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1. Johdanto

REACH-asetus?! on kemikaalien rekisterointia, arviointia, lupamenettelya ja rajoituksia koskeva
asetus. Se perustuu periaatteeseen, jonka mukaan on valmistajien, maahantuojien ja
jatkokayttajien vastuulla varmistaa, etteivat niiden valmistamat, markkinoille saattamat tai
kayttamat aineet vaikuta haitallisesti ihmisten terveyteen ja ymparistoén. Nain ollen vastuu
aineisiin liittyvien riskien hallinnasta on niilla luonnollisilla henkildilla tai oikeushenkilgilla?,
jotka valmistavat, tuovat maahan, saattavat markkinoille tai kayttavat naita aineita
ammatillisessa toiminnassaan.

Rekisterointia koskevissa sadnnoksissd valmistajien ja maahantuojien edellytetdan keraédvan
tai tuottavan tietoa valmistamistaan tai maahantuomistaan aineista, kayttavan naita tietoja
kyseisiin aineisiin liittyvien riskien arvioinnissa seké laativan ja suosittelevan asianmukaisia
toimia néiden riskien hallitsemiseksi. Sen varmistamiseksi, ettd valmistajat ja maahantuojat
todella tayttavat ndma velvollisuutensa ja ettd noudatetaan avoimuutta, niiden on laadittava
rekisterdintiaineisto IUCLID3-muodossa (kayttamalla IUCLID-ohjelmistosovellusta) ja
toimitettava se kemikaalivirastolle REACH-IT-jarjestelmén kautta.

Rekisterotinti koskee aineiden valmistusta, maahantuontia, markkinoille saattamista ja kayttéa
sellaisenaan, seoksissa tai esineissa.

REACH-asetuksessa on kaksi keskeista periaatetta, jotka ulottuvat aiempia kemikaalien
valvontajarjestelmia pitemmalle:

= Teollisuus on vastuussa kemikaalien turvallisesta kaytosta, ja kemikaalivirasto ja muut
saantelyelimet tekevéat pistokokeita tai keskittyvat erityisen ongelmallisiin alueisiin.

e Riskinarviointi on tarke& osa monia eri REACH-menettelyja.

Tassa toimintaohjeiden lyhennelmassé pyritddn antamaan yksinkertainen ja tiivis kuvaus
REACH-asetuksessa vaadittavasta kemikaalien rekisteréintiaineiston sisallosta, erityisesti
fysikaalis-kemiallisia, toksikologisia ja ekotoksikologisia ominaisuuksia koskevista
tietovaatimuksista, sekd kemikaaliturvallisuusarvioinnista. Lisaksi siind esitetaan lyhyesti,
miten rekisterdintiaineisto laaditaan ja toimitetaan. Lopuksi kuvataan kemikaaliviraston ja
rekisterdijien valttdmattomat seurantatoimet rekisterdinnin jalkeen.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek& 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,
s. 1, oikaistu versio EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3).

2 Katso lisatietoja oikeushenkildydesta Rekisterointiohjeiden (https://echa.europa.eu/fi/guidance-
documents/guidance-on-reach) kohdasta 2.1.2.1).

3 Yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen tietokanta


https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Kenen pitaisi lukea tama toimintaohjeiden lyhennelma?

Taman asiakirjan tarkoituksena on auttaa joko sellaisenaan tai valmisteessa tai esineessa
olevien aineiden valmistajia, maahantuojia ja ainoita edustajia®, jotka toimivat Euroopan
talousalueella (ETA), selvittamaan REACH-asetuksen mukaiset rekisterdintiin liittyvat
velvollisuutensa ja tekemaan oikeat paatokset varmistaakseen, ettd he tayttavat REACH-
lainsdadannodn vaatimukset. Se on hyodyllinen myds ETA:n ulkopuolisille yrityksille, jotka
vievit aineita sellaisenaan, valmisteessa tai esineesséd ETA:n® alueelle ja joiden on
tarkistettava, etta ne, jotka tuovat niiden tuotteita ETA:n alueelle, tayttavat REACH-asetuksen
vaatimukset.

Tama toimintaohjeiden lyhennelma on tarkoitettu avuksi erityisesti yritysjohdon seka
vahemman kokeneiden sdantelyn ammattilaisten tueksi heidan tehdessaan paatoksia
menettelystdan rekisterdinnin suhteen ja arvioidessaan muiden tahojen mahdollisesti antamia
neuvoja. Sen on myods tarkoitus johdattaa lukijat aiheeseen ja esitella tarkempien tietojen
lahteita rekisterdintiaineiston valmistelua varten, erityisesti viiteasiakirjoja koskevassa luvussa
(luku 8).

Jos yritys on vield epdvarma asemastaan, sen on syyta selvittda roolinsa ja tarkistaa
velvoitteensa kayttamalla Navigator-tyokalua kemikaaliviraston verkkosivustolla®, jolla on
Rekisterodintiohjeet (varsinaiset ohjeet) kokonaisuudessaan ja myds muita ohjeasiakirjoja.

4 Ainoat edustajat nimitetddn REACH-asetuksen 8 artiklan mukaisesti.

5 Euroopan talousalueen muodostavat Islanti, Liechtenstein, Norja ja EU:n jasenvaltiot. Tassa asiakirjassa
termit "EU” ja "yhteis6” kattavat ETA-maat.

6 https://echa.europa.eu/fi/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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3. Kuvaus naiden toimintaohjeiden soveltamisalasta

Seuraavassa kaaviossa on yksinkertainen yleiskuva REACH-menettelyista erityisesti
kemikaalivirastoon liittyvien toimenpiteiden osalta. Myds punaisella reunustetut ruudut
osoittavat naiden toimintaohjeiden soveltamisalan”.

Rooli:
Valmistaja / Maahantuoja / Jatkokayttaja

v
Toimenpiteen syy:
Aineiden valmistus, maahantuonti, markkinointi tai
kaytto sellaisenaan, valmisteissa tai esineissa

REACH-asetuksen ulkopuolella:
- erottamattomat valituotteet

- tullin valvomat aineet

- radioaktiiviset aineet

- vaarallisten aineiden kuljetus

- jatteet

\4
Vastuun siirtdminen valmistajalle/maahantuojalle/jatkokayttajalle sen
varmistamiseksi, etta aineet eivét vahingoita ihmisten terveytté tai
ymparistoa

en tutkiminen

y y |
|
Muu kuin vaiheittain Vaiheittain rekisteroitava |
rekister 6itdva aine tai aine |
esirekister 6imaton (esirekister 6ity, mukaan |
vaiheittain rekisteroitava lukien my6 haan
aine esirekister didyt) *
Rajoitukset
v v (Osasto VIII)
) (Esi)
Tiedustelumenettely, o "
e Eien TletOJenvailthtofoorum  / f
tietojen e |
yhteiskaytt66n R EmE |
yhteiskaytté Lupamenettely |
[ | (Osasto VII) |
|
Y v v v ' |
Tietojen )
Luokitus- ja yhtei;tgji;itus __ Tiedot Jatkokaytajat | :
merkintaluettelo SIRVEENEED | g (Osasto V) | |
l (Osasto IV) : |
4 I :
] Rekisterdinti : |
(Osasto ) | |
| |
Arviointi [ |
(Osasto VI) : |
Vaatimustenmuk I |
aisuuden I |
tarkastus I :
|
E [ o S ] |
Testausehdotust |
|
|

Aineen arviointi

Kuva 1: Yleiskatsaus REACH-menettelyihin ja naiden toimintaohjeiden soveltamisalaan

7 On huomattava, etta kaavio saattaa vaistamatta antaa liiankin yksinkertaistetun kuvan tietyista
monimutkaisiin REACH-menettelyihin kuuluvista asioista ja niiden vélisistd suhteista. On myos syyta
korostaa, etté tassa kaaviossa mainituilla jatkokayttdjilla ei ole rekisterdintivelvollisuutta.
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4. Aineiden rekisteroinnista lyhyesti

Aineen perusmaaritelma (REACH-asetuksen 3 artiklan 1 kohta) on hyvin lavea. Se ei kata vain
potentiaalisesti vaarallisia teollisia kemikaaleja vaan kaikentyyppiset kemikaalit, jotka on
valmistettu ETA:n alueella tai tuotu sinne. Siten se kattaa my0s aineet, joita valvotaan jo
tarkasti muun lainsdadanndn nojalla tai jotka tyypillisesti eivat aiheuta lainkaan riskia tai
aiheuttavat vain vahaisen riskin ihmisten terveydelle tai ymparistolle. Naiden ja muiden syiden
vuoksi REACH-vaatimuksista on joitakin taysia tai osittaisia poikkeuksia®, esimerkiksi
seuraavien aineiden osalta: radioaktiiviset aineet, vélituotteet, jatteet, ladkevalmisteissa
kaytettavat aineet, elintarvikkeet ja rehut, liitteissa IV ja V mainitut aineet, polymeerit jne.

Lukuun ottamatta aineita, jotka on nimenomaisesti jatetty REACH-asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle, asetuksessa edellytetdan, etta kaikki aineet, joita valmistetaan tai tuodaan
vahintadn tonni vuodessa, rekisterdiddan toimittamalla kemikaalivirastoon rekisterdintiaineisto,
joka sisaltaa aineen fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset tiedot. Uudet
aineet (niin sanotut "muut kuin vaiheittain rekisteroitavat aineet”®) on rekisterditava ennen
kuin niitd valmistetaan tai tuodaan maahan, mutta ETA-markkinoilla jo oleviin aineisiin
("vaiheittain rekisteroitavat aineet”, jotka on jo esirekisterdity) sovelletaan
siirtymajarjestelyja, joiden mukaan ne rekisterdidaan tiettyyn maaraaikaan mennessé, joka
riippuu niiden tonnimaarasta ja/tai vaarallisista ominaisuuksista (ts. CMR-ominaisuudet?© tai
R50/53-luokitus't). Maaraajat esitetaan kuvassa 2.

8 Lisatietoja aineista, jotka on vapautettu REACH-vaatimuksista, joita ei tarvitse rekisteroida tai jotka
katsotaan jo rekisterdidyiksi, on Rekisterdintiohjeiden kohdissa 2.2.2, 2.2.3 ja 2.2.4.

® Katso vaiheittain rekisterditavien aineiden ja muiden kuin vaiheittain rekisteroitavien aineiden
maaritelmat Rekisterodintiohjeiden kohdasta 2.3.1.

10 CMR-aineet ovat aineita, jotka on luokiteltu direktiivin 67/548/ETY mukaan karsinogeenisiksi,
mutageenisiksi tai lisdantymiselle vaarallisiksi aineiksi luokkaan 1 tai 2. ("Luokiteltu direktiivin
67/548/ETY mukaan” tarkoittaa aineita, jotka on lueteltu CLP-asetuksen liitteen VI yhdenmukaistettujen
luokitusten ja merkintdjen luettelossa, seké rekisteroijan itse luokittelemia aineita.)

11 R50/53-aineet ovat aineita, jotka on luokiteltu direktiivin 67/548/ETY mukaan erittain myrkyllisiksi
vesielidille ja jotka voivat aiheuttaa pitk&aikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa. ”Luokiteltu
direktiivin 67/548/ETY mukaan” tarkoittaa aineita, jotka on lueteltu CLP-asetuksen liitteen VI
yhdenmukaistettujen luokitusten ja merkintojen luettelossa, seké rekisterdijan itse luokittelemia aineita.
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Esirekisterointi

> 1000 t/v
“ > 100 t/v, vesieliGille erittiin myrkylliset aineet (R50/53)

> 1t/v, CMR-aineet

ssss—) | 1001 000 /v
e . .o o

Voimaan
tulo
6. 6. 12, 11. 31.5. 31.5.
2007 2008 2008 2010 2013 2018
\.

Kuva 2: REACH-asetuksen mukaiset rekisterdintimaaraajat

Vaikka paaasiallinen esirekisterointivaihe paattyi 1. joulukuuta 2008, ne mahdolliset
rekisterdijat, jotka valmistavat tai maahantuovat vaiheittain rekisterditdvaa ainetta vahintaan
tonnin ensimmaisté kertaa 1. joulukuuta 2008 jalkeen, voivat hyddyntaa siirtyméajérjestelmaa
(myo6hainen esirekisterdinti) ja vaiheittain rekisterditdvien aineiden rekisterdintimaaraaikoja
REACH-asetuksen 23 artiklan ja 26 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

Myohéisen esirekisterdinnin méaraaika oli 31. toukokuuta 2017 aineille, jotka on
rekisteroitava viimeistaan 31. toukokuuta 2018. Mahdollisten rekistero6ijien on
toimitettava kemikaalivirastolle tiedustelu ennen rekisteroéintia sellaisten aineiden osalta, joita
ei ole esirekisteroity (myods myohaiset esirekisterdinnit).

Jos valmistaja tai maahantuoja ei rekisterdi ainetta asiaankuuluvaan maardaikaan mennessa,
ainetta ei saa valmistaa tai saattaa markkinoille EU:ssa, ennen kuin se on rekisteroity.
Rekisterdityjen aineiden liikkuminen sisdmarkkinoilla on periaatteessa vapaata.

Kaikille aineille, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vahintaan 10 tonnia vuodessa, on
tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi (CSA), joka liitetdéan rekisterdintiaineistoon erillisena
asiakirjana, ns. kemikaaliturvallisuusraporttina (CSR).

Kaikkien toimitettujen rekisteréintiaineistojen on lapaistava kemikaaliviraston
taydellisyystarkastus sen varmistamiseksi, etta kaikki lainsdadannéssa vaaditut asiat (mukaan
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lukien vaaditut tiedot ja rekisterointimaksu) on toimitettu'?. Taydellisyystarkastuksessa
rekisterdintiaineiston tietyt osat, joita ei voida tarkastaa automaattisesti, tarkastetaan
manuaalisesti. Manuaalisella tarkastuksella pyritdan luomaan tasapuoliset toimintaedellytykset
REACH-asetuksessa saadettyja vakiotietovaatimuksia noudattaville rekisterdijille ja niille
rekisterdijille, jotka eivat noudata naitd vaatimuksia tai poikkeavat niistd, varmistamalla, etta
viimeksi mainitut toimittavat lainsaddannon edellyttamét perustelut. Jos asiakirja lapaisee
tarkastuksen, kemikaalivirasto antaa rekisterdintinumeron3. Katso tekniset lisatiedot
taydellisyystarkastuksesta ndiden ohjeiden kohdasta 7.1. Katso myds kemikaaliviraston
asiakirja "Tietoa taydellisyystarkastuksen yhteydessa kasin tehtavasta varmennuksesta”
osoitteesta https://echa.europa.eu/fi/manuals

5. Rekisterdintimenettely

Tassa luvussa selitetdan, mita tietoja on annettava (tai voidaan jattda antamatta) REACH-
asetuksen mukaisessa rekisterdintiaineistossa. Vaadittujen tietojen saamiseksi rekisterdijien on
arvioitava ja dokumentoitava aineen eri ominaisuudet (katso kohta 5.1). REACH-asetuksen
liitteessa VI luetellaan aineistoissa tavallisesti annettavat tiedot. Ns. vakiotietovaatimukset
riippuvat tonniméaarasta, ja ne tasmennetaan liitteissa VII-X olevien taulukoiden sarakkeessa
1. Samojen taulukoiden sarakkeessa 2 (katso kohta 5.2) on erityiset sadnnot nadiden
tietovaatimusten mukauttamisesta. TaAman asiakirjan kohdassa 5.4 kasitelladn
kemikaaliturvallisuusarviointia.

On huomattava, etté rekisteroéijilla on myo6s velvoitteita, jotka liittyvat seké vaiheittain
rekisterditavia aineita ettd muita aineita koskevien tietojen yhteiskaytté6n. Tietojen
yhteiskayttoon liittyvat velvoitteet esitetdan kohdassa 6.1.

5.1 Aineiden ominaisuudet

Valmistajien ja maahantuojien on hankittava tietoa valmistamistaan tai maahantuomistaan
aineista ja arvioitava naiden tietojen avulla, mita riskeja aineiden valmistuksesta ja kéytosta
voi aiheutua. Nain he voivat varmistaa, etta aineiden mahdollisesti aiheuttamat riskit voidaan
hallita. Keratyt tiedot ja toteutettu arviointi on dokumentoitava rekisteréintiaineistossa ja
toimitettava kemikaalivirastolle aineen rekisterdintia varten.

Rekister6ijan on hankittava tiedot aineiden ominaisuuksista. Rekisterdinnin tietovaatimukset
riippuvat aineen tonnimaarasta, kuten seuraavassa kohdassa kuvataan. On tarkeda pitaa
mielessa naiden tietojen méaarittamisen tarkoitus:

e Aineen maaritteleminen ja luonnehdinta (katso REACH- ja CLP-asetuksen mukaista
aineiden yksiloimista ja nimeamista koskevat toimintaohjeet'4)

e Vaarallisten ominaisuuksien tunnistaminen vaaroista ilmoittamista varten
e Vaarallisten ominaisuuksien tunnistaminen ja maarittdminen riskinarviointia varten
e Riskinarviointiin kuuluvaan altistumisarviointiin tarvittavien parametrien hankkiminen.

Teollisuus varmistaa néaiden tietojen avulla, etta ainetta voidaan kayttaa turvallisesti, ja tiedot
esitetaan rekisterdintiaineistossa.

12 Kaytannossa asiakirjan on lapaistava virustarkastus ja XML-tiedostomuodontarkistus seka niin kutsuttu
perusedellytysten validointi, jotta kemikaali voisi hyvaksya asiakirjan kasittelyd varten. Katso lisatietoja
kemikaaliviraston késikirjasta "Rekisterdinti- ja PPORD-aineistojen laatiminen”, joka on saatavilla
osoitteesta http://echa.europa.eu/fi/manuals

13 Katso lisatietoja taydellisyystarkastuksesta taman asiakirjan kohdasta 7.1.

14 http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/quidance-on-reach
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Kemikaalien vaaralliset ominaisuudet voidaan luokitella seuraavasti:

¢ Fysikaalis-kemialliset vaarat, kuten rdjahdysherkkyys, hapettavuus ja paloherkkyys
aiheutuvat aineen luontaisista fysikaalisista tai kemiallisista ominaisuuksista.

e Toksisuusvaaroja aiheuttavat kemikaalit, joilla on haitallisia vaikutuksia ihmisille.
Myrkylliset vaikutukset voivat olla &killisi& tai kroonisia, paikallisia tai yleisia seka
korjautuvia tai peruuttamattomia, ne voivat johtua altistumisesta suun kautta, ihon
kautta tai hengittamalla, ja niihin vaikuttaa aineen toksikokineettinen profiili. Erityisia
myrkyllisia vaikutuksia ovat ihon, silmien ja hengitysteiden sy6pyminen ja arsytys seka
ihon ja hengitysteiden herkistyminen, myrkyllisyys kohde-elimelle, karsinogeenisuus,
perimaéa vaurioittavat vaikutukset ja vaikutukset lisdantymiskykyyn.

e Ymparistovaarat liittyvat ilman, maan ja veden ekojarjestelmiin, mukaan lukien
pohjavesi ja sedimentit, ja siten niihin vaikuttaa kemikaalin ja hajoamistuotteiden
levidminen ymparistoon.

Rekisterdinnin tietovaatimukset voidaan tayttaé eri tavoin, kuten seuraavissa kohdissa
kuvataan. Viime kadessé voidaan joutua tekemé&an uusia tutkimuksia.

5.2 Tietovaatimukset

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

REACH-asetuksen liitteissa VI-XI tasmennetddn, mitkd tiedot pitdd toimittaa rekisterdintia
varten osana teknista asiakirja-aineistoa. Tassa kohdassa kasitellaan kaikkien® rekisterointien
tietovaatimuksia (liite VI) sekéd tonnimaarasta riippuvia vakiotietovaatimuksia (liitteet VII1-X).

Naita vakiovaatimuksia voidaan kuitenkin mukauttaa (vahentaa tai lisatd), jos se on
asianmukaisesti perusteltua liitteissa VII-XI esitettyjen kriteerien mukaisesti. Nain ollen
kutakin ainetta koskevat tasmalliset tietovaatimukset voivat vaihdella luontaisista
ominaisuuksista saatavissa olevien tietojen seka tonnimaaran, kayton ja altistuksen
mukaan.

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa toimintaohjeissal’ selostetaan
tietojen kerdamisen ja hankkimisen menettely yksityiskohtaisesti. On huomattava, etta
tietyntyyppisiin vélituotteisiin sovelletaan erityisid tietovaatimuksia (katso kohta 5.2.2).

5.2.1 Aineet

Yleiset tekniset, kaupalliset ja hallinnolliset tiedot, jotka tarvitaan kaikkiin rekisterdinteihin,
tasmennetadn REACH-asetuksen liitteessa VI. Niihin kuuluvat seuraavat keskeiset tiedot:

1) rekisterdijad koskevat yleiset tiedot

2) aineen tunnistetiedot

3) aineen valmistusta ja kayttoa koskevat tiedot
4) aineen luokitus ja merkinnat

5) turvallista kayttod koskevat ohjeet

15 vritysten on siis siséllytettava néihin tietoihin kaikki tiedot, jotka ovat ilman lisdkustannuksia niiden
saatavilla.

16 paitsi tietyntyyppisten valituotteiden osalta, ks. jaljempana tassa luvussa.

17https://echa.europa.eu/fi/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment



https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Rekisterdintiohjeet pahkinankuoressa
12 Versio 3.0 — heinakuu 2017

6) 1-10 tonnin maéarina rekisterditavien aineiden osalta myds altistumistiedot.

Rekister6ijan on annettava aineen kemialliset tunnistetiedot rekisterdintiaineistossa. Tahan
sisdltyvat aineen nimi, sen kemialliset tunnisteet (EC-numero, ITUPAC-nimi ja CAS-numero
jne.), molekyyli- ja rakennekaava seka koostumus (puhtausaste, aineosat, analyysitiedot
jne.). Jos jonkin aineen tunnisteparametrien antaminen ei ole teknisesti mahdollista tai ei
vaikuta tieteellisesti valttamattomalta, syyt on ilmoitettava selvasti. Aineiden
yksiléimisperiaatteita koskevia tietoja on saatavilla REACH- ja CLP-asetuksen mukaista
aineiden yksildimista ja nimeé&mistd koskevissa toimintaohjeissa
(http://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach).

Asiakirja-aineiston tulee sisaltaa vahintaan liitteessa VI mainitut tiedot ja lisaksi ne liitteissa VII—
X mainitut tiedot, jotka esitetdan taulukossa 1.

Taulukko 1: Liitteiden VI11—-X vakiotietovaatimukset

Aineen Kriteerit Vakiotietovaatimukset

Muut kuin vaiheittain rekisterditavat Liite VII
aineet, joiden maara on vahintdan 1

tonni vuodessa

Vaiheittain rekisterditavat aineet, Liite VII

joiden maara on vahintadn 1 tonni
vuodessa ja jotka tayttavat toisen tai
molemmat liitteessa 1l esitetyista
kriteereista

Vaiheittain rekisteroitavat aineet,
joiden maara on vahintadn 1 tonni
vuodessa ja jotka eivat tayta
kumpaakaan liitteessa 111 esitetyista
kriteereista

Liite VII, osa 7 (aineen fysikaalis-
kemialliset ominaisuudet)

Aineet, joiden maéra on vahintdan 10
tonnia vuodessa

Aineet, joiden maaréa on vahintaan 100
tonnia vuodessa

Aineet, joiden maaré on vahintaan
1 000 tonnia vuodessa

Liitteet VII ja VIII

Liitteiden VII ja VIII tieto- ja
testausehdotukset liitteesséa I1X
esitetyille tiedoille

Liitteiden VII ja VIII tieto- ja
testausehdotukset liitteessa I1X ja X

esitetyille tiedoille

Jos joitakin liitteiden VII-X edellyttdmia vakiotutkimuksia on mahdotonta suorittaa teknisten
syiden takia, ne voidaan jattda pois, kunhan tama perustellaan teknisessa asiakirja-
aineistossa. Testaus voidaan tietyissa tapauksissa jattda tekeméttd myds altistumisarvioinnin
perusteella, jos voidaan osoittaa, ettei ihmisten tai ympéariston altistumisen vaaraa ole (niin
sanottu "ainekohtaiseen altistumiseen perustuva testaus”)?*.

Jos saatavissa olevat tiedot eivét riita REACH-asetuksen vaatimusten tayttdmiseen, on
mahdollisesti tehtdva lisda testejd. On muistettava, etta rekisterdijan ei tule toteuttaa
rekisterdintivaiheessa mitaan tutkimusta, joka vaaditaan liitteessa IX ja X méaaritettyjen
tietovaatimusten tayttamiseksi. Sen sijaan rekisterdijan on laadittava testausehdotus ja
sisallytettava se rekisterodintiaineistoonsa.

On syyta korostaa, ettd mikali mahdollista, rekisteroijalla on velvollisuus jakaa tietoja tai
tuottaa niitda saman aineen muiden rekisterdijien kanssa sen sijaan, etta rekisteroija

18 Tietovaatimusten mukauttamisesta on lisdtietoja Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevissa toimintaohjeissa (katso kohta R2—R5).
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tuottaisi tietoja itse, mikali siihen liittyisi elainkokeita (katso tietojen yhteiskayttoa
koskeva kohta 6.1).

Aineiden luontaisia ominaisuuksia koskevan tiedon tuottamiseksi vaadittavien testien
suorittamisessa on noudatettava komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 ja sen
muutoksissa sdadettyja testausmenetelmia tai muita komission tai kemikaaliviraston
asianmukaisiksi tunnustamia kansainvalisia testausmenetelmid. Ymparistotoksikologiset ja
toksikologiset testit ja analyysit on tehtdva hyvan laboratoriokdytadnnon periaatteiden tai
muiden kemikaaliviraston tai komission vastaaviksi hyvaksymien kansainvalisten
vaatimusten?® seka tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien elainten suojelusta annetun
direktiivin 2010/63/ETY s&anndsten mukaisesti.

Ennen selkdrankaisilla tehtavan testin ehdottamista rekisterdijan on tarkasteltava kaikkia
asiaan liittyvia saatavissa olevia tietolahteitd seka muita kaytettavissa olevia testimenetelmia
kuin in vivo -testausta tarpeettomien eldainkokeiden valttamiseksi. Rekisteroija voi esimerkiksi
kayttad monenlaisia vaihtoehtoisia menetelmia, kuten in vitro- tai in chemico -testeja tai
(Q)SAR-menetelmia (kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde), ryhmittelya tai vertailua
edellyttden, etta vaihtoehtoisten menetelmien kayttdé on perusteltua. Kaikkia tiedonlahteita
voidaan kayttad myds todistusnayttoon perustuvassa toimintatavassa. Jos analyysin tulos
osoittaa, ettd elainkoe on perusteltu, rekisterdijan on esitettava perustelunsa elaimilla
tehtaville testeille selvasti rekisterdintiaineistossa, myds dokumentoitu analyysi harkituista
vaihtoehtoisista menetelmista.

On huomattava, etta rekisterdintiaineistoon on myds sisallyttava ilmoitus siitd, ovatko
valmistusta ja kayttda, luokitusta ja merkintdja seka (yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmia
koskevat tiedot ja/tai (tarvittaessa) kemikaaliturvallisuusraportti arvioijan® arvioimia.

5.2.2 Valituotteina kaytettavat aineet

Valituote on myos "aine" REACH-asetuksen mielessd, mutta sen erikoisuutena on, etta se on
valmistettu sellaista kemiallista prosessia varten tai sita kdytetaan sellaisessa kemiallisessa
prosessissa, jossa se muunnetaan toiseksi aineeksi. Siksi valituotteita ei pitaisi esiintya
lopullisessa tuotetussa aineessa (paitsi mahdollisesti epapuhtautena).

REACH-asetuksessa maaritellaan useita eri valituotetyyppeja?*:
1) Erottamattomat valituotteet
2) Erotetut valituotteet
a) tuotantopaikalla kaytettavat (ei-kuljetettavat) erotetut valituotteet
b) kuljetettavat erotetut vélituotteet

Erottamattomat vélituotteet on vapautettu kokonaan REACH-asetuksen vaatimuksista. On
kuitenkin huomattava, ettd samaa ainetta voidaan kayttad muussa toiminnassa tai muissa
olosuhteissa, jolloin kyseisid maéaria ei voida katsoa "erottamattomiksi vélituotteiksi”.
Ainoastaan aineen ne maarat, joita kaytetdan erottamattomia valituotteita koskevat kriteerit
tayttavissa olosuhteissa, vapautetaan REACH-asetuksen soveltamisesta. Jaljelle jaavien
maarien osalta on taytettava REACH-asetuksen asiaa koskevat vaatimukset.

Kahteen edella mainittuun erotettujen vélituotteiden ryhmaéan kuuluvien aineiden
rekisterdintiin tarvitaan huomattavasti vahemman tietoja edellyttden, ettd ne valmistetaan ja

19 On huomattava, etta muita kansainvalisia vaatimuksia ei ole tdhan mennessa hyviaksytty vastaaviksi.

20 Rekisterdijan valitsema henkild, jolla on asiaankuuluvaa kokemusta seuraavista:
tiedot valmistuksesta ja kéytosta
aineen luokitus ja merkinnat
(yksityiskohtaiset) tutkimustiivistelmat tietovaatimuksista, jotka on maaritelty liitteissa VI-X
kemikaaliturvallisuusraportin laatiminen.

21 Eri valituotetyyppien tasmalliset maaritelmat esitetaan REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdassa.
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niita kaytetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Muussa tapauksessa niihin sovelletaan
vakiotietovaatimuksia.

Lukijaa kehotetaan tutustumaan Valituotteita koskeviin toimintaohjeisiin??, jotka on laadittu
valituotteiden mahdollisten rekisteroijien tueksi niiden arvioidessa, tayttavatkoé valmistus- ja
kayttoolosuhteet tiukasti valvottuja olosuhteita koskevat vaatimukset.

5.3 Rekisterointiaineisto

Rekisterdintiaineisto on tietopaketti, jonka tietyn aineen rekisterdija toimittaa sahkdisesti.
Aineistossa on kaksi keskeista osaa:

e tekninen asiakirja-aineisto, joka vaaditaan kaikilta rekisterointivelvoitteen alaisilta
aineilta. Tekninen asiakirja-aineisto sisdltaa seuraavat tiedot:

valmistajan tai maahantuojan tunnistetiedot
aineen tunnistetiedot

tiedot aineen valmistuksesta ja kaytdsta
aineen luokitus ja merkinnat

ohjeet aineen turvallisesta kaytosta

tutkimustiivistelmat aineen luontaisia ominaisuuksia koskevista tiedoista

N o o~ N

yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat aineen luontaisia ominaisuuksia koskevista
tiedoista (tarvittaessa)

8. ilmoitus siitd, ovatko valmistusta ja kayttéa, luokitusta ja merkint6ja seka
(yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmia koskevat tiedot ja/tai (tarvittaessa)
kemikaaliturvallisuusraportti arvioijan arvioimia

9. lisatestausehdotukset (tarvittaessa)
10. altistumistiedot 1-10 tonnin mé&arina rekisteroitavien aineiden osalta
11. tietojen salassapitoa koskeva pyynto ja sitd koskevat perustelut;

e kemikaaliturvallisuusraportti (CSR), joka vaaditaan, jos rekister6ija valmistaa tai
maahantuo ainetta vahintdan 10 tonnia vuodessa. Kemikaaliturvallisuusraportti on
asiakirja rekisterdijan kemikaaliturvallisuusarvioinnista (CSA) (katso naiden ohjeiden
kohta 5.4).

Rekisterbijat voivat REACH-asetuksen 119 artiklan mukaisesti merkita luottamuksellisiksi tietyt
rekisterdintiaineiston kohdat (esim. puhtauden taso, epapuhtaudet ja/tai lisdaineet,
kokonaistonniméara, ominaisuustutkimustietueet jne.). Pyyntdon on siséllytettava perustelut
siitad, miksi kyseisten tietojen julkaiseminen kemikaaliviraston verkkosivustolla vahingoittaisi
rekisterdijan tai jonkin muun osapuolen kaupallisia etuja. Salassapitopyynndista peritdan
maksu. Tekniset ohjeet salassapitopyyntdjen laatimisesta esitetdan kemikaaliviraston
kasikirjassa "Tietojen jakaminen ja salassapito REACH-asetuksen mukaan”. Kasikirja on
osoitteessa http://echa.europa.eu/fi/manuals

5.4 Kemikaaliturvallisuusarviointi

Kemikaaliturvallisuusarviointi (CSA) on toimenpide, jossa arvioidaan ihmisten terveyteen ja
ympaéristéon kohdistuvat vaarat ja riskit ja maaritetadn, kuinka niitd hallitaan sopivilla
riskinhallintatoimenpiteilla. Kaytanndssa kemikaaliturvallisuusarviointi joudutaan toistamaan,
jos ensimmaisessa arvioinnissa todetaan, etta riskit ihmisten terveydelle ja/tai ymparistolle
eivat ole hallinnassa. Arviointia voidaan parantaa hankkimalla lisatietoja aineen

22 https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/quidance-on-reach



http://echa.europa.eu/fi/manuals

Rekisterodintiohjeet pdhkinankuoressa
Versio 3.0 — heindkuu 2017 15

ominaisuuksista tai parantamalla altistumisarviointia tai riskinhallintatoimenpiteita. Arviointia
voidaan joutua parantamaan useita kertoja, ennen kuin voidaan osoittaa, etta riskit ovat
hallinnassa.

Kemikaaliturvallisuusarviointi on suoritettava kaikista aineista, joiden maara on vahintaan 10
tonnia vuodessa rekisteroijada kohti (lukuun ottamatta valituotteita tiukasti valvotuissa
olosuhteissa). Se koostuu seuraavista vaiheista:

Vaaran arviointi:

1) Ihmisten terveyteen kohdistuvan vaaran arviointi
2) Fysikaalis-kemiallisen vaaran arviointi
3) Ymparistéon kohdistuvan vaaran arviointi

4) Hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden (PBT) tai erittdin hitaasti
hajoavien ja erittain biokertyvien (vPvB) aineiden arviointi.

Ihmisten terveyteen kohdistuvan vaaran arvioinnissa tavoitteena on méaarittaa aineen luokitus
ja merkinnat seka altistumistaso, jota suuremmalle tasolle ihmisia ei saa altistaa. Tata
altistumistasoa kutsutaan johdetuksi vaikutuksettomaksi altistumistasoksi (Derived No
Exposure Level, DNEL). DNEL on se altistumistaso, jonka alittuessa ei esiinny haitallisia
vaikutuksia (kun kyseesséa on tietty altistumisreitti ja altistumisen kesto). DNEL-arvo johdetaan
myrkyllisyyskokeiden tuloksista soveltamalla sopivia arviointikertoimia. Lisatietoja DNEL-arvon
johtamisesta on saatavilla Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
toimintaohjeiden luvussa R.8: "Characterisation of dose [concentration]-response for human
health” (https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment). Lukijaa kehotetaan tutustumaan mydos
kadytannon oppaaseen "Toksikologisten yhteenvetojen laatiminen IUCLID-sovelluksessa ja
DNEL-arvojen johtaminen”. Opas on osoitteessa https://echa.europa.eu/fi/practical-guides

Fysikaalis-kemiallisen vaaran arvioinnissa tavoitteena on maarittaa aineen luokitus ja
merkinnat ja arvioida ainakin rajahtavyyden, syttyvyyden ja hapettavuuden mahdollisia
vaikutuksia ihmisten terveyteen. Ohjeita fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien arviointiin
esitetadn Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvun
R.7a "Ominaisuuskohtaiset ohjeet” kohdassa R.7.1 "Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet”.

Ympaéristbvaarojen arvioinnin yhteydessé paatetaan aineen luokituksesta ja merkinndista seké
maaritelladn arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC), jota alhaisemmat pitoisuudet eivat
todennakoisesti aiheuta haitallisia ymparistovaikutuksia ympariston eri osa-alueilla. Lisatietoja
PNEC-arvojen johtamisesta on Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
toimintaohjeiden luvussa R.10: "Characterisation of dose [concentration]-response for
environment”.

PBT- ja vPvB-aineiden arvioinnissa tavoitteena on méaarittaa, tayttdakod aine REACH-asetuksen
liitteessa Xl vahvistetut perusteet. Jos aine tayttda ne, aineen mahdolliset p&dastot on
kuvattava. PBT- ja vPvB-aineiden arviointia koskevat ohjeet ovat saatavilla Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvussa R.11: "PBT- ja vPvB-
aineiden arviointi”.

Jos edellisten vaiheiden tulokset osoittavat, ettd aine tayttaa jotkin 14 artiklan 4 kohdassa
esitetyt vaaraluokkia tai -kategorioita koskevat kriteerit, tai se arvioidaan PBT- tai vPvB-
aineeksi, kemikaaliturvallisuusarviointiin pitaa sisaltya seuraavat lisavaiheet:

e Altistumisen arviointi
- altistumisskenaarion (-skenaarioiden) laatiminen
- altistumisen estimointi

e Riskinluonnehdinta.
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Altistumisen arvioinnissa tavoitteena on maarittad maarallisesti tai laadullisesti se aineen
annos tai pitoisuus, jolle vaesto ja ymparisto altistuvat tai voivat altistua. Se sisaltaa
ensimmaisena toimenpiteena altistumisskenaarioiden (ES) laatimisen kaikille tunnistetuille
kaytoille ja aineen elinkaaren vaiheille seké toisena toimenpiteena niiden kaytoén altistumisen
arvioinnin perustana.

Altistumisskenaario on olosuhteiden kokonaisuus, joka kuvaa, kuinka ainetta (sellaisenaan,
osana seosta tai esineessd) valmistetaan tai kdytetadn sen elinkaaren aikana EU:ssa ja kuinka
valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttaja hallitsee tai suosittelee hallittavaksi ihmisten ja
ympariston altistumista. Altistumisskenaarion on sisallettavd asianmukaiset
riskinhallintatoimenpiteet ja toimintaolosuhteet, joilla — oikein toteutettuna — varmistetaan,
ettd aineen kaytdsta aiheutuvat riskit ovat hallinnassa.

Yleiskuva altistumisen arvioinnin alan maarittdmisesta annetaan Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden osassa D.

Riskinluonnehdinta on kemikaaliturvallisuusarvioinnin viimeinen vaihe, jossa on
maaritettava, ovatko valmistuksesta tai maahantuonnista ja aineiden kaytdsta aiheutuvat riskit
hallinnassa. Se suoritetaan kaikille altistumisskenaarioille. Siina verrataan DNEL- ja PNEC-
arvoja arvioituihin ihmisten ja ympariston altistumistasoihin.

Vaarallisten fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien riskinarviointi kasittda haittavaikutuksen
todennakoisyyden ja vakavuuden arvioinnin. Jos arvioidut altistustasot ovat alle DNEL- ja
PNEC-arvojen, riskien katsotaan olevan hallinnassa. Jos nain ei ole,
kemikaaliturvallisuusarviointi pitaa toistaa, kunnes riskien voidaan osoittaa olevan hallinnassa.

Kemikaaliturvallisuusarviointi dokumentoidaan kemikaaliturvallisuusraportissa (CSR), joka
toimitetaan  kemikaalivirastolle yhdessd teknisen asiakirja-aineiston kanssa o0sana
rekisterbintimenettelyd. Rekisterdija siirtda kemikaaliturvallisuusraportissa dokumentoidut
asiaankuuluvat tiedot alempana  toimitusketjussa oleville toimijoille laajennetun
kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) muodossa.

Kuvassa 3 on kaavakuva kemikaaliturvallisuusarvioinnin osista:
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Kuva 3: Kemikaaliturvallisuusarvioinnin osat

6. Asiakirja-aineiston laatiminen ja toimittaminen

Tassa luvussa luodaan yleiskatsaus siihen, miten (ja kenen toimesta) rekisterodintiaineisto
laaditaan ja toimitetaan kemikaalivirastoon. Luvussa kuvataan my6s REACH-menettelyn
paaperiaatteet: tietojen yhteiskaytto ja rekisterdintitietojen yhteistoimitus kemikaalivirastoon.
Lisdksi kohdassa 6.3 selostetaan lyhyesti kemikaaliviraston rekisterdintia varten tarjoamat
tietotekniset tyokalut.

6.1 Tiedustelu, tietojenvaihtofoorumit ja tietojen yhteiskaytto

Tietojen yhteiskaytdn tavoitteena on lisata rekisteroéintijarjestelman tehokkuutta, pienentaa
kustannuksia sek&a vahentaa selkarankaisilla eldimilla tehtévia testeja. Paallekkaisia
elainkokeita on valtettava, ja selkdrankaisilla elaimilla tehtaviin testeihin on turvauduttava
ainoastaan viimeisena keinona (25 artikla).

Tietojen yhteiskayton helpottamiseksi REACH-asetuksessa vaaditaan, etta ennen rekisterdintia
kaikki aineet on joko esirekisterditava tai niistd on tehtava tiedustelu 26 artiklan mukaisesti.
Esirekisterdintia kaytetdan yleensa vaiheittain rekisteroitavien aineiden kohdalla ja tiedustelua
muiden kuin vaiheittain rekisterditavien aineiden ja sellaisten vaiheittain rekisterditavien
aineiden kohdalla, joita ei ole esirekisterdity.
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Muut kuin vaiheittain rekisteroitavat aineet, joita ei ole esirekisteroity

Tiedustelulla tarkoitetaan menettelya, jossa kunkin mahdollisen rekisterdijan on tiedusteltava
kemikaalivirastolta, onko samasta aineesta jo toimitettu rekisterdinti. Nain varmistetaan, etta
kaikki asianosaiset vaihtavat tietoja.

Muiden kuin vaiheittain rekisteroitavien aineiden seka esirekisteroimattomien, vaiheittain
rekisterditavien aineiden osalta on toimitettava tiedustelu aina ennen aineen rekisterdinnin
jatkamista.

Saatuaan tiedusteluaineiston kemikaalivirasto tarkastaa aineen tunnistetiedot voidakseen
maarittda aineen nykyiset rekisterdijat ja samaa ainetta koskevien onnistuneiden tiedustelujen
tekijat. Kemikaalivirasto antaa mahdollisen rekisteréijan saataville nykyisten rekisteroéijien ja
muiden samaa ainetta koskevien onnistuneiden tiedustelujen tekijoiden yhteystiedot.
Kemikaalivirasto antaa mahdolliselle rekisteréijélle tiedustelussa toimitettujen tietojen
perusteella luettelon jo toimitetuista ja kemikaaliviraston saatavilla olevista asiaa koskevista
tutkimustiivistelmisté tai yksityiskohtaista tutkimustiivistelmista.

Mahdolliset rekisteroijat voivat kdyttaa vapaasti vahintaan 12 vuotta aiemmin tehtyjen
rekisterdintien yhteydessa toimitettuja tutkimuksia. Alle 12 vuotta aiemmin tehtyjen
rekisterdintien yhteydessa toimitettujen tutkimusten osalta?®> molemmat osapuolet
(mahdollinen rekisteroija ja nykyiset rekisteroijat) saatetaan yhteyteen tietojen yhteiskayttéa
koskevaan sopimukseen paasemiseksi.

Mahdollisen rekisterdijan on pyydettava tietoja nykyisilta rekisterdijilta, jos niihin liittyy
selkarankaisilla elaimilla tehtavia testeja. Mahdollinen rekisterdija voi pyytaa nykyisilta saman
aineen rekisteroijilta tietoja, joihin ei liity selk&rankaisilla tehtavié testeja.

Mahdollisen rekisteréijan ja nykyisen rekisterdijan on pyrittava kaikin tavoin paasemaan
sopimukseen tietojen yhteiskaytdsta ja varmistettava, etté tietojen yhteiskdyton kustannukset
maaritetdan tasapuolisesti, avoimesti ja syrjimattémasti. Velvollisuus pyrkia kaikin tavoin
sopimukseen koskee kaikkia vaadittuja tietoja riippumatta siita, sisaltyyko niihin tietoja
selkarankaisilla tehtavistéa testeista, muita tietoja tai tietojen yhteistoimitukseen liittymisen
edellytyksia.

Tiedusteluaineisto laaditaan IUCLID-sovelluksessa, minka jalkeen se toimitetaan
kemikaalivirastolle REACH-IT-jarjestelman kautta. Kaytannon ohjeita tiedusteluaineiston
laatimisesta esitetdan kemikaaliviraston késikirjassa "Tiedusteluaineiston laatiminen ja
toimittaminen”, joka on saatavilla osoitteessa http://echa.europa.eu/fi/manuals

Vaiheittain rekisteroitavat aineet

Jotta tietojen yhteiskaytdon jarjestelma toimisi vaiheittain rekisterditavien aineiden
rekisterdinnissa, yritysten on taytynyt tehda esirekisterdinti (katso luvussa 4 annetut ohjeet).
Edella kuvattuja muita kuin vaiheittain rekisterditavia aineita koskevien tietojen yhteiskayton
yleisia periaatteita sovelletaan myds vaiheittain rekisterditaviin aineisiin.

Kaikki saman esirekister6idyn vaiheittain rekisterditdvan aineen mahdolliset rekisterdijat ja
tiedon haltijat ovat tietojenvaihtofoorumin (SIEF) osapuolia. Rekisteréijat, jotka rekisterdivét
saman vaiheittain rekisterditavan aineen aikaisemmin tai joiden aine katsotaan
rekisterdidyksi?4, ovat myds tietojenvaihtofoorumin osapuolia. Tietojenvaihtofoorumin
tavoitteet ovat seuraavat:

e helpottaa tietojen yhteiskayttéa rekisterdintia varten ja valttaa siten tutkimusten
paallekkaisyytta

23 Lisaksi jos tiedot on toimitettu direktiivin 67/548/ETY mukaisen ilmoituksen yhteydessa, nama tiedot
ovat kaytettavissa rekisterodintitarkoitusta varten, kun ilmoituksen antamisen ajankohdasta on kulunut 12
vuotta.

24 Lukuun ottamatta aineita, joiden katsotaan olevan rekisterdityja, silla niista on ilmoitettu direktiivin
67/548/ETY mukaisesti.
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e sopia kyseisen aineen luokituksesta ja merkinnoista, jos niissd on eroja mahdollisten
rekisterdijien valilla.

Tietojenvaihtofoorumin osapuolet voivat jarjestaytya parhaaksi katsomallaan tavalla
tayttadkseen REACH-asetuksen mukaiset velvollisuutensa. Tietojenvaihtofoorumin
organisaatiota voidaan kayttda myos liitteiden VII-XI oleellisten tietojen toimittamiseksi
yhdessa.

Kaytannon tietoja tietojenvaihtofoorumin organisaatiosta ja siihen liittyvista tiedon keraamisen
ja jakamisen menettelyista on kemikaaliviraston verkkosivulla
https://echa.europa.eu/fi/support/reqgistration/working-together Katso myés Tietojen
yhteiskayttéd koskevat toimintaohjeet (https://echa.europa.eu/fi/guidance-
documents/quidance-on-reach), joissa annetaan kattavat tiedot tietojenvaihtofoorumin
osapuolten oikeuksista ja velvollisuuksista.

6.2 Tietojen yhteistoimitus

Kukin rekisterdija on velvollinen toimittamaan omat rekisterdintiaineistonsa jokaisesta
aineestaan. Jos useampi kuin yksi yritys valmistaa tai maahantuo ainetta tai aikoo tehda niin,
kaikkien rekisteroijien on osallistuttava samaan ainetta koskevaan yhteistoimitukseen. Tietojen
yhteistoimitus koskee seka vaiheittain rekisteroitévien aineiden ettd muiden kuin vaiheittain
rekisteroitavien aineiden rekisterdintia.

Rekisteroijien on toimitettava yhteisesti tiedot aineen luontaisista ominaisuuksista
(tutkimukset ja tarvittaessa testausehdotukset) ja sen luokituksesta ja
merkinnoista. Rekisteroijat voivat paattaa toimittaa yhdesséa ohjeet aineen
turvallisesta kaytdsta, kemikaaliturvallisuusraportin sekd maininnan siita, mitka
toimitetuista kemikaaliturvallisuusraportin tiedoista ovat arvioijan arvioimia (11
artikla).

Yhteisesti toimitettavat tiedot toimittaa péarekisterdijé muiden rekisterdijien (ns.
jasenrekisteroijien) puolesta. Kaikkien rekisterdéijien on toimitettava muut tiedot erikseen.
Tama on mahdollista vasta, kun padaineisto on hyvaksytty kasiteltavaksi.

Tietyista yhteistoimituksen osista voi jattaytya pois ainoastaan, jos kustannukset olisivat
kohtuuttomat, jos tiedot ovat luottamuksellisia tai jos paarekistertinnissé toimitettavien
tietojen valinnasta ei paasta yksimielisyyteen paarekisterdijan kanssa. Yhteista
toimittamista edellytetaan kuitenkin, vaikka rekistergija paattaisi jattaytya pois.
Rekister6ija on edelleen tietojen yhteistoimituksen jasen, ja se voi toimittaa aineistonsa vasta,
kun paaaineisto on hyvéaksytty kasiteltavaksi. Toisin sanoen rekisterdija voi jattaytya pois
tietyisté tietovaatimuksista mutta ei tietojen yhteistoimituksesta. Lisatietoja poisjattdytymisen
mahdollisuuksista ja mekanismeista on Tietojen yhteiskayttdd koskevissa toimintaohjeissa.

Tietojen yhteistoimitusta ja tietojen yhteiskayttod koskevassa taytantdéonpanoasetuksessa
(EU) 2016/9 vahvistetaan sdadnnoét tietojen yhteiskayttoa ja tietojen yhteistoimitusta koskevien
velvoitteiden tehokkaan taytantéonpanon varmistamiseksi.

6.3 Rekisteroinnin tietotekniset tydkalut

REACH-asetuksen mukaiset rekisteréinnit pitad valmistella ja toimittaa kemikaaliviraston
maaraamilla tietoteknisilla tydkaluilla, jotka ovat IUCLID ja REACH-IT. Rekisterdijan on
laadittava kaikki tarvittavat tiedot siséltava tekninen asiakirja-aineisto lUCLID-muodossa ja
toimitettava se kemikaalivirastoon séahkoéisesti REACH-IT-jarjestelméan avulla. Jos rekister6ijan
on rekisteroidyttava yhteistoimituksen jasenena (ei paarekisterdijana), rekisteroija voi
valmistella rekisterodintiaineiston suoraan REACH-IT-jarjestelméssa. Tdma vaihtoehto on
hyddyllinen erityisesti, jos rekisterdija on IUCLID-sovelluksen uusi kayttaja.

Jos rekisterd6ijdn on suoritettava kemikaaliturvallisuusarviointi, rekister6ijdn on liséksi
laadittava kemikaaliturvallisuusraportti ja toimitettava se teknisen asiakirja-aineiston kanssa
kemikaalivirastoon. Kemikaalivirasto on kehittdnyt kemikaaliturvallisuusarviointiin oman
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tietoteknisen ty6kalun nimelta Chesar (Chemical safety assessment and reporting tool).
Tyo6kalun tarkoituksena on auttaa rekisteroijid kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamisessa
ja kemikaaliturvallisuusraportin laatimisessa. Chesar-tydkalussa aineen eri kayttdja koskevan
vakioturvallisuusarvioinnin tydnkulku on jasennetty selkeasti. Lisaksi tyokalu helpottaa
altistumisen arvioinnissa ja riskinluonnehdinnassa tarvittavien tietojen jasentamistd, mika taas
helpottaa avoimen kemikaaliturvallisuusraportin luomista. Tydkalu on ladattavissa maksutta
osoitteesta http://chesar.echa.europa.eu/

Yritysten tulisi toteuttaa seuraavat vaiheet, kun ne laativat rekisterdinnin ja toimittavat sen
kemikaalivirastoon:

1) Rekisterdityminen REACH-IT-jarjestelmaan ja tilin luominen yritykselle.

Rekisteroijien on tutustuttava huolellisesti kasikirjaan "Rekisterodinti- ja PPORD-
aineistojen laatiminen”. Kasikirja on saatavissa osoitteesta
https://echa.europa.eu/fi/manuals ja se on myds integroitu IUCLID-sovelluksen
apujarjestelmaan.

2) Rekisterdinnin valmistelu laatimalla tekninen asiakirja-aineisto IUCLID-sovelluksessa.
On erittéin suositeltavaa, etta rekisterdijat varmistavat asiakirja-aineistonsa teknisen
taydellisyyden ennen sen toimittamista kayttaen validointiavustaja-lisdohjelmaa.

Rekisterodintiaineiston toimittaminen kemikaalivirastoon REACH-IT-jarjestelméan kautta.

7. Kemikaaliviraston ja rekisterdijan suorittama
rekisterdinnin seuranta

Kun rekisterointiaineisto on toimitettu, kemikaalivirasto tarkastaa sen taydellisyyden ja — jos
rekisterdinti on taydellinen — antaa sille rekisterdintinumeron.

On huomattava, etta taydellisyystarkastus eroaa oleellisesti rekisterdintien
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksesta. Kemikaaliviraston suorittamat
vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testausehdotusten tarkastus?® ovat kaksi REACH-
asetuksen mukaisen asiakirja-aineiston arvioinnin tukipilaria. Asiakirja-aineiston arviointi
tehdaan, kun aineisto on lapaissyt taydellisyystarkastuksen, ja se voi merkita, etta
rekisterdijédn on paivitettava rekisterdintiaineisto kemikaaliviraston paatoksen mukaisesti
(katso kohta 7.2). Sen liséksi rekisterdijédn on tarvittaessa oma-aloitteisesti paivitettava
rekisterdintiaineisto uusilla asiaankuuluvilla tiedoilla.

7.1 Taydellisyystarkastus
Taydellisyystarkastus koostuu seuraavista kahdesta erillisestd menettelysta:
1) Tekninen taydellisyystarkastus

Tamén menettelyn tarkoituksena on tarkastaa, etta aineisto on teknisesti taydellinen.
Taman tarkastuksen ensisijaisena tavoitteena on varmistaa, ettd kaikki REACH-
asetuksessa edellytetyt tiedot on toimitettu. Tietojen laadun tai riittavyyden tai
tutkimusten tekematta jattamisen perustelujen suhteen ei kuitenkaan suoriteta mitaan
tieteellistd arviointia. Jos aineisto ei lapaise tarkastusta, rekisterdijalle ilmoitetaan
puuttuvista tiedoista, jotka tarvitaan asiakirja-aineiston tdydentamiseksi, ja
rekisterdijédn on sen jalkeen toimitettava tdydennetty aineisto uudelleen
kemikaalivirastoon annetussa maaraajassa. On erittdin suositeltavaa, ettd rekisteroijat
varmistavat asiakirja-aineistonsa teknisen taydellisyyden ennen sen toimittamista

25 Lisatietoja vaatimustenmukaisuuden tarkastuksesta ja testausehdotusten tarkastuksesta on arviointia
koskevilla kemikaaliviraston verkkosivuilla osoitteissa
https://echa.europa.eu/fi/regulations/reach/evaluation ja https://echa.europa.eu/fi/about-us/the-way-
we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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validointiavustaja-lisaohjelman avulla. Valine tarjoaa rekisteréijille mahdollisuuden
tarkistaa aineiston taydellisyys ennen sen toimittamista kemikaalivirastolle. On
suositeltavaa tehda tarkastus validointilisdosalla ensin ainetiedostoon ja sitten
lopulliseen aineistoon. Lisdosan kayttdminen molemmissa vaiheissa on tarkeéaa turhien
virheiden ja mahdollisen hylk&damisen valttamiseksi.

Kemikaaliviraston suorittamaan téydellisyystarkastukseen sisaltyy tiettyjen sellaisten
osien manuaalinen tarkastus, joita ei voida tarkastaa automaattisesti
validointiavustajalla. Asiakirja-aineistoa valmisteltaessa on hyva pitda mielessa, etta
rekisterdintiaineiston valmistelun ainoana tavoitteena ei saa olla
taydellisyystarkastuksen lapaiseminen. Asiakirja-aineiston on sisallettava kaikki REACH-
asetuksessa eritellyt tiedot aineesta, mukaan lukien selkeat tunnistetiedot
rekisterditavasta aineesta, ja sen tarkoituksena on osoittaa, ettd ainetta kaytetaan
turvallisella tavalla. Katso myds kemikaaliviraston asiakirja "Tietoa
taydellisyystarkastuksen yhteydessa késin tehtavasta varmennuksesta” osoitteesta
https://echa.europa.eu/fi/manuals

2) Taloudellinen taydellisyystarkastus

Kun asiakirja-aineisto on hyvaksytty kasiteltavéksi, kemikaalivirasto lahettaé laskun
(sovellettavissa tapauksissa) REACH-asetuksen mukaisesti. Kaikki laskut toimitetaan
REACH-IT-jarjestelman kautta, ja niissd on erépdaiva. Jos maksu vastaanotetaan
kokonaisuudessaan erapaivaddn mennessa, asiakirja-aineisto katsotaan taloudellisesti
taydelliseksi.

Kun asiakirja-aineisto katsotaan seka teknisesti etta taloudellisesti taydelliseksi (eli kun
vaaditut tiedot on toimitettu ja asianmukainen maksu on vastaanotettu), kemikaalivirasto
antaa rekisterdintinumeron.

7.2 Velvollisuus pitaa rekisterointitiedot ajan tasalla

Kemikaalivirastoon rekisterdintiaineistossa toimitetut tiedot on pidettava ajan tasalla.
Rekisterbijien velvollisuutena on paivittaa rekisterdintiaineisto tarvittaessa. Rekisterdijan on
paivitettava rekisterdintiadn koskevat tiedot periaatteessa kahdessa eri tilanteessa:

1) Rekisterdijdn oma-aloitteisesti tekema péaivitys

Rekisteréijien on viipymatta ilmoitettava kemikaalivirastolle kaikista oleellisista uusista
tiedoista (esimerkiksi uusi tonnimaara, uudet kaytot), jotka koskevat rekisteréijien
rekisterdintid (22 artiklan 1 kohta).

2) Kemikaaliviraston tai komission padtokseen perustuva paivitys
Rekister6ijan on paivitettava rekisterdintinsd kemikaaliviraston tai komission
arviointimenettelyn yhteydessa tekeméan paatoksen perusteella ja tarvittaessa myds
lupa- ja rajoitusmenettelyihin liittyvan paatdksen perusteella. Tallaiset paivitykset on
tehtava kemikaaliviraston tai komission paatéksessa ilmoitettuun maaraaikaan
mennesséa (22 artiklan 2 kohta).

On huomattava, etta tietyissa tapauksissa péaivityksesta peritdan maksuasetuksen (16 paivana
huhtikuuta 2008 annettu komission asetus (EY) N:o 340/2008, sellaisena kuin se on
muutettuna) mukainen maksu.

Rekisterodintiohjeiden luvussa 7 selitetadn yksityiskohtaisesti erilaiset tilanteet, joissa
rekisterdintiaineistoa on paivitettava. Kun péivitetyt tiedot on toimitettu kemikaalivirastoon,
kemikaalivirasto suorittaa niiden taydellisyystarkastuksen kolmen viikon kuluessa
toimituspaivasta, tai jos kyse on esirekisterodityja vaiheittain rekisterditavia aineita koskevista
rekisterdinneistd, jotka on toimitettu tatd maaraaikaa valittomasti edeltdvien kahden
kuukauden aikana, kolmen kuukauden kuluessa kyseisestd méaaréajasta (katso luku 4) (20
artiklan 2 kohta).
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Rekisterdijien olisi katsottava rekisterdintiaineistonsa “elaviksi asiakirjoiksi” ja paivitettava niita
saannollisesti aina kun uutta tietoa on saatavilla tai kun todetaan tarve parantaa tiedon laatua.
Erityistd huomiota on kiinnitettava seuraaviin rekisterdintiaineiston osiin: aineen tunnisteet,
kaytto, altistumista koskevat tiedot sek& perustelut tietovaatimusten mukauttamiselle ja
vaihtoehtoisten menetelmien kaytolle. Aineita koskevan tiedon parempi laatu auttaa
kemikaalivirastoa ja jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia valitsemaan ja priorisoimaan
vaarallisimmat aineet, joihin on Kkiinnitettava huomiota sédantelyssa. Tasta voi olla hybtya myos
rekisterdijille, koska paremmat ja avoimemmat tiedot voivat auttaa niiden aineiden jattamista
saéntelytoimien ulkopuolelle.

8. Viitteita ja lisatietoja
Verkkosivustot

¢ Kemikaaliviraston verkkosivusto: https://echa.europa.eu/fi/home

¢ Kemikaaliviraston verkkosivuston rekisterdintia koskeva osio:
https://echa.europa.eu/fi/support/reqgistration

e REACH 2018 -verkkosivusto: https://echa.europa.eu/fi/reach-2018

¢ Kemikaaliviraston toimintaohjeiden verkkosivusto:
https://echa.europa.eu/fi/support/guidance

e Kemikaaliviraston usein kysytyt kysymykset REACH-asetuksesta:
https://echa.europa.eu/fi/support/gas-support/gas

¢ Kemikaaliviraston lainsaadantda koskeva verkkosivusto:
https://echa.europa.eu/fi/reqgulations/reach

Toimintaohjeet:

e Rekisterdintiohjeet
e Tietojen yhteiskayttdéa koskevat toimintaohjeet
e Valituotteita koskevat toimintaohjeet

e REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksildimistd ja nimeamistd koskevat
toimintaohjeet

e Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet

Rekisterdinnin tietotekniset tytkalut ja kasikirjat:

1. IUCLID-verkkosivusto http://iuclid.echa.europa.eu/

2. REACH-IT-verkkosivusto: https://echa.europa.eu/fi/support/dossier-submission-
tools/reach-it

Tekniset kasikirjat: https://echa.europa.eu/fi/manuals

3. Chesar-verkkosivusto http://chesar.echa.europa.eu/



https://echa.europa.eu/fi/home
https://echa.europa.eu/fi/support/registration
https://echa.europa.eu/fi/reach-2018
https://echa.europa.eu/fi/support/guidance
https://echa.europa.eu/fi/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/fi/regulations/reach
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/guidance_on_data_sharing_fi.pdf/df3bdeb7-5ab5-4515-9b26-fd2962882709
http://iuclid.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/fi/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/fi/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/fi/manuals
http://chesar.echa.europa.eu/
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