimikkeistdssé esiintyva nimi voidaan pyytéa pidettavéksi salassa
sellaisen aineen osalta, joka tayttad asetuksen N:o 1272/2008 58 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen vaaraluokkien mukaiset kriteerit, mutta vain kuuden
vuoden ajaksi ja silloin, jos aine ei ole jokin REACH-asetuksen 3 artiklan 20
kohdassa maaéritetyista aineista eli aine, joka sisaltyy Euroopassa kaupallisessa
kaytossa olevien kemiallisten aineiden luetteloon (EINECS-luetteloon);?2°

IUPAC-nimikkeistdssé esiintyva nimi voidaan pyytéaa pidettavéksi salassa myos
sellaisen aineen osalta, joka tayttaa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 58 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen vaaraluokkien mukaiset kriteerit ja jota kaytetaan
yhteen tai useampaan seuraavassa lueteltuun tarkoitukseen:?!

(i) valituotteena;
(ii) tieteellisessé tutkimuksessa ja kehittamisesséa;

(iii) tuote- tai prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittamisessa.

e Lisaksi 118 artiklan 2 kohdassa luetellaan tiedot, joiden julkistamisen katsotaan yleensa
vaarantavan asianomaisen kaupallisten etujen suojelun, eiké& niitd sen vuoksi aseteta
julkisesti saataville, ellei tarvita kiireellisia toimia ihmisten terveyden, turvallisuuden tai
ympariston suojelemiseksi:

(o}

(0]

tiedot seoksen taydellisestd koostumuksesta;

aineen tai seoksen tasmallinen kaytto, toiminta tai soveltaminen, mukaan lukien
tasmalliset tiedot kaytodsta valituotteena, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7
artiklan 6 kohdan ja 64 artiklan 2 kohdan soveltamista;

20 Tasta syysta rekisterdijan on muun kuin vaiheittain rekisterditavan aineen IlUPAC-nimen
salassapitamista pyytaessaan valittava IUCLID-aineiston ylatunnisteen "Phase-in status” -kohdassa
vaihtoehto "non phase-in”, jotta pyyntd voidaan kasitella.

21 Naissa tapauksissa phase-in-statusta ei tarvitse ilmoittaa IUCLID-aineistossa.
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o valmistetun tai markkinoille saatetun aineen tai seoksen tasmallinen
tonnimaara;

o0 valmistajan tai maahantuojan yhteydet jakelijoihinsa tai jatkokayttajiinsa.

Kaytannon ohjeita salassapitamisen pyytamisesta rekisteréinnin yhteydessa on
kemikaaliviraston oppaassa Dissemination and confidentiality under the REACH Regulation,
joka on saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals. Opas on saatavana myos
IUCLID-jarjestelméan tukiosiosta.

Oikeusperusta: 118 artikla, 119 artikla

4.5 Oikeus tutustua asiakirjoihin

Oikeus tutustua kemikaaliviraston hallussa oleviin asiakirjoihin voidaan mydntéaa
tapauskohtaisen arvioinnin perusteella, kuten asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi
annetussa asetuksessa (EY) N:o 1049/2001 on saadetty. Tassa asetuksessa sdadetaan
poikkeuksista, joiden nojalla pyydettyihin asiakirjoihin tutustuminen voidaan niiden
tallennusviélineesta riippumatta kieltaa osittain tai kokonaan esimerkiksi siksi, etta niiden
siséaltamien tietojen ilmaiseminen vahingoittaisi luonnollisen henkilén tai oikeushenkilon
taloudellisten etujen suojaa ja jollei ylivoimainen yleinen etu edellyté ilmaisemista. Jos on
epaselvaa, voidaanko jokin asiakirja antaa tutustuttavaksi, edella mainitun asetuksen mukaan
kemikaaliviraston on kuultava asiakirjan laatijaa, jotta voidaan arvioida, tulisiko se antaa
tutustuttavaksi vai ei. Tallaisia asiakirjoja ovat esimerkiksi rekisterdintiaineistot ja
kemikaaliturvallisuusarvioinnit.
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5. Rekisterointiaineiston laatiminen

Tavoite: Tassa luvussa kuvataan, miten rekisterodintiaineisto laaditaan. Siind esitetaan
yhteenveto tiedoista, jotka rekisterdijdn on toimitettava osana
rekisterdintiaineistoaan, ja selostetaan, miten nama tiedot on ilmoitettava. Tassa
luvussa ei kuitenkaan anneta tarkkoja kdytadnnon ohjeita siita, miten
rekisterdintiaineisto toimitetaan kemikaalivirastoon. Naité tietoja on
kemikaaliviraston oppaassa How to prepare registration and PPORD dossiers, joka
on saatavilla osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals. Opas on saatavilla myo6s
IUCLID-jarjestelmén tukiosiossa.

Rakenne: Taman luvun rakenne on seuraava:

REKISTEROINTIAINEISTON
LAATIMINEN
A
JOHDANTO TEKNISEN AINEISTON EMIKAALITURVALLISUUSRA
Kohta 5.1 LAATIMINEN RTTI
Kohta 5.2 Kohta 5.3

v

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin
vaiheet
Kohta 5.3.1

v

Chesar-tyokalu
Kohta 5.3.2

Yleiset tiedot
Kohta 5.2.1

v

Luokitus ja merkinnat
Kohta 5.2.2

Valmistus, kaytto ja
altistuminen
Kohta 5.2.3

v

Tietovaatimukset
Kohta 5.2.4

urvallista kayttoa koskevat
ohjeet
Kohta 5.2.5

v

Arvioijan tekema arviointi
Kohta 5.2.6

v

Luottamukselliset tiedot
Kohta 5.2.7

/\/\ﬂ/\/\/\/\
UU\JUU\/U
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5.1 Johdanto

REACH-asetuksen 10 a artiklassa ja liitteissa VI-X maaritetaan tiedot, jotka on dokumentoitava
teknisessa asiakirja-aineistossa. Liitteesséd XI maaritetdan sdannot liitteissd VI—X maaritettyjen
tietojen mukauttamista varten. Kaikki liitteet on otettava huomioon yhdessa.

Vastaavasti 10 artiklan b kohdassa, 14 artiklassa ja liitteessa | on maaritetty
kemikaaliturvallisuusarviointiin ja kemikaaliturvallisuusraporttiin sovellettavat yleiset
vaatimukset niiden aineiden osalta, jotka on rekisterditava vahintdan 10 tonnin vuotuisen
maaran perusteella.

Kaikki rekisterodintiaineiston tiedot on ilmoitettava IUCLID-tiedostomuodossa. Rekisterdinnissa
(REACH-asetuksen nojalla) toimitettavien tietojen ja IUCLID-jarjestelméan kohtien, joissa ne on
ilmoitettava, vélinen suhde on esitetty jaljempéana taulukossa Taulukko 2.

Taulukko 2: REACH-asetuksen 10 artiklassa maaritettyjen tietovaatimusten ja
IUCLID-tiedoston vastaavien kohtien valinen suhde

Tietovaatimukset 10 artikla IUCLID
a) Tekninen asiakirja-aineisto 10 artiklan a
alakohta
(i) Valmistajan tai maahantuojan Liitteessa VI oleva 1 | Oikeushenkil6 ja kohta 1
tunnistetiedot jakso
(ii) Aineen tunnistetiedot Liitteessa VI oleva 2 | Kohta 1
jakso
(iii) Aineen valmistus ja kaytot seka Liitteessa VI oleva 3 | Kohta 3
tarvittaessa kaytto- ja altistusluokat jakso
(iv) Luokitus ja merkinnat Liitteessa VI oleva 4 | Kohta 2
jakso
(v) Turvallista kayttéa koskevat ohjeet Liitteessa VI oleva 5 | Kohta 11
jakso
(vi) Tutkimustiivistelmat tiedoista, jotka on | Liitteet VII-XI Kohdat 4, 5, 6 ja 7
saatu liitteita VII-XI soveltamalla
(vii) Yksityiskohtaiset tutkimustiivistelméat Liite I, liite VII-XI Kohdat 4, 5, 6 ja 7
tiedoista, jotka on saatu liitteita VI1-XI
soveltamalla, jos sita edellytetaan liitteen |
nojalla
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(viii) llmoitus siitd, etta arvioija on
arvioinut kohdissa iii), iv), vi), vii) ja b)
toimitetut tiedot

(ix) Testausehdotukset

(X) Altistumistiedot 1-10 tonnin maarina
rekisteroitavien aineiden osalta

(xi) llmoitus siita, mita 119 artiklan 2
kohdan mukaisia tietoja ei saa saattaa
saataville internetissa

b) Kemikaaliturvallisuusraportti (CSR)

Liitteet IX ja X

Liitteessa Il oleva 6
jakso

10 artiklan b
alakohta

14 artikla, liite 1

Aineiston ylatunniste??

Kohdat 4, 5, 6 ja 7

Kohta 3

Kaikki oleelliset alakohdat

Kohdassa 13 oleva lisdys

Rekisterdintiaineiston laatiminen koostuu seuraavista tehtavista:

o teknisen asiakirja-aineiston laatiminen

o kemikaaliturvallisuusarvioinnin tekeminen (tarvittaessa) ja

« kemikaaliturvallisuusarvioinnin (jos se on tehty) tulosten kirjaaminen

kemikaaliturvallisuusraporttiin.

Nama tehtavat kuvataan yksityiskohtaisesti jaljempéana olevissa kohdissa.

Rekisterdintiaineisto on toimitettava kemikaalivirastolle REACH-IT-jarjestelman valityksella, ks.

kuva 4.

22 Aineiston ylatunniste siséltaa tietoja, joita kaytetaan hallinnollisiin tarkoituksiin. Hakija tayttaa
ylatunnisteen laatiessaan aineistoaan ainetiedoston perusteella.
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| Dossier header |
[ |dentity of re gistrant |
[a]
- Technical CLID
- _ dossier dossier
o Substance information . ECHA
2 $ - _
- Submission via
| REACHAT
CSR (stand alone document
attached to the IUCLID file }
o
<
v
- Exposure scenarios
I CHESAR (to be annexed to the
L] safety data sheet)

Kuva 4: Rekisterdintiaineiston rakenne ja tiedostomuoto

CHESAR CHESAR

IUCLID IUCLID

Technical dossier Tekninen asiakirja-aineisto

Dossier header Aineiston ylatunniste

Identity of registrant Rekistero6ijan tunnistetiedot

Substance information Tietoa aineesta

CSR (stand alone documents attached to Kemikaaliturvallisuusraportti (yksittaiset

the IUCLID file) IUCLID-tiedostoon liitetyt asiakirjat)

CHESAR CHESAR

IUCLID dossier IUCLID-aineisto

Submission via REACH-IT Toimittaminen REACH-IT-jarjestelman
valityksella

ECHA ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the  Altistumisskenaariot (liitetdan

safety data sheet) kayttoturvallisuustiedotteeseen)

5.2 Teknisen aineiston laatiminen

Teknisessé asiakirja-aineistossa on ilmoitettava kaikki oleelliset ja saatavilla olevat tiedot
aineesta. Tama koskee niin aineen yksildintia ja luontaisia ominaisuuksia kuin sen luokitusta ja
vaarojen, altistumisen ja riskien arviointia. Tietovaatimukset maaraytyvat kalenterivuoden
aikana valmistettavaksi tai maahantuotavaksi aiotun tonnimaéaran perusteella (ks. kohta 2.2.6
Rekisterditdvan maaran laskeminen).

Tekninen asiakirja-aineisto sisaltdda myds hallinnolliset tiedot, jotka vaaditaan rekisterdinnin
yksildintiin ja sen jatkokasittelyyn kemikaalivirastossa (rekisteréijan tunnistetiedot, tonniméaara
jne.).

Naiden ohjeiden seuraavissa kohdissa kuvataan rekisterfintiaineiston sisaltod ja vaadittavaa
tarkkuutta.
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Ennen rekisterdintiaineiston laatimista rekisteréijia kehotetaan tutustumaan kemikaaliviraston
oppaaseen How to prepare registration and PPORD dossiers, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/manuals. Opas on saatavilla myds IUCLID-jarjestelméan tukiosiossa.

5.2.1 Yleiset tiedot rekisterdijasta ja rekisterditavasta aineesta

Rekisterdintiaineiston on sisallettava yleiset tiedot rekisterdijan ja aineen yksildintia varten.
Naita tietoja ovat seuraavat:

« Rekisterdijan tunnistetiedot (REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa 1 jaksossa
tasmennetyn mukaisesti): rekister6ijdn nimi, osoite, puhelinnumero ja
sahkopostiosoite, yhteyshenkil6n tiedot ja tarvittaessa tiedot rekisterdijan
tuotantotiloista ja oman kayton sijaintipaikoista.

« Rekisterdijan rooli (valmistaja, maahantuoja tai ainoa edustaja). Jos rekisterdija on
ainoa edustaja, joka toimii EU:n ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan puolesta, sita
kehotetaan liittamaan aineistoon EU:n ulkopuolelle sijoittautuneelta valmistajalta saatu
asiakirja, josta kay ilmi, ettd se on nimetty ainoaksi edustajaksi.

o Jaljitettavyytta koskevat tiedot, kuten rekisterdintia edeltava tiedustelunumero

« Aineen tunnistetiedot (siten kuin REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa 2 jaksossa
on tdsmennetty). Tahan siséltyvéat aineen nimi, sen kemialliset tunnisteet (EY-numero,
CAS-nimi ja CAS-numero jne.), molekyyli- ja rakennekaava seké& koostumus
(puhtausaste, aineosat, analyysitiedot jne.).

Yksi aine, yksi rekisterdinti -periaate edellyttdd, ettd saman aineen rekisteroijat
osallistuvat kyseista samaa ainetta koskevien tietojen yhteistoimitukseen. Yhteisesti
toimitettavien tietojen on oltava edustavia aineen kaikkien niiden koostumusten osalta,
jotka sisaltyvat yhteiseen rekisterdintiaineistoon. Ns. ainetta rajaavassa
koostumuksessa, joka esitetadn paaaineistossa, kuvataan yhteisesti toimitettaviin
tietoihin kuuluvien koostumusten laajuus. Aineistossa voidaan esittad useita rajaavia
koostumuksia, jos eri vaaratietokokonaisuudet ovat saman aineen eri koostumusten
osalta edustavia.

Aineen yksildéiminen on kunkin rekisteréijdn vastuulla. Aineiden yksiléimisperiaatteita
koskevia tietoja on saatavilla julkaisussa REACH- ja CLP-asetuksen mukaista aineiden
yksiléimista ja nimedmista koskevat toimintaohjeet (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach).

Seoksen maahantuonnin yhteydessa EU:n ulkopuolelle sijoittautuneelta toimittajalta voi
olla vaikeaa saada tietoja seoksen koostumuksesta. My6s muun voimassa olevan EU-
lainsdadannon (esimerkiksi seosten luokitusta ja merkintéja koskevan lainsdadannon)
nojalla maahantuojien on kuitenkin tiedettdava, mita aineita maahantuotavissa seoksissa
on, sen varmistamiseksi, ettd ne tayttavat aineisiin liittyvat velvollisuutensa. Naiden
rekisteroijien vastuulla on huolehtia siita, etta viestinta toimitusketjussa on riittavaa,
jotta voidaan varmistaa, etta ne tayttavat REACH-asetuksen mukaiset velvollisuutensa.
Jos seoksen koostumuksen paljastamisesta maahantuojille on haitallisia seurauksia,
EU:n ulkopuolelle sijoittautuneella valmistajalla on mahdollisuus nimeta ainoa edustaja
néiden ohjeiden kohdassa 2.1.2.5 Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen
valmistajan ainoa edustaja selitetyn mukaisesti.

5.2.2 Luokitus ja merkinnat

Rekisterdintiaineistoissa on oltava tiedot aineen luokituksesta ja merkinnoisté asetuksessa (EY)
N:o 1272/2008 vahvistettujen kriteerien mukaisesti. Rekisterdijdn on maaritettava aineensa
luokitus ja merkinnat sen fysikaalisten seka ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvien
vaarojen osalta. CLP-kriteerien soveltamista koskevat ohjeet ovat saatavana osoitteessa
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Tietojen yhteistoimituksen yhteydessa p&aaineisto voi sisaltaa useita luokituksia, jos rekisterdidyn
aineen useilla koostumuksilla (joiden aineosien prosentuaalinen osuus, epapuhtaudet ja/tai muoto
vaihtelevat) on erilaiset vaaraprofiilit. Tall6in IUCLID-jarjestelméan tallennetut luokitukset on
linkitettavad kuhunkin koostumukseen. Jos jasenrekisterdija on eri mieltd ja haluaa ehdottaa
aineistolleen toista luokitusta, sen on jattaydyttava pois tasta tietovaatimuksesta (ks. kohta 4.3.3
Tietojen yhteistoimituksen ulkopuolelle jattaytymisen ehdot).

Luokitusta koskevan paatoksen perustelut (seka tarvittaessa luokituksen ilmoittamatta
jattamisen perustelut) on dokumentoitava selvasti. Luokituksen puuttumisen syyna voi olla

— tietojen puuttuminen
— epavarmat tiedot

— sinansa varmat tiedot, jotka eivat kuitenkaan riita luokitteluun.

Rekisterdintiaineistoissa ehdotetut luokitukset ja merkinnat ilmoitetaan kemikaaliviraston
perustamaan ja yllapitamaan luokitusten ja merkintdjen luetteloon, joka on saatavana
osoitteessa https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-
database.Luokitusten ja merkint6jen luettelossa on kaikkien rekisteroitavien aineiden
luokitukset seka sellaisten CLP-asetuksen soveltamisalaan kuuluvien aineiden luokitukset,
jotka tayttavat vaaraluokituskriteerit ja jotka saatetaan markkinoille.

On suositeltavaa, etta rekisteroéijat perehtyvat ennen aineen luokittelua CLP-asetuksen liitteeseen
VI (jossa on lueteltu kaikki vaarallisten aineiden yhdenmukaistetut luokitukset ja merkinnat) seka
luokitusten ja merkintdjen luetteloon, jotta ne voivat tarkistaa, onko niiden aine jo luokiteltu. Jos
aine sisaltyy CLP-asetuksen liitteeseen VI (ja on siis yhdenmukaistettu tiettyjen vaaraluokkien
osalta EU:n tasolla), rekisterdijan on noudatettava tata yhdenmukaistettua luokitusta. Jos aine on
luokiteltava muidenkin kuin liitteeseen VI siséltyvien vaarojen osalta, rekisterdijdn on ilmoitettava
syyt yhdenmukaistettujen ominaisuuksien ohella rekisteroéintiaineistossaan. Jos aine on jo lueteltu
luokitusten ja merkintdjen luettelossa, mutta ei CLP-asetuksen liitteessa VI, rekisterdijien on
pyrittava kaikin keinoin sopimaan luokituksesta saman aineen muiden rekisterdijien, tiedustelun
tehneiden mahdollisten rekisterdijien ja niiden muiden toimijoiden kanssa, jotka ovat tehneet
ilmoituksen saman aineen luokituksesta ja merkinndista.

Lisatietoja yhdenmukaistetusta luokituksesta ja merkinndisté esitetddn CLP-asetuksen liitetta
VI koskevissa kysymyksissa ja vastauksissa, joihin lukijaa kehotetaan tutustumaan
http://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-
/9a/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. My6s kemikaaliviraston verkkosivuston osioon
Yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnat kannattaa tutustua osoitteessa
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.

Jos aine kuuluu CLP-asetuksen soveltamisalaan mutta jos sita ei ole rekisterdity REACH-
asetuksen nojalla (esimerkiksi jos ainetta valmistetaan / tuodaan maahan vahemman kuin yksi
tonni vuodessa), vaikka se tayttad vaaralliseksi luokittelun kriteerit ja sitd saatetaan markkinoille
joko sellaisenaan tai vaaralliseen seokseen sisaltyvana, kun tietyt pitoisuusrajat ylittyvat,
valmistajan/maahantuojan on ilmoitettava aineen luokitusta ja merkintdja koskevat tiedot
kemikaalivirastolle. Tamé& on tehtavd kuukauden kuluessa aineen saattamisesta markkinoille
(CLP-asetuksen 40 artiklan 3 kohta).

Tekniset ohjeet luokitusta ja merkintdja koskevien ilmoitusten tekemisestd ovat kemikaaliviraston
oppaassa How to prepare a classification and labelling notification, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/manuals. Myds kemikaaliviraston verkkosivuston osioon IImoittaminen
C&L-luetteloon kannattaa tutustua osoitteessa http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-
inventory/notification-to-the-cl-inventory.
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Lisatietoja on julkaisuissa Introductory Guidance on the CLP Regulation jaCLP-kriteerien
soveltamista koskevat ohjeet, jotka ovat saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

5.2.3 Valmistus, kaytto ja altistuminen

5.2.3.1 Aineen valmistusta ja kayttdja koskevat tiedot (REACH-asetuksen liitteessa VI
oleva 3 jakso)

Aineen valmistusta ja kayttéa koskevat tiedot on toimitettava osana rekisterdintiaineistoa.
Nama tiedot ovat tarkeitd monissa REACH-asetukseen perustuvissa menettelyissa, kuten
kemikaaliturvallisuusraportin laatimisessa, kun sellaista tarvitaan, (muiden kuin
luottamuksellisten) tietojen antamisessa siitd, missa aineita kaytetdan, seka perusteluina
aineiden etusijajarjestyksen tai sen purkamisen osalta mydhempia lakisaateisid menettelyja
varten.

Aineiden, joita ei kaytetd hyvin laajasti (esimerkiksi kuluttajat eivat kdyté ainetta sellaisenaan,
seoksissa tai esineissa, ammattityontekijat eivat kayta niita laajasti eika niita kayteta
teollisuudessa siten, etta altistuminen olisi mahdollista), etusijajarjestys voidaan purkaa
REACH/CLP-asetusten sadntelytoimien osalta. Jotta voidaan osoittaa, ettei ainetta kayteta
edellda mainittujen tyyppisissa kaytoissa, kayton kuvauksessa

o ei pida merkitd mitaan IUCLID-jarjestelmén osioihin 3.5.4-3.5.6 (koska
rekisterbityd ammattikayttdoa, kuluttajien kayttoa tai kayttdéajan aikaista kayttoa ei

ole)

. on osoitettava, etta kaytto teollisissa kohteissa rajoittuu vain harvoihin kohteisiin
(esim. < 5)

. on todettava, etta kaytto teollisissa kohteissa tapahtuu suljetuissa (tiukasti

eristetyissd) olosuhteissa, joissa ihmisten altistuminen on merkityksetonta ja
paastot ymparistdéon eri reittien kautta ovat merkityksettomia. Nama olosuhteet
on kuvattava altistumisen arvioinnissa (niiden aineiden osalta, joiden maara
ylittda 10 tonnia vuodessa) tai liitteessa VI olevan 6 jakson mukaisissa
altistumista koskevissa tiedoissa (niiden aineiden osalta, joiden maara on alle 10
tonnia vuodessa).

Rekisterdijien tiedossa voi olla, ettd yhta tai useampaa niiden aineen kayttéa on pidettava
kayttona laajasti eri tarkoituksiin (ja nain ollen viranomaisten kannalta huolta aiheuttavana).
Aineen yleisen kayttomallin yhteydessa néiden kayttdjen osuus voi kuitenkin olla vahainen,
mika voi olla keskeinen tieto viranomaisille etusijajarjestysta vahvistettaessa. Taméan vuoksi
rekisteroijid kehotetaan esittdmaan tasmaéllisia tietoja naité kayttdja koskevista tonniméarista.

Jokaisen rekister6ijan on aina ilmoitettava omat kayttonsa. Ne eivét voi pelkastédan viitata
paarekisterdijan toimittamaan yhteiseen aineistoon, vaikka kemikaaliturvallisuusraportti olisi
toimitettu yhdessa. Jos paarekisteroija toimittaa yhteisen kemikaaliturvallisuusraportin,
paarekisterdijan on ilmoitettava omien kayttojensa lisdksi kaikki kaytot, jotka sisaltyvat
yvhteiseen kemikaaliturvallisuusraporttiin. Kayttdéa koskevien tietojen toimittamisessa
kemikaaliturvallisuusraportin ja altistumisskenaarion etenemissuunnitelmaan kuuluvat
kayttokartat voivat olla hyoédyllisia (https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps).
Kayttokartat sisaltavat kayton kuvauksen ja kayttoon liittyvat tehtdvat seké viittaukset
vastaaviin tietoihin, jotka koskevat tyontekijoiden, ympariston tai kuluttajien altistumisen
arviointia.

Lisda yksityiskohtaisia ohjeita kdyton kuvauksesta seka ohjeita siita, mista tietoja saa ja miten
ne olisi raportoitava, esitetadn julkaisun Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevat ohjeet luvussa R12: Kaytdn kuvaus, saatavana osoitteessa
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5.2.3.2 Altistumista koskevat tiedot niiden aineiden osalta, joiden maard on > 10 tonnia

Jos rekisterdija on 14 artiklan 4 kohdan mukaan velvollinen tekemaan REACH-asetuksen
liitteessa | olevassa jaksossa 5 méaaritetyn altistumisen arvioinnin, kaikki rekisteréijan tunnetut
kaytot on arvioitava (ks. kohta 5.377 Kemikaaliturvallisuusraportti). Tama voidaan raportoida
joko yhteisessé tai erillisessd kemikaaliturvallisuusraportissa. Altistumisen arviointi sisaltaa
kayttdolosuhteiden kuvauksen ja naihin kayttdolosuhteisiin perustuvan altistumisen arvioinnin.
Altistumisen arvioinnin tulosta verrataan aineen vaarallisiin ominaisuuksiin, jotta voidaan
osoittaa, etta riski on hallinnassa (REACH-asetuksen liitteessé | olevan jakson 6 mukainen
riskinluonnehdinta).

Rekisterdijat, jotka haluavat osoittaa, ettd aine on REACH/CLP-saantelymenettelyjen kannalta
vahariskinen, voivat kuvata altistumisen arvioinnissaan olosuhteet, joilla varmistetaan, etta
ihmisten altistuminen on merkityksetonta ja ettd paastdt ympéaristdon eri reittien kautta ovat
merkityksettémia, esimerkiksi kuvaamalla, miten ainetta kaytetaan suljetuissa (tiukasti
eristetyissd) olosuhteissa. Nama tiedot voivat olla merkityksellisia myds sen perustelemiseksi,
miksi tiettyja tietoja tai testeja ei tarvita (altistumiseen perustuva poikkeus). REACH-
asetuksen liitteissa VIII-X esitetddn sarakkeessa 2 vakiotietovaatimusten mukauttamista
koskevat sadnnoét, ja liitteessd Xl esitetdan ndiden vaatimusten mukauttamista koskevat
yleiset saannot (ks. myos kohta 4.1.1 Tietovaatimusten tayttaminen).

5.2.3.3 Altistumista koskevat tiedot niiden aineiden osalta, joiden maara on < 10 tonnia
(liitteessa VI oleva 6 jakso)

Jos ainetta valmistetaan tai tuodaan maahan 1-10 tonnia vuodessa, rekisterdijan on annettava
altistumista koskevat tiedot REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa 6 jaksossa tdsmennetyn
mukaisesti.

Kohtaa 6.1.1 — teollisuuskaytto ja kohtaa 6.1.2 b) — kaytdsta seuraa sisallyttaminen matriisiin
tai matriisille koskevat tiedot ovat vaatimusten mukaisia, kun kaytté kuvataan julkaisun
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet luvun R12: Kéaytén kuvaus
mukaisesti (vastaa IUCLID-jarjestelman osiota 3.5 — Elinkaaren kuvaus).

Altistumista koskevilta tiedoilta edellytetty laajuus méaaraytyy sen mukaan, mité rekisteroija
pyrkii osoittamaan. Rekisterdijien, jotka vaittavat, etta 12 artiklan 1 kohdan b alakohtaa ei
sovelleta aineeseen laajan tai moninaisen kayton puuttumisen vuoksi (IUCLID-jarjestelman
osiossa 14 esitettava vaite), on toimitettava teknisessa asiakirja-aineistossa seuraavat tiedot:

o Kulutuskayton, laajan ammatillisen kayton ja elinkaaren aikaisen kaytdn puuttuminen.
Rekisteroijien on osoitettava ndiden puuttuminen siten, etta ne eivét ilmoita edella
mainittuja kayttoja teknisessa asiakirja-aineistossaan (IUCLID-jarjestelman osiot 3.5.4—
3.5.6 jatetaan tyhjiksi) ja neuvovat valttamaan tallaista kayttéa
kayttoturvallisuustiedotteessaan (jos kayttoturvallisuustiedotetta edellytetd&n) ja IUCLID-
jarjestelman osiossa 3.6.

e Niiden olosuhteiden kuvaus, joilla varmistetaan, etta ihmisten altistuminen ja paastot
ympaéristdon eri reittien kautta puuttuvat tai ovat merkityksettomia, esimerkiksi
kuvaamalla, miten ainetta kaytetdan suljetuissa (tiukasti eristetyissa) olosuhteissa.

Samat tiedot ovat oleellisia myds, jos rekisterdijat haluavat osoittaa, etta aine on REACH/CLP-
saantelymenettelyjen kannalta vahariskinen.

5.2.4 Luontaisia ominaisuuksia koskevat tietovaatimukset (liitteet VI1—-X)

Kaikki oleelliset saatavilla olevat tiedot aineen fysikaalis-kemiallisista seka toksikologisista
ja ekotoksikologisista ominaisuuksista, siten kuin ne on maaritelty liitteissd VII-X (ja siten kuin
niitd on mukautettu liitteessa Xl), on toimitettava teknisessa asiakirja-aineistossa (ks.
tarkempia tietoja kohdasta 4.1 Tietovaatimukset).
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Erityishuomioita 1-10 tonnin méaaria koskevista aineistoista (liite VII)

Tiettyihin aineisiin voidaan soveltaa suppeampia tietovaatimuksia, kun niita rekisteréidaan
pienimpaan tonnimaaraluokkaan, kuten komission taytantoonpanoasetuksen 2019/16922%3 2
artiklassa on selvennetty. Nama ovat aineita, jotka on maéaritetty REACH-asetuksen 3 artiklan
20 kohdassa vaiheittain rekisterditaviksi aineiksi. Naita aineita ovat esimerkiksi Euroopassa
kaupallisessa kaytossa olevien kemiallisten aineiden luetteloon (EINECS)?* sisaltyvat aineet,
aineet, jotka eivat enaa tayta polymeerin maaritelmaa (ns. NLP-aineet)?®, ja aineet, joita on
valmistettu vahintaan kerran jossakin EU:n nykyisista jasenvaltioista ilman, etta valmistaja tai
maahantuoja on saattanut ainetta EU:n markkinoille 31. toukokuuta 19922° jalkeen.

Kun tallainen aine ei tayta liitteen 111 kriteereja:

e rekisterdija voi rekisterbida aineen suppeampien tietovaatimusten mukaisesti (ts. vain
REACH-asetuksen liitteessé VIl olevassa 7 jaksossa méaaritetyt tiedot fysikaalis-
kemiallisista ominaisuuksista vaaditaan) pienimpé&an tonnimaéaraluokkaan (1-10 tonnia
vuodessa), kuten vaiheittain rekisteroitavien aineiden lopullisen rekisterdintimaaraajan
paattymista koskevassa taytantoonpanoasetuksessa?’ on selvennetty (12 artiklan 1
kohdan b alakohta); tai

e rekisterdija voi rekisterdida aineen vakiotietovaatimusten mukaisesti pienimpéaan
tonnimaéraluokkaan (1-10 tonnia vuodessa) ja pyytad vapautusta maksusta (12

artiklan 1 kohdan b alakohta ja 74 artikla, johdanto-osan 34 kappale).

Silla, etteivéat liitteen 111 kriteerit tayty, tarkoitetaan seuraavaa:

23 Komission taytantéonpanoasetus (EU) 2019/1692, annettu 9 paivana lokakuuta 2019, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 tiettyjen rekisterdintia ja tietojen yhteiskayttoa
koskevien sdanndsten soveltamisesta vaiheittain rekisteréitavien aineiden lopullisen
rekisterdintiméardajan paatyttya.

24 EINECS-luettelo sisaltaa periaatteessa kaikki yhteison markkinoilla 18. syyskuuta 1981 olleet aineet.
Taydellinen luettelo on osa EY-luetteloa, joka on saatavilla kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. Luettelo on ”jaadytetty”, eiké siihen voida
lisdta aineita tai poistaa aineita.

25 Nama ovat aineita, jotka valmistaja tai maahantuoja olivat saattaneet EU:n jonkin nykyisen
jasenvaltion markkinoille ennen kesakuun 1. paivaa 2007, ja ne katsottiin ilmoitetuksi direktiivin
67/548/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 79/831/ETY, 8 artiklan 1 kohdan ensimmaisen
luetelmakohdan mukaisesti (niisté ei siis tarvinnut ilmoittaa kyseisen direktiivin mukaisesti), mutta ne
eivat tayta REACH-asetuksen mukaista polymeerin méaaritelmaa. Myds téssa tapauksessa valmistajalla tai
maahantuojalla on oltava asiakirjanayttoa siita, ettd se on saattanut aineen markkinoille, ettd kyseessa
oli NLP-aine ja etta kuka tahansa valmistaja tai maahantuoja on saattanut aineen markkinoille

18. syyskuuta 1981 ja 31. lokakuuta 1993 valisenéa aikana. Téllaista asiakirjanayttda voivat olla vaikkapa
tilauslomakkeet, varastoluettelot, etiketit, kayttoturvallisuustiedotteet tai muut asiakirjat, joiden voidaan
katsoa olevan varmasti peréisin 18. syyskuuta 1981 ja 31. lokakuuta 1993 viéliselta ajalta. Vain tiedoksi
tarkoitettu esimerkinomainen luettelo NLP-aineista on saatavana
osoitteessahttp://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.

26 valmistajalla tai maahantuojalla on oltava tasta asiakirjanayttoa. Tallaista asiakirjanayttdoa voivat olla
vaikkapa tilauslomakkeet, varastoluettelot tai muut asiakirjat, joiden voidaan katsoa olevan varmasti
peréisin 31. toukokuuta 1992 jalkeiselta ajalta. Jos valmistaja tai maahantuoja olisi saattanut aineen
markkinoille, siita olisi tavallisesti ilmoitettu direktiivin 67/548/ETY mukaisesti. Talloin aine katsotaan
rekisteroéidyksi.

27 Komission taytantédnpanoasetus (EU) 2019/1692, annettu 9 paivana lokakuuta 2019, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 tiettyjen rekisterdintia ja tietojen yhteiskayttdoa
koskevien saannésten soveltamisesta vaiheittain rekisteréitavien aineiden lopullisen
rekisterdintimééarédajan paatyttya.
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e mikaan ei viittaa siihen, etta aine on sydpaa aiheuttava, periméaa vaurioittava tai
lisdantymismyrkyllinen (CMR) (kategoria 1A tai 1B), hitaasti hajoava, biokertyva ja
myrkyllinen (PBT) tai erittdin hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva
(vPvB)

e mikaan ei viittaa siihen, etta laaja-alaisesti tai moniin tarkoituksiin kaytettava aine
luokiteltaisiin CLP-asetuksen nojalla vaaralliseksi ihmisten terveydelle tai ympaéaristolle.

Ks. lisatietoja liitteessa 111 olevasta luettelosta, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

Ennen kuin rekisteroijat voivat vaittad teknisessa asiakirja-aineistossaan (IUCLID-jarjestelman
osio 14), etteivat liitteen 111 kriteerit tayty, niiden on tarkistettava ja todennettava kaikki
saatavilla olevat tiedot, joita ovat esimerkiksi seuraavat:

o REACH-rekisterdinneistéa saatavat tiedot (ks. kemikaaliviraston tietojen jakamista koskeva
verkkosivu osoitteessa http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) tai luokitusta
ja merkint6ja koskevista ilmoituksista saatavat tiedot (ks. kemikaaliviraston luokitusten ja
merkintdjen luettelo osoitteessa http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-
inventory-database) tai muista asiaankuuluvista tietokannoista saatavat tiedot, esim. OECD
eChempPortal osoitteessa (http://www.echemportal.org)

e saantelyyn liittyvat tiedot (esim. CLP-asetuksen liite VI)
e kokeelliset tiedot, esim. QSAR Toolbox (http://www.gsartoolbox.org/)

o kemikaaliviraston luettelo aineista, jotka todennakoéisesti tayttavat liitteen 111 kriteerit
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory)

¢ vaihtoehtoiset tiedot (esim. QSAR, interpolointi, in vitro)

o yrityksen sisdiset markkinointitiedot sek& asiakkaiden tai jatkokayttajien toimialajarjestoille
toimittamat tiedot aineen kayttdjen luonnehtimista varten (ks. kohta 5.2.3 Valmistus,
kaytto ja altistuminen).

Tietoa siita, miten IUCLID-jarjestelman osio 14 taytetaan liitteen 111 kriteerien osalta, on
kemikaaliviraston oppaassa How to prepare registration and PPORD dossiers, joka on
saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals. Opas on saatavilla my6s IUCLID-
jarjestelméan tukiosiossa.

Lisatietoja ja tarkempia tietoja siita, miten tarkasti kutakin yksittaistd ominaisuutta koskevat
tiedot on ilmoitettava, on myds esimerkiksi kemikaaliviraston julkaisussa Kaytannén opas pk-
yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille - tietovaatimusten tayttaminen, kun maara on
1-10 tai 10100 tonnia vuodessa, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/practical-guides,.

5.2.5 Turvallista kayttoa koskevat ohjeet

Rekisterdijan on ilmoitettava seuraavat tiedot (REACH-asetuksen liitteessa VI olevan 5 jakson
mukaisesti):

e ensiaputoimenpiteet

« palontorjuntatoimenpiteet

« toimenpiteet onnettomuuspaéastoissa
« Kkasittely ja varastointi

o kuljetustiedot.

Jos kemikaaliturvallisuusraporttia ei vaadita, myds seuraavat lisatiedot on ilmoitettava:

o altistumisen ehkadiseminen ja henkildnsuojatoimet
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« stabiilisuus ja reaktiivisuus
o Jatteitd koskevat tiedot.

Tiedot on ilmoitettava rekisterodintiaineistossa, ja naiden tietojen on oltava yhdenmukaisia
kayttoturvallisuustiedotteessa olevien tietojen kanssa, mikali kayttdturvallisuustiedote
vaaditaan (ks. kohta 6.1 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittaminen asiakkaille).

Teknisen asiakirja-aineiston tatad kohtaa tayttaessaan rekisterdijad kehotetaan noudattamaan
yrityksen sisdisia kaytantoja tai julkaisua Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat
ohjeet, joka on saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-
on-reach.

5.2.6 Arvioijan tekema arvio

Rekisterdijan on merkittava tekniseen asiakirja-aineistoon, mitka seuraavista tiedoista ovat
arvioijan arvioimia. Arvioija voi olla valmistajaa tai maahantuojaa, sekoittajaa, toimialajarjestéa
tai yhta yritystd edustava henkil6. Arvioija valitaan vapaaehtoisuuden perusteella sen mukaan,
onko hanella asianmukainen kokemus ja asiantuntemus seuraavista seikoista:

o tiedot valmistuksesta ja kaytosta
« aineen luokitus ja merkinnat

o (yksityiskohtaiset) tutkimustiivistelméat tietovaatimuksista, jotka on maaritelty liitteissa
VI-X

« kemikaaliturvallisuusraportti.

Tallaisen asiantuntemuksen pohjalta arvioija pystyy tulkitsemaan ainetta koskevia tietoja,
jotka on ilmoitettu.

5.2.7 Luottamukselliset tiedot

IUCLID-jarjestelméassa rekisterdijat voivat tehda salassapitopyyntéa koskevia merkintdja
REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdan mukaisiin tietoihin. Luettelo tiedoista, jotka voidaan
pyytaa pidettaviksi salassa, on kohdassa 4.4 Rekisterdintitietojen luottamuksellisuus ja yleis6n
oikeus tutustua tietoihin sahkoisesti.

Jotta tieto pidettdisiin salassa, kemikaalivirastolle on toimitettava salassapitopyyntd, ja sita
koskeva perustelu on esitettava IUCLID-jarjestelméan vastaavassa kentassa. On erittéin
suositeltavaa kayttaa perustelumallia (joka on jo perustelukentassd) sen varmistamiseksi, etta
perustelu sisaltda kaikki tarvittavat tiedot.

Salassapitopyynndista peritdan maksu.
Tekniset ohjeet salassapitopyyntdjen tekemisesté esitetddn kemikaaliviraston oppaassa

Dissemination and confidentiality under the REACH Regulation, joka on saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Kemikaaliturvallisuusraportti

Rekisterdijan on toimitettava rekisterdintiaineistonsa osana kemikaaliturvallisuusraportti
aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vahintaan 10 tonnia vuodessa.

Kemikaaliturvallisuusraportti on erillinen asiakirja, joka liitetddn rekisterdintiaineistoon IUCLID-
jarjestelmén osiossa 13, ja se sisaltaa osittain tietoja, jotka olisi pitanyt siséllyttda jo tekniseen
asiakirja-aineistoon.
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Yhteenveto kemikaaliturvallisuusraportin tiedostomuodosta (joka on maaritetty REACH-
asetuksen liitteessa 1), on jaljempana kohdassa Taulukko 3.

Taulukko 3: Lyhyt yhteenveto kemikaaliturvallisuusraportin tiedostomuodosta

A OSA

1. Yhteenveto riskinhallintatoimenpiteista
2. Vakuutus siita, etta riskinhallintatoimenpiteet ovat kaytossa
3. Vakuutus siita, etta riskinhallintatoimenpiteista tiedotetaan

B OSA

1. Aineen tunnistetiedot seka sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
2. Valmistus ja kaytot

3. Luokitus ja merkinnat

4. Kayttaytyminen ymparistossa

5. Ihmisten terveyteen kohdistuvan vaaran arviointi

6. Aineiden fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuvan, ihmisten terveyteen
kohdistuvan vaaran arviointi

7. Ymparistoon kohdistuvan vaaran arviointi

8. PBT- ja vPvB-aineiden arviointi

9. Altistumisen arviointi?®

10. Riskinluonnehdinta

Kemikaaliturvallisuusraportissa on dokumentoitava rekisterdijan tekeméa
kemikaaliturvallisuusarviointi. Kemikaaliturvallisuusarvioinnin tarkoituksena on varmistaa, etta
aineen valmistuksesta ja kaytosta (sellaisenaan, seoksessa tai esineessa) aiheutuvat riskit ovat
hallinnassa. Valmistajan kemikaaliturvallisuusarvioinnissa on kasiteltdva aineen valmistusta ja
kaikkia tunnistettuja kayttdja, kun taas maahantuojan on kasiteltava vain tunnistettuja
kayttdja. Kemikaaliturvallisuusarvioinnin on sisallettava aineen koko elinkaaren kaikki vaiheet
valmistuksesta (tarvittaessa) tunnistettuihin kayttéihin, myo6s jatevaihe ja esineiden kayttoika,
jos se on tarpeen.

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulee koostua seuraavista vaiheista:
e Vaaran arviointi:
— ihmisten terveyteen kohdistuvan vaaran arviointi
— fysikaalis-kemiallisen vaaran arviointi

— ymparistdoon kohdistuvan vaaran arviointi

28 Kayttajien kannalta voi olla parempi ilmoittaa altistumisskenaariokohtaiset riskinluonnehdintatiedot
kemikaaliturvallisuusraportin kohdassa 9 olevan altistumisskenaarion yhteydessa. Kohdassa 10 voidaan
nain ilmoittaa eri altistumisskenaarioista yhdistetyt riskinluonnehdintatiedot. CHESAR-jarjestelméassa
luotu kemikaaliturvallisuusraportti perustuu tdhén lahestymistapaan.
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— PBT- ja vPvB-arviointi
Jos aine tayttaa jotkin 14 artiklan 4 kohdassa esitetyt vaaraluokkia tai -kategorioita koskevat
kriteerit tai jos sen katsotaan olevan PBT- tai vPvB-aine, kemikaaliturvallisuusarvioinnin on
sisallettava seuraavat lisavaiheet:
e Altistumisen arviointi:
— altistumisskenaarion (-skenaarioiden) laatiminen
— altistumisen estimointi
¢ Riskinluonnehdinta
Jos lukija haluaa perehtya kemikaaliturvallisuusarvioinnin kasitteisiin (varsinkin, jos hanella ei
ole entuudestaan tietoa riskinarvioinnista), kannattaa lukea ensin julkaisun Kaytanndn opas
pk-yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille - tietovaatimusten tayttdminen, kun maaréa

on 1-10 tai 10—-100 tonnia vuodessa luku 6. Julkaisu on saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/practical-guides.

Muuta lisatietoa on julkaisussa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat
ohjeet, joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

5.3.1 Kemikaaliturvallisuusarvioinnin vaiheet

5.3.1.1 Vaaran arviointi

Arviointi aloitetaan ihmisten terveyteen kohdistuvan vaaran seké fysikaalis-kemiallisten ja
ymparistovaarojen arvioinnista. Lisaksi rekister6ijdn on arvioitava, onko aine hitaasti hajoava,
biokertyva ja myrkyllinen (PBT) tai erittain hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva
(vPvB).

Ohjeita siitd, miten ainetta ja sen aiheuttamia vaaroja luonnehditaan, on julkaisun
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet osan D (Kehys altistumisen
arviointia varten) luvussa D2. Julkaisu on saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Vaaran arviointi on tehtava kaikkien niiden saatavilla olevien olennaisten tietojen perusteella,
jotka pitaa ilmoittaa teknisessa asiakirja-aineistossa. Rekister6ijan on kaytettava etenkin
paatutkimuksia, jotka on yksildity teknisessa asiakirja-aineistossa keskeisten ominaisuuksien
osalta. Rekisteréija voi kayttaa paatutkimusten ohella my6s muista tutkimuksista saatuja
tietoja taydentavina tietoina tai osana todistusnayttoon perustuvaa lahestymistapaa.

5.3.1.1.1 Ihmisten terveyteen kohdistuvan vaaran arviointi

Ihmisten terveyteen kohdistuvan vaaran arvioinnissa tavoitteena on méaarittad aineen luokitus ja
merkinnat seké altistumistaso, jota suuremmalle tasolle ihmisia ei saa altistaa. Tata
altistumistasoa kuvataan ilmauksella johdettu vaikutukseton altistumistaso (Derived No
Exposure Level, DNEL). DNEL on siis se altistumistaso, jonka alittuessa haitallisia vaikutuksia ei
esiinny.

Ohjeita DNEL-arvon johtamiseen on julkaisun Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevat ohjeet luvussa R.8: Characterisation of dose [concentration]-response for human
health, joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/quidance-documents/gquidance-
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on-reach.

Lukijaa kehotetaan tutustumaan myos kdytdnnon oppaaseen 14 Toksikologisten yhteenvetojen
laatiminen IUCLID-sovelluksessa ja DNEL-arvojen johtaminen. Opas on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/practical-guides. IUCLID-jarjestelméssa on DNEL-arvon laskemiseen
tarkoitettu laskuri. Lisatietoja on kemikaaliviraston oppaassa How to prepare registration and
PPORD dossiers, joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Fysikaalis-kemiallisen vaaran arviointi

Fysikaalis-kemiallisen vaaran arvioinnissa tavoitteena on maarittad aineen luokitus ja
merkinnat seké arvioida ainakin rajahtavyyden, syttyvyyden ja hapettavuuden mahdollisia
vaikutuksia ihmisten terveyteen.

Ohjeita fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien arviointiin on julkaisun Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet luvun R.7a Endpoint specific guidance
alakohdassa R.7.1 Physicochemical properties. Ohjeet ovat saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Ymparistdéon kohdistuvan vaaran arviointi

Ymparistdvaarojen arvioinnin tavoitteena on maarittad aineen luokitus ja merkinnat ja vahvistaa
arvioitu vaikutukseton pitoisuus (Predicted No-Effect Concentration, PNEC), jota alhaisemmat
pitoisuudet eivat todennakdisesti aiheuta haitallisia ymparistdévaikutuksia kyseessa olevassa
ympariston osa-alueessa.

Ohjeita siitd, miten PNEC-arvo johdetaan, on julkaisun Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet luvussa R.10: Characterisation of dose
[concentration]-response for environment. Ohjeet ovat saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach. IUCLID-jarjestelméssé on
PNEC-arvon laskemiseen tarkoitettu laskuri.

5.3.1.1.4 PBT- ja vPvB-arviointi

PBT- ja vPvB-aineiden arvioinnissa tavoitteena on maarittaa, tayttdakoé aine REACH-asetuksen
liitteessa XII1 vahvistetut perusteet. Jos aine tayttda ne, aineen mahdolliset paastot on
kuvattava.

PBT- ja vPvB-aineiden arviointia koskevia ohjeita on julkaisun Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet luvussa R.11 PBT/vPvB assessment.
Ohjeet ovat saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

5.3.1.2 Riskinluonnehdinnan sisaltava altistumisen arviointi

Jos vaarojen arvioinnin tulos osoittaa, etta aine tayttaa 14 artiklan 4 kohdassa maaritettyja
vaaraluokkia tai -kategorioita koskevat kriteerit tai jos sen on katsottu olevan PBT- tai vPVvB-
aine liitteessa XlII esitettyjen kriteerien mukaisesti, rekisterdijan on tehtava altistumisen
arviointi. Altistumisen arvioinnissa on tarkasteltava kaikkia edellisissé vaiheissa yksiloityja
vaaroja.

Yhteenveto siita, miten altistumisen arvioinnin laajuus voidaan maarittaa, on julkaisun
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet luvussa D.2.3.
Julkaisu on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-
reach.
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Altistumisen arvioinnissa tavoitteena on maarittaa maarallisesti tai laadullisesti se aineen
annos tai pitoisuus, jolle ihmiset ja ympéristo altistuvat tai voivat altistua maaratyissa
kayttbolosuhteissa, jotka on kuvattu altistumisskenaariossa. Arvioinnissa on otettava
huomioon kaikki aineen elinkaaren vaiheet valmistuksesta ja tunnistetuista kaytoéista alkaen.

Altistumisen arvioinnissa on kaksi vaihetta:

e altistumisskenaarion (-skenaarioiden) laatiminen
e altistumisen estimointi.

Altistumisskenaario on niiden olosuhteiden yhdistelma4, joissa kuvataan, miten aine
valmistetaan tai miten sitd kaytetadn sen elinkaaren aikana tai miten valmistaja tai
maahantuoja tai jatkokayttaja hallitsee tai suosittelee hallittavan ihmisten ja ymparistén
altistumista. Altistumisskenaarion on sisallettava asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet ja
toimintaolosuhteet, joilla — oikein toteutettuna — varmistetaan, etta aineen kaytdsta aiheutuvat
riskit ovat hallinnassa.

Lisatietoja altistumisen arvioinnin toteuttamisesta on julkaisun Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet osassa D ja seuraavissa luvuissa:

— R.14: Occupational exposure assessment
— R.15: Consumers exposure assessment
— R.16: Environmental exposure assessment

— R.18: Exposure scenario building and environmental release estimation for the waste
life stage.

Kaikki edella luetellut ohjeasiakirjat ovat saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Riskinluonnehdinta on kemikaaliturvallisuusarvioinnin viimeinen vaihe, jossa on maaritettava,
ovatko valmistuksesta tai maahantuonnista ja aineen kaytoista aiheutuvat riskit hallinnassa.
Rekisterdijan on verrattava vaikutuksettomia altistumistasoja (DNEL-arvoja) ja arvioituja
haitattomia pitoisuuksia (PNEC-arvoja) ihmisia ja ymparistéa koskeviin laskettuihin
altistumispitoisuuksiin. Jos maéritettyéd toksikologista tai ymparistdtoksikologista vaaraa
koskevaa DNEL- tai PNEC-arvoa ei ole saatavana, on tehtavé laadullinen tai semikvantitatiivinen
riskinluonnehdinta.

Riskinluonnehdinnassa arvioidaan myds aineen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien
aiheuttamien tapahtumien todennakoisyys ja vakavuus ja esitetdan laadullinen tai méaréllinen
arvio tai kuvaus riskinarviointiin liittyvista epavarmuuksista.

Riskinluonnehdinta on tehtéva kullekin altistumisskenaariolle sek& ihmisten terveyden etta
ymparistén osalta.

5.3.2 Chesar-tydkalu

Chesar on lyhenne englanninkielisista sanoista Chemical safety assessment and reporting tool.
Kemikaalivirasto on kehittanyt tytkalun auttaakseen rekisteréijia
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tekemisessa seka (kayttdturvallisuustiedotteeseen liitettavien)
kemikaaliturvallisuusraportin ja altistumisskenaarioiden laatimisessa tehokkaalla tavalla. Tassa
tyokalussa aineen eri kayttoja koskevan vakioturvallisuusarvioinnin tydnkulku on jasennetty.
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Se tukee arvioinnin osa-alueiden uudelleenkayttda eri aineiden yhteydessa. Lisaksi tytkalu
helpottaa altistumisen arvioinnissa ja riskinluonnehdinnassa tarvittavien tietojen jasentamista,
mika taas helpottaa avoimen kemikaaliturvallisuusraportin luomista. Chesarin avulla
rekisteroijat voivat helpommin yllapitaa kemikaaliturvallisuusraporttia ja
rekisterdintiaineistojen johdonmukaisuutta, koska Chesarissa arvioidut kéytot ja ote niihin
liittyvasta arvioinnista voidaan tuoda IUCLID-sovellukseen. Tydkalu on ladattavissa maksutta
osoitteesta https://chesar.echa.europa.eu/.

Chesarin kayttamistd varten rekisteroijan saatavilla on oltava riittavasti tietoa aineen
ominaisuuksista, kaytdista, tonnimaarista ja kayttdja koskevista olosuhteista. Naiden
syotettyjen tietojen perusteella tyokalu laskee altistumisestimaatit, joita verrataan arvioituihin
vaikutuksettomiin tasoihin. Chesarin tuottamat tyontekijoiden altistumisestimaatit on laskettu
ECETOC TRA worker -tydkalun avulla (saatavana osoitteessa http://www.ecetoc.org/tra).
Chesarin tuottamat ympariston altistumisestimaatit perustuvat EUSES 2.1 -kayttaytymismalliin
(EUSES-ohjelmisto on saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-
tool/european-union-system-evaluation-substances). Chesar tukee myds muihin altistumisen
arviointityodkaluihin perustuvia arvioita tai mitattuja tietoja.

Rekisterdijan tai toimialajarjestdjen jo toteuttamien kokonaisten arviointien tai niiden osien
uudelleenkaytté on mahdollista Chesarin tietojenvaihtotoiminnon ansiosta. Erityisesti
jatkokayttajien toimialajarjestdjen luomat kayttokartat voidaan tuoda elinkaarta koskevana
puurakenteena altistumisen arviointiin liittyvine sydtetietoineen tai ilman niita.
Toimialajarjestdjen laatimat kayttdkartat ovat ladattavissa Chesar-jarjestelmaan
yhteensopivassa tiedostomuodossa osoitteesta https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-
maps/use-maps-library. Téllaiset tiedonvaihtotoiminnot tukevat tehokkaasti
kemikaaliturvallisuusarvioinnin prosesseja ja teollisuudenalalla toteutettavaa kaytén kuvausten
ja turvallisten kayttdolosuhteiden yhtenéistamista. Chesar-kirjastoon voidaan tuoda myds
vakiolausekkeet (erityisesti ESCom-lausekeluettelo?®) kaytettavaksi tiedottamista varten
laadituissa altistumisskenaarioissa.

Rekisterdijia kehotetaan tutustumaan Chesarin kayttboppaisiin, jos he tarvitsevat tarkempia
tietoja tyokalun kaytosta. Ne ovat saatavilla osoitteessa http://chesar.echa.europa.eu/.

29 ESCom-vakiolausekeluettelo sisaltaa altistumisskenaarion sisaltoon tarkoitetut vakiolausekkeet. Sita
yllapidetaan ja kehitetdaan Ceficin johdolla. Lisatietoja on osoitteessa https://cefic.org/guidance/reach-
implementation/escom-package-guidance/.



https://chesar.echa.europa.eu/
http://www.ecetoc.org/tra
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
http://chesar.echa.europa.eu/
https://cefic.org/guidance/reach-implementation/escom-package-guidance/
https://cefic.org/guidance/reach-implementation/escom-package-guidance/
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6. Tiedottamisvelvollisuus toimitusketjussa

Rekisterdintiaineistoa laadittaessa on tarkeaa, etta rekisterodija on yhteydessa jatkokayttajiin.
Rekisterdijan on saatava tietoa etenkin siita, mihin kayttdihin jatkokayttajat kayttavat ainetta,
toiminnallisista kayttdolosuhteista ja riskinhallintatoimenpiteista, joita ne ovat jo ottaneet
kayttdéon. Tahan sisaltyvat suorien asiakkaiden ja asiakkaiden kaytot, jotka on maaritetty
alempana toimitusketjussa.

6.1 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittaminen asiakkaille

REACH-asetuksen 31 artiklan 1 kohdan mukaan toimittajan on annettava REACH-asetuksen
liitteen Il mukainen kayttdturvallisuustiedote kaikille jatkokayttajille ja jakelijoille, joille se
toimittaa ainetta tai seosta, jos aine tai seos

o tayttdd CLP-asetuksessa annetut vaaralliseksi luokittelun kriteerit, tai

« on hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen (PBT) tai erittain hitaasti
hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva (vPvB) REACH-asetuksen liitteen XIlII
mukaisesti, tai

e kuuluu mahdollisesti lupamenettelyn piiriin sisallytettdvien aineiden
kandidaattilistaan3° muista kuin edella luetelluista syista (esim. koska silla on
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia).

Lisdksi 31 artiklan 3 kohdassa esitetdan edellytykset, joiden mukaan kayttoturvallisuustiedote
on pyydettaessa toimitettava sellaisesta seoksesta, joka ei tayta CLP-asetuksessa mainittuja
vaaralliseksi luokittelun kriteereita, mutta siséltaa

e muiden kuin kaasumaisten seosten osalta vahintaan 1 painoprosenttia (tai
kaasumaisten seosten osalta vdhintdan 0,2 tilavuusprosenttia) ainetta, joka aiheuttaa
vaaraa ihmisten terveydelle tai ymparistolle, tai

e muiden kuin kaasumaisten seosten osalta vahintadn 0,1 painoprosenttia vahintaan yhta
sellaista ainetta, joka on sydpaé aiheuttava, kategoria 2, tai lisdantymiselle vaarallinen,
kategoria 1A, 1B ja 2, ihoa herkistava, kategoria 1, hengitysteitd herkistava, kategoria
1, tai vaikuttaa imetykseen tai imetyksen kautta taikka on hitaasti hajoava, biokertyva
ja myrkyllinen (PBT) tai erittain hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva
(vPvB) liitteessa Xlll saadettyjen kriteereiden mukaisesti tai joka kuuluu mahdollisesti
lupamenettelyn piiriin siséllytettavien aineiden kandidaattilistaan, tai

o sellaista ainetta, jonka osalta yhteisdssa on tyoperaisen altistumisen raja-arvo.

Taman vuoksi on erittain suositeltavaa, etta jokainen toimittaja laatii
kayttoturvallisuustiedotteen kyseisid seoksia varten, jotta se on saatavilla. Toimittajan on
otettava huomioon, etta velvollisuudesta antaa kayttdturvallisuustiedote (pyynndstd) on
saadetty myos CLP-asetuksessa tiettyjen vaaraluokkien ja -kategorioiden osalta.

Kun ainetta toimitetaan sellaisenaan, kdytt6turvallisuustiedote on laadittava varsinaisesta
aineesta. Kun ainetta toimitetaan seoksessa, kayttoturvallisuustiedote on laadittava seoksesta.

30 Aineet voidaan maaritella erityista huolta aiheuttaviksi aineiksi (SVHC-aineiksi) REACH-asetuksen 59
artiklan nojalla jasenvaltion tekeméan ehdotuksen tai kemikaaliviraston komission pyynndsta tekeman
ehdotuksen perusteella. Kemikaalivirasto lisda ndma aineet ns. kandidaattilistaan eli luetteloon aineista,
jotka mahdollisesti sisallytetdan lupamenettelyn piiriin (REACH-asetuksen liite X1V) kemikaaliviraston
jasenvaltioiden komitean yksimielisen paatdksen perusteella tai komission paatdksen perusteella, jos
komiteassa ei paasta asiasta yksimielisyyteen. Luettelo on osoitteessa https://echa.europa.eu/candidate-
list-e.



https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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Kayttoturvallisuustiedotetta ei tarvitse toimittaa, jos yleisolle tarjottavista tai myytavista, CLP-
asetuksen mukaan vaarallisista aineista tai seoksista annetaan (esimerkiksi merkinndissa tai
tuoteselosteissa) riittavat tiedot, joiden perusteella kayttajat voivat ryhtya tarvittaviin toimiin
ihmisten terveyden, turvallisuuden ja ympaéariston suojelemiseksi, paitsi jos jatkokayttaja tai
jakelija pyytaéd kayttoturvallisuustiedotteen toimittamista. Lisatietoja
kayttoturvallisuustiedotteita koskevista vaatimuksista on julkaisussa
Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Kun altistumisen arviointi on tehty, tunnistettuja kaytt6ja koskevat lopulliset
altistumisskenaariot on osana kayttoturvallisuusarviointia toimitettava rekisterdijan asiakkaille
kayttoturvallisuustiedotteen liitteend, silla se sisaltaa ohjeet riskinhallintatoimenpiteista, jotka
on otettava kayttdoon riskien riittavan hallinnan varmistamiseksi. Nain toimitaan my®és silloin,
kun kemikaaliturvallisuusarvioinnin tehnyt rekisteroija toimittaa ainetta seoksessa.

Rekisterdijan on varmistettava, etta kemikaaliturvallisuusraportin ja
kayttoturvallisuustiedotteen varsinaisen tekstin tiedot ovat yhdenmukaiset
altistumisskenaarioliitteen kanssa.

Kayttoturvallisuustiedotteen paivittaminen on toimittajan vastuulla.
Lisatietoja on julkaisussa Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet.

Oikeusperusta: 31 artikla, liite 11

6.2 Muiden tietojen toimittaminen asiakkaille

Jos toimitettavasta aineesta tai seoksesta ei vaadita kayttoturvallisuustiedotetta (ks. edellinen
kohta), toimittajan on silti toimitettava kaikille jatkokayttdjilleen ja jakelijoilleen seuraavat
tiedot:

. tieto siita, onko aine luvanvarainen3!, ja yksityiskohtaiset tiedot tassa toimitusketjussa
myodnnetysta luvasta tai evatysta luvasta;

« yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista rajoituksista®?

« kaikki ainetta koskevat saatavilla olevat ja merkitykselliset tiedot, jotka ovat tarpeen
asianmukaista riskinhallintaa varten

« rekisterdintinumero kaikista niistd aineista, joista on annettu tietoa edella olevien
kohtien mukaisesti, jos numero on saatavilla.

Nama tiedot on ilmoitettava viimeistaan silloin, kun ainetta toimitetaan ensimmaisen kerran
sellaisenaan tai seoksessa.

Oikeusperusta: 32 artikla

31 |isatietoja lupamenettelysta on julkaisussa Guidance on the preparation of an application for
authorisation (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach)

32 | jsatietoja rajoitusmenettelysta on julkaisussa Guidance for the preparation of an Annex XV dossier for
restriction (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). On myo6s suositeltavaa
tutustua kemikaaliviraston verkkosivujen Rajoitukset-osioon osoitteessa
https://echa.europa.eu/reqgulations/reach/restriction.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction
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6.3 Tunnistettujen kayttdjen sisallyttaminen aineistoon

REACH-asetuksen 37 artiklan 2 kohdan mukaan jatkokayttdja voi halutessaan ilmoittaa
tunnistetun kayttonsa toimittajalle. Toimittaja voi olla jakelija tai jatkokayttaja, mutta myds
rekister6ija, eli valmistaja/maahantuoja, joka on rekisterdinyt aineen. Talldin rekisterdijan on
laadittava uusi kemikaaliturvallisuusraportti tai paivitettava nykyista
kemikaaliturvallisuusraporttia sisallyttamalla siihen sille ilmoitettua kayttéa koskeva
altistumisen arviointi. Tassa rekisterdijan on noudatettava tiettyja aikarajoja, jotka on
maéaaritetty 37 artiklan 3 kohdassa.

REACH-asetuksen 37 artiklan 3 kohdan mukaan rekisterdijan on taytettava tdma velvollisuus
vahintaan yhta kuukautta ennen seuraavaa toimitusta tai yhden kuukauden kuluessa
pyynndsta sen mukaan, kumpi ajankohta néista on myodhaisempi.

Lisatietoja rekisteroijan ja jatkokayttdjan valisesta viestinnasté on julkaisussa Jatkokayttdjien
toimintaohjeet, joka on saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Oikeusperusta: 37 artikla


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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7. Milloin ja miten rekisterointi on paivitettava?

Tavoite: Tassa luvussa selvennetaan, milloin ja miten rekisterointi paivitetaan. Siina
kuvataan kaikki syyt, joiden perusteella rekisterdijan on péivitettava rekisterdintinsa
oma-aloitteisesti, ja kerrotaan, milloin viranomaiset voivat pyytaa rekisterdijaa
paivittamaan rekisterodintiaineistonsa. Luvussa kerrotaan myos, mitka ovat
rekisteroidyiksi katsottuja aineita koskevat paivitysvelvollisuudet.

Jos rekisterdintitietoja on paivitettava, lukijaa kehotetaan tutustumaan kemikaaliviraston
oppaaseen How to prepare registration and PPORD dossiers, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/manuals. Opas on kaytettavissa myds IUCLID-jarjestelméssa.

Rekisterodijien on syyta suhtautua rekisterdintiaineistoonsa “elavina asiakirjoina” ja
paivitettava niita sdanndllisesti aina, kun uutta tietoa on saatavilla tai kun todetaan, etta
tietojen laatua on parannettava. Erityista huomiota on Kiinnitettava seuraaviin
rekisterdintiaineiston osiin: aineen tunnistetiedot, luokitus ja merkinnat, kaytto,
altistumista koskevat tiedot seké& perustelut tietovaatimusten mukauttamiselle ja
vaihtoehtoisten menetelmien kaytolle.

Aiempaa laadukkaammat tiedot aineista auttavat kemikaalivirastoa ja jasenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia valitsemaan vaarallisimmat aineet, joihin on kiinnitettava
huomiota sdantelyssa, ja priorisoimaan niita. Tasta voi olla hydtya myos rekisterdaijille,
silla niiden aineita voidaan jattaa saantelytoimien ulkopuolelle aiempaa parempien ja
avoimempien tietojen ansiosta.

Kemikaalivirasto voi tehda tietoteknisin valinein toteutettavia seulontakampanjoita, joiden
tarkoituksena on korostaa niita rekisterdintiaineistojen osa-alueita, joiden laatua voidaan
parantaa. Kemikaalivirasto voi tiedottaa naiden seulontatoimien tuloksista rekisterdijille.
Naiden kampanjoiden perusteella rekisteroijat voivat paivittaa rekisterdintiaineistojaan
oma-aloitteisesti, jotta havaitut huolenaiheet voidaan ottaa huomioon. Nain rekisteroijat
voivat myds antaa laadukkaampia tietoja seuraavia rekisterdintiaineistoja toimittaessaan.
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Rakenne: Taman luvun rakenne on seuraava:

MILLOIN JA MITEN REKISTEROINTI
ON PAIVITETTAVA?

A
ﬁ/ELVOLLISUUS PITAA

TIEDOT AJAN TASALLA
K Kohta 7.1 j

>

A A
REKISTEROIJAN OMA- VIRANOMAISTEN REKISTEROITYINA
ALOITTEISESTI TEKEMA PAATOKSEN PERUSTEELLA PIDETTYJA AINEITA
PAIVITYS TEHTAVA PAIVITYS KOSKEVA PANVITYS
Kohta 7.2 Kohta 7.3 Kohta 7.4

7.1 Velvollisuus pitaa tiedot ajan tasalla

Kemikaalivirastolle toimitetut tiedot on pidettavé ajan tasalla. Rekisteroijien velvollisuutena on
paivittaa rekisterdintitiedot tarvittaessa. Jos paivitettava tieto on osa yhteisesti toimitettuja
tietoja, yleenséa paarekisterdija paivittda rekisterdinnin tietojen yhteistoimituksen jasenten
puolesta. Kuten tietojen yhteistoimituksessakin, aineiston pitdminen ajan tasalla on
yhteistoimituksen jasenten yhteinen velvollisuus, ja my6s aineiston paivittamisesta koituvat
kulut on jaettava kaikkien yhteistoimitukseen osallistuvien rekisteroijien kesken.

Rekisterdintitiedot paivitetdan siten, etté rekisteroijé paivittdd IUCLID-aineistonsa ja toimittaa
sen kemikaalivirastoon REACH-IT:n kautta. Jos paivitys koskee ainoastaan hallinnollisia tietoja,
kuten rekisterdijan tunnistetietoja, paivitetyt tiedot voidaan kuitenkin ilmoittaa suoraan
REACH-IT:ss&. Tassa tapauksessa IUCLID-aineistoa ei tarvitse paivittaa.

Rekisterdijan on paivitettava rekisterdintidan koskevat tiedot kahdessa eri tilanteessa:

1. Rekisterdijan oma-aloitteisesti tekema paivitys

Rekisterdijien on viipymatta ilmoitettava kemikaalivirastolle kaikista rekisteréintiadn
koskevista oleellisista uusista tiedoista (esimerkiksi uusi tonnimaara, uudet kaytot).
Komission taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2020/1435%3 tasmennetaan pisimmat
maéaraajat, joihin mennessa tdma velvollisuus on taytettdva sen mukaan, kummasta
tilanteesta on kyse, REACH-asetuksen 22 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2. Kemikaaliviraston tai komission paatékseen perustuva paivitys

Rekisterdijan on paivitettava rekisterdintinsd kemikaaliviraston tai komission

33 Komission taytantéonpanoasetus (EU) 2020/1435, annettu 9 paivana lokakuuta 2020, rekisterdijille
asetetuista velvollisuuksista saattaa ajan tasalle rekisterdintinsa kemikaalien rekisteréinnista,
arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435
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arviointimenettelyn3* yhteydessa tekeman paatoksen perusteella ja tarvittaessa myos
lupa- ja rajoitusmenettelyihin liittyvan paatoksen perusteella. Nama paivitykset on
tehtava kemikaaliviraston tai komission pdatoksessa ilmoitettuun méaraaikaan

mennessa.

Jos aineet katsotaan rekisterdidyiksi direktiivin 67/548/ETY mukaisesti tehdyn ilmoituksen
perusteella, rekisterdijien on paivitettava aineistonsa jommankumman edelld mainitun
tilanteen yhteydessa. Paivityksen ei kuitenkaan tarvitse tayttaa taydellisia REACH-asetuksen
mukaisia tietovaatimuksia asianmukaisen tonnimaéran osalta, ellei rekisteroéijan ilmoittaman
aineen valmistettu/maahantuotu maara saavuta seuraavaa tonnimaérarajaa tai ellei
rekisteroijasta tule tietojen yhteistoimituksen p&arekisterdijad, kun muut rekisterdijat voivat

hyddyntéda yhteisesti toimitettavia tietoja.

Seuraavissa kohdissa kuvataan tarkasti erilaisia tilanteita, joiden vuoksi rekister6ijan on

mabhdollisesti péivitettava rekisterodintiaineistoaan.

Tietyissa tapauksissa paivityksesta peritdan maksuasetuksen (komission asetus (EY) N:o
340/2008, sellaisena kuin se on muutettuna) mukainen maksu (ks. kohta 10.2

Rekisterdintiaineiston paivittamisesta perittava maksu).

Oikeusperusta: 16 artiklan 2 kohta, 20 artiklan 2 kohta, 20 artiklan 6 kohta, 22 artikla, 135

artikla, komission taytantdéonpanoasetus (EU) 2020/1435

7.2 Rekisteroijan oma-aloitteisesti tekema paivitys

Rekisterdijalla on velvollisuus paivittaa rekisterodintitietonsa oma-aloitteisesti viipymatta.
Maaréaaikoja, joihin mennessa aineistopéivitykset odotetaan tehtdvan, on selvennetty
komission taytantédnpanoasetuksessa (EU) 2020/1435 (jaljempéana "aineistopaivityksia
koskeva taytantdénpanoasetus”), ja niista on yhteenveto taulukossa Taulukko 4. Rekisteréija
voi jatkaa aineen valmistamista tai maahantuontia, kunhan se noudattaa rekisterdintinsa
suunniteltuja muutoksia koskevia maaraaikoja. Maaraajat on tarkoitettu takarajoiksi, eli
paivitykset on tehtava (joko toimittamalla péaivitetty rekisterdintiaineisto tai muuttamalla
paivitettavat tiedot kemikaaliviraston tietojarjestelmiin) mahdollisimman pian ja viimeistdan

vahvistettuun méaardaikaan mennessa.

Taulukko 4: 22 artiklan 1 kohdan mukaiset péaivitykset ja niitda koskevat

enimmaismaaraajat

Paivityksen syyt

Muutos rekisterdijan asemassa, kuten valmistajana,
maahantuojana tai esineiden tuottajana toimiminen,
tai tunnistetiedoissa, kuten nimessa tai osoitteessa

Muutos aineen koostumuksessa

REACH-
asetuksen
artikla

22 artiklan 1
kohdan a
alakohta

22 artiklan 1
kohdan b
alakohta

Maaraaika paivitetyn
aineiston
toimittamiselle *

3 kuukautta

3 kuukautta

34 |isatietoja on kemikaaliviraston verkkosivustolla Arviointi-osiossa, johon padsee suoraan seuraavista
linkeista: https://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation ja https://echa.europa.eu/about-us/the-

way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.
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Muutokset vuotuisissa maarissa tai kokonaismaarissa,
jotka rekisterdija valmistaa tai tuo maahan, tai
rekister6ijan tuottamiin tai maahantuomiin esineisiin
siséltyvien aineiden maarissa, jos tonnimaara
suurenee naiden muutosten vuoksi tai valmistus tai
maahantuonti lakkaa

Uudet tunnistetut kaytot ja uudet kaytot, joita ei
suositella ja joita varten ainetta valmistetaan tai
tuodaan maahan

Uutta tietoa riskeistd, joita aineesta aiheutuu ihmisten
terveydelle ja/tai ymparistolle ja joista rekisterdijan
voidaan kohtuudella olettaa olevan tietoinen, kun se
johtaa kayttoturvallisuustiedotteen tai
kemikaaliturvallisuusraportin muutoksiin

Muutos aineen luokituksessa ja merkinndissa

Kemikaaliturvallisuusraportin tai turvallista kayttoa
koskevien ohjeiden paivitys tai muutos

Rekisterodija toteaa tarpeen tehda liitteessa IX tai
liitteessa X olevassa luettelossa tarkoitettu testi, jolloin
on laadittava testausehdotus

Muutos rekisterdintitietojen saatavuudessa

22 artiklan 1
kohdan c
alakohta

22 artiklan 1
kohdan d
alakohta

22 artiklan 1
kohdan e
alakohta

22 artiklan 1
kohdan f
alakohta

22 artiklan 1
kohdan g
alakohta

22 artiklan 1
kohdan h
alakohta

22 artiklan 1
kohdan i
alakohta

3 kuukautta / 6
kuukautta
(testausehdotusten
osalta)

3 kuukautta

6 kuukautta

Siihen paivamaaraan
mennessa, jona
yhdenmukaistettua
luokitusta aletaan
soveltaa / 6 kuukautta
itse maaritetysta
luokituksesta

12 kuukautta

6 kuukautta / 12
kuukautta

3 kuukautta

* Katso tarkempia tietoja siita, milloin maéaraaika alkaa kulua, ja selventavia tietoja tapauksista,
joissa sovelletaan useita maéardaikoja, niitd koskevista kohdista jaljempéana.

Jos rekisterdijalla on rekisterdinnin paivittamiseen monta syyta, jotka sisaltyvat taulukossa
Taulukko 4 kuvattuihin skenaarioihin, paivitykseen sovelletaan pisintd maéardaikaa. Maaraaika
alkaa kulua siita paivasta, jona tarve paivittaa rekisteréinti on todettu ensimmaisen kerran.
Lisatietoja yhdistetyista péaivityksista on jaljempana kohdissa j ja k.

Kuten 22 artiklan 1 kohdassa on todettu, rekisterdija on vastuussa rekisteréintinsa

paivittamisesta seuraavissa tapauksissa:

a) Muutos rekisterdijan asemassa, kuten valmistajana, maahantuojana tai esineiden
tuottajana toimiminen, tai tunnistetiedoissa, kuten nimessa tai osoitteessas®

Rekisterdijan on ilmoitettava kemikaalivirastolle muutoksista rekisterdityé ainetta koskevassa
roolissaan (esim. kun valmistajasta tulee maahantuoja) paivittdmalla rekisterdintiaineisto.

35 Aineistopaivityksia koskevan taytantéonpanoasetuksen 1 artikla.
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Ainoan edustajan ja maahantuojan tai valmistajan rooleja ei voi vaihtaa keskenaan.
Aineistoa ei siis voi paivittdd muuttamalla yhden roolin toiseksi.

Ainoan edustajan rooli eroaa huomattavasti maahantuojan roolista, kuten on selitetty
kohdassa 2.1.2.5 Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan ainoa edustaja.

Samasta syysta toimitusketjun rooliin "ainoa edustaja” ei voi yhdistaa valmistajan tai
maahantuoja roolia.

Rekisterdijan on ilmoitettava kemikaalivirastolle myo6s tunnistetiedoissaan ja yhteystiedoissaan
tapahtuneista muutoksista. Monet naista muutoksista voidaan tehda REACH-IT-jarjestelmassa,
eika paivitettya rekisterodintiaineistoa tarvitse toimittaa. Esimerkkeja on jaljempana taulukossa
Taulukko 5.

My6s muita velvollisuuksia voi syntya, jos tunnistetietojen muutokseen liittyy rekisterdijan
oikeushenkiléyden muutos. Néain voi olla vaikkapa fuusion, yrityskaupan tai yrityksen
pilkkomisen yhteydessa tai silloin, jos yhtid myy rekisteréintiin liittyvan omaisuutensa
(esimerkiksi valmistustilojen tai maahantuontiin liittyvien toimitilojen myynti). Tata
velvollisuutta sovelletaan my6s tilanteeseen, jossa EU:n ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja
nime&a uuden ainoan edustajan edellisen edustajan tilalle.

Rekisterdintia ei voida pitaa hyddykkeena, eli se ei ole sellaista omaisuutta, joka voitaisiin
myyda sellaisenaan. Se voidaan siirtaa toiselle yritykselle ainoastaan
rekisterdintivelvollisuuteen liittyvan toiminnan siirtdmisen yhteydessa (ts. jos yritys myy
valmistuslaitoksensa, rekisteréinnit, jotka toimitettiin tassa laitoksessa valmistettujen aineiden
osalta, voivat olla osa myyntisopimusta. Tall6in alkuperaisella rekisterdijalla ei kuitenkaan ole
enéda oikeutta valmistaa naita aineita, ellei se rekisterdi niitd uudestaan.)

Yhté rekister6intia ei voi jakaa kahden eri oikeushenkilon kesken. Jos rekisterdintiin liittyva
toiminta myydaan usealle yritykselle, naista yrityksista vain yhden toiminta sisaltyy nykyiseen
rekisterdintiin. Muiden yritysten on toimitettava kemikaalivirastolle uusi rekisterdinti, ennen
kuin ne voivat aloittaa aineen valmistuksen tai maahantuonnin.

Jos yksittéiset oikeushenkilot ovat aiemmin rekisterdineet saman aineen ja jos tapahtuu
yritysfuusio tai -kauppa, on kiinnitettdva huomiota aineen valmistuksen tai maahantuonnin
kokonaistonniméaaraan fuusion tai kaupan jalkeen. Jos kokonaistonniméaara saavuttaa seuraavan
tonnimaéararajan, rekisterdintiaineisto on paivitettdva sen mukaisesti. Liséksi jos rekisterointi
siirretaan yhdelta oikeushenkildlta toiselle oikeushenkildlle, joka on jo rekisterdinyt saman
aineen, askettdain siirretyn rekisterdinnin tilaksi merkitddn REACH-IT-jarjestelméassa "annulled”
(mitatoity), koska yhdella oikeushenkildlla ei voi olla kahta rekisterdintia samasta aineesta. Jos
siirretyn rekisterdinnin tonnimaara oli isompi kuin siina rekisteréinnissa, joka pysyy aktiivisena
oikeushenkilon muutoksen jalkeen, tdméa suurempi tonnimaara lisataan aktiivisen rekisterdinnin
maksuhistoriaan. Jos suurempi tonnim&aaréa on tarpeen, rekisterdinti voidaan paivittad taman
tonnimaéran mukaisesti ilman lisamaksua.

Tarkempia tietoja siitéq, miten ilmoitetaan muutokset oikeushenkildiden tunnistetiedoissa, ja
muita skenaarioita on kdytannon oppaassa Henkildllisyyden muutosten ilmoittaminen REACH-
ja CLP-asetusten mukaisesti, joka on saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/practical-

guides.

Kaikissa edella kuvatuissa tapauksissa rekisterdijilla on enintadn kolme kuukautta aikaa
toimittaa paivitetyt tiedot kemikaalivirastoon. Maaraaika alkaa kulua siita paivasta, jona tietty
muutos tulee voimaan.


http://echa.europa.eu/practical-guides
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Taulukko 5: Esimerkkeja paivityksen syista, jotka ovat 22 artiklan 1 kohdan a
alakohdan mukaisia

Esimerkkeja paivityksen syista, jotka ovat 22 IUCLID-aineiston paivitys

artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisia tarpeen?

Yrityksen nimen muutos Ei, muutokset voidaan ilmoittaa
ECHAnN yrityskayttajatililla

Yrityksen osoitteen muutos Ei, muutokset voidaan ilmoittaa
ECHAnN yrityskayttajatililla

Yrityksen koon muutos Ei, muutokset voidaan ilmoittaa
REACH-IT:ss&

Oikeushenkilon muutos (yrityksen pilkkominen/fuusio Ei, muutokset voidaan ilmoittaa
tai ainoan edustajan vaihdos) REACH-IT:ssé& Kun oikeushenkil®
on vaihdettu, IUCLID-aineiston
paivittamisen katsotaan olevan
laillisen seuraajan tehtava.
Laillisen seuraajan on tehtava
kaikki tata rekisteroéintia koskevat
my6hemmat paivitykset.

Muutos rekisterdijan roolissa toimitusketjussa Kylla
(maahantuoja, valmistaja)

Kemikaaliviraston yrityskayttajatilit ovat oikeushenkil6kohtaisia, ja niiden kautta voidaan
kayttaa kemikaaliviraston tietojarjestelmia ja verkkosivustoa.
REACH-IT on keskustietojarjestelmé, jolla tuetaan alan toimijoita, jasenvaltioiden

toimivaltaisia viranomaisia seka Euroopan kemikaalivirastoa tietojen ja asiakirja-aineistojen
turvallisessa toimittamisessa, kasittelyssa ja hallinnassa.

b) Muutos aineen koostumuksessa 3¢

Jos aineen koostumus muuttuu esimerkiksi prosessissa tapahtuvan muutoksen vuoksi, siitd on
ilmoitettava kemikaalivirastoon toimittamalla péivitetty rekisterdintiaineisto. On tarkeéa, etta
rekisterdija arvioi, vaikuttaako aineen koostumuksen muutos rekisteréidyn aineen luontaisiin
ominaisuuksiin, silld siitd voi seurata muita péaivitysvelvollisuuksia.

Rekisterdinti on paivitettava ja toimitettava kemikaalivirastoon viimeistdan kolmen kuukauden
kuluttua siita, kun koostumukseltaan muutetun aineen valmistus tai maahantuonti on aloitettu.

Lisdohjeita siita, milloin esimerkiksi aineen puhtausasteessa tapahtunut muutos edellyttaa
aineiston paivittamista, on julkaisussa REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksil6imista
ja nimeamista koskevat toimintaohjeet, joka on saatavana osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

36 Aineistopaivityksia koskevan taytantéonpanoasetuksen 2 artikla.
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Esimerkki:

Valmistusprosessissa on kenties tehtava muutos lainsdadannoéllisten muutosten tai
kustannus- tai prosessitehokkuuteen liittyvien syiden vuoksi, ja tama muutos voi johtaa
siihen, ettd aineen koostumusprofiili muuttuu.

c) Muutokset vuotuisissa maarissa tai kokonaismaarissa, jotka rekisterdija
valmistaa tai tuo maahan, tai rekisterdijan tuottamiin tai maahantuomiin
esineisiin sisaltyvien aineiden méaarissa, jos tonniméara muuttuu naiden
muutosten vuoksi tai valmistus tai maahantuonti lakkaa3®’

Kun rekister6ijé on toimittanut rekisterdintiaineistonsa, sen on aina laskettava tonniméaara
vuodessa valmistettavan tai maahantuotavan maarén perusteella (ts. kalenterivuoden aikana
valmistettava tai maahantuotava tonnimaara) (ks. kohta 2.2.6 Rekisteréitavan maaran

laskeminen).

Tonnimaaran muutosta koskeva paivitys on tehtava, jos
- rekisterdijdn oma tonniméara muuttuu
- tietojen yhteistoimituksessa ilmoitettu tonnimaara muuttuu.

Tonnimaaran
muutos

*- Tiukasti valvotut olosuhteet

Sovelletaanko
uuteen tonnimaaraan
REACH-asetuksen
liitetta VII tai VIII?

Ovatko kaikki
vaaditut tiedot
saatavilla?

oskeeko rekisterdint
valituotetta, jota kaytetaan
tiukasti valotuissa
olosuhteissa*?

Onko tonniméara
suurentunut?

Rekistersijalla on 3 kuukautta
aikaa aloittaa neuvottelut
testauslaboratorion kanssa -
Ei—>| puuttuvien tietojen Kylia Laaditaan
tuottamisesta. Aika alkaa kulua Y testausehdotuksia
siita paivasta, kun suuremman
tonnimaaran raja on saavutettu.

}

Tuotetaan tietoa

Ovatko kaikkr
vaaditut tiedot
saatavilla?

Kylla

Kylla

Rekisterdijélla on 3 kuukattta aikaa
paivittaa rekisterdinti, ja aika alkaa
kuluasiita paivastd, jona suuremman
tonnimaarén raja on saavutettu.

Rekisteroijalla on 3 kuukattta aikaa
paivittaa rekisterdinti, ja aika alkaa
kuluassiita paivasta, jona suuremman
tonnimé&aran raja on saavutettu.

Rekisteroijalla on 6 kuukautta aikaa
paivittaa rekisterdinti lisaamalla siihen
puuttuvia tietoja koskevat
testausehdotukset, ja aika alkaa kulua
siita paivasté, jona suuremman
tonnim&aran raja on saavutettu.

Rekisteroijalla on 3 kuukautta aikaa
paivittaa rekisterointi, ja aika alkaa kulua
siita paivéasta, jona se sai paivittamiseen
tarvittavat lopulliset testitulokset.

Rekisteroijalla on 3 kuukautta
aikaa paivittaa rekisterointi, ja aika
alkaakulua siita paivasté, jona
suuremman tonnimaaran raja on
saavutettu.

Rekisterdinti on

péivitettava
viipymatta

Kuva 5 — Aineiston paivityksen maaraajat tonnimaaran muuttuessa

37 Aineistopaivityksia koskevan taytantéonpanoasetuksen 3 artikla.
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Tonnim&ardn suureneminen

Heti kun rekisterdidyn aineen méara saavuttaa seuraavan tonnimaaran rajan,
rekisterdintiaineiston tietovaatimukset muuttuvat.

Ennen paivitetyn rekisterdintiaineiston toimittamista ja heti seuraavan tonniméaran rajan
saavuttamisen jalkeen rekisteréijan on ilmoitettava kemikaalivirastoon viipymatta, mita
lisdtietoja se tarvitsee voidakseen tayttad uuden tonnimaaran mukaiset tietovaatimukset (12
artiklan 2 kohta). Tama tehdaan toimittamalla kemikaalivirastoon tiedustelu (ks. julkaisu
Tietojen yhteiskayttdd koskevat toimintaohjeet, joka on osoitteessa
http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach). Tonniméaaran paivittdmiselle
asetettu maaraaika ei vaikuta tiedustelun toimittamisen maaraaikaan. Tonnimaaran
suurentamista koskevat maaraajat on laskettava siita paivastd, jona suuremman tonnimaaran
raja on saavutettu.

Kun valmistettavan/maahantuotavan maaran suureneminen tiedetaén etukateen tai kun sita
suunnitellaan, rekisterdija voi alkaa valmistautua paivitykseen selvittamalla, mitka ovat
suuremman tonnimaaran tietovaatimukset. Nain rekisteroijalla on enemman aikaa arvioida,
onko kenties tilattava uusia tutkimuksia vai onko rekisterdijalla tai toisella rekisteréijalla jo
kaikki tiedot valmiina.

Jos uutta tietoa ei tarvitse tuottaa, rekisteroéijalla on kolme kuukautta aikaa toimittaa paivitetty
aineisto. Tama maaréaika alkaa kulua siitd paivasta, jona suuremman tonnimaaran raja on
saavutettu.

Jos on tuotettava uutta tietoa, jotta suuremman tonnimaaran edellyttaméat tietovaatimukset
voidaan tayttda (REACH-asetuksen liitteiden VII ja VIII mukaiset tietovaatimukset),
rekisteréijalla on kolme kuukautta aikaa aloittaa neuvottelut testauslaboratorioiden kanssa, ja
tama aika alkaa kulua siita paivasté, jona suuremman tonnimaarén raja on saavutettu.

REACH-asetuksen liitteiden IX ja X mukaisten tietovaatimusten osalta rekisterdijan on
paivitettava rekisterdintinsa toimittamalla asianmukaiset testausehdotukset, jotka liittyvéat
uuden tiedon tuottamiseen. Rekisteréijalla on kuusi kuukautta aikaa toimittaa tama paivitys, ja
aika alkaa kulua siitd paivasta, jona tarve tehda yksi tai useampi mainituissa liitteissé lueteltu
testi on todettu3s.

Riippumatta siitd, onko uutta tietoa tuotettava vai ei, rekisterdijalla on kolme kuukautta aikaa
toimittaa paivitetty aineisto, ja aika alkaa kulua siitéd paivasta, jona kaikki uuden tonnimaaran
edellyttamat tiedot ovat saatavilla.

Rekisterdija voi jatkaa aineen valmistusta tai maahantuontia suuremman tonnimaaran
mukaisesti odottaessaan rekisterdintipaivitystdan koskevaa paatosta, kunhan se noudattaa
edelld esitettyjid maaraaikoja.

Tonnimaaran pieneneminen

Jos valmistettava tai maahantuotava tonnimaara pienenee, rekisteréijan on toimitettava
paivitetty aineisto viipymatta. Aineistopéaivityksid koskevassa taytadntdéonpanoasetuksessa ei
ole maaritetty maaraaikaa tallaiselle paivitykselle, koska tonnimaaran muutos voi olla

38 Tonnimaaran suurenemisesta johtuva uusi tietovaatimus saattaa johtaa keskusteluun kyseisen aineen
ryhmittelemisestd muiden aineiden kanssa. Tasséa tapauksessa paivityksia koskevan
taytantdéonpanoasetuksen 8 artiklan 2 kohdan nojalla on mahdollista toimittaa aineryhmaa koskeva
testausehdotus 12 kuukauden kuluessa kuuden kuukauden sijasta.
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valiaikainen (aineistopaivityksia koskevan taytantéénpanoasetuksen johdanto-osan 6 kappale).

Jos kemikaalivirasto tarkistaa aineiston vaatimustenmukaisuuden, viraston aineiston
arviointipdatoksissa esitetyt pyynnot perustuvat niihin toimitettuihin tietoihin, tonnimaaraan ja
kayttotietoihin, jotka on esitetty rekisterdintiaineistossa, kun paatdsluonnos on annettu. Kun
tehdédan paatoksida (REACH-asetuksen 50 ja 51 artikla) sen jalkeen, kun rekisteréijé on saanut
paatdsluonnoksen, aineistopaivityksia ei oteta huomioon, jos niissa ilmoitetaan rekisteréidyn
tonnimaéran pienentamisesta (paitsi jos kyse on valmistuksen lopettamisesta 50 artiklan 3
kohdan mukaisesti) tai aineen kayttdjen poistamisesta.

Valmistuksen tai maahantuonnin lopettaminen

Valmistuksen tai maahantuonnin lopettamisella tarkoitetaan sita, etta rekisteroija ei enaa
valmista tai tuo maahan ainetta sellaisenaan, seoksissa tai esineissa vahintaan yhta tonnia
vuodessa.

Rekisterdijan on ilmoitettava valmistuksen tai maahantuonnin lopettamisesta REACH-IT:ssa
Cease manufacture or import -toiminnolla, joka on aineen Reference number -sivulla.

Valmistuksen lopettamisesta on ilmoitettava viipymaéatta. Lokakuun 9 paivana 2020
rekisteroéijille asetetuista velvollisuuksista saattaa ajan tasalle REACH-asetuksen mukaiset
rekisterdintinsd annetun taytantéonpanoasetuksen 2020/1435 3 artiklan 2 kohdassa
vahvistetaan, ettd valmistuksen tai maahantuonnin lopettamisesta on ilmoitettava
kemikaalivirastoon viimeistaan kolmen kuukauden kuluessa siita paivasta, jona valmistus tai
maahantuonti on tosiasiallisesti lopetettu.

Valmistuksen lopettamisen oikeudelliset seuraukset vaihtelevat sen mukaan, ilmoitetaanko
lopettamisesta kemikaalivirastolle sina aikana, kun virasto kasittelee arviointipaatosta, vai
sen ulkopuolella.

Jos valmistuksen tai maahantuonnin lopettamisesta ilmoitetaan kemikaalivirastolle sen
jalkeen, kun arviointia koskeva paatésluonnos on annettu rekisteroijélle tiedoksi ja ennen
kuin paatdés on vahvistettu, rekisterdinti ei ole enda voimassa (50 artiklan 3 kohta) ja sen
tilaksi REACH-IT:ssa merkitadn ”invalid”.

Jos rekisteroéija ilmoittaa kemikaalivirastolle valmistuksen tai maahantuonnin lopettamisesta
muulloin kuin sind aikana, jona kemikaaliviraston arviointipaatosta kasitellaan (50 artiklan 2
kohta), rekisterdinti deaktivoidaan ja sen tilaksi REACH-IT:ss& merkitdan ”inactive”.

Valmistuksen lopettamisen jalkeen meneilldan olevassa arviointimenettelyssa ei voida enaa
vaatia lisatietoja kyseisesté aineesta lukuun ottamatta 50 artiklan 4 kohdassa kuvattuja
tilanteita, ellei rekisterodintia aktivoida uudestaan tai ellei toimiteta uutta rekisterdintia.

Rekisterodityja maaria ei oteta enda huomioon yhteenlasketussa tonnimaérassa, joka naytetaan
tietojen jakamista koskevilla verkkosivuilla. Rekisterdinnin tila ndytetaan tietojen
yhteistoimituksen jasenille REACH-IT:ssa ja suurelle yleisdlle tietojen jakamista koskevalla
verkkosivulla. Kansalliset taytantdonpanoviranomaiset ja jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset ndkevat rekisterdinnin tilan myo6s Interact Portalissa.

Jos aineen valmistus tai maahantuonti taikka esineen tuotanto tai maahantuonti aloitetaan
uudelleen, siitd on ilmoitettava kemikaalivirastoon REACH-IT:n vélityksell&.

Inaktivoidut rekisterdinnit voidaan aktivoida uudelleen napsauttamalla Restart manufacture or
import -painiketta Reference number -sivulla. Kun rekisterdinti on aktivoitu uudelleen,
rekisterdintiaineiston péaivitys voidaan toimittaa kemikaalivirastolle. Se on tehtava ennen kuin
valmistus tai maahantuonti tosiasiallisesti aloitetaan uudelleen.



Rekisterointiohjeet 95
Versio 4.0 — elokuu 2021

Rekisterdinteja, joiden tilaksi on merkitty REACH-IT:ssa "Invalid”, ei voida aktivoida uudestaan
tai paivittda. Jotta valmistus tai maahantuonti voitaisiin aloittaa tallaisessa tapauksessa
uudestaan, rekisterdijan on tehtava tiedustelu ja toimitettava sen jalkeen uusi
rekisterdintiaineisto. Lisaksi on maksettava uusi rekisterdintimaksu.

Joka tapauksessa rekisterdijan on sailytettdva oleelliset tiedot aineesta 10 vuoden ajan
viimeisesta valmistus- tai maahantuontikerrasta ja annettava ne saataville pyydettaessa (36
artiklan 1 kohta). Tama vahintdan 10 vuoden pituinen ajanjakso ei kuitenkaan ala kulua, jos
rekister6ija, joka lopetti valmistuksen tai maahantuonnin, yha toimittaa tai kayttaa ainetta.

Lisatietoja valmistuksen lopettamisesta ja sen vaikutuksista kemikaaliviraston
arviointiprosessiin, on factsheet-tiedotteessa Cease and restart of manufacture or import under
the REACH Regulation, joka on saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

Tarkempia tietoja valmistuksen lopettamisen vaikutuksista kemikaaliviraston
arviointiprosesseihin (aineiston ja aineen arviointi) on kaytdnnodn oppaissa How to act in
substance evaluation ja How to act in dossier evaluation. Ne ovat saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/practical-guides.

d) Uudet tunnistetut kaytot ja uudet kaytot, joita ei suositella ja joita varten
ainetta valmistetaan tai tuodaan maahan3®

Jos jatkokayttaja ilmoittaa rekisterdijalle aineen uudesta kaytosta, jota ei ole yksildity
rekisterdintiaineistossa, saattaa syntya kaksi tilannetta:

i. Jos rekisterdija on rekisterdinyt aineen maaraksi vahintadan 10 tonnia vuodessa,
jolloin sen on laadittava kemikaaliturvallisuusraportti, sen on arvioitava
kemikaaliturvallisuus uuden kayton osalta ja sisallytettava tama kaytto
kemikaaliturvallisuusraporttiinsa, mikali kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulos viittaa
siihen, etta tasté kaytosta ihmisten terveyteen ja ymparistéon kohdistuvat riskit ovat
hallinnassa. Tarkemmat tiedot paivitysten maaréajoista, jos paivittamiselle on monta
syyta, ovat jaljempana kohdassa k.

Sen jalkeen rekisteroija toimittaa jatkokayttajalle tarvittaessa tarkistetun
kayttoturvallisuustiedotteen, johon on sisallytetty uusi kaytto ja altistumisskenaariot
ja jossa kuvataan ne kayttdolosuhteet, joissa ainetta voidaan kayttaa turvallisesti. Jos
rekister6ija ei kemikaaliturvallisuusarvioinnin perusteella voi sisallyttaa uutta
tunnistettua kayttéa tiedotteeseen, koska ihmisten terveyteen tai ymparistoon
kohdistuvaa riskia ei voida hallita riittavasti, sen on ilmoitettava siita
kemikaalivirastoon toimittamalla rekisterdinnin paivitys ja jatkokayttajille kirjallisesti
viipymétta ja esitettdva myos tdman paatdksen syyt. Rekisterdija ei saa toimittaa
jatkokayttajille ainetta ilman paivitettya kayttéturvallisuustiedotetta, josta kay ilmi,
etta kyseistd kayttod (kyseisia kayttdja) ei suositella.

ii. Jos rekisterdija on rekisterdinyt aineen maaraksi alle 10 tonnia vuodessa,
kemikaaliturvallisuusarviointia ei tarvitse tehdé&. Rekisterdija voi kuitenkin
halutessaan sisallyttaa uuden kaytoén (uudet kaytot) kayttoturvallisuustiedotteeseen.

Kummassakin tilanteessa rekisterdijan on péaivitettava rekisterodintiaineistonsa siten, etta siiné
otetaan huomioon uusi tunnistettu kayttd tai uusi kaytto, jota ei suositella. Jos uutta kayttéa
puolletaan, kemikaaliturvallisuusraportin ja kayttoturvallisuustiedotteen liséksi on paivitettava
myds kayttod koskevat tiedot REACH-asetuksen liitteen VI mukaisesti.

39 Aineistopaivityksia koskevan taytantéonpanoasetuksen 4 artikla.
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Rekisterdija voi paattaa olla arvioimatta uutta kayttéa (jos se esimerkiksi pitda kayton
arviointia teknisesti mahdottomana tai kohtuuttoman kalliina), jolloin sen on lopetettava
aineen toimittaminen kyseiseen kayttdon, eikd kayttoturvallisuustiedotetta tarvitse paivittaa
siséllyttamalla tama kaytto niihin kayttoihin, joita ei suositella. Rekisterdijan arviossa siita,
mik& on teknisesti mahdollista tai kohtuuttoman kallista, on otettava huomioon se, ovatko
jatkokayttajan toimittamat tiedot riittavia altistumisskenaarion laatimiseen. Talta osin
rekister6ijan ja kyseisen jatkokayttajan valinen tiiviimpi vuoropuhelu voi joissain tapauksissa
olla tarpeen.

Rekisterdija voi myds joutua ottamaan huomioon uuden oman kaytén, tai se voi paattaa
maarittdd uuden kéyton, josta sen jatkokayttajat ovat tai voivat olla kiinnostuneita.

Edella mainituissa tapauksissa rekisterdinti on paivitettava, ja paivitys on toimitettava
kemikaalivirastoon viimeistdan kolmen kuukauden kuluttua, ja tama aika alkaa kulua
e uuden tunnistetun kaytdn osalta péaivasta, jona rekisterdija vastaanottaa kaikki tiedot,

jotka ovat tarpeen tata uutta kayttdéa koskevan riskinarvioinnin tekemiseksi,

e sellaisen uuden kayton, jota ei suositella, osalta paivasta, jona tiedot kyseiseen kayttoon
liittyvista riskeista ovat rekisterdijan saatavilla.

Esimerkki:

Jatkokayttaja ilmoittaa valmistajalle aineen uudesta kaytostd. Taman perusteella aineen
rekisteroija sisallyttaa taman kayton kayttoturvallisuustiedotteeseen ja
kemikaaliturvallisuusraporttiin (jos se on tarpeen) ja paivittaa rekisterdintiaineiston
uudella kaytolla.

e) Uutta tietoa riskeista, joita aineesta aiheutuu ihmisten terveydelle ja/tai
ymparistolle ja joista rekisterdijan voidaan kohtuudella olettaa olevan tietoinen,
kun se johtaa kayttoturvallisuustiedotteen tai kemikaaliturvallisuusraportin
muutoksiin4°

Jos rekisterdija saa sellaista tietoa, jonka mukaan sen valmistama tai maahantuoma aine voi
aiheuttaa muita tai erilaisia riskeja ihmisten terveydelle tai ymparistélle (kuten ymparistéon
liittyvista tai epidemiologisista tutkimuksista saatavat seurantatiedot), sen on otettava ndma
tiedot huomioon ja arvioitava kaytdssa olevien tai toimitusketjussa suositeltujen
riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus.

Uusia tietoja, joiden perusteella kemikaaliturvallisuusarviointia tai kdyttéturvallisuustiedotetta
on kenties tarkistettava, voivat olla myods kansainvélinen arviointi, kuten kansainvélisessa
kemikaaliturvallisuusohjelmassa (IPCS) tehty arviointi tai OECD-aineisto tai julkaisu, jossa
kasitelladn aineen vapautumista ja sille altistumista tai sen vaaroja. Vaikka ensimmainen
rekisterointi olisi toteutettu asianmukaisesti, rekisterdijan on paivitettava
kemikaaliturvallisuusarviointia/kemikaaliturvallisuusraporttia ja kayttoturvallisuustiedotetta
aina, kun saataville tulee sellaista uutta tietoa tai lisatietoa aineen riskeista, joka vaikuttaa
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksiin.

Rekisterdinti on paivitettava ja toimitettava kemikaalivirastoon viimeistdén kuuden kuukauden
kuluttua siitd paivasta, jona rekisterdijé on saanut tai jona sen voidaan kohtuudella olettaa
saaneen kyseiset uudet tiedot.

40 Aineistopaivityksia koskevan taytantéonpanoasetuksen 5 artikla.
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Esimerkki:

Tuotantolaitoksissa kaytetaan tiettya puhdistusainetta. Puhdistusaineessa kaytetyn
aineen herkistavistd ominaisuuksista on saatu uutta tietoa. Riski on siis suurentunut, ja
siitd on ilmoitettava kemikaaliturvallisuusraportissa ja/tai kayttoturvallisuustiedotteessa.
Tieto voi johtaa my0ds siihen, etté aine poistetaan tuotteesta tai tietty kayttd poistetaan
aineen kayttotarkoituksista. Aineen rekisterdijan on paivitettava rekisterdintinsa uudella
tiedolla aineen herkistavistd ominaisuuksista kuuden kuukauden kuluessa siitd paivasta,
jona se sai taméan tiedon.

) Muutos aineen luokituksessa ja merkinnoissa**

Jos yhdenmukaistetut luokitus- ja merkintatiedot on hyvaksytty CLP-asetuksen 37 artiklan
mukaisesti, rekisterdintiaineisto on paivitettava vastaavasti. Lisédksi kullakin rekisterdijalla on
velvollisuus paivittaa rekisterdintiaineistonsa sellaisen uuden tiedon perusteella, joka on
luokituksen kannalta oleellista.

Rekisterdinti on paivitettava ja toimitettava kemikaalivirastoon

e |uokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien tietojen lisdamisen,
muuttamisen tai poistamisen osalta viimeistdan sina paivana, jona muutos tulee
voimaan;

e uuden tai muutetun itse madritetyn luokituksen osalta viimeistadn kuuden kuukauden
kuluttua siita péivasta, jona paatds muuttaa aineen luokitusta ja merkint6ja on tehty.

Esimerkki:

Yhden aineessa olevan epapuhtauden luokitus on yhdenmukaistettu. Epdpuhtautta on
aineessa luokitusrajaa enemman, joten myds aineen luokitus on maaritettava itse. Itse
maaritetty luokitus on ilmoitettava kemikaalivirastoon kuuden kuukauden kuluessa siita
paivasta, jona yhdenmukaistettua luokitusta koskeva vaatimus tulee voimaan aineen
epdpuhtauden osalta.

Luokituksen ja merkintéjen muuttamista koskeva paivitys on toimitettava riippumatta siita,
toimitetaanko tiedot yhdessa (p&aaineistossa) vai rekisterdijan omassa aineistossa, jos se on
paattanyt toimittaa tiedot erikseen. Paivitys on tehtava, jos itse maaritetty tai
yhdenmukaistettu luokitus muuttuu.

g) Kemikaaliturvallisuusraportin tai turvallista kaytt6a koskevien ohjeiden paivitys
tai muutos*?

Edellisissa kohdissa mainittujen syiden lisaksi
kemikaaliturvallisuusarviointia/kemikaaliturvallisuusraporttia on mahdollisesti paivitettava
seuraavista syista:

. toimitusketjussa tehty innovaatio
. uudet tuotteet ja sovellukset
. jatkokayttajan uudet laitteet ja prosessit (kayttdolosuhteet).

41 Aineistopaivityksia koskevan taytantoénpanoasetuksen 6 artikla.
42 Aineistopaivityksia koskevan taytantéonpanoasetuksen 7 artikla.
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Kemikaaliturvallisuusarviointi/kemikaaliturvallisuusraportti voidaan joutua paivittamaan myoés
valmistus- ja/tai maahantuontimaérien kasvaessa.

Rekisterdinti on paivitettava ja toimitettava kemikaalivirastoon viimeistdan 12 kuukauden
kuluttua siita péivasta, jona tarve paivittdd kemikaaliturvallisuusraportti tai turvallista kayttoa
koskevat ohjeet tai muuttaa niita on todettu.

h) Rekisterdija toteaa tarpeen tehda liitteessa IX tai liitteessa X olevassa
luettelossa tarkoitettu testi, jolloin on laadittava testausehdotus*3

Kun rekisteroija toteaa, etta on tehtava liitteessa IX tai X lueteltu testi, vaikka se on
rekisterdinyt aineen pienempdadn tonnimaaraluokkaan, sen on toimitettava testausehdotus
paivittamalla aineisto, jotta voidaan hallita aineen valmistuksesta ja kaytdsta aiheutuvia
riskeja. Paivitettyyn aineistoon on siséllytettavd dokumentaatio siita, etta kaikkia menetelmia,
joihin ei sisélly elainkokeita, on tarkasteltu sekad perustelut eldimilla tehtavélle tutkimukselle.

Rekisterdinti on paivitettava sisdllyttdmalla siihen testausehdotus, ja paivitys on toimitettava
kemikaalivirastoon viimeistdan kuuden kuukauden kuluttua siitd paivasta, jona rekisteroija on
todennut tarpeen tehda yksi tai useampi REACH-asetuksen liitteessa IX tai X lueteltu testi.

Jos testausehdotus on laadittu osana aineryhmaan liittyvaa testausstrategiaa, aineisto on
paivitettava ja toimitettava kemikaalivirastoon viimeistaan 12 kuukauden kuluttua siita
paivastd, jona rekisteroijé totesi tai rekisterdijét totesivat tarpeen tehda yksi tai useampi
REACH-asetuksen liitteessé IX tai X lueteltu testi.

Testausehdotuksia voidaan laatia myos osana aineryhmaan liittyvaa testausstrategiaa ja
silloin, kun vaatimusten tayttdminen edellyttda analogisilla aineilla tehtavaa testausta.

Esimerkki: Rekisterdija saa tiedon uusista vaaroista, jotka liittyvat samanlaisten aineiden
ryhmaan. Jotta uusia vaaroja voidaan tutkia, on tehtava uusia testeja. Rekisterdija voi
valita muutamia aineita ryhmasta ja osoittaa, etta ne ovat ryhman kannalta edustavimpia
tiettyjen ominaisuuksien osalta. Sen jalkeen on kehitettava testausstrategia ja tehtava sita
koskeva ehdotus. Lisédksi on laadittava yksityiskohtainen tieteellinen hypoteesi ja hankittava
sitd tukevia tietoja. Rekisteroijien odotetaan toimittavan testausehdotuksia kaikista aineista,
joista on havaittu puuttuvan tietoja, ja nilden on maéaritettava, miké aine tai mitka aineet
ryhmasta on tarkoitus testata. Jos kemikaalivirasto hyvaksyy testausstrategian ja ehdotetun
ryhmaldhestymistavan, se voi antaa analogista ainetta (analogisia aineita) koskevan
testausehdotuksen (koskevien testausehdotusten) hyvaksymista koskevia paatoksia. Testi
tai testit voidaan tehda kemikaaliviraston hyvéksymilla aineilla. Rekisterdijien on péaivitettava
ryhman kaikkien aineiden rekisterodintiaineistot ja sovellettava interpolointia tai
ryhmalahestymistapaa (tarvittaessa) ryhmaésté testatuista aineista saatuihin tuloksiin.

Esimerkki:

In vivo -mutageenisuustesti todetaan perustelluksi, koska in vitro -testista on saatu
positiivinen tulos. Rekisterdintiaineiston tonnimaara ei vaikuta tahan mitenkaan. Ennen in
vivo -testin tekemista rekisterdijan on toimitettava testausehdotus.

43 Aineistopaivityksia koskevan taytantéonpanoasetuksen 8 artikla.
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) Muutos rekisteroityjen tietojen saatavuudessa**

Tietyt rekisterodintiaineiston tiedot voidaan pyytda pidettavéksi salassa. Jos tietojen
yhteistoimituksen paarekisteroijan tai muiden jasenten tekemia salassapitovaatimuksia
muutetaan, rekisterdintiaineisto on péaivitettava ja toimitettava uudestaan kemikaalivirastoon.
Tietyissa tapauksissa seké paarekisterdijan ettd jasenrekisterdijan (-rekisterdijien) on
siséllytettava rekisterodintiaineistoihinsa salassapitovaatimus. Lisatietoja siita, mitké tiedot
voidaan pyytéa pidettavaksi salassa ja miten tata koskevat vaatimukset sisallytetaan
rekisterdintiaineistoon, on oppaassa Dissemination and Confidentiality under the REACH
Regulation, joka on saatavana osoitteessahttps://echa.europa.eu/manuals.

Rekisterdinti on paivitettava seuraavissa tapauksissa:
- salassapitovaatimusten esittdminen aineiston uusista tiedoista tai tiedoista, joita
kemikaalivirasto ei ole aiemmin julkistanut
- salassapitovaatimusten poistaminen.

Rekisterdinti on paivitettava ja toimitettava kemikaalivirastoon viimeistdan kolmen kuukauden
kuluttua muutoksen tekemisesta.

J)  Tapaukset, joissa paivitys edellyttaa lisatesteja“*®

Edella kohdissa a, b, d, e ja f asetettuja maaraaikoja ei sovelleta, jos on tuotettava uutta
tietoa paivityksiin, jotka koskevat seuraavia seikkoja:

- rekisterdijdn asemaa koskevat muutokset

- muutokset aineen koostumuksessa

- uudet tunnistetut kaytot tai uudet kaytot, joita ei suositella

- uudet tiedot aineen riskeista ihmisten terveydelle ja/tai ympaéaristolle
- luokituksen ja merkintéjen muutokset.

Naissa tapauksissa rekister6ijan on

- selvitettava, tarvitaanko uusia tietoja, rekisterdinnin paivittdmista koskevan maaréajan
kuluessa

- aloitettava sopimusneuvottelut asianmukaisten testauslaboratorioiden kanssa kolmen
kuukauden kuluessa siita péivasta, jona uusien tietojen tarve on todettu

- paivitettava rekisterdinti kolmen kuukauden kuluessa siita paivasta, jona kaikki
tarvittavat testitulokset on vastaanotettu.

Esimerkki:

Rekisterdija on todennut, etta aineen koostumusta on muutettava. Silla on periaatteessa
kolme kuukautta aikaa paivittaa aineisto. Paivitettya aineistoa laadittaessa kuitenkin
todetaan, etta lisatestit ovat tarpeen. Koostumuksen muutoksen osalta lisatestien tarve on
todettava alkuperaisen kolmen kuukauden maaraajan kuluessa. Rekisterdijan on aloitettava
asianmukaisen laboratorion kanssa neuvottelut uusien testien tilaamisesta kolmen
kuukauden kuluessa siita paivasta, jona uusi tarve on todettu. Kun kaikki tarvittavat
testitulokset on vastaanotettu, rekisteréijalla on vield kolme kuukautta aikaa paivittad
aineisto lisdamalla siihen seka tiedot uudesta koostumuksesta etta tulokset hiljattain
tuotetusta tiedosta.

44 Aineistopaivityksia koskevan taytantoénpanoasetuksen 9 artikla.
45 Aineistopaivityksia koskevan taytantéonpanoasetuksen 10 artikla.
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k) Muut yhdistetyt paivitykset*®

Kaikissa péaivityksissa (kuten edelld kohdissa a—f ja i on kuvattu), joissa rekisterdijdn on tdman
paivityksen perusteella muutettava kemikaaliturvallisuusraporttia tai turvallista kayttéa
koskevia ohjeita, sovelletaan yhdistettya 12 kuukauden maaraaikaa, jonka kuluessa on
toimitettava kumpikin péivitys uutena aineistona kemikaalivirastoon. Maaraaika alkaa kulua
siitd paivasta, jona paivityksen edellyttamaét lopulliset testiraportit on vastaanotettu.

Jos rekisterdijalla on rekisterdinnin paivittamiseen monta syyta, jotka sisaltyvat taulukossa
Taulukko 4: 22 artiklan 1 kohdan mukaiset paivitykset ja niita koskevat enimmaismaaraajat
kuvattuihin skenaarioihin, paivitykseen sovelletaan pisintd maaraaikaa. Maaraaika alkaa kulua
siitd paivasta, jona tarve paivittaa rekisterdinti on todettu ensimmaisen kerran.

Esimerkki 1:

Aineella on uusi koostumus valmistusprosessissa tehdyn muutoksen vuoksi. Rekisterdijan on
paivitettava rekisterdintinsd kolmen kuukauden kuluessa. Lisaksi rekisterdija haluaa pitaa
nama uudet tiedot salassa kilpailijoiltaan, ja se paattaa esittaa salassapitovaatimuksen, joka
koskee hiljattain maaritettya epapuhtautta. Maaraaika, jonka kuluessa tama yhdistetty
paivitys on toimitettava, on kolme kuukautta, ja se alkaa kulua siita paivasta, jona tarve
paivittaa aineisto on todettu ensimmaisen kerran.

Esimerkki 2:

Tietojen yhteistoimituksen jasen, jota koskeva rekisterdintitonniméaara on ollut tahan saakka
1-10 tonnia vuodessa, on saavuttanut seuraavan tonnimaaran rajan, ja sen taytyy
rekisterdida aine nyt luokkaan 10—100 tonnia vuodessa. Tama tonnimaara sisaltyy jo
yhteistoimitukseen, joten uutta tietoa ei tarvitse tuottaa eika jasenrekisteroijan tarvitse
odottaa, etta paarekisterdija paivittaisi aineistonsa. Tama tarkoittaa sita, etta silla on kolme
kuukautta aikaa toimittaa paivitys. Koska tonnimaara on nyt yli 10 tonnia vuodessa,
rekisterdijan on kuitenkin toimitettava kemikaaliturvallisuusraportti, jota paarekisteroija ei
ole tassa tapauksessa toimittanut yhteisesti toimitettujen tietojen osana. Jasenrekisteroijan
on siis laadittava oma kemikaaliturvallisuusraporttinsa, ja silla on 12 kuukautta aikaa tehda
se. Rekisterdijalla on siis yhteensa 12 kuukautta aikaa laatia ja toimittaa paivitys, joka
sisaltaa seka paivityksen suurempaan tonnimaaraluokkaan etta
kemikaaliturvallisuusraportin.

Esimerkki 3:

Rekisterdija on todennut, etta rekisterdinnin koostumustietoja on paivitettava. Tama paivitys
on toimitettava kolmen kuukauden kuluessa. Koostumuksen muutos on kuitenkin johtanut
siihen, etta myds luokitusta ja merkintdja pitad muuttaa. Nain ollen rekisteréijalla on
yhteensa kuusi kuukautta aikaa paivittaa aineisto, ja aika alkaa kulua siita paivasta, jona
koostumuksen muutos on todettu.

D Paivitykset tietojen yhteistoimituksen yhteydessa*’

Jos jasenrekistertijan on edelld esitettyjen kohtien a—k perusteella paivitettava
rekisterdintiddn, péaaineistoa voidaan joutua paivittaméaan, ennen kuin jasenrekisterdija voi
hyddyntéa siihen sisaltyvia tietoja.

Sen jalkeen, kun kemikaalivirasto on hyvéksynyt yhteisesti toimitetut tiedot, jasenrekisterdijan
on paivitettdva oma aineistonsa seuraavien maarédaikojen mukaisesti:

- 3 kuukautta, kun kyse on seuraavista seikoista:

46 Aineistopaivityksia koskevan taytantoénpanoasetuksen 11 artikla.
47 Aineistopaivityksia koskevan taytantéonpanoasetuksen 12 artikla
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(0]

rekister6ijan asemaa koskevat muutokset

muutokset aineen koostumuksessa

muutokset tonnimaéarassa

uudet tunnistetut kaytot tai uudet kaytot, joita ei suositella

uudet tiedot aineen riskeistd ihmisten terveydelle ja/tai ymparistolle
luokituksen ja merkintdjen muutokset

muutokset tietojen saatavuudessa.

- 9 kuukautta, kun

(0]

mika tahansa edella mainituista paivityksista johtaa siihen, ettd myds
kemikaaliturvallisuusraportti ja/tai turvallista kayttoa koskevat ohjeet on
paivitettava

kyse on kemikaaliturvallisuusraportin tai turvallista kayttoa koskevien ohjeiden
paivityksesta.

Nama maéraajat alkavat kulua siitd paivasta, jona kemikaalivirasto ilmoittaa paarekisterdijalle
ja tietojen yhteistoimituksen muille jasenille, ettad paarekisteroéijan paivittama
rekisterdintiaineisto on taydellinen.

Jos jasenrekisteroijan paivitys ei edellyta sita, etta paarekisterdijan olisi paivitettdva oma
aineistonsa ensin, sovelletaan tavanomaisia maaraaikoja, jotka on esitetty taulukossa
Taulukko 4 kunkin péaivityksen syyn osalta.
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Tietojen yhteistoimituksen
jAsenen taytyy paivittaa
aineistonsa

Paarekisteroija paivittaa

Edellyttaako paivitys, paaaineiston taulukossa

ettd ensin on paivitettava Kylla—» 4 esitettyjen
paaaineisto? maaraaikojen
mukaisesti.

Jasenella on 9 kuukautta
aikaa paivittda jasenaineisto,
ja aika alkaa kulua siita
paivasta, jona ECHA on
katsonut padaineiston olevan
taydellinen

isaltadako jasenaineiston
paivitys muutoksia
kemikaaliturvallisuusraporttiin tai
turvallista kayttéa
koskeviin ohjeisiin?

Ei

A

Jasenrekisterdijan on
péivitettava jasenaineisto
taulukossa 4 esitettyjen
maaraaikojen mukaisesti

asenella on 3 kuukautta aika
paivittaa jasenaineisto, ja aika alkaa
kulua siita paivéasta, jona ECHA on
katsonut padaineiston olevan
taydellinen

Kuva 6 — Jasenaineistojen paivittdmisen méaaraajat

Esimerkki:

Jasenrekisterdija on rekisterdinyt aineensa talla hetkella tonnimaaraluokkaan 1-10 tonnia
vuodessa (liitteen VII mukaiset tietovaatimukset). Koska aineen kysyntad on lisaantynyt,
rekisterdija haluaa paivittaa rekisterdintinséd seuraavaan tonnimaaraluokkaan, joka on 10-100
tonnia vuodessa (liitteen VIII mukaiset tietovaatimukset). Talla hetkella tietojen
yhteistoimitukseen sisaltyy rekisterdinteja vain tonnimaaraluokkaan 1-10 tonnia vuodessa,
joten ennen kuin jasenrekisterdijd voi toimittaa oman paivityksensa, paarekisterdijan on
paivitettava yhteisesti toimitettuja tietoja, jotta ne vastaisivat suuremman tonnimaaraluokan
tietovaatimuksia. Jos tietoja ei ole saatavilla, tonnimaaraluokan paivittamisen maaraajat
koskevat paarekisterdijaa. Kun yhteisesti toimitettuja tietoja on muutettu kattamaan myos
seuraava taso, jasenrekisteroijalla on kolme kuukautta aikaa toimittaa paivitetty aineistonsa.

m) REACH-asetuksen liitteiden ajantasaistamisesta johtuvat paivitykset4®

Jos REACH-asetuksen liitteita paivitetdan siten, etta rekisterdinnin tietovaatimukset muuttuvat,
rekister6ijan on toimitettava paivitys viimeistdan sina péaivana, josta alkaen muutosta aletaan

48 Aineistopaivityksia koskevan taytantéonpanoasetuksen 13 artikla.
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soveltaa. Jos tama paivitysvaatimus aiheuttaa paivittamiseen liittyvia lisatarpeita jonkin
taulukossa Taulukko 4 luetellun skenaarion osalta, sovellettava méaraaika on REACH-
asetuksen muutoksessa esitetty maarédaika, ellei muuta ole tdsmennetty.

7.3 Kemikaaliviraston tai komission paatoksen perusteella tehtava
paivitys

Rekisterdijan on mahdollisesti paivitettava rekisterdintinsd kemikaaliviraston tai komission
arviointimenettelyn yhteydessa tekeman paatdksen perusteella, tai sen on kenties otettava
huomioon paatokset, jotka on tehty lupa- tai rajoitusmenettelyjen yhteydessa. Tama paivitys
on tehtava kemikaaliviraston tai komission paatoksessa ilmoitettuun méaaraaikaan mennessa.

a) Arviointimenettelyt

Arviointimenettelyjé on kaksi: rekisterdintiaineiston arviointi ja aineen arviointi. Ensin mainittu
menettely jaetaan liséksi testausehdotusten tarkasteluun ja rekisterdintiaineiston
vaatimustenmukaisuuden tarkistukseen. Arviointimenettelyssa tehdaan erilaisia paatoksia,
jotka voivat vaikuttaa rekisterdijien paivitysvelvollisuuksiin, ja ne selostetaan jaljempanéa
lyhyesti.

Testausehdotusten tarkastelu

Kemikaalivirasto tutkii kaikki liitteessa 1X ja X yksiloidyt testausehdotukset, jotka on toimitettu
osana rekisterodinteja, 43 artiklassa esitettyjen maaraaikojen mukaisesti. Rekisteréija voi
joutua paivittamaan rekisterodintiaineistoaan testausehdotuksen tarkastelun perusteella, jos
kemikaalivirasto tai komissio tekee pdatoksen yhden tai useamman testin tekemisesté.

Kaikki testit, jotka tehdaan kemikaaliviraston tai komission testausehdotuksesta tekeman
paatdksen perusteella, on toimitettava tutkimustiivistelmana tai yksityiskohtaisena
tutkimustiivistelmanéa (jos sita edellytetaan liitteessa 1) paivitetyssa rekisterdintiaineistossa
paatdoksessad mainittuun maaraaikaan mennessa. Sen mukaan, millaisia tuloksia uudesta
testista saadaan, rekister6ijdn on mahdollisesti paivitettédva aineen vaaraprofiilia ja/tai
kemikaaliturvallisuusraporttia ja altistumisskenaarioita.

Testausehdotusta koskeva paatds on osoitettu kaikille asianosaisille rekisteréijille.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastus

Kemikaalivirasto voi tarkastaa rekisterodintiaineiston sen varmistamiseksi, etta rekisteréija on
tayttanyt velvollisuutensa ja etta rekisterdintiaineisto on REACH-asetuksen sadnnosten
mukainen.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen tuloksen mukaan kemikaalivirasto tai komissio voi
vaatia rekisteroijaa toimittamaan tiettyyn maaraaikaan mennessa ne tiedot, jotka tarvitaan,
jotta tdma rekisterdinti tayttaisi asiaankuuluvat tietovaatimukset. Talldin rekister6ijan on
paivitettava rekisterdintiaineistonsa ja kemikaaliturvallisuusraportti vaadituilla lisatiedoilla
paatoksessd annettuun méaraaikaan mennessa.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastus koskee niita rekisteroijid, joiden kannalta vaaditut
lisdtiedot ovat merkityksellisia.

Aineen arviointi

Aineen arvioinnin tavoitteena on selvittaa, aiheuttaako kyseinen aine riskin ihmisten
terveydelle tai ymparistélle. Aineen arviointimenettelyn avulla viranomaiset voivat pyytaa alan
toimijoita hankkimaan ja toimittamaan lisdé tietoa, jos aineen epéilldaan aiheuttavan riskin
ihmisten terveydelle tai ymparistélle. Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen pitaa
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lisdtietoja tarpeellisena taméan epailyn halventamiseksi, se laatii paatésluonnoksen, jossa se
ilmoittaa taméan pyynnon syyt.

Jos kemikaalivirasto tai komissio tekee taméan paatoksen aineen arviointimenettelyn aikana,
rekisterdijan on annettava pyydetyt tiedot toimittamalla kemikaalivirastoon paivitetty
rekisterdintiaineisto ilmoitettuun maaraaikaan mennessa.

Aineen arviointi koskee aineen kaikkia rekisterdijia. Tama tarkoittaa sita, ettd mika tahansa
rekisterdintiaineisto voidaan vaatia paivitettavaksi paatoksessa pyydettyjen tietojen laajuuden
mukaan.

Kemikaaliviraston paatoksissa ilmoitettujen maaraaikojen katsotaan olevan riittavia, jotta
rekisterdijat voivat tehda vaaditut tutkimukset. Maaraaikoihin sisaltyy myos 90 péaivan aika sita
varten, ettéa useat rekister6ijat voisivat paasta sopimukseen siita, kuka tekee vaaditut
tutkimukset. Jos rekisterdijilla ei ole viranomaisten vaatimia tietoja valmiina annettuun
maaraaikaan mennessa, rekisterointiaineisto on silti paivitettava tiettyyn maaraaikaan
mennessé, vaikka vaadittuja tietoja ei olisikaan saatavilla kokonaisuudessaan tai lainkaan.
Paivityksessa rekisterdijan on dokumentoitava viivastyksen syyt ja seuraavan paivityksen
arvioitu ajankohta, jolloin toimitetaan vaaditut tulokset. Paivitykseen on sisallytettavd myds
mabhdolliset perustelut ja dokumentaatio esimerkiksi testauslaitoksesta, jossa vaadittu
tutkimus tehtiin. Viranomaiset voivat ottaa nama tiedot huomioon ennen mahdollisten
taytantéonpanotoimien aloittamista.

Lisatietoja arviointimenettelyistd on saatavilla kemikaaliviraston verkkosivuston Arviointi-
osiossa osoitteessa https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation ja
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures.

b) Lupamenettely ja rajoitukset

Jos aineen kayttd on komission paatoksella luvanvaraista, lupaehtojen on nayttava
rekisterdintiaineistossa. Nain ollen rekisterdintiaineisto on paivitettava, ellei siina ole jo otettu
huomioon néita ehtoja.

Jos aineeseen sovelletaan rajoitusta, rekisterodintiaineistossa on kuvattava ne kaytot, joita
rajoitus ei koske, tai ne kayttéolosuhteet, jotka sisaltyvat rajoitukseen.

7.4 REACH-asetuksen mukaisesti rekisteroidyiksi katsottujen aineiden
rekisterointiaineiston paivitys
a) Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitetut aineet

On erotettava toisistaan ne ilmoitusaineiston paivitykset, jotka tehdaan tonnimaaran
muutoksen vuoksi, ne paivitykset, jotka tehdaan tietojen yhteistoimitukseen osallistumisen
vuoksi, ja ne ilmoitusaineistojen paivitykset, jotka tehddan muista syista.

Tonnim&aran suureneminen

REACH-asetuksen nojalla direktiivin 67/548/ETY (NONS) mukaisesti ilmoitettuja aineita
pidetaan sen valmistajan tai maahantuojan rekisteréimina, joka toimitti ilmoituksen“®. Tasta
huolimatta REACH-asetuksen mukaiset rekisterdintiaineistot niista aineista, joita pidetaan
rekisterdityna, on paivitettava viipymatta, kun valmistettu/maahantuotu maara saavuttaa
seuraavan tonnimaéararajan eli 10, 100 tai 1 000 tonnia vuodessa. Paivitysta edellytetdan myds

49 Ks. REACH-asetuksen 24 artiklan 1 kohta.
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direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitetuista aineista, joita valmistetaan vahemman kuin
yksi tonni, kun REACH-asetuksen mukainen yhden tonnin raja saavutetaan.

Kun tonnimaéaréa paivitetaan, ilmoitettujen aineiden rekisterdijien on noudatettava myds
kaikkia muita REACH-asetuksen vaatimuksia ja saannoksia. Paivityksen tulee sisaltaa paitsi
REACH-asetuksessa edellytetyt, kyseista suurempaa tonnimaaraa vastaavat tiedot, myos
kaikki mahdolliset pienempia tonnimaaria koskevat tiedot, joita ei ole viela toimitettu®°. Kun
rekister6ija toimittaa paivityksen, sen on laadittava kemikaaliturvallisuusraportti ja tarvittaessa
mya0ds altistumisskenaario, joka liitetdan kayttoturvallisuustiedotteeseen.

Jotta valtetaan tarpeettomat selkarankaisilla eldaimilla tehtéavat testit, rekisterdijan on ensin
ilmoitettava kemikaalivirastoon, mita lisatietoja se tarvitsee tayttadkseen uuden tonnimaaran
mukaiset tietovaatimukset, toimittamalla virastoon tiedusteluaineiston niin pian kuin
mahdollista seuraavan tonnimaaran rajan saavuttamisen jalkeen (12 artiklan 2 kohta).
Toimitettuaan tiedusteluaineiston rekisterdija saa kemikaalivirastolta viestin, joka siséaltaa
linkin asianomaiselle muiden rekisterdijien sivulle REACH-IT-jarjestelmassa. Kemikaalivirasto
ilmoittaa rekisteroijalle talla tavalla niiden toimijoiden nimet ja osoitteet, jotka aikovat
rekister6ida aineen (mahdolliset rekisterdijat) tai jotka ovat jo rekisterdineet saman aineen.

Lisatietoa tasta on julkaisussa Tietojen yhteiskayttdoa koskevat toimintaohjeet, joka on
saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach

Paivitys tietojen yhteistoimitukseen osallistumisen vuoksi

Koska tietojen yhteistoimitusta koskevaa velvollisuutta ei ollut ennen REACH-asetusta,
direktiivin 67/548/ETY mukaiset ilmoitukset katsotaan tietojen yhteistoimituksen ulkopuolisiksi
REACH-asetuksen mukaisiksi rekisterdinneiksi, joten niitd ei liiteta olemassa olevaan
yhteistoimitukseen. REACH-asetuksen 11 ja 19 artiklan mukaan aiempien ilmoittajien on
kuitenkin luotava tietojen yhteistoimitus, jos jokin toinen taho aikoo rekisterdida saman
aineen. Tassé tapauksessa mahdollisen rekisterdijan on myds otettava yhteyttd aikaisempaan
rekister6ijaan, ja niiden on sovittava, kumpi on paarekisteroéija.

Aiempi ilmoittaja voi halutessaan ryhtya tietojen yhteistoimituksen paarekisteroijiksi. Tama
tarkoittaa sitd, etté se toimittaa yhteiset tiedot muiden rekisterdijien suostumuksella. Tassa
tilanteessa, kuten tonnimaéran paivityksenkin yhteydessa, aineiston on oltava taysin REACH-
asetuksen tietovaatimusten mukainen, ja se on toimitettava IUCLID-tiedostomuodossa.

Aiempi ilmoittaja voi myos ryhtya tietojen yhteistoimituksen jasenrekisterdijaksi. Kuten
muillakin rekisterdijilla, silla on mahdollisuus jattaytya pois tietojen osan tai kaikkien tietojen
toimittamisesta, jos selkarankaisia koskevat tiedot jaetaan kaikille.

Lisatietoja direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitettujen aineiden péaivittdmisessa
tarvittavista tiedoista on kemikaaliviraston oppaassa How to prepare registration and PPORD
dossiers, joka on saatavana osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals.

Muut paivitykset

Kaikki kohdissa Rekisterdijan oma-aloitteisesti tekema péaivitys ja Kemikaaliviraston tai
komission paatdksen perusteella tehtava péaivitys kuvatut paivitykset on toimitettava myds
tarvittaessa.

Naissé paivityksissa on erittdin suositeltavaa toimittaa kaikki tiedot REACH-asetuksen
mukaisesti. Poikkeuksia koskevilla ilmoituksilla voidaan kuitenkin ilmaista, etta paivitys ei

50 Ks. REACH-asetuksen 24 artiklan 2 kohta.
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edellyta muita REACH-asetuksen mukaisia tietoja.

Naissa tapauksissa ilmoittajan ei yleensa tarvitse toimittaa kemikaaliturvallisuusraporttia tai
altistumisskenaariota ja kayttoturvallisuustiedotetta alkuperéisen ilmoituksen kattamien
kayttodjen ja tietojen osalta, silla riskit on arvioitu ja tarvittaviin toimenpiteisiin ryhdytty
kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen riskinarvioinnin perusteella.

Rekisterdijan on toimitettava kemikaaliturvallisuusraportti vain seuraavissa tapauksissa:

« Kemikaaliturvallisuusraportti on toimitettava vain uusista tunnetuista kaytoista, joskin
kemikaaliturvallisuusraportin toimittaminen kaikista tunnetuista kaytoista on suotavaa.

« Kemikaaliturvallisuusraportti on toimitettava vain, kun saataville tulee uutta tietoa
aineen riskeista, jotka kohdistuvat ihmisen terveyteen ja/tai ymparistdéon ja joiden
vuoksi kayttdturvallisuustiedotetta on muutettava.

« Kemikaaliturvallisuusraportti on toimitettava, jos aineen luokitusta ja merkintdja
muutetaan, mikali kayttéturvallisuustiedotetta on sen vuoksi muutettava, koska
luokitus tiukentuu.

limoittajaa kehotetaan painokkaasti toimittamaan kemikaaliturvallisuusraportti REACH-
asetuksessa maéaritetyn mukaisesti i) sen vahvistamiseksi, ettd sdantelyviranomaisen laatimat
altistumisskenaariot ovat edelleen asianmukaisia, ja ii) riskienhallintatoimenpiteiden
kuvaamiseksi (ja jatkokayttajien neuvomiseksi) mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Mikali REACH-asetus sita edellyttad, ilmoittajan on toimitettava yksityiskohtaiset
tutkimustiivistelmat kaikista uusista tutkimuksista, joita direktiivin 67/548/ETY mukaisesti
tehdyt paatokset edellyttavat. Yksityiskohtaisia tutkimustiivistelmia ei tarvitse laatia tiedoista,
jotka on toimitettu alkuperaisen ilmoituksen osana ja jotka jadsenvaltion toimivaltainen
viranomainen on siis jo arvioinut, elleivat ne ole tarpeen kemikaaliturvallisuusraportin
laatimisen vuoksi.

b) Biosidivalmisteissa ja kasvinsuojeluaineissa kaytettavat aineet

Paivittamista koskevia vaatimuksia ei sovelleta kayttdihin, joissa kaytetdan biosidivalmisteista
annetun asetuksen tai kasvinsuojeluaineista annetun asetuksen mukaisesti rekisterdityja
aineita (16 artiklan 2 kohta), ks. kohdat 2.2.4.1 Biosidivalmisteissa kaytettava tehoaineet ja
2.2.4.2 Kasvinsuojeluaineissa kaytettava tehoaineet.
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8. Milloin rekisterointi ei ole enda voimassa?

Voi olla, ettei rekisterdinti ole enda voimassa, jos se on esimerkiksi peruutettu sen jalkeen,
kun kemikaalivirasto on todennut, etta rekister6inti on tehty virheellisin tai epataydellisin
tiedoin, tai kun rekisterdija ilmoittaa valmistuksen lopettamisesta saatuaan arviointia koskevan
paatdsluonnoksen (REACH-asetuksen 50 artiklan 3 kohta).

Kummastakin tapauksesta seuraa, ettei rekisterdintid voida kayttda kattamaan aineen
valmistus ja maahantuonti. IIman voimassa olevaa rekisteréintinumeroa rekisteroijat eivat voi
laillisesti valmistaa tai tuoda maahan ainetta yli yhta tonnia vuodessa.

Kemikaalivirasto peruuttaa rekisterdinnin myos, kun se saa tietyn jasenvaltion toimivaltaisilta

viranomaisilta tiedon siita, ettei jotakin yritysta ole olemassa.

a) Kemikaalivirasto saa selville, etta rekisterdéinti on hyvaksytty virheellisin tiedoin,
joita ei ole korjattu

Rekisterdintipaatods voidaan peruuttaa, kun kemikaalivirasto saa jalkikateen selville, etta
paatos on tehty virheellisten tietojen perusteella. Kemikaalivirasto antaa rekisterdijalle
mahdollisuuden korjata virheelliset tiedot. Jos rekisterdintiaineisto ei edelleenkdan tayta
rekisterdintivaatimuksia, kemikaalivirasto peruuttaa rekisterointipaatoksen.

Talla hetkelld rekisterdinnin peruuttamiselle on kaksi syyta:

Jalkikateen tehtédva tekninen taydellisyystarkastus

Valituslautakunnan paatoksessa A-022-2013 selvennettiin, etta kun rekisterdinti on
hyvéksytty, kemikaalivirasto voi vaatia tietojen taydentamisté jalkikateen tehtavan
taydellisyystarkastuksen perusteella.

Jos todetaan jalkikateen, etta rekisterdintiaineisto on teknisesti puutteellinen,
rekisterdintipdatos on tehty virheellisten tietojen pohjalta. Talloin kemikaalivirasto ottaa
yhteytta rekisterdéijaan ja ilmoittaa sille maaraajan, johon mennessa rekisterdinti on
paivitettava toimittamalla puuttuvat tiedot. Jos rekisterdija toimittaa vaaditut tiedot
maaraaikaan mennessé, aineiston katsotaan olevan taydellinen. Jos rekisterdija ei toimita
vaadittuja tietoja maaraaikaan mennesséa, kemikaalivirasto peruuttaa rekisterdinnin.

Oikeasta rekisterdintimaksusta puuttuvan summan maksamisen laiminlydnti

Rekisterdijalla on oikeus ilmoittautua pk-yritykseksi ja maksaa alennettu rekisteréintimaksu,
jos se tayttaa komission suosituksessa 2003/361/EY esitetyt kriteerit.

Kemikaalivirasto tarkistaa sadnnollisesti, pitdako rekisteroijien ilmoittama pk-yrityksen status
edelleen paikkansa. Jos todetaan, ettei rekisterdija tayta alennetun rekisterdintimaksun
edellyttamia kriteereja, kemikaalivirasto lahettaa sille lisdlaskun maksetun maksun ja oikean
maksun valisesta erotuksesta. Liséksi rekisteroijalle 1dhetetdan lasku hallinnollisesta maksusta,
joka koskee pk-yrityksen statuksen tarkistusta.

Jollei rekisterijd maksa kemikaaliviraston lahettaméaa lisdlaskua, sen rekisterdinnin katsotaan
olevan puutteellinen, koska rekisterdintimaksua ei ole maksettu kokonaisuudessaan, ja
kemikaalivirasto peruuttaa rekisteréinnin.

b) llmoitus valmistuksen lopettamisesta arviointia koskevan paatdésluonnoksen
vastaanottamisen jalkeen

Jos rekisterdija ilmoittaa (joko aineiston tai aineen) arviointia koskevan paatésluonnoksen
saatuaan REACH-IT:ss& aineen tai esineen valmistuksen tai maahantuonnin lopettamisesta,
sen rekisterointi ei ole enda voimassa, eika se voi valmistaa tai tuoda maahan ainetta
vahintaan yhta tonnia vuodessa (50 artiklan 3 kohta).

Jos rekisterdija aikoo aloittaa aineen valmistuksen tai maahantuonnin uudestaan ja jos méara
on yli yksi tonni vuodessa, sen on tehtava uusi rekisterointi.
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9. Muutoksenhakumenettelyt

Jos rekisterdija tai mahdollinen rekisterdija on eri mielta kemikaaliviraston paatéksista, se voi
hakea muutosta kyseisiin pdatoksiin kemikaaliviraston valituslautakunnalta.

Kemikaaliviraston pdatokseen voidaan hakea muutosta seuraavissa tapauksissa:

i PPORD-vapautukset

a. kemikaaliviraston paatos asettaa vapautusta koskevia lisdehtoja sen
varmistamiseksi, etta ainetta kasitelladn ja etta se havitetdan valvotusti ja ettei
sitd saateta julkisesti saataville (9 artiklan 4 kohta)

b. kemikaaliviraston p&datos poikkeusajan pidentamisesta (9 artiklan 7 kohta).

Lisatietoja on julkaisussa Tieteellista tutkimusta ja kehittamista (TT&K) seka tuote- ja
prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittdmista (PPORD) koskevat toimintaohjeet,
joka on saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/gquidance-
documents/quidance-on-reach.

ii. Taydellisyystarkastus — kemikaaliviraston paatos, jonka mukaan rekisterointi
hylataan, jos rekisterdija ei ole taydentanyt rekisterdintidan kemikaaliviraston
asettamaan maaraaikaan mennessa (20 artiklan 2 kohta) (ks. kohta 11.4
Rekisterdintiaineiston hylkdaminen).

iii. Tietojen yhteiskayttdé — kemikaaliviraston paatos siitd, annetaanko mahdolliselle
rekisteroijéalle lupa viitata aiemman rekisteroijan rekisterdintiaineistossaan
toimittamiin tietoihin vai ei (27 artiklan 6 kohta). Lisatietoja on julkaisussa Tietojen
yhteiskayttdd koskevat toimintaohjeet, joka on saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

iv. Arviointi — kemikaaliviraston paatos, jossa pyydetaan lisédtietojen toimittamista
arviointimenettelyjen nojalla (51 artiklan 3 kohta, 51 artiklan 6 kohta ja 52 artiklan 2
kohta).

Muutoksenhaulla on lykk&aava vaikutus. Kaikissa valituksissa on ilmoitettava perusteet, joihin
muutoksenhaku perustuu. Kuka tahansa luonnollinen henkil6 tai oikeushenkilé voi hakea
muutosta kyseiselle henkil6lle osoitettuun paatdokseen tai sellaiseen paatdkseen, joka on osoitettu
toiselle henkil6lle mutta jolla on muutosta hakevaan osapuoleen suora ja yksildllinen vaikutus.

Valitus on toimitettava kemikaalivirastoon kirjallisesti kolmen kuukauden kuluessa siita, kun
paatds on annettu tiedoksi kyseiselle henkilélle, tai siita paivasta, kun muutoksen hakija sai
tiedon paatoksestd, jos ilmoitusta ei ole annettu. Muutoksenhausta perittdvat maksut on
vahvistettu 16. huhtikuuta 2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 340/2008,
sellaisena kuin se on muutettuna, Euroopan kemikaalivirastolle suoritettavista maksuista.

Jos kemikaaliviraston paajohtaja toteaa valituslautakunnan puheenjohtajaa kuultuaan, ettéa
valitus voidaan ottaa kasiteltavaksi ja ettd se on perusteltu, hén voi oikaista paatoksen 30
paivan kuluessa valituksen jattamisestd. Muussa tapauksessa valituslautakunnan
puheenjohtaja tutkii, voidaanko valitus ottaa kasiteltavéksi, 30 paivan kuluessa valituksen
jattamisesta. Jos se voidaan ottaa kasiteltavaksi, puheenjohtaja antaa valituslautakunnalle
valtuudet tutkia valituksen perusteet. Valituslautakunta voi kéyttad kaikkia kemikaaliviraston
toimivaltaan kuuluvia valtuuksia tai antaa asian kemikaaliviraston toimivaltaisen elimen
kasiteltavéaksi jatkotoimia varten.

Jos asianomainen ei ole edelleenkdan tyytyvainen tulokseen, valituslautakunnan tekemé&an
paatdokseen voidaan hakea muutosta unionin yleisessa tuomioistuimessa tai unionin
tuomioistuimessa.
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Samoin niissa tapauksissa, joissa ei ole muutoksenhakuoikeutta valituslautakunnalta,
kemikaaliviraston tekeméaan paatokseen voidaan hakea muutosta unionin yleisessa
tuomioistuimessa tai unionin tuomioistuimessa.

Oikeusperusta: 90 artikla, 91 artikla, 92 artikla, 93 artikla ja 94 artikla
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10. Maksut

REACH-asetuksen IX osastossa esitetdan REACH-asetukseen liittyvien maksujen ja kustannusten
maksamista koskevat yleiset periaatteet. Kemikaaliviraston laskujen maksuehdoista sdadetaan
tarkemmin maksuasetuksessa (16. huhtikuuta 2008 annettu komission asetus (EY) N:o
340/2008, sellaisena kuin se on muutettuna). Maksun summa maaraytyy sen mukaan, millaisesta
toimituksesta on kyse. Pk-yritykset saavat alennuksia maksuista.

Pk-yrityksen (mikroyritykset, pienet ja keskisuuret yritykset) status maaritetadan komission
suositusta 2003/361/EY soveltamalla. Lukijaa kehotetaan tutustumaan tarkempiin tietoihin pk-
yritysten maéaritelmasta kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa
https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes.

Oikeusperusta: 74 artikla

10.1 Perittavien maksujen laskeminen

Rekisterdijan on maksettava rekisterdinnistadn maksu, joka kattaa kemikaalivirastolle ja
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille aiheutuneet kustannukset. Jotta kemikaalivirasto
voi laatia laskun, rekisteroijda pyydetdan merkitsemaan REACH-IT-jarjestelmaan
laskutustietonsa ennen ensimmaista rekisterdéintia ja paivittamaan ne tarvittaessa ennen
kaikkia seuraavia aineistotoimituksia.

Kun rekisterdija on toimittanut rekisterdintiaineistonsa ja kun se on hyvéksytty kasiteltavaksi
(ks. kohta 11.1A lkutarkastus), REACH-IT-jarjestelma laskee toimitetusta aineistosta
perittavdn maksun automaattisesti.

Laskun saatuaan rekisterdijan on maksettava se laskussa ilmoitetun mukaisesti.

Maksua laskettaessa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i. rekisterdinnin tyyppi (esim. vakiomuotoinen, valituotteen rekisterdinti)
ii. tietojen yhteistoimitukseen liittyva alennus tarvittaessa
iii. ensimmainen toimitus vai paivitys
iv. rekisterdity tonniméara
v. salassapidettaviksi merkityt tiedot (ks. kohta 4.4 Rekisteréintitietojen luottamuksellisuus ja
yleison oikeus tutustua tietoihin sdhkdisesti)
vi. maksusta luopumista koskeva pyynto tarvittaessa®!.
vii. pk-yrityksen alennettua maksua koskeva pyynto tarvittaessa.

Jos rekisterdija ilmoittaa pk-yrityksen koon ja pyytad saada maksaa pk-yrityksen alennetun
maksun, sen on ladattava koko taydentava asiakirjanaytté REACH-IT-tililleen valikkokohtaan
"Company size”. Ainoiden edustajien on ladattava jarjestelm&an taydentéavat asiakirjat, jotka
koskevat niiden edustamaa EU:n ulkopuolelle sijoittautunutta yritysta.

Jos rekisterdinnin tekee ainoa edustaja, EU:n ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan
kokoluokka on ratkaiseva maksun suuruuden kannalta, ja se — ei siis ainoan edustajan
kokoluokka — on ilmoitettava REACH-IT:n asianmukaisessa kentéssa. Sitd, onko pk-yrityksilta
perittava alennettu maksu sovellettavissa, arvioidaan EU:n ulkopuolelle sijoittautuneen
valmistajan omistusrakenteen, henkiléstomaaran, liikevaihdon ja tasetietojen perusteella
suosituksen 2003/361/EY mukaisesti.

Kemikaalivirasto voi tarkistaa milloin tahansa, tayttavatko pk-yritykseksi ilmoittautuneet

51 Ks. lisatietoja maksusta luopumisesta ja liitteen 111 kriteereista kohdasta 5.2.4 Luontaisia
ominaisuuksia koskevat tietovaatimukset (liitteet VII-X)
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yritykset ja siis rekisterdinnistaan alennetun maksun maksaneet yritykset komission
suosituksessa 2003/361/EY méaaritetyt vaatimukset. Jos tdman tarkistuksen tulos on, ettei
rekister6ija tayta pk-yrityksen maaritelmaé eika siis ole oikeutettu alennettuun maksuun, sen
on taydennettava rekisterdintinsd maksamalla alennetun ja tayden rekisterdintimaksun valinen
erotus seka hallinnollinen lisamaksu tarvittaessa.

10.2 Rekisterointiaineiston paivittamisesta perittava maksu

Paivityksestd on maksettava asianmukainen maksu. Rekisterdijan on toimitettava paivitetty
aineisto ensimmaisen rekisterdintiaineiston tavoin REACH-IT:n kautta, ja jarjestelmé laskee
automaattisesti paivityksesta perittdvan maksun ja ldhettda laskun rekisterdijalle.

Kaytannossa paivityksesta peritadn maksu vain silloin, jos sen syyna on muutos edelliseen
toimitukseen liittyvissa seikoissa, joiden mukaan maksu on maaraytynyt (esim. isompaan
tonnimaarééan siirtyminen tai luottamuksellisiksi merkittyjen kohtien lisdantyminen).

Jos on tehty tietojen yhteistoimitus, jossa ei ole hyddynnetty mahdollisuutta jattaytya pois
tietojen toimittamisesta, ja jos rekister6ija toimittaa oma-aloitteisen tai vaadittavan
paivityksen, jossa hyddynnetddn mahdollisuutta jattaytya pois (kun tonnimaéaré ei kasva),
yhteisen rekisterdintimaksun ja yksittaisen rekisterdintimaksun valisesta erotuksesta ei perita
maksua. Ainoa poikkeus on se, etta jos aineisto ei ole l1apaissyt teknista
taydellisyystarkastusta, rekisteroija toimittaa vaaditun péivityksen, jossa hyddynnetdan
mahdollisuutta jattaytya pois, jolloin maksujen erotus on maksettava.

Rekisterdijia kannustetaan kayttamaan IUCLID-jarjestelméassa olevaa maksulaskuria, jolla voi
simuloida perittavan maksun, ennen kuin ne toimittavat aineistonsa kemikaalivirastoon.
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11. Kemikaaliviraston velvollisuudet

Tavoite: Taman luvun tavoitteena on selittaa, mitka ovat kemikaaliviraston velvollisuudet
rekisterdintiaineiston toimittamisen jalkeen. Luvussa kerrotaan, millaisia
alkutarkastuksia vaaditaan, miten toimitusnumero ja toimituspaiva kirjataan,
mita tarkoittaa taydellisyystarkastus, miké on rekisteréintinumero ja miten ja
milloin asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille tiedotetaan
rekisterdinneista.

Rakenne: Taman luvun rakenne on seuraava:

KEMIKAALIVIRASTON
VELVOLLISUUDET

4
MENETTELY REKISTEROINNIN

PAIVITYKSEN YHTE YDESSA
Kohta 11.7

ALKUTARKASTUS
Kohta 11.1

v

TOIMITUSNUMERON ANTAMINEN
Kohta 11.2

v

TAYDELLISYYSTARKASTUS JA
LASKUTUS
Kohta 11.3

CD )
NN

D
N

REKISTEROINTIAINEISTON
HYLKAAMINEN
Kohta 11.4

REKISTEROINTINUMERON
ANTAMINEN
Kohta 11.5

v

JASENVALTION TOIMIVALTAISELL
VIRANOMAISELLE TIEDOTTAMINEN
Kohta 11.6

)
N

pid

11.1 Alkutarkastus

Kaikille kemikaalivirastoon toimitetuille aineistoille tehdaén useita teknisia ja hallinnollisia
alkutarkastuksia, joiden avulla varmistetaan, ettd aineistot voidaan kasitella asianmukaisesti ja
ettd vaaditut sdantelyprosessit voidaan toteuttaa. Erityyppiset alkutarkastukset kuvataan
jaljempéana siina jarjestyksessa, jossa ne tehdaan.

Virustarkistus

Toimitettu aineisto skannataan tunnettujen virusten varalta. Vain sellaiset aineistotiedostot,
joissa ei ole viruksia, voivat jatkaa seuraavaan vaiheeseen.

Tiedostomuodon validointi

Tiedostomuodon validoinnissa varmistetaan, etta toimitettu aineistotiedosto on asianmukaisessa
muodossa (tiedostomuoto .i62) ja ettd se on yhteensopiva IUCLID-sovelluksen kdyttdman XML-
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skeeman kanssa.

Sisaisen rakenteen validointi

Talla tarkistuksella varmistetaan, ettei toimitetussa aineistotiedostossa ole liitteita, joiden
tiedostomuotoa REACH-IT ei tue tai tunnista.

Perusedellytysten validointi

Perusedellytykset ovat joukko ennakkovaatimuksia, joiden on taytyttava, jotta
kemikaalivirasto voi todeta, etta aineisto voidaan hyvaksya kasiteltavaksi. Perusedellytysten
tayttyminen tarkistetaan REACH-IT-jarjestelmassa.

Aineisto voidaan hyvaksyé kasiteltavaksi vain, jos kaikki sovellettavat perusedellytykset
tayttyvét. Sen jalkeen toimitettu aineisto voi edeté seuraaviin vaiheisiin (esimerkiksi tekniseen
taydellisyystarkastukseen ja taloudelliseen taydellisyystarkastukseen). Jos aineiston toimitus
hylataan perusedellytysten tarkastusvaiheessa, aineistoa ei voida hyvéksya kéasiteltavéksi,
vaan on tehtava uusi toimitus, ennen kuin mikdan sdantelyprosessi voi kdynnistya.

11.2 Toimitusnumeron antaminen

REACH-IT antaa automaattisesti toimitusnumeron ja toimituspaivan kullekin toimitukselle,
joka on hyvaksytty kasiteltavéaksi perusedellytysten tarkastuksen jalkeen. REACH-IT valittaa
taman toimitusnumeron ja toimituspaivan viipymatta asianomaiselle rekisterdoijalle.

Toimitusnumeroa kaytetdan rekisterdinnin (myds tuotantopaikalla kaytettavien erotettujen
valituotteiden ja kuljetettavien erotettujen vélituotteiden rekisterdinnin) osalta kaikessa
kirjeenvaihdossa siihen saakka, kunnes rekisterointiaineiston katsotaan olevan taydellinen (20
artiklan 1 kohta). Sen jalkeen toimitusnumero korvataan rekisterinumerolla.

11.3 Taydellisyystarkastus ja laskutusmenettelyt
Taydellisyystarkastus (20 artiklan 2 kohta) kahdesta erillisesta menettelysta:

« Tekninen taydellisyystarkastus
« Taloudellinen taydellisyystarkastus

Tekninen taydellisyystarkastus tehdaan kaikissa rekisterdinneissa. Taloudellinen
taydellisyystarkastus tehd&an niille aineistotyypeille, joista peritdan maksu.

11.3.1 Tekninen taydellisyystarkastus

Kemikaalivirasto tekee kaikille toimitetuille rekisterdinneille teknisen taydellisyystarkastuksen.
Teknisen taydellisyystarkastuksen tavoitteena on varmistaa, ettéd kaikki REACH-asetuksen
edellyttamat tiedot on toimitettu. Teknisessa taydellisyystarkastuksessa ei arvioida tietojen
laatua.

Teknisessa taydellisyystarkastuksessa on kahdentyyppisia tarkastuksia:

« Automaattiset tarkastukset sisaltyvat IUCLIDin validoinnin tukitydkaluun (Validation
assistant). Taman tydkalun avulla rekisteroijat voivat tarkistaa aineiston taydellisyyden
ennen sen toimittamista kemikaalivirastolle. Vaikka validoinnin tukitytkalu ei ilmoittaisi
puutteita, rekisterdintiaineisto ei silti ole valttamatta taydellinen.

« Kemikaaliviraston tyontekijat tekevat myds manuaalisia tarkastuksia, jotka eivat sisally
validoinnin tukity6kaluun. Validoinnin tukitytkalu ei voi toistaa naita tarkastuksia, eika
niiden tuloksena saadut tiedot puutteellisuudesta nay validoinnin tukitytkalusta
saatavassa raportissa.
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Saanndllisesti paivitettdvaa tietoa jokaisesta manuaalisen tarkastuksen osa-alueesta on
asiakirjassa Information on manual verification at completeness check, joka loytyy julkaisun
How to prepare registration and PPORD dossiers yhteydestd. Nama oppaat ovat saatavana
osoitteessa https://echa.europa.eu/manuals. Opasta on syyté lukea aina, kun laaditaan
rekisterodintiaineistoa.

Taydellisyystarkastuksen tulos ilmoitetaan rekisterdijalle REACH-IT-jarjestelman valityksella
kolmen viikon kuluessa toimituspéivasta.

Jos rekisterdintiaineiston katsotaan olevan téaydellinen, rekisterdija saa siita ilmoituksen
REACH-IT:n viestitoiminnon kautta.

Jos rekisterdintiaineiston katsotaan olevan puutteellinen, rekister6ijé saa asiasta REACH-IT:n
valityksella kirjeen, jossa esitetaan tarkemmat tiedot havaituista puutteista, maaraaika, johon
mennessa taydellinen rekisterdinti on toimitettava, ja ohjeet siita, miten paivitetty aineisto
toimitetaan. Teknisen taydellisyystarkastuksen yhteydessa yleensa sovellettava maaraaika on
nelja kuukautta, jona aikana rekisterdija voi taydentda rekisterodintiaineistoa puuttuvilla
tiedoilla yhden kerran.

Jos rekisterdija toimittaa uuden aineiston annettuun maardaikaan mennessa, kemikaalivirasto
tekee toisen taydellisyystarkastuksen, jossa otetaan huomioon kyseisessa paivityksessa
toimitetut tiedot.

Jos paivitetty aineisto on yha puutteellinen tai jos rekister6ija ei toimita taydellista aineistoa
annettuun maaraaikaan mennessa, toimitus hylataan (ks. kohta 11.4 Rekisterodintiaineiston
hylkdaminen).

11.3.2 Taloudellinen taydellisyystarkastus

Heti, kun aineistolle on annettu toimitusnumero, kemikaalivirasto lahettaa rekisterdijalle
laskun, jos maksun periminen on aiheellista (ks. kohta 10 Maksut). Lasku lahetetaan
rekisteroijalle REACH-IT-jarjestelman valityksellda. Maksuehdot nakyvat laskussa.

Kemikaalivirasto seuraa laskussa vahvistetun maksun maksamista. Jos rekisterdija ei maksa
koko maksua laskun erapaivadn mennessé, kemikaalivirasto maaraé toisen erdpaivan. Jos
rekister6ija ei maksa maksua toiseen erapaivdan mennessa, rekisterdintiaineisto hylataan.

Maksun oikea-aikainen suorittaminen voi olla ongelmallista tietyissa tilanteissa, kuten
yrityksen sisdisten menettelyjen takia tai rajoitettujen toimintakausien aikana. Tallaisissa
tapauksissa on suositeltavaa tehda maksun maksamisen edellyttamat valmistelut ennen
aineiston toimittamista, jotta kemikaalivirasto nakee tositteen maksun oikea-aikaisesta
suorittamisesta, ennen kuin se ryhtyy taydellisyystarkastukseen aineiston toimittamisen
jalkeen.

11.4 Rekisterointiaineiston hylkaaminen

Kemikaalivirasto hylkda rekister6innin, jos rekisterdija ei toimita taydellista aineistoa
taydellisyystarkastuksen yhteydessa annetussa maaraajassa tai jos maksua ei voida todeta
maksetuksi toiseen erédpaivdan mennessa. Tasta padatoksesta voi valittaa kemikaaliviraston
valituslautakunnalle.

Jos rekisterdinti hylataan, rekisterdintimaksua ei palauteta (20 artiklan 2 kohta).

Uuden rekisterdinnin hylkddminen tarkoittaa sitd, ettei aineelle anneta rekisterdintinumeroa
eika tasta rekisterdinnista maksettua maksua palauteta tai hyvitetd muulla tavoin.
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Rekisterdija voi aloittaa aineen valmistuksen tai maahantuonnin taikka esineen valmistuksen
tai maahantuonnin rekisterdinnin mukaisina méaarina vasta sitten, kun se on tehnyt taydellisen
rekisterdinnin ja kemikaalivirasto on antanut rekisterdintinumeron. Rekisteréintinumeron
saadakseen rekisterdijan on tehtava uusi ensimmainen toimitus. Talle toimitukselle tehdaan
uusi taydellisyystarkastus, ja siita peritdan rekisteréintimaksu.

11.5 Rekisterointinumeron antaminen

Kun rekisteroéinti on (seka teknisen etta taloudellisen tarkastuksen mukaan) taydellinen, aineelle
ja asianomaiselle rekisterdijalle annetaan rekisterdintinumero. Rekisterdintipaivd on sama kuin
toimituspéiva. Kemikaalivirasto lahettaa rekisterodijalle REACH-IT-jarjestelman kautta paatoksen,
joka sisaltada rekisterdintinumeron ja rekisterdintipaivan. Rekisterdintinumeroa kaytetaan kaikessa
myo6hemmassé kirjeenvaihdossa, joka koskee taté rekisterdintimenettelya (20 artiklan 3 kohta).
Valmistuksen tai maahantuonnin voi aloittaa tasté hetkesta rekisterdinnissa ilmoitetun
tonnimé&éaran mukaisesti.

Tiettyihin aineisiin voidaan soveltaa erilaisia aineistotyyppeja. Esimerkiksi aine, josta on tehty
alun perin PPORD-ilmoitus, voi edellyttaa rekisterdintiaineiston toimittamista poikkeusajan
paattymisen jalkeen, jos tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittaminen johtavat siihen,
etta aine otetaan kaupalliseen kayttoon. My6s aine, josta tehtiin alun perin luokitusta ja
merkintéja koskeva ilmoitus, voidaan joutua rekisterdimaan myéhemmin, jos tonnimaara
suurenee yli yhteen tonniin vuodessa. Tallgin aineella on tietyntyyppinen tunnistenumero:
ensimmaisessa esimerkissd PPORD-ilmoitusnumero ja rekisterdintinumero, ja toisessa
esimerkissa luokitusta ja merkintdja koskeva ilmoitusnumero ja rekisteréintinumero.

11.6 Asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
tiedottaminen

Kemikaaliviraston on ilmoitettava 30 paivan kuluessa toimituspéaivasta sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa valmistus tapahtuu tai johon maahantuoja on
sijoittautunut, etté rekisterodinti on tehty ja etta tiedot ovat saatavilla kemikaaliviraston
tietokannassa (20 artiklan 4 kohta).

Jos valmistajalla on tuotantopaikkoja useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, asiasta
ilmoitetaan kaikille asianomaisille jasenvaltioille.

Kemikaalivirasto ilmoittaa myds kaikista lisatietoja koskevista pyynndistd maaraaikoineen ja
siita, milloin rekister6ijan toimittamat lisatiedot ovat saatavilla kemikaaliviraston
tietokannassa.

11.7 Kemikaaliviraston menettely rekisterdinnin paivityksen
yhteydessa

Rekisterdija voi paivittaa rekisterdintiaineistonsa joko omasta aloitteestaan tai viranomaisten
pyynnosta (ks. kohdat 7.2 Rekistertijan oma-aloitteisesti tekema paéivitys ja 7.3
Kemikaaliviraston tai komission pédatoksen perusteella tehtava paivitys).

Paivitettyyn rekisterdintiaineistoon sovelletaan samoja menettelyjé kuin ensimmaiseen
toimitukseen: alkutarkastus (ks. kohta 11.1 Alkutarkastus), toimitusnumeron antaminen (ks.
kohta 11.2 Toimitusnumeron antaminen) ja taydellisyystarkastus (ks. kohta 11.3
Taydellisyystarkastus ja laskutusmenettelyt)>2.

52 Ks. REACH-asetuksen 22 artiklan 3 kohta.
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Jos rekisterdinnin paivitys hylataan, rekisteroija sailyttad nykyisen rekisterdintinumeronsa,
mutta kyseiseen péivitykseen sisdltyneitd uusia tietoja ei lisatd kemikaaliviraston tietokantaan.
Rekisterdinnin paivittdmisestda maksettuja maksuja ei palauteta eika hyvitetd muulla tavoin.
Hylkayspaatoksesta voi valittaa kemikaaliviraston valituslautakunnalle.

Jos rekisterdinnin paivityksen katsotaan olevan taydellinen, se vahvistetaan paatokselld, joka
lahetetddan REACH-IT:n valitykselld. Kemikaalivirasto ilmoittaa asiasta my6s asianmukaisen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle (22 artiklan 1 kohta, 22 artiklan 2 kohta).
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Liite 1. Sanasto/lyhenneluettelo

C&L Classification and labelling, luokitus ja merkinnat
CBI Confidential Business Information, liikesalaisuus
Cefic Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie

Chimique — Euroopan kemianteollisuuden jarjesto

Chesar Chemical Safety Assessment and Reporting tool,
kemikaaliturvallisuuden arviointi- ja raportointivéline

CMR Aine tai seos, joka on sydpaa aiheuttava, perimaa
vaurioittava tai lisadntymismyrkyllinen

CSA Chemical safety assessment,
kemikaaliturvallisuusarviointi

Prosessi, jonka tavoitteena on maarittda aineen
aiheuttama riski. Liséksi siiné laaditaan
altistumisskenaarioita ja maéaritetadn
riskinhallintatoimenpiteitd, joilla hallitaan riskeja, osana
altistumisen arviointia.

CSR Chemical safety report, kemikaaliturvallisuusraportti

Raportissa dokumentoidaan
kemikaaliturvallisuusarviointi, joka on tehty
yksittaisesta tai seoksessa tai esineessa olevasta
aineesta taikka aineryhmasta. Siind kuvataan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin prosessi ja tulokset.

DNEL Derived No-Effect Level, johdettu vaikutukseton
altistumistaso

Aineelle altistumisen taso, jonka alittuessa
haittavaikutuksia ei odoteta esiintyvan. Se on siis se
altistumistaso, jota suuremmalle tasolle ihmisia ei saisi
altistaa.

DU Downstream user, jatkokayttaja

Unionin alueelle sijoittautunut luonnollinen henkil6 tai
oikeushenkil6, joka ei ole valmistaja eika maahantuoja
ja joka kayttaa ainetta joko sellaisenaan tai seoksessa
omassa teollisessa tai ammatillisessa toiminnassaan.

ECHA European Chemicals Agency, Euroopan kemikaalivirasto
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EFTA

EINECS

ELINCS

ES

ETA

Virasto, joka on perustettu 18. joulukuuta 2006
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1907/2006 hallinnoimaan kaikkia
REACH- ja CLP-asetusten mukaisia tehtavia
toteuttamalla tai koordinoimalla tarvittavia toimia,
varmistamaan yhdenmukainen taytantéonpano
yhteistn tasolla ja antamaan jasenvaltioille ja EU:n
toimielimille parasta mahdollista tieteellistd neuvontaa
kemikaalien kaytdn turvallisuuteen ja sosioekonomisiin
nakoékohtiin liittyvissa kysymyksissa.

European Free Trade Association, Euroopan
vapaakauppajarjesto

Hallitusten valinen jarjesto, joka on perustettu
edistamaan vapaakauppaa ja taloudellista yhdentymisté
sen seuraavan neljan jasenvaltion hyvaksi: Islanti,
Liechtenstein, Norja ja Sveitsi.

European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances, Euroopassa kaupallisessa kaytodssa olevien
kemiallisten aineiden luettelo

Luettelo, jossa luetellaan ja maaritelldaan ne kemialliset
aineet, joiden katsottiin olevan Euroopan yhteisén
markkinoilla 1. tammikuuta 1971 ja 18. syyskuuta
1981 valisena aikana.

European List of Notified Chemical Substances,
Euroopan ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo

Luettelo, jossa luetellaan ne aineet, jotka oli ilmoitettu
direktiivin 67/548/ETY nojalla (vaarallisista aineista
annetun direktiivin mukainen ilmoitus uusista aineista
(NONS)) ja jotka tulivat kaupallisesti saataville 18.
syyskuuta 1981 jalkeen.

Exposure scenario, altistumisskenaario

Olosuhteiden yhdistelmat, myds toimintaolosuhteet ja
riskinhallintatoimenpiteet, joilla kuvataan, miten ainetta
valmistetaan tai kdytetadn sen elinkaaren aikana ja
miten valmistaja tai maahantuoja hallitsee tai suosittaa
jatkokayttajia hallitsemaan ihmisten ja ympariston
altistumista aineelle. Nama altistumisskenaariot voivat
kattaa yhden tietyn prosessin tai kayton tai tarvittaessa
useita prosesseja tai kayttoja.

Euroopan talousalue

Euroopan talousalue (ETA) yhdistad EU:n 27
jasenvaltiota ja kolme ETAnN tai EFTAN jasenvaltiota
(Islanti, Liechtenstein ja Norja) sisamarkkinoiksi, joihin
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sovelletaan samoja perussaantoja.

Euroopan unioni

Good Laboratory Practice, hyva laboratoriokéaytanto

Laatujarjestelma, joka koskee organisatorista prosessia
ja olosuhteita, joiden mukaisesti ei-kliinisia terveyteen
ja ymparistdéon kohdistuvia turvallisuustutkimuksia
suunnitellaan, toteutetaan, valvotaan, tallennetaan,
arkistoidaan ja raportoidaan.

International Programme on Chemical Safety,
kansainvéalinen kemikaaliturvallisuusohjelma

International Uniform ChemicalL Information Database,
yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen
tietokanta

Kemikaaliviraston ja OECD:n yhdessa kemikaaleja
koskevien tietojen hallinnointiin kehittdma tietokanta,
jonka avulla kirjataan, tallennetaan ja vaihdetaan
kemiallisten aineiden luontaisia ja vaarallisia
ominaisuuksia koskevia tietoja.

International Union of Pure and Applied Chemistry,
kansainvéalinen teoreettisen ja sovelletun kemian liitto

Non-Governmental Organisation, kansalaisjarjesto

Voittoa tavoittelematon ryhma tai yhdistys, joka on

perustettu institutionaalisten poliittisten rakenteiden
ulkopuolelle toteuttamaan tiettyja yhteiskunnallisia

tavoitteita tai palvelemaan tiettyja ryhmia.

No-Longer Polymer, aine, joka ei enaa tayta polymeerin
maaritelmaa

Aine, jota pidettiin direktiivin 67/54/ETY kuudennen
muutoksen 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti ilmoitettuna
(ja jota ei sen vuoksi tarvinnut ilmoittaa kyseisen
direktiivin mukaisesti), mutta joka ei tayta REACH-
asetuksessa vahvistettua polymeerin méaaritelméaa (joka
on sama kuin direktiivin 67/548/ETY seitsemannella
muutoksella kayttdon otettu polymeerin maaritelma).

Operational conditions, toimintaolosuhteet Mik&a
tahansa toiminta, tyokalun kaytto tai oleellinen
olosuhde, joka liittyy aineen valmistukseen tai kayttéon
(joko sellaisenaan tai seoksessa) ja joka samalla voi
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vaikuttaa ihmisten ja/tai ympariston altistukseen.

OECD HPV Organisation for Economic Co-operation and
Development, High Production Volume (chemicals),
OECD:n suurina maéarina tuotettavia kemikaaleja
koskeva ohjelma

PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic substance,
hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen aine

Pk-yritykset Pienet ja keskisuuret yritykset

Mikroyritysten seka pienten ja keskisuurten yritysten
luokka koostuu yrityksista, joiden palveluksessa on
vahemman kuin 250 tyontekijaa ja joiden
vuosiliikevaihto on enintdan 50 miljoonaa euroa tai
taseen loppusumma on enintdan 43 miljoonaa euroa.

PNEC-arvot Predicted No-Effect Concentrations, arvioitu
vaikutukseton pitoisuus

Aineen pitoisuus, jota pienemmat pitoisuudet eivat
todennéakoisesti aiheuta haittaa kyseessa olevassa
ymparistdén osa-alueessa.

PPORD Product and Process Orientated Research and
Development, tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus
ja kehitys

Kaikenlainen tieteellinen kehittdminen, joka liittyy
tuotekehitykseen, ja sellaisenaan, seoksissa tai
esineissa olevan aineen jatkokehittaminen, jossa
kaytetadn koelaitteistoa tai tuotantokokeita
tuotantoprosessin kehittamiseksi ja/tai aineen
kayttbalojen testaamiseksi.

SAR uantitative structure-activity relationships,
Yy p
kvantitatiivinen rakenneaktiivisuussuhde

Aineen fysikaalisten ja/tai kemiallisten ominaisuuksien
ja niiden kyvyn aiheuttaa tietty vaikutus valinen suhde.
Toksikologian alalla on tavoitteena kehittda QSAR-
tutkimuksia siten, etta aineen myrkyllisyys voidaan
ennustaa sen kemiallisen rakenteen perusteella
analogisesti muiden sellaisten myrkyllisten aineiden
ominaisuuksien mukaan, joiden rakenne ja myrkylliset
ominaisuudet tunnetaan. Kaytannoéssa QSAR-mallit ovat
matemaattisia malleja, joita kdytetadn aineen
ominaisuuksien ennustamiseen niiden
molekyylirakenteen perusteella.
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REACH-asetus Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals, kemikaalien rekisteréintia, arviointia,
lupamenettelyja ja rajoituksia koskeva asetus (EY) N:o
1907/2006

REACH-IT Portaali, jonka avulla alan toimijat, jdsenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset ja Euroopan
kemikaalivirasto voivat turvallisesti toimittaa, kasitella
ja hallinnoida REACH-asetuksen ja CLP-asetuksen
mukaisia tietoja ja asiakirja-aineistoja.

RIPs REACH Implementation Projects, REACH-asetuksen
taytantdoonpanohankkeet

Hankkeita, joiden tarkoituksena on tuottaa teknisia
oppaita ja tietoteknisia tyokaluja kemikaaliviraston,
toimivaltaisten viranomaisten ja teollisuuden kayttoon.

RMM Risk Management Measures, riskinhallintatoimenpiteet

Mika tahansa toiminta, tydkalun kaytto tai oleellisten
olosuhteiden muutos, joka liittyy aineen valmistukseen
tai kayttoon (joko sellaisenaan tai valmisteessa) ja jolla
voidaan ehkaista, hallita tai vahentaéd ihmisten ja/tai
ymparistén altistumista.

SDS Safety data sheet, kayttdturvallisuustiedote

Teollisuuden kayttdma valine, jolla tiedotetaan
vaarallisten aineiden ja seosten vaaroista
toimitusketjussa. REACH-asetuksen liitteessa 11
selostetaan, mita tietoa on sisallytettava
kayttoturvallisuustiedotteen kuhunkin kohtaan, joita on
16.

SVHC Substances of Very High Concern, erityistéd huolta
aiheuttava aine (SVHC-aine)

Tutkimustiivistelméa Tutkimustiivistelmalla tarkoitetaan tiivistelmaa
taydellisen tutkimusraportin tavoitteista, menetelmist,
tuloksista ja paatelmista; siind on annettava riittavasti
tietoa, jotta voidaan arvioida tutkimuksen
merkityksellisyys.

UVvCB-aine Substances of Unknown or Variable Composition,
Complex reaction products or Biological materials,
koostumukseltaan tuntemattomat tai vaihtelevat
aineet, monimutkaiset reaktiotuotteet tai biologiset
materiaalit
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vPvB

Yksityiskohtainen
tutkimustiivistelma

Very Persistent and very Bioaccumulative substances,
erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin voimakkaasti
biokertyvat aineet (vPvB-aineet)

Yksityiskohtainen tiivistelma taydellisen
tutkimusraportin tavoitteista, menetelmista, tuloksista
ja paatelmistéd. Siind on annettava riittavasti tietoa,
jotta tutkimus voidaan arvioida itsenaisesti, jolloin
tarve tutkia taydellista tutkimusraporttia on
mahdollisimman véahéainen.
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Liite 2. REACH-asetuksen mukaisten paatoimijoiden tehtavat
ja velvollisuudet

Tassa liitteessa on yhteenveto REACH-asetuksessa maaritetyista tai siita johdetuista
velvollisuuksista rekisterodinti-, arviointi-, lupa- ja rajoitusmenettelyissa. Luettelo ei ole kattava,
vaan se on tarkoitettu kaytettavaksi suuntaa-antavasti. Lukijaa kehotetaan tutustumaan
asianomaisiin toimintaohjeisiin, jos han tarvitsee yksityiskohtaista tietoa jostakin tietysta
menettelysta.

1. Teollisuus

(1) Valmistajien ja maahantuojien, jotka valmistavat tai maahantuovat ainetta alle
yhden tonnin vuodessa, on

« laadittava ja toimitettava (31 artiklan ja liitteen Il mukaisesti) aineita ja seoksia
koskevat kayttoturvallisuustiedotteet jatkokayttajia ja jakelijoita varten

« koottava ja annettava jatkokayttajille ja jakelijoille tietoa aineista, jotka eivat edellyta
kayttoturvallisuustiedotetta (32 artiklan mukaisesti)

« noudatettava liitteessa XVII sdddettyja, aineiden ja seosten valmistusta, markkinoille
saattamista ja kayttdd koskevia rajoituksia

« haettava lupaa liitteessa X1V lueteltujen aineiden kaytolle (kaytoille) (tama koskee
myds ainoita edustajia).

(2) Valmistajien, jotka valmistavat ainetta vahintaan yhden tonnin vuodessa, on

« lahetettavd kemikaalivirastoon tiedustelu siitd, onko samasta aineesta jo toimitettu
rekisterdinti

o Kkerattava ja jaettava jo saatavilla olevia tietoja ja tuotettava uusia tietoja ja
ehdotettava uusien tietojen tuottamista aineiden ominaisuuksista ja kayttoolosuhteista.
Selkarankaisia koskevat tiedot on jaettava, eikd elainkokeita tule toistaa.

« laadittava tekninen asiakirja-aineisto (valituotteisiin sovelletaan erityissadnnoksia)

« tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi ja kemikaaliturvallisuusraportti (jokaisesta
aineesta, jonka maara on vahintaan 10 tonnia vuodessa valmistajaa kohti)

o tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi ja kemikaaliturvallisuusraportti seka
altistumisskenaariot ja riskinluonnehdinta (jokaisesta aineesta, jonka maara on vahintaan
10 tonnia vuodessa valmistajaa kohti ja joka tayttaa 14 artiklan 4 kohdan mukaiset
vaaraluokkien tai kategorioiden perusteet tai joka on arvioitu PBT- tai vPvB-aineeksi)

« toteutettava asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet omaa valmistusta ja kayttoa
varten

« tehtava aineita koskeva rekisterointi (aineista, joiden maaré on vahintaan tonni
vuodessa valmistajaa kohden), ellei jotain poikkeusta sovelleta

o pidettava rekisterdinnissa toimitetut tiedot ajan tasalla ja toimitettava paivityksia
kemikaalivirastoon

« laadittava ja toimitettava (31 artiklan ja liitteen Il mukaisesti) aineita ja seoksia
koskevat kayttoturvallisuustiedotteet jatkokayttajia ja jakelijoita varten

e suositeltava kayttoturvallisuustiedotteessa asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteita

« toimitettava kemikaaliturvallisuusarvioinnin yhteydessa laaditut altistumisskenaariot
kayttoturvallisuustiedotteen liitteena (aineista, joiden maara on vahintdan 10 tonnia
vuodessa valmistajaa kohti)
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koottava ja annettava tietoa jatkokayttajille ja jakelijoille aineista, jotka eivat edellyta
kayttoturvallisuustiedotetta 32 artiklan vaatimusten mukaisesti

ryhdyttava toimiin, jos arviointimenettelyssa on tehty pdatos, jossa vaaditaan lisatietoa

noudatettava liitteessa XVII sdadettyja, aineiden ja seosten valmistusta, markkinoille
saattamista ja kayttod koskevia rajoituksia

haettava lupaa liitteessé X1V lueteltujen aineiden kaytodlle (kaytaoille).

(3) Maahantuojien, jotka tuovat maahan aineita tai seoksia vahintdan yhden tonnin
vuodessa, on

lahetettava kemikaalivirastoon tiedustelu siitd, onko samasta aineesta jo toimitettu
rekisterdinti

kerattava ja jaettava jo saatavilla olevia tietoja ja tuotettava uusia tietoja ja
ehdotettava uusien tietojen tuottamista aineiden ominaisuuksista ja kayttéolosuhteista.
Selkarankaisia koskevat tiedot on jaettava, eikd elainkokeita tule toistaa.

laadittava tekninen asiakirja-aineisto (valituotteisiin sovelletaan erityissdannoksia)

tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi ja kemikaaliturvallisuusraportti (jokaisesta
aineesta, joiden méaara on vahintdan 10 tonnia vuodessa maahantuojaa kohti)

tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi ja kemikaaliturvallisuusraportti seka
altistumisskenaariot ja riskinluonnehdinta (jokaisesta aineesta, jonka maara on
vahintdan 10 tonnia vuodessa maahantuojaa kohti ja joka tayttad 14 artiklan 4 kohdan
mukaiset vaaraluokkien tai kategorioiden perusteet tai joka on arvioitu PBT- tai vPvB-
aineeksi)

toteutettava asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet omaa kayttoa varten

tehtava yksittaisia tai seoksissa olevia aineita koskeva rekisterointi aineista (joiden
maara on vahintaan tonni vuodessa maahantuojaa kohden), ellei jotain poikkeusta
sovelleta

pidettava rekisterodintiaineistossa toimitetut tiedot ajan tasalla ja toimitettava
paivityksid kemikaalivirastoon

laadittava ja toimitettava (31 artiklan ja liitteen Il mukaisesti) aineita ja seoksia
koskevat kayttoturvallisuustiedotteet jatkokayttajia ja jakelijoita varten

suositeltava kayttoturvallisuustiedotteessa asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteita

toimitettava kemikaaliturvallisuusarvioinnin yhteydessa laaditut altistumisskenaariot
kayttoturvallisuustiedotteen liitteena (aineista, joiden maara on vahintdan 10 tonnia
vuodessa maahantuojaa kohti)

koottava ja annettava tietoa jatkokayttajille ja jakelijoille aineista, jotka eivat edellyta
kayttoturvallisuustiedotetta 32 artiklan vaatimusten mukaisesti

ryhdyttava toimiin, jos arviointimenettelyssa on tehty p&atos, jossa vaaditaan lisatietoa

noudatettava liitteessa XVII sdadettyja, aineiden ja seosten valmistusta, markkinoille
saattamista ja kayttod koskevia rajoituksia

haettava lupaa liitteessé X1V lueteltujen aineiden kaytodlle (kaytaoille).

(4) EU:n ulkopuolelle sijoittautuneiden valmistajien, joiden aineiden ja seosten
maara on vahintaan tonni vuodessa, ainoiden edustajien on

lahetettdva kemikaalivirastoon tiedustelu siitd, onko samasta aineesta jo toimitettu
rekisterdinti
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o Kkerattava ja jaettava jo saatavilla olevia tietoja ja tuotettava uusia tietoja ja
ehdotettava uusien tietojen tuottamista aineiden ominaisuuksista ja kayttoolosuhteista.
Selkarankaisia koskevat tiedot on jaettava, eikd elainkokeita tule toistaa.

« laadittava tekninen asiakirja-aineisto (valituotteisiin sovelletaan erityissadnnoksia)

« tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi ja kemikaaliturvallisuusraportti (jokaisesta
aineesta, jonka mé&ara on vahintdan 10 tonnia vuodessa edustettua EU:n ulkopuolelle
sijoittautunutta valmistajaa kohti)

« tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi ja kemikaaliturvallisuusraportti seka
altistumisskenaariot ja riskinluonnehdinta (jokaisesta aineesta, jonka maara on
vahintadn 10 tonnia vuodessa EU:n ulkopuolelle sijoittautunutta valmistajaa kohti ja
joka tayttad 14 artiklan 4 kohdan mukaiset vaaraluokkien tai kategorioiden perusteet
tai joka on arvioitu PBT- tai vPvB-aineeksi)

« tehtava yksittaisia tai seoksissa olevia aineita koskeva rekisterointi aineista (joiden
méaara on vahintaén tonni vuodessa maahantuojaa kohden), ellei jotain poikkeusta
sovelleta

« pidettéva rekisterdintiaineistossa toimitetut tiedot ajan tasalla ja toimitettava
paivityksid kemikaalivirastoon

e ryhdyttava toimiin, jos arviointimenettelyssa on tehty paatds, jossa vaaditaan lisatietoa

« haettava lupaa liitteessa X1V lueteltujen aineiden kaytolle (kaytaille).
(5) Esineiden tuottajien on

o rekisterditava esineiden sisaltamat aineet (jos aineen maara ylittaa tonnin vuodessa
tuottajaa kohti), jos 7 artiklan 1 kohdan edellytykset tayttyvat noudatettava tiedustelua
koskevaa velvollisuutta, jos se on tarpeen

« pidettava rekisterdintiaineistossa toimitetut tiedot ajan tasalla

« ilmoitettava esineiden sisaltamat aineet (jos aineen maara ylittdd tonnin vuodessa
tuottajaa kohti), jos 7 artiklan 2 kohdan edellytykset tayttyvat

e jos esine sisaltda kandidaattilistaan siséllytettya ainetta yli 0,1 painoprosentin
pitoisuutena, toimitettava esineen vastaanottajalle (ja kuluttajille pyynnosté) riittavasti
tietoa esineen turvallisesta kaytosta

« saatuaan kayttoturvallisuustiedotteen, johon on liitetty esineisiin sisallytettavia
vaarallisia aineita ja seoksia koskevat altistumisskenaariot

— toteutettava altistumisskenaarioissa méaaritetyt riskinhallintatoimenpiteet, jos
kaytto sisaltyy altistumisskenaarioihin, tai

— jos kaytto ei sisally altistumisskenaarioihin, tiedotettava toimittajalle kdytosta
(ts. ilmoitettava kaytosta, jotta kaytosta tulisi tunnistettu kaytto) ja
odotettava uutta kayttoturvallisuustiedotetta, johon on liitetty péivitetyt
altistumisskenaariot, tai tehtdva oma kemikaaliturvallisuusarviointi ja (jos
tonnimaaréa on vahintaan tonni vuodessa) toimitettava asiaa koskeva ilmoitus
kemikaalivirastolle.

« toteutettava kayttoturvallisuustiedotteissa mainitut esineisiin siséltyvia vaarallisia
aineita ja seoksia koskevat riskinhallintatoimenpiteet

« ryhdyttéava toimiin, jos arviointimenettelyssa on tehty paatos, jossa vaaditaan lisatietoa
(koskee vain rekisterdityja aineita)

« noudatettava liitteessa XVII sdddettyja, aineiden ja seosten valmistusta, markkinoille
saattamista ja kayttdd koskevia rajoituksia
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« kaytettava aineita, jotka on hyvaksytty sisallytettavaksi esineisiin, siten kuin luvassa on
maaratty, tai haettava lupaa liitteessa X1V lueteltujen aineiden kaytoélle (kaytaille).

(6) Esineiden maahantuojien on

o rekisterditava esineiden sisaltamat aineet (jos aineen maara ylittaa tonnin vuodessa
tuottajaa kohti), jos 7 artiklan 1 kohdan edellytykset tayttyvat noudatettava tiedustelua
koskevaa velvollisuutta, jos se on tarpeen

« pidettava rekisterdintiaineistossa toimitetut tiedot ajan tasalla

« ilmoitettava esineiden sisaltamaéat aineet (jos aineen maara ylittdd tonnin vuodessa
maahantuojaa kohti), jos 7 artiklan 2 kohdan edellytykset tayttyvat

e ryhdyttava toimiin, jos arviointimenettelyssa on tehty paatos, jossa vaaditaan lisatietoa
(koskee vain rekisterdityja aineita)

e noudatettava liitteessa XVII saddettyja, aineiden ja seosten valmistusta, markkinoille
saattamista ja kayttdd koskevia rajoituksia.

(7) Jatkokayttajien on

« toteutettava kayttoturvallisuustiedotteessa esitetyt riskinhallintatoimenpiteet
« saatuaan kayttoturvallisuustiedotteet, joihin on liitetty altistumisskenaariot,

— toteutettava kayttoturvallisuustiedotteeseen liitetyissa
altistumisskenaarioissa esitetyt riskinhallintatoimenpiteet, jos jatkokayttajan
harjoittama kaytto siséltyy altistumisskenaarioihin, tai

— jos kaytto ei sisally altistumisskenaarioihin, tiedotettava toimittajalle kdytosta
(ts. ilmoitettava kaytosta, jotta kaytosta tulisi tunnistettu kaytto) ja
odotettava uutta kayttoturvallisuustiedotetta, johon on liitetty péaivitetyt
altistumisskenaariot, tai tehtdva oma kemikaaliturvallisuusarviointi ja (jos
tonnimaara on vahintaan tonni vuodessa) toimitettava asiaa koskeva ilmoitus
kemikaalivirastolle.

« laadittava ja toimitettava kayttéturvallisuustiedotteet ja suositeltava niissa
asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteita seka liitettava niihin altistumisskenaariot
jatkokayttajan kayttod varten

« koottava ja annettava muille jatkokayttajille ja jakelijoille tietoa aineista, jotka eivat
edellyta kayttoturvallisuustiedotetta 32 artiklan vaatimusten mukaisesti

« toimitettava eteenpéin suoraan toimittajilleen uutta tietoa aineen vaaroista ja sellaista
tietoa, jonka perusteella tunnistettuja kayttoja koskevassa
kayttoturvallisuustiedotteessa yksiloity riskinhallintatoimenpide voidaan kyseenalaistaa

o ryhdyttava toimiin, jos jatkokayttajan raporteissa esitettyjen testausehdotusten
arvioinnissa on tehty paatoés, jossa vaaditaan lisatietoja

« noudatettava liitteessa XVII sdddettyja, aineiden ja seosten valmistusta, markkinoille
saattamista ja kayttdd koskevia rajoituksia

« kaytettdva luvan saaneita aineita siten kuin luvassa on maaratty (tata koskevien
tietojen pitaa 16ytya toimittajien kayttoturvallisuustiedotteesta) tai haettava lupaa
liitteessa XIV lueteltujen aineiden kaytoélle (kaytoille)

« ilmoitettava luvan saaneen aineen kaytosta kemikaalivirastolle.
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. Jasenvaltioiden on

annettava neuvoja valmistajille, maahantuojille, ainoille edustajille, jatkokayttajille ja
muille asianosaisille nilden REACH-asetuksen mukaisista vastuista ja velvollisuuksista
(toimivaltaisten viranomaisten neuvontapalvelut)

arvioitava yhteison sdanndllisesti paivitettavasséa toimintasuunnitelmassa luetellut
ensisijaiset aineet laadittava paatosluonnokset

maaritettava erityistd huolta aiheuttavia aineita lupamenettelya varten
ehdotettava rajoituksia

nimettava ehdokkaita kemikaaliviraston riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean jaseniksi

nimettava jasen kemikaaliviraston jasenvaltioiden komiteaan. Komitean tehtavané on
muun muassa ratkaista arvioinnista tehtyja paatoksia koskevia jasenvaltioiden valisia
mielipide-eroja.

annettava nimeamilleen komitean jasenille riittavat tieteelliset ja tekniset resurssit

nimettava jasen foorumiin ja kokoonnuttava keskustelemaan
taytantoonpanokysymyksista

pantava REACH-asetus taytantoon.

11l. Kemikaalivirasto

antaa REACH-asetuksen toiminnan edellyttamé&a teknista ja tieteellista neuvontaa ja
tarjoaa kayttoon tekniset ja tieteelliset vélineet teollisuuden ja varsinkin pk-yritysten
tukemiseksi niiden laatiessa kemikaaliturvallisuusraportteja

antaa jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille teknista ja tieteellista neuvontaa
REACH-asetuksen toiminnasta ja tukee toimivaltaisten viranomaisten
neuvontapalveluita

ottaa vastaan ja tarkistaa pyynnot, jotka koskevat tutkimus- ja prosessisuuntautuneen
tutkimuksen ja kehittdmisen vapauttamista rekisterdinnista

soveltaa tietojen yhteiskayttod koskevia sdantoja

rekisterdinti: tarkastaa taydellisyyden, vaatii rekisterdinnin tdydentamisté ja hylkéa
puutteelliset rekisterdinnit

arviointi:
— varmistaa yhdenmukaisen ldhestymistavan

— asettaa ensisijaiset tavoitteet ja tekee paatokset (testausehdotukset,
vaatimustenmukaisuustarkastus, aineiden arviointi)

— arvioi rekisterdintiaineiston, testausehdotukset ja muut valitut rekisteréinnit

— huolehtii tarpeettomien eldinkokeiden valttamisesta tarkistamalla,
tuottavatko testausehdotukset todennékdisesti luotettavaa ja asianmukaista
tietoa

— aineiden arviointi: tekee ehdotuksen yhteis6n sadnndllisesti paivitettavaksi
toimintasuunnitelmaksi, koordinoi aineiden arviointimenettelya

esineissa olevat aineet: tekee ilmoituksia koskevat paatokset

lupamenettely/rajoitukset: johtaa menettelyja ja antaa lausuntoja Ehdottaa
tarkeysjarjestysta.

toimii foorumin ja komiteoiden sihteeristona
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julkaisee tiettyja tietoja julkisesti saatavilla olevassa tietokannassa

edistad sellaisten menetelmien kayttéa, joihin ei sisally elainkokeita, vaarojen
arvioinnissa

kasittelee valituksia ja muutoksenhakuja.

1V. Komissio

tekee tarvittavia lisatietoja koskevat paatokset arviointimenettelyssa, jos
jasenvaltioiden komitea ei paase yksimieliseen ratkaisuun

paattad aineiden méaarittamisesta luvanvaraisiksi
paattaa lupien myontamisesta tai epadmisesta

paattaa rajoituksista.

V. Kaikki sidosryhmat, toimiala- ja teollisuusjarjestot, myos kansalaisjarjestot ja

yleiso

Sidosryhmilla on seuraavia mahdollisuuksia/vaihtoehtoja:

paasy muihin kuin luottamuksellisiin tietoihin kemikaaliviraston verkkosivuilla
oikeus pyytaa lupaa tutustua tietoihin

arviointi: esittda tieteellisesti patevia, merkityksellisia tietoja ja tutkimuksia, jotka
koskevat kemikaaliviraston verkkosivuilla julkaistuja testausehdotuksia

lupamenettely:

— esittdd huomautuksia aineista, joita kemikaalivirasto on ehdottanut
luvanvaraisuuden kannalta ensisijaisiksi aineiksi, ja kdytoistd, jotka on maara
vapauttaa lupavaatimuksesta

— antaa tietoa mahdollisista vaihtoehdoista.
rajoitukset:
— esittda huomautuksia rajoitusehdotuksista

— esittda sosioekonominen analyysi ehdotetuista rajoituksista tai antaa tietoja
sité varten

— esittdd huomautuksia kemikaaliviraston riskinarviointikomitean ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausuntoehdotuksista.
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