ESIREKISTEROINTI




Lue tdma ohje, jos valmistat
tai tuot EU-alueelle vuodessa
1 t tai enemman ainetta
sellaisenaan, valmisteessa
(seoksessa) tai esineessd, josta
sen on tarkoitus vapautua.

Esirekisteroi
aineesi, jotta

voit hyodyntaa
REACH-asetuksen
rekisteroinnin
siirtymaajat!

Ensimmainen painos.
© Copyright Kemianteollisuus ry lokakuu 2007.
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Esirekisterointi alkaa
1. Kesakuuta 2008 ja
paattyy 1. Joulukuuta 2008

Esirekisterdintiin on varattu aikaa

vain 6 kuukautta. Tdaman vuoksi
esirekisterdinti on mahdollista toteuttaa
vain silloin kun siihen on valmistauduttu
ennalta.

Yrityskohtaisesti on tiedettava mita aineita
valmistetaan ja mitd aineita tuodaan EU:n
ulkopuolelta sekd niiden maarat.

Lahitulevaisuuden suunnitelmat kannattaa
myos ottaa esirekister6innissd huomioon.

Jos ainetta ei esirekisterdida,

hiin aine pitaa rekisterdida valittomasti
esirekisterdintiajan paatyttys (1.12.2008)
tai aineen valmistus ja maahantuonti
pitda lopettaa. Rekisterdinti on
edellytyksen3 aineen maahantuonnille ja
valmistukselle Euroopan unionissa.



Miksi tehddan?

Esirekisterdinnin tarkoituksena on, etta
kaytossa olevien aineiden valmistajat ja
maahantuojat tunnistetaan, jotta olemassa
olevien tietojen vaihto ja yhteinen uusien
tietojen hankkiminen aineen varsinaisen
rekisterdinnin yhteydessa on mahdollista
jarjestaa.



Mita aineita koskee?

Esirekisterdinti koskee aineita’, ns. kdytdssa olevia
eli vaiheittain rekisteritavia aineita (phase-in aineet).
Ne ovat aineita,
- jotka on lueteltu kaupallisessa kaytdssa olevien
kemiallisten aineiden luettelossa (EINECS),
- joita on valmistettu EU:n alueella vahintdan
kerran 1.6.1992 jdlkeen, vaikka valmistaja tai
maahantuoja ei olisi saattanut ainetta
markkinoille
- jotka eivat enda nykyisin tdytd polymeerin
mairitelmda (ns. no-longer polymers, NLP,
joita on lueteltu noin 700 kappaletta).

Esirekisterdinti ei siis koske ns. uusia aineita (non-
phase-in aineet). Ne on rekisterditava heti kun niiden
vuosituotanto ylittaa 1t. Lisaksi rekisterdinnistd on
erdita poikkeuksia, jotka on lueteltu REACH-asetuksen
artikloissa 2 ja 15 seka liitteissa IV ja V.

Esirekisterdinti koskee aineita, joita tuotetaan
vuodessa 1t tai enemman. Kokonaismaaraa
arvioitaessa on otettava huomioon aineet
sellaisenaan, aineet seoksissa (valmisteissa) seka

‘aineella’ tarkoitetaan alkuainetta ja sen yhdisteita sellaisina kuin
ne esiintyvadt luonnossa tai milld tahansa valmistusmenetelmalla
tuotettuina, mukaan luettuna aineen pysyvyyden sdilyttamiseksi



esineistd tarkoituksellisesti vapautuvat aineet.
Esirekisterdinti koskee myds aineita, jotka ovat
erotettuja vélituotteita sekd monomeereja
(monomeeriaineet)

Aineen samoin kuin polymeerin ja monomeerin,
valituotteen sekd esineessa olevan aineen kasitteista
on laadittu tekniset ohjeet, jotka ovat saatavilla
englanninkielisind internetista osoitteesta:
reach.jrc.it/guidance_en.htm.

EINECS-luettelo ja no-longer polymers (NLP) luettelo
ovat saatavilla internetosoitteesta
http://ecb.jrc.it/esis/.

Ennen esirekisterdintid rekisterdijien on hyddyllista
selvittda yhdessd aineen muiden valmistajien ja EU-
tuojien sekd oman toimialan eurooppalaisen jarjeston
kanssa esirekisteroitavaan aineeseen liittyvat
mahdolliset epédselvat tai tulkinnanvaraiset
maaritelmat, ohjeet ja sddddkset. Tarvittaessa neuvoja
voi kysyd myds REACH-neuvontapalveluista.
Suositeltavaa on sopia tulkinnoista toimialoittain ja
dokumentoida yhteisesti sovittu kdytanto.

tarvittavat lisdaineet ja valmistusprosessista johtuvat epapuhtaudet
mutta lukuun ottamatta liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta
aineen pysyvyyteen tai muuttamatta sen koostumusta.



Esirekisterdinti
mahdollistaa siirtymaajat

Esirekisterdinti ei ole pakollista, mutta se mahdollistaa
aineiden rekisterdinnin siirtymaaikojen kayton.
Talldin yritykset voivat jatkaa vaiheittain
rekisterditavien aineiden kdyttoa.

Siirtymaajat riippuvat aineen ominaisuuksista

ja vuosituotantomadrista:

| ryhma - rekisterdinti 30.11.2010 mennessa

a) CMR-aineet? (kategoriat 1 ja 2)
1t tai enemman vuodessa

b) R 50-53-aineet3 100 t tai enemmain vuodessa

¢) Muut aineet 1000 t tai enemmén vuodessa

CMR-aineet ovat sydpaa aiheuttavaksi, lisaantymiselle vaaralliseksi
tai perimaa vaurioittavaksi luokiteltuja aineita

R 50-53, Erittdin myrkyllistd vesielidille, voi aiheuttaa pitkaaikaisia
haittavaikutuksia vesiymaristossa



Muut aineet 100 t tai enemman vuodessa

Muut aineet 1 t tai enemméan vuodessa

Jos yritys ei halua rekisterdida ainetta,

niin sen valmistus, maahantuonti ja markkinoille
saattaminen on lopetettava viimeistddn1.12.2008,
jolloin esirekisterdintiaika paattyy.

Esirekisterdinti 6/2008-11/2008

Rekisterdinnit

yli

1000 t/a 100 -1000 t/a

+ erityiset
ryhmit.

6/2008 11/2010 5/2013 5/2018



Valmistuksen tai
maahantuonnin aloittaminen
esirekisterdintiajan jalkeen

Jos vaiheittain rekisterditivin (kdytéssa olevan)
aineen ensimmdinen valmistus tai maahantuonti
alkaa 1.12.2008 jalkeen, voidaan soveltaa vaiheittaista
rekisterdintia edellyttden, ettd valmistaja tai
maahantuoja toimittaa esirekisterdintitiedot
Euroopan kemikaalivirastolle 6 kuukauden kuluessa
aineen ensimmadisesta valmistuksesta tai
maahantuonnista ja viimeistadn 12 kuukautta ennen
kyseisen tonnimaaran maardajan paattymista.

N3m3 ajat ovat 30.11. 2009 (I ryhma),
31.5. 2012 (Il ryhm3) ja 31.5. 2017 (Il ryhma).



Rekisterdinti ilman
esirekisterointia ja esirekisterointi
varmuuden vuoksi

Jos valmistaja tai maahantuoja rekisterdi aineensa
valittdmasti 1.6.2008 jalkeen, hdnen tulee joka
tapauksessa osallistua ainetta koskevaan
tietojenvaihtoon tai tayttaa erikseen
esirekisterdinnissa vaadittavat tiedot.

Aineen voi my0os esirekisterdida varmuuden vuoksi,
vaikka sitd ei tultaisi myohemmin rekister6imaan.
Talléin aineen kdyttda voi jatkaa varsinaisen
rekisterdinnin padttymisaikaan asti. Ndin kannattaa
menetelld kun yritys suunnittelee aineen valmistuksen
tai maahantuonnin aloittamista. Tallaiseen
tilanteeseen yritys voi joutua myds silloin, jos aineen
nykyinen maahantuoja tai valmistaja ei rekisterdi
ainetta eikd muita toimittajia ole tiedossa.

Lisaksi on syyta harkita, onko tarpeen esirekisterdida
myds ne aineet, joita koskevia tietoja voi hyddyntaa
esimerkiksi rakenneaktiivisuus arvioinnissa ((Q)SAR)
tai sovellettaessa paattelysaantoja (read-across),
kun varsinaisen rekisterditavan aineen tiedot ovat
puutteellisia.



Kuka esirekisteroi?

Jokainen juridinen tai luonnollinen henkild (yritys
tai henkild, jolla on oma yritys- ja yhteisétunnus (Y-
tunnus)), voi esirekisterdida aineen. Tillaisia ovat

- vaiheittain rekisteroitavien aineiden
maahantuojat (EU-tuojat) ja valmistajat, jotka
tuottavat ainetta sellaisenaan, seoksessa
(valmisteessa) tai erotettuna vilituotteena
1 tonni vuodessa tai enemman,

- valmistajat ja maahantuojat (EU-tuojat), jotka
valmistavat tai tuovat esineitd, joista
tarkoituksellisesti vapautuu ainetta 1 tonni
vuodessa tai enemman seka

- EU:n ulkopuolisten valmistajien ainoat
edustajat, kun ainetta tuodaan 1 tonni vuodessa
tai enemman.



EU:n ulkopuolisia valmistajia ovat aineen (myds
seoksessa tai esineessa olevan aineen) tai seoksen
(valmisteen) valmistajat tai sellaisen esineen
valmistajat, josta on tarkoitus vapautua ainetta

1 tonni vuodessa tai enemman.

EU:n ulkopuoliset valmistajat eivat voi esirekisterdida
aineita, jotka tuodaan EU-alueelle. Esirekisterdinnin
voi tehda vain Euroopan unionin alueella toimiva

maahantuoja (EU-tuoja) tai Euroopan unionin alueella
oleva EU:n ulkopuolisen valmistajan ainoa edustaja.

REACH-asetuksen mukaan ainoalla edustajalla
tarkoitetaan Euroopan unionin ulkopuolella olevan
yrityksen, joka valmistaa ainetta sellaisenaan,
valmisteissa tai esineissa, sekoittaa valmisteen tai
valmistaa esineen, jota tuodaan yhteisodn, yhteisesta
sopimuksesta nimittdmaa yhteisdon sijoittautunutta
luonnollista tai oikeushenkildd, joka tdyttdd hanen



...Kuka esirekisteroi?

yksinomaisena edustajanaan asetuksen mukaiset
maahantuojien velvollisuudet. Edustajan on
noudatettava myos kaikkia muita maahantuojille
tdman asetuksen nojalla kuuluvia velvollisuuksia.
Talléin muut maahantuojat ovat asetusta
sovellettaessa ns. jatkokayttajia*.

Ainoan edustajan nimedminen on yleensa hyodyllista
EU:n ulkopuoliselle valmistajalle, silld jarjestelylla
voidaan vahentaa rekisterdintiin liittyvaa byrokratiaa
ja Euroopan unioniin tuotavan aineen
rekisterdintimaksuja.

Juridisia tai luonnollisia henkil6ita (legal entity),
jotka joutuvat tekemdan esirekisterdinnin, ovat myds
konsernin sisdlla olevat erilliset yritykset, joilla on
oma yritys- ja yhteisétunnus (Y-tunnus). Konsernien
sisdlld kannattaa harkita tarkkaan miten
esirekisterdinti ja rekister6inti on edullisinta jarjestaa.

4 ‘jatkokayttdjalla’ tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautunutta

luonnollista tai oikeushenkilod, joka ei ole valmistaja eikd
maahantuoja ja joka kdyttda ainetta joko sellaisenaan tai
valmisteessa. Jakelija tai kuluttaja ei ole jatkokdyttdja.



Vaikka jokainen yritys tekee rekisterdinnin itse,
valmistaja voi kdyttdd apunaan myos ulkopuolista
edustajaa (ns. kolmas osapuoli), joka voi avustaa
ainetta koskevien yhteisten tietojen kerddmisessa ja
tietojen kerddamista koskevissa neuvotteluissa.
Edustajan nimi tulee ilmoittaa esirekisterdinnin
tekemisessa. Edustajan nimedminen helpottaa
erityisesti pienten yritysten rekisterdintivelvoitteiden
toimeenpanoa.

Nimedmalld ulkopuolisen edustajan rekisterdija voi
myds pitdd oman identiteettinséd salassa muilta
rekisterdijilta.



Miten esirekisterdinti tehdaan?

Esirekisterdinnin voi tehdd kemikaalivirastoon sahkoisesti
joko (1) suoraan ns. on-line rekisterdinnilld viraston
nettisivulle (REACH-IT) tai (2) ryhména (pakettina)
tarkoitukseen suunnitellun tietokoneohjelman avulla
(esimerkiksi IUCLID 5). Jdlkimmaisessd tapauksessa on
mahdollista lahettaa myos koko konsernin tiedot yhtena
pakettina. Talldin rekisterdijaa kutsutaan
"superkayttajaksi” ("super user").

Esirekister6innin voi tehda vain sahkoisesti.
Esirekisterdinnissa voi kayttaa myds varsinaisen
rekisterdinnin tiedonsiirtoa varten kehitettya IUCLID-
ohjelmaa (IUCLID 5.0). Sen voi ladata omiin
tietojarjestelmiin ilmaiseksi internetista osoitteesta
http:/[ecowbiu5.jre.it/.

Esirekisterdinti on maksuton.



Mitka tiedot esirekisteroiddan?

Esirekisterdinnissa lahetetaan aineesta seuraavat tiedot:

- aineen nimi tai nimet asetuksen liitteen VI kohdan
2.1 mukaisesti (IUPAC-nimi tai muu kansainvilinen
nimi, muut nimet sekd EINECS-numero ja CAS-nimi
ja -numero, tai jos niitd ei ole saatavilla, muu
tunnistuskoodi),

- esirekisterdijan nimi ja osoite sekd yhteyshenkilon
nimi seka tarvittaessa mahdollisen kolmannen
osapuolen yhteystiedot,

- varsinaisen rekisterinnin maaraaika ja arvioitu
tonniraja,

- muiden sellaisten aineiden nimet, joita koskevaa
tietoa, voi hyddyntaa rekisterditavastd aineesta
esimerkiksi rakenneaktiivisuus arvioinnissa ((Q)SAR)
tai sovellettaessa paattelysadntoja (read-across).

Lisaksi esirekisterdija voi ilmoittaa onko han halukas
toimimaan yritysten valisessa tietojenvaihdossa
yhdyshenkilona ("Facilitator”)

Esirekisterdinnissa ei kysyta
tietoja aineen koostumuksesta
(esimerkiksi epdpuhtauksista)
tai sen vaaraominaisuuksista.



Mita esirekisterdinnin jalkeen?

Esirekisterdintiajan jalkeen kemikaalivirasto julkaisee
internet-sivuillaan kuukauden kuluttua (1.
tammikuuta 2009 mennessd) luettelon kaikista
esirekisterdidyistd aineista. Luettelossa on aineen
nimi, EINECS- ja mahdollinen CAS-numero tai muu
tunnistuskoodi sekd aineen ensimmdinen
rekisterdintiajankohta. Luettelossa ei ole
esirekisterdinnin tehneiden yritysten nimia.

Saman aineen esirekisterdinneille yrityksille annetaan
lisdksi tieto kyseisen aineen esirekisterdineista
yrityksistd. Nama aineen esirekisterdineet yritykset
muodostavat tietojenvaihtofoorumin, SIEF (Substance
Exhange Information Forum).

Foorumiin osallistuvien yritysten on ensin
varmistettava, ettd kyseessa todella on kaikille sama
aine. Taman jalkeen sovitaan yritysten valisesta
yhteistyosta (esimerkiksi konsortioista) tarvittavan
tiedon kokoamiseksi rekisterdintid varten. Foorumiin
voivat osallistua myds sellaiset aineen jatkokayttajat
ja muut asianosaiset, joilla on tutkimustietoa
rekisterditavasta aineesta.



Tietojenvaihtofoorumi valitsee omat
yhteistydmuotonsa. Yksi tapa yhteistyon
jarjestamiseksi on sopimukseen perustuvan konsortion
muodostaminen. Kaikki saman aineen
esirekisterdineet yritykset ovat oikeutettuja
osallistumaan ko. ainetta koskevaan konsortioon.
Konsortioiden hallinnointi ja kustannusten jako
jatetaan sovittavaksi siihen kuuluvien yritysten kesken
noudattaen kohtuullisuuden ja oikeudenmukaisuuden
periaatteitta.

Yrityksille, jotka haluavat vaikuttaa oman aineensa
rekisterdintiin ja joilla on hallussaan ainetta koskevaa
tutkimustietoa, on tarkea osallistua
tietojenvaihtofoorumin ja konsortion toimintaan.

Saman aineen esirekisterdineiden yritysten tiedon
tarve vaihtelee vuosituotantomaarien mukaan. Oman
yrityksen tiedonsaanti on syyta varmistaa liittymalla
konsortioihin viivyttelematta.



Esirekisteroinnin vaiheet

Valmistaja [ EU-tuoja
>1t/a

!

ESIREKISTEROINTI —

"ESI SIEF"
Aineen identiteetin
varmistus

Yhteinen
tietojen kerddaminen,

Paarekisterdija

REKISTEROINTI




\

Rekisteroityjen aineiden
luettelo 61.1.2009)

Muut osallistujat

SIEF, saman aineen rekisterdijien
tietojenvaihtofoorumi
(Substance Information
Exchange Forum)



Tarkemmat tiedot ja ohjeet

Tarkempia tietoja esirekisterdinnistd on annettu sitd
koskevassa teknisessa ohjeessa (TGD) [RIP 3.4]. Ohje
on saatavilla Euroopan kemikaaliviraston nettisivuilta
http://echa.europa.eu (Technical Guidance Document)
syksyn 2007 aikana.

Muut ohjeet

REACH, yritysjohdon taskumuistio,
Kemianteollisuus ry

(Tammikuu 2007 2. painos)
Taskumuistiossa kuvataan
REACH-asetuksen paasisalto.



Lisatietoja

www.reachinfo.fi
Kemikaalineuvottelukunnan laajat REACH ja GHS
sivustot

www.reachneuvonta.fi
Kansallinen neuvontapalvelu

www.echa.europa.eu
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) sivustot

reach.jrc.it/navigator_en.htm

Euroopan kemikaalitoimiston sivulla olevan
navigaattorityokalun internet osoite (toistaiseksi
vain englanniksi)

reach.jrc.it/guidance_en.htm
REACH-asetuksen tekniset toimeenpano-ohjeet
(toistaiseksi vain englanniksi)

www.chemind.fi
Kemianteollisuus ry:n internetsivut

www.cefic.org
Euroopan kemianteollisuuden jarjestén (CEFIC)
sivustot

www.reachcentrum.eu
Euroopan kemianteollisuuden (CEFIC) REACH-
palvelun maksulliset internetsivut
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