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ECHA-13-GF-06-FI 
 
Tietoa sopimusvalmistuksen sopimuspuolille.  
 

Sopimusvalmistajien velvollisuudet REACH-asetuksen 
nojalla  

Yritys saattaa liiketoiminnallisista syistä 
(esimerkiksi taloudellisen hyödyn 
saamiseksi, kilpailukyvyn säilyttämiseksi 
tai logistisista syistä) päättää ulkoistaa 
tuotantoon liittyvän toimintansa (tai 
osan siitä) kolmannelle osapuolelle. 
Tällaisesta kumppaneiden välisestä 
sopimusjärjestelystä voidaan käyttää 
erilaisia nimityksiä. Yritystä, joka 
harjoittaa tuotantotoimintaa toisen 
yrityksen puolesta, kutsutaan usein 
sopimusvalmistajaksi. Toimintaa 
kutsutaan vastaavasti 
sopimusvalmistukseksi, ja se on yleistä 
kemikaaliteollisuudessa. REACH-
asetuksessa ei ole erityisesti 
sopimusvalmistukseen liittyviä 
säännöksiä. Sopimusvalmistajilla voi 
silti olla asetukseen perustuvia 
velvollisuuksia.  

Tässä tiedotuslehtisessä on tarkoitus 
selittää sopimusvalmistajan käsitettä ja 
tällaisille valmistajille REACH-
asetuksen nojalla mahdollisesti kuuluvia 
velvollisuuksia. Asiakirjassa myös 
kuvaillaan lyhyesti tärkeimmät 
REACHin mukaiset vaatimukset. Lisäksi 

tiedotteessa annetaan joitakin neuvoja, 
jotka helpottavat niitä 
sopimusvalmistajia ja yrityksiä, jotka 
teettävät muilla sopimusvalmistusta, 
täyttämään vaatimukset. 

Valmistussopimusten laajuudessa ja 
ehdoissa voi olla eroja. On erittäin 
suositeltavaa, että tällaisissa 
sopimuksissa otetaan  nimenomaisesti 
huomioon valmistukseen EU:ssa liittyviä 
REACH-velvoitteita ja vähintään 
rekisteröintivelvollisuutta. Tietojen 
omistusta, myöhempiä päivityksiä, 
käyttöturvallisuustiedotteiden 
laatimiseen ja toimittamiseen liittyviä 
velvollisuuksia ja muita asianmukaisia 
REACH-velvoitteita koskevat 
sopimusehdot tulisi esittää sopimuksissa 
selkeästi. Samaten sopimuksen alaisten 
aineiden tai seosten asianmukaiseen 
luokitukseen, merkintöihin ja 
pakkaamiseen CLP-asetuksen nojalla 
liittyvät velvollisuudet tulisi ottaa 
huomioon sopimuksissa. 

 

 
R E A C H  

Factsheet 
 

http://echa.europa.eu/
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KUKA ON SOPIMUSVALMISTAJA? 

Sopimusvalmistajalla tarkoitetaan yleensä 
yritystä, joka tarjoaa toiselle yritykselle 
(maksusta) valmistuspalveluja tällaisten 
palvelujen suorittamisesta tehdyn sopimuksen 
mukaisesti. Toiminnasta voidaan käyttää 
myös seuraavia nimityksiä: 

• ulkoistaminen tai alihankinta; 

• kolmannen osapuolen tarjoama 
palvelu; 

• kemikaalien tilausvalmistus; 

• ulkoisten palvelujen tarjoaminen; 

• sopimusperusteinen valmistus; 

• sopimusvalmistus. 

 
MITÄ ON SOPIMUSVALMISTUS? 
 
Sopimusvalmistukseen liittyy ajatus 
materiaalien käsittelystä. Sopimusvalmistajan 
palveluihin voivat kuulua esimerkiksi 
seuraavat:  
 

- aineen valmistus; 

- formulointi;  

- sekoittaminen;  

- erottaminen;  

- tislaus;  

- sentrifugointi;  

- edellisten yhdistelmä. 

Sopimusvalmistukseen voi liittyä myös 
varastointia tai jakelua, mutta ainoastaan 
oheispalveluna. 
 
Sopimusvalmistuksen ehdoissa voi olla 
suuriakin tapauskohtaisia eroja. 
 
TOIMIJAT, JOITA ASIA KOSKEE 

Sopimusvalmistuksessa on kaksi 
sopimuspuolta: 

• Yritys, joka hankkii 
sopimusvalmistuspalvelun (”asiakas” 
tai ”toimeksiantaja”) ja joka voi tarjota 
raaka-aineet, kemiallisia prosesseja 
koskevat tiedot ja tarvittavat ohjeet. 

• Sopimusvalmistaja (palvelun tarjoaja), 
joka (tilanteen mukaan) tarjoaa 
infrastruktuurin, tarvittavat laitteet, 

henkilöstön ja teknisen tuen.  

Asiakas yleensä omistaa prosessiteknologian 
ja osaamisen sekä lopputuotteen (tai 
lopputuotteet). Juuri tämä erottaa 
sopimusvalmistajan tavallisesta toimittajasta. 
 
MITKÄ OVAT 
SOPIMUSVALMISTAJAN 
VELVOLLISUUDET REACH-
ASETUKSEN NOJALLA? 
 
Aineen rekisteröinti 
 
REACH-asetuksessa ei ole määritelty 
sopimusvalmistajaa. Asetuksessa ei aseteta 
sopimusvalmistajille mitään erityisiä sääntöjä 
tai määräyksiä. Näin ollen REACH-asetuksen 
näkökulmasta sopimusvalmistaja voidaan 
rinnastaa muihin EU:ssa toimiviin 
valmistajiin, jotka täyttävät REACH-
asetuksen 3 artiklan 9 kohdassa annetun 
määritelmän: 

• yhteisön alueelle sijoittautunut luonnollinen 
tai oikeushenkilö, joka valmistaa ainetta 
yhteisön alueella.  

Valmistus taas määritellään 3 artiklan 8 
kohdassa seuraavasti: 

• luonnossa esiintyvien aineiden tuottaminen 
tai erottaminen. 

REACH-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan 
mukaan valmistajan, joka valmistaa ainetta 
vuodessa yhden tonnin tai enemmän, on 
rekisteröitävä aine, ellei sovelleta erityisiä 
poikkeuksia1. Tämä koskee sellaisenaan tai 
seoksissa esiintyviä aineita tai esineissä olevia 
aineita, jos niitä on tarkoitus vapautua 
tavallisissa tai kohtuullisesti ennakoitavissa 
käyttöolosuhteissa.  
 
Jos edellä esitetyt rekisteröinnin edellytykset 
täyttyvät, REACH-asetuksen mukainen 
rekisteröintivelvollisuus kuuluu 
sopimusvalmistajalle, vaikka asiakas 
omistaisi raaka-aineet, immateriaalioikeudet 
ja lopputuotteet.  
 
Toimijoiden on sovittava keskenään, 
kummalle lankeavat rekisteröinnin 
hallinnollinen taakka ja kustannukset. 

                                           

1 REACH-asetuksen säännöksiin myönnetyistä 
poikkeuksista annetaan lisätietoja rekisteröintiohjeiden 
kohdissa 2.2.2, 2.2.3 ja 2.2.4.  

http://echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_fi.pdf
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Sopimusvalmistaja ei välttämättä kykene 
vastaamaan kustannuksista. 
Sopimusvalmistusta hankkiva yritys voi myös 
haluta valvoa rekisteröintiä, koska sillä on 
usein hallussaan aineeseen ja sen käyttöön 
liittyvät rekisteröintitiedot ja luottamukselliset 
yritystiedot. 
 
Sopimuspuolet voivat sopia käytännön 
järjestelyistä parhaaksi katsomallaan tavalla, 
kunhan ne noudattavat valmistajan REACH-
velvoitteita. Asiakas voi esimerkiksi päättää 
laatia rekisteröintiaineiston ja maksaa 
rekisteröintikustannukset. Asiakas ja 
sopimusvalmistaja voivat myös sopia tietojen 
omistuksesta ja siitä, että jompikumpi tai 
kumpikin sopimuspuoli sitoutuu maksamaan 
toiselle korvauksia sopimuksesta aiheutuvista 
tappioista, vahingoista tai oikeudellisesta 
vastuusta. Koska sopimusvalmistuksen 
olosuhteet vaihtelevat yrityskohtaisesti, 
jokainen tapaus tulisi arvioida erikseen siten, 
että erilaiset käytännön ratkaisut sallitaan. On 
syytä tuoda esiin, että rekisteröintiaineiston 
sisältöä voidaan joutua tarkistamaan ja 
ajantasaistamaan viranomaisen pyynnöstä tai 
uusien tietojen valossa. Sopimuspuolien tulisi 
määritellä ennalta selkeästi, miten tällaisissa 
tilanteissa toimitaan. 
 
REACH-asetuksessa asetetaan valmistajille 
rekisteröintivelvollisuuden lisäksi muitakin 
vastuita, jotka sopimusvalmistajien on 
täytettävä. Jäljempänä selitetään joitakin 
näistä velvollisuuksista. 
 
Sopimusvalmistus ja aineet, joihin 
sovelletaan rajoituksia 
 
Jos sopimusvalmistaja saa tehtäväksi 
valmistaa ainetta, sen on varmistettava, ettei 
aineen valmistusta, markkinoille saattamista 
tai käyttöä ole rajoitettu REACH-asetuksen 
liitteen XVII (Tiettyjen vaarallisten aineiden, 
seosten ja esineiden valmistuksen, 
markkinoille saattamisen ja käytön 
rajoitukset) nojalla. 
 
Rajoituksia käsitellään tarkemmin liitteen XV 
mukaisen rajoituksia koskevan asiakirja-
aineiston laatimista koskevissa 
toimintaohjeissa. Lisäksi kannattaa tutustua 
kemikaaliviraston verkkosivuston rajoituksia 
käsittelevään osioon. 
 

Sopimusvalmistus ja lupamenettelyä 
koskevat säännökset 
 
Sopimusvalmistajan käyttämiin aineisiin (eli 
prosessissa käytettäviin raaka-aineisiin) 
saatetaan soveltaa lupavaatimuksia. Aineen 
toimittajan tulisi ilmoittaa tämä tieto, yleensä 
käyttöturvallisuustiedotteessa. Jos aine on 
lueteltu REACH-asetuksen liitteessä XIV 
(Luvanvaraisten aineiden luettelo), 
sopimusvalmistajan on tarkistettava, onko 
aineen käyttöä varten haettava lupa. 
Sopimusvalmistaja voi hyödyntää lupaa, joka 
jollekin sen toimitusketjuun kuuluvalle 
toimijalle (esimerkiksi asiakkaalle) on jo 
myönnetty kyseistä käyttöä varten (kunhan 
ainetta käytetään aiemmin toimitusketjussa 
myönnetyn luvan ehtojen mukaisesti). 
 
Lupamenettelystä annetaan lisätietoja 
lupahakemuksen laatimista koskevissa 
toimintaohjeissa ja lupahakemusta koskevissa 
kysymyksissä ja vastauksissa. Lisäksi 
kannattaa tutustua kemikaaliviraston 
verkkosivuston lupamenettelyä käsittelevään 
osioon. 
 
Käyttöturvallisuustiedotteita 
koskevat vaatimukset 
 
REACH-asetuksen 31 artiklan 1 kohdassa 
velvoitetaan aineen tai seoksen toimittaja 
toimittamaan REACH-asetuksen liitteen II 
mukaisesti laadittu käyttöturvallisuustiedote, 
jos 
 
aine 
- täyttää aineiden ja seosten luokituksesta, 

merkinnöistä ja pakkaamisesta annetussa 
asetuksessa (CLP-asetus) säädetyt 
vaaralliseksi luokituksen kriteerit; tai 

 
- on hitaasti hajoava, biokertyvä ja 

myrkyllinen (PBT) tai erittäin hitaasti 
hajoava ja erittäin voimakkaasti biokertyvä 
(vPvB) REACH-asetuksen liitteessä XIII 
esitettyjen perusteiden mukaisesti; tai 
 

- kuuluu mahdollisesti lupamenettelyn piiriin 
sisällytettävistä aineista laadittuun 
ehdokasluetteloon, 

 
 
 
 
 

http://echa.europa.eu/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/restrictions/index_en.htm
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/fi/addressing-chemicals-of-concern/restriction
http://echa.europa.eu/fi/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
http://echa.europa.eu/support/authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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tai seos   
- täyttää vaarallisista aineista annetussa 

direktiivissä (DPD)2säädetyt vaaralliseksi 
luokituksen kriteerit.  

 
Toimittajalla tarkoitetaan REACH-asetuksen 3 
artiklan 32 kohdan määritelmän mukaan 
”valmistajaa, maahantuojaa, jatkokäyttäjää 
tai jakelijaa, joka saattaa markkinoille 
aineen — sellaisenaan tai seoksissa — tai 
seoksen”. REACH-asetuksessa annetun 
markkinoille saattamisen määritelmän 
mukaan (”toimittaminen tai tarjoaminen 
kolmannelle osapuolelle joko maksua vastaan 
tai maksutta”) aineet (tai seokset), jotka 
sopimusvalmistaja tarjoaa asiakkaalle (eli 
kolmannelle osapuolelle), voidaan katsoa 
markkinoille saatetuiksi. Sopimusvalmistaja 
on siis aineen (tai seoksen) toimittaja ja 
asiakas tai asiakkaan jatkokäyttäjä on 
vastaanottaja. Näin ollen sopimusvalmistajan 
vastuulla on laatia käyttöturvallisuustiedote 
aineesta/seoksesta, jota asiakkaalle 
valmistetaan. Osapuolet voivat kuitenkin 
myös sopia, että asiakas laatii 
käyttöturvallisuustiedotteen. 

Huomaa, että vaikka ainetta ei olisi luokiteltu 
vaaralliseksi tai käyttöturvallisuustiedotetta ei 
vaadittaisi 31 artiklan nojalla, toimittaja voi 
tietyissä olosuhteissa joutua antamaan 
vastaanottajalle muita tietoja REACH-
asetuksen 32 artiklan nojalla. 

Käyttöturvallisuustiedotteiden laatimista 
koskevissa ohjeissa on lisätietoa siitä, mille 
aineille ja seoksille käyttöturvallisuustiedote 
vaaditaan ja kenen se on laadittava. 
 
Velvollisuus säilyttää tiedot 
 
Kuten kaikkien muidenkin EU:ssa toimivien 
valmistajien myös sopimusvalmistajan on 
REACH-asetuksen 36 artiklan nojalla koottava 
yhteen ja pidettävä saatavilla kaikki tiedot, 
joita se tarvitsee asetuksen mukaisten 
velvollisuuksiensa noudattamiseksi. 
 
Sopimusvalmistajan pitäisi pystyä pyynnöstä 
osoittamaan REACH-asetuksen vaatimusten 
täyttyminen (tarkastuksesta/valvonnasta 
vastaaville) viranomaisille tai 
kemikaalivirastolle. Vaadittavat tiedot 
vaihtelevat sopimusvalmistajan tarjoaman 
palvelun mukaan. Sopimusvalmistajilla, jotka 

                                           
2 Huomaa, että 1. kesäkuuta 2015 lähtien myös seoksia 
koskevat kriteerit perustuvat CLP-asetukseen. 

harjoittavat REACH-asetuksen määritelmän 
mukaista valmistusta, näihin tietoihin voivat 
kuulua esimerkiksi seuraavat: 

• käyttöturvallisuustiedotteet 
aineista/seoksista, joita sopimusvalmistaja 
valmistaa asiakkaalle ja tarjoaa 
asiakkaalle tai kolmansille osapuolille;  

• käyttöturvallisuustiedotteet 
aineista/seoksista, joita asiakas tarjoaa 
sopimusvalmistajalle; 

• kaikkien valmistettujen aineiden 
rekisteröintinumerot (jos ne on 
rekisteröitävä); 

• muut tiedot, jotka REACH-asetuksen 32 
artiklan nojalla on annettava aineista, joita 
tarjotaan asiakkaalle tai kolmansille 
osapuolille; 

• laskut ja maksutositteet valmistettujen 
aineiden rekisteröintimaksuista; 

• jäljennös valmistussopimuksesta; 

• sopimusvalmistajan tulisi myös voida 
asiakirjojen avulla osoittaa kaikkien 
valmistamiensa aineiden määrät. 

 
SALASSAPITO 
 
Valmistussopimukset voivat olla 
luottamuksellisia. Erityisesti asiakas ei 
välttämättä halua paljastaa loppuasiakkaille 
sopimusvalmistajaa tai sitä, että se käyttää 
sopimusvalmistajia. 
 
Jos molemmat toimijat ovat sijoittautuneet 
EU:n alueelle, asiakas voi käyttää REACH-
asetuksen 4 artiklassa (yleinen säännös) 
säädettyä mahdollisuutta ja toimia 
ulkopuolisena edustajana, kun rekisteröijät 
neuvottelevat tietojenvaihtofoorumissa (SIEF) 
vaiheittain rekisteröitävästä aineesta. 
Sopimusvalmistaja voi nimetä asiakkaan 
ulkopuoliseksi edustajaksi. Silloin 
kemikaalivirasto ei paljasta rekisteröijää (eli 
sopimusvalmistajaa) muille valmistajille tai 
maahantuojille tiedustelumenettelyn aikana. 
Ulkopuolisena edustajana asiakas on näkyvä 
osallistuja, kun kustakin aineesta 
neuvotellaan tietojenvaihtofoorumissa. 
Ulkopuolisen edustajan erityinen asema on 
kuitenkin otettava huomioon, kun 
tietojenvaihtofoorumissa tehdään sopimuksia 
tai sovitaan tietojen saatavuudesta. On 
varmistettava, että myös tosiasiallinen 
rekisteröijä (eli sopimusvalmistaja), jota 
ulkopuolinen edustaja edustaa, voi viitata 

http://echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
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tietoihin yhteisen rekisteröinnin yhteydessä.  
 
Molempien sopimusvalmistuksen 
sopimuspuolien on lisäksi pidettävä mielessä, 
että asiakas, joka toimii ulkopuolisena 
edustajana, ei voi (sen enempää kuin kukaan 
muukaan ulkopuolinen edustaja) rekisteröidä 
ainetta edustamansa yrityksen (eli 
sopimusvalmistajan) puolesta. Näissä 
tapauksissa sopimusvalmistajan on itse 
suoritettava rekisteröinti (omissa nimissään). 
Ulkopuolisen edustajan tehtävänä on 
yksinomaan säilyttää anonymiteetti 
tietojenvaihtofoorumin neuvotteluissa (jotta 
muut foorumin jäsenet eivät saisi tietää, kuka 
on tosiasiallinen valmistaja). 
(Sopimus)valmistaja pysyy lainsäädännön 
näkökulmasta rekisteröijänä. 
 
Rekisteröijä (sopimusvalmistaja) voi 
rekisteröintiaineistoa laatiessaan pyytää 
tiettyjen käyttöturvallisuustiedotteeseen 
sisältyvien tietojen (kuten yrityksen nimen) 
salassapitoa, kun kemikaalivirasto julkaisee 
rekisteröintiaineistojen sisältämiä tietoja. 
Tämä mahdollisuus on annettu REACH-
asetuksen 119 artiklan 2 kohdan d 
alakohdassa. Rekisteröijän on perusteltava, 
miksi tietojen julkaiseminen voisi haitata sen 
tai jonkin toisen asianosaisen kaupallisia 
etuja. Se, että rekisteröijä ei toimi suorana 
toimittajana ja on nimennyt ulkopuolisen 
edustajan, tukee pyyntöä. 
Salassapitopyynnöstä on maksettava 
maksuasetuksen liitteessä IV määritelty 
maksu. Kemikaalivirasto arvioi perustelut 
REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdan 
nojalla. Jos pyyntö katsotaan perustelluksi, 
kemikaalivirasto ei paljasta kyseisiä tietoja 
rekisteröintiaineistojen tietojen julkaisemisen 
yhteydessä tai tietojen yhteiskäyttöä varten. 

Aiheesta annetaan lisätietoja tietojen 
toimittamista koskevan oppaan Osa 16 - 
Salassapitopyynnöt kohdassa 4.3.4.  

Ulkopuolisen edustajan nimeämisestä, 
tietojen yhteiskäyttöä koskevista 
velvollisuuksista ja tietojenvaihtofoorumin 
muodostamisesta annetaan lisätietoja tietojen 
yhteiskäyttöä koskevissa toimintaohjeissa. 

Joskus voi olla niinkin, että sopimusvalmistaja 
on sijoittautunut EU:n ulkopuolelle ja asiakas 
EU:n alueelle. Tällaisessa tapauksessa asiakas 
on maahantuoja ja voi siinä roolissa 

rekisteröidä aineen3. Silloin asiakas sekä 
omistaa rekisteröintiaineiston että valvoo 
rekisteröintiä. 
 
Vaihtoehtoisesti asiakas voidaan nimetä EU:n 
ulkopuolisen sopimusvalmistajan ainoaksi 
edustajaksi. Huomaa, että REACH-asetuksen 
8 artiklan 3 kohdan mukaan EU:n ulkopuolelle 
sijoittautuneen valmistajan (eli 
sopimusvalmistajan) on ilmoitettava kaikille 
samaan toimitusketjuun kuuluville EU:hun 
sijoittautuneille maahantuojille ainoan 
edustajan nimeämisestä (jotta ne tietäisivät, 
kuka EU:n ulkopuolinen sopimusvalmistaja 
on). Tätä ongelmaa ei kuitenkaan ole silloin, 
kun asiakas toimii ainoana maahantuojana.  
EU:n ulkopuolinen valmistaja voi nimetä vain 
yhden ainoan edustajan ainetta kohti. Ainoa 
edustaja voi edustaa useaa saman aineen 
EU:n ulkopuolelle sijoittautunutta valmistajaa, 
mutta silloin sen on rekisteröitävä aine 
erikseen kunkin edustamansa oikeushenkilön 
puolesta (luomalla erilliset UUID-tunnukset 
kullekin edustamalleen oikeushenkilölle ja 
toimittamalla erillisen rekisteröinnin kunkin 
oikeushenkilön puolesta). Tämän takia EU:n 
ulkopuolelle sijoittautuneen 
sopimusvalmistajan on hankalampaa nimetä 
ainoa edustaja, jos se valmistaa useita 
erilaisia aineita useille asiakkaille. 
 
Ainoan edustajan nimeämisestä sekä sen 
REACH-asetuksen mukaisesta roolista ja 
vastuusta annetaan lisätietoja rekisteröintiä 
koskevien toimintaohjeiden kohdassa 2.1.2.5.  
 
SOPIMUSVALMISTAJAN 
VAIHTAMINEN 
 
Sopimusvalmistuspalveluja hankkivan 
yrityksen tulisi olla tietoinen 
sopimusvalmistajan (toiseen yritykseen) 
vaihtamiseen liittyvistä oikeudellisista 
seurauksista.  
 
REACH-asetuksen 22 artiklan 1 kohdan a 
alakohdan mukaan rekisteröijän 
tunnistetiedoissa tapahtuvasta muutoksesta 
on ilmoitettava kemikaalivirastolle. Jos 
muutos aiheuttaa myös muutoksen 
rekisteröijän oikeushenkilöllisyydessä, 
rekisteröintiaineisto on saatettava ajan tasalle 

                                           
3 EU:n ulkopuolinen sopimusvalmistaja ei voi rekisteröidä 
ainetta, sillä ainoastaan EU:hun sijoittautunut 
oikeushenkilö voi rekisteröidä aineen REACH-asetuksen 
mukaisesti. 

http://echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals?panel=panelDSM
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals?panel=panelDSM
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals?panel=panelDSM
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
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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ja ajantasaistamisesta on maksettava 
asetuksessa (EY) N:o 340/20084 
(maksuasetus) säädetty maksu.  
 
Jos sopimusvalmistusta hankkiva yritys 
päättää siirtää sopimusvalmistuksen toiselle 
yritykselle, siirtoa ei voida käsitellä pelkkänä 
oikeushenkilöllisyyden muutoksena, ellei 
vanhan ja uuden oikeushenkilön välillä ole 
kytköstä. Tällaisessa tapauksessa tarvitaan 
uusi rekisteröinti, josta maksetaan 
asianmukainen maksu.  
 
Uusi rekisteröinti ja siihen liittyvä maksu 
saatetaan tarvita myös silloin, kun vaihdetaan 
EU:n ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja, 
joka on nimennyt ainoan edustajan. Tällöin 
rekisteröinnin suorittaminen on joko EU:hun 
sijoittautuneiden maahantuojien tai uuden 
EU:n ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan 
nimeämän uuden ainoan edustajan vastuulla. 
 
Jos uusi sopimusvalmistaja (tai uusi ainoa 
edustaja tai maahantuoja) valmistaa (tai 
maahantuo) vaiheittain rekisteröitävää ainetta 
ensimmäistä kertaa vähintään 1–100 tonnia 
vuodessa (ja ainetta ei ole luokiteltu 
direktiivin 67/548/ETY5 nojalla kategoriaan 1 
tai 2 kuuluvaksi CMR-aineeksi tai aineeksi, 
joka on erittäin myrkyllistä vesieliöille ja joka 
voi aiheuttaa pitkäaikaisia haittavaikutuksia 
vesiympäristössä (R50/53)), se voi 31. 
toukokuuta 2017 asti hyödyntää pidennettyä 
esirekisteröintiä kuuden kuukauden kuluessa 
ensimmäisestä kerrasta, kun ainetta on 
valmistettu vähintään yksi tonni vuodessa. 
Tämä mahdollisuus on säädetty REACH-
asetuksen 28 artiklan 6 kohdassa. Huomaa, 
että pidennettyä esirekisteröintiä ei sovelleta 
muihin kuin vaiheittain rekisteröitäviin 
aineisiin. 
 
Oikeushenkilön vaihtamisesta annetaan 
lisätietoja oppaassa REACH-IT Industry User 
Manual Part 17 – Legal Entity Change 
(REACH-IT – Teollisuuskäyttäjän opas Osa 17 

                                           
4 Sellaisena kuin se on muutettuna 20 päivänä 
maaliskuuta 2013 annetulla komission 
täytäntöönpanoasetuksella (EU) N:o 254/2013.  
5 Direktiivi 67/548/ETY on korvattu asetuksella (EY) N:o 
1272/2008 (CLP-asetus). Direktiivi 67/548/ETY kumotaan 
kokonaisuudessaan 1. kesäkuuta 2015. Siihen asti 
sovelletaan CLP-asetuksen 61 artiklan mukaisia 
siirtymäsäännöksiä. Tässä tekstissä esitetty 
luokitusviittaus liittyy CLP-asetuksen liitteessä VI 
olevassa 3 osassa esitettyyn yhdenmukaistettujen 
luokitusten luetteloon ja CLP-asetuksen 4 artiklan 
mukaiseen itse tehtyyn luokitukseen. 

– Oikeushenkilön vaihtaminen). Oppaassa 
esitellään oikeushenkilön vaihtamisen yleiset 
olosuhteet, määritellään tietyt avaintermit ja 
esitetään lyhyesti yritysten velvollisuudet 
nimen ja oikeushenkilöllisyyden muutoksen 
yhteydessä. Siinä myös kuvaillaan eri 
toimintoja, joita yritykset voivat käyttää 
REACH-asetuksen mukaisten velvollisuuksien 
täyttämiseksi, kun ne muuttavat 
oikeushenkilöllisyyttä. Tarkempia ohjeita 
oikeushenkilöllisyyden muutokseen annetaan 
Käytännön oppaassa 8, Oikeushenkilöiden 
henkilöllisyyden muutosten ilmoittaminen.  
 
MISTÄ SAA LISÄTIETOA JA APUA? 
 

Kansalliset REACH-neuvontapalvelut 
tarjoavat käytännön neuvontaa paikallisilla 
kielillä: 
http://www.echa.europa.eu/nationalhelp/  
 

Myös toimialajärjestöt antavat usein tietoa 
ja apua jäsenilleen. 

LINKKEJÄ ASIAA KOSKEVAAN 
AINEISTOON 

REACH-asetus (EY) N:o 1907/2006 

CLP-asetus (EY) N:o 1272/2008 

Maksuasetus (EY) N:o 340/2008 sellaisena 
kuin se on muutettuna 20 päivänä 
maaliskuuta 2013 annetulla komission 
täytäntöönpanoasetuksella (EU) N:o 
254/2013.  

REACH-asetusta koskevat ohjeet: tähän 
kemikaaliviraston verkkosivuston osioon on 
koottu keskitetysti REACH-asetusta koskevat 
yleiset ja yksityiskohtaiset tekniset ohjeet.   

Toimintaohjeet lyhyesti: Kemikaalivirasto 
julkaisee tässä verkkosivuston osiossa 
lyhennettyjä versioita REACH-asetusta 
koskevista toimintaohjeista, jotta käyttäjien 
olisi helpompi ymmärtää viraston julkaisemia 
varsinaisia toimintaohjeita. 

Kemikaaliviraston verkkosivuston Tuki-osiossa 
on opastavia fact sheet -tiedotteita ja usein 
esitettyjä kysymyksiä.   

Sopimusvalmistuksesta heinäkuuhun 2013 
mennessä esitettyjä kysymyksiä ja vastauksia 
löytyy tämän linkin kautta. 
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