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Rekisterdinti REACHIssa

§ Koskee aineita sellaisenaan, valmisteissa ja
esineiss4a, joita valmistetaan tal tuodaan EU-
alueelle vahintaan yksi tonni vuodessa yritysta
kohden

§ Rekisterointi on ehto aineen valmistukselle, EU-
maahantuonnille ja markkinoille saattamiselle

8 Rekisterdintivelvoite on aineiden valmistajilla ja
EU-maahantuojilla

§ Esirekisterdidyille aineille voi kayttaa vaiheittaisia
rekisterdinnin maaraaikoja (2010, 2013, 2018)
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Valheittain rekisteroitavat aineet

8 Aine sisaltyy Euroopassa kaupallisessa kaytdssa olevien
kemiallisten aineiden luetteloon (EINECS-luettelo)

§ Ainetta on valmistettu EU:ssa vahintaan yhden kerran,
mutta valmistaja tai maahantuoja el ole saattanut sita
markkinoille kertaakaan tdman asetuksen voimaantuloa
edeltavien 15 vuoden aikana, edellyttaen, etta valmistajalla
tal maahantuojalla on tasta asiakirjanayttoa

§ Valmistaja tai maahantuoja saattoi ainetta markkinoille
EU:ssa ennen tdman asetuksen voimaantuloa, ja aine
katsottiin ilmoitetuksi direktiivin 67/548/ETY mukaisesti,
mutta se el tayta tassa asetuksessa saadettya polymeerin
maaritelmaa, edellyttaen, etta valmistajalla tai
maahantuojalla on tasta asiakirjanayttdéa
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Onko aine vaiheittain
rekisteroitava vai ei?

"o

EINECS = European Inventory of
Existing Commercial Chemical
Substances
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Kuka tekee esirekisterdoinnin?

8 Aineen mahdollinen rekisterdija, siis
valmistaja, EU-maahantuoja tai ainoa edustaja

§ Valmistaja tai EU-maahantuoja voi nimeta -
e . : : Maahantuonti
neuvotteluihin ulkopuolisen edustajan (third Maahantuonnilla
party representative) tarkoitetaan
* Edustajailmoitetaan esirekisterdinnissa REACH-
° Valmistajan tai maahantuojan nimeaei asetuksessa
IImoiteta muille valmistajille ja maahantuojille tuontia EU:n
® Vastuu sailyy rekisterdijalla! alueelle sen
§ EU:n ulkopuolelle sijoittunut valmistaja voi ulkopuolelta.
nimeta ainoan edustajan (only Tuonti esim.
representative), joka vastaa kaikista EU- Saksasta
maahantuojan velvollisuuksista kuten Suomeen el siten
esirekisterdinnista ole REACHIn
tarkoittamaa

* Nimityksesta ilmoitetaan samaan o ;
toimitusketjuun kuuluville EU-maahantuojille ja maahantuontia.

nama katsotaan jatkokayttajiksi
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Milloin esirekisteroidaan?

Paitsl, jos

Naissa tapauksissa
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Esirekisteroinnin tarkoitus

§ Mahdollistaa vaiheittaisten rekisterdintiaikojen
hyodyntamisen

8 Rekisterdijat toimivat yhteistydssa tietojen
kokoamiseksi ja saastavat kustannuksissa
®* Tavoitteena valttaa paallekkaista testausta erityisesti

selkarankaisilla elaimilla

§ Mahdollistaa myds muiden toimijoiden

osallistumisen tietojen jakamiseen

§ Jatkokayttajat saavat tietoonsa aikooko joku
valmistaja tal EU-maahantuoja rekisteroida
jatkokayttajan kayttaman aineen

® Esirekisterdinti ei viela takaa rekisterointia
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Rekisterointien aikataulu
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Miten esirekister6idaan?

wn N

Sahkoisesti ECHAnN verkkosivuilla REACH-IT-
jarjestelmassa, tai

Luomalla erillinen esirekisterdintitiedosto ja
toimittamalla se sahko6isesti REACH-IT-jarjestelmaan

® [UDLID 5 (pre-registration plug-in)

®* Omalla ohjelmalla (XML formaatti saatavilla ECHAnN
IUCLID-sivustolta http://iuclid.eu )

Esirekisterdinti on ilmaista

ECHA el osallistu aktiivisesti esirekisterdintiin eika
SIEFin toimintaan
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http://iuclid.eu

Esirekisterdinnin tietovaatimukset

§ Aineen tunnistetiedot (nimi +
EINECS- tai CAS-numero)

§ Esirekisterdijan tunnistetiedot ja
yhteyshenkil6 (tai ulkopuolisen
edustajan)

§ Aineen tonnimaara ja
todennakoinen rekisterdintiaika

§ Niiden aineiden tunnistetiedot,
jotka voivat auttaa ko. aineen
ominaisuuksien maarittdmisessa
(QSAR- ja aineiden
samankaltaisuuksien vertailu)

L) sykE
~



Esirekisterointiin valmistautuminen

Kokoa luettelo aineista

Maarita, onko aineet yksittaisia aineita, valmisteita vai
esineista vapautuvia aineita

Maarita, ovatko aineet REACH-asetuksen perusteella
erityisasemassa

Keraa saatavilla olevat tiedot (IUPAC-nimi, EINECS-nro,
CAS-nro, muut tunnistekoodit

Nimea aine REACH-asetuksen mukaista aineen
yksiloimista ja nimeamista koskevia toimintaohjeita
noudattaen

§  Mono-constituent, multi-constituent, UVCB-aine
Tarkista, onko aine vaiheittain rekisterditava

Selvita aineen rekisterdintiaika
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REACH logo o

fouareconnected 35 Catherime Comu on Eefak of Caiteme’s Specs

Hame > Pre-regjsiration > Mano consituent > Substance identiicaion
denticaton | Smiar substances || Tonnage || Contact || Representative || Remarks || Vaidation

Hease search the EC ineentory using the fiekds below

EC number
EC name:
CAS number

Kokoubr bmuk:

Seamh

iFyou think vour substance does not bekng o the EC imventory, you may identidy it in one of the folowing ofher ways:
@ Or, you can identify the subdiance by ils CAS 1cenit

@UT-Wf;ﬂn ideniify the subsiance by its Chemicalnamels




W* Pre-registration plugin ethanol

Create list of substances 1o pre-register,

@ | EI @ 2 | eﬂ Shom.[incomplete -
Bulk |Substance namel CAS | EC I Mame I Legal entity |C0mactperson| Third party | CMR 172 | R50/55 | YValume band | Prop. deadline | Enwi. deadline

-

H| X

-Copied from raw data substance infermation

rSubstance -Owner legal entity
Mame | 'wl Mame |
uuip | Al |uup|

~Substance

rType of substance
(3) Mono canstituent /UVCE () Multi constituent

~Substance identity
A EC inventory

EZ number | S| CAS number

Chemical names

i—Constituents of the substance
I

rSimilar substances for read-across purpose

| ¥ 2 &
rContact person

Organisation | Q,

Department | L‘e\|

Title | a,

First name | L‘e\|

1

-
m Mandatory field for pre-registration missing: "Wolume band". (PR_Substancevolumeband)

E:! Mandatory field for pre-regizstration miszing: "Envisaged deadline”. (PR_Subzstance.zubmitteddeadline)

", This substance can not be used for bulk submission until it has avalid EC number. (PR_Substance. mainSubDef.mainsubstance)
/¥, This substance can not be used for single submission until it has avalid EC number or awvalid CAS number or a chemical name. (PR_Substance.mainSubDef. mainsubstance)




Esirekisterdinnin jalkeen:

8 Yritys saa esirekisterdinnin raportin, numeron
seka linkin ainekohtaiselle pre-SIEF
nettisivustolle

8 1.1.2009 mennessa ECHA julkaisee verkko-
sivuillaan listan esirekisterdidyista aineista
® Aineen nimi (CAS- ja EINECS-numerot)
® Oletettu rekisterodintiaika

8 Halukkaat tietojen omistajat voivat ”ilmoittautua”

ECHA = European Chemicals Agency

SIEF = Substance Information Exchange Forum
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Tietojenvaihtofoorumi eli SIEF

§ Tarkoituksena on

* helpottaa tietojen jakamista toimijoiden kesken
® sopia aineen luokituksesta ja merkinnoista
Pakollinen, kun on esirekisteroitynyt

SIEF muodostetaan jokaiselle esirekisteroidylle
aineelle, jolla on sama identiteetti

Ei ole oikeushenkilo (legal entity) tal konsortio

Toimii kunnes viimeinenkin
rekisterointimaaraaika on saavutettu
vaiheittaiselle rekisterdinnille, eli korkeintaan
1.6.2018 asti.
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Toimeenpano-ohjeet

8 Ohje tietojen yhteiskaytdsta (Guidance on data
sharing)

8 Rekisterdintiohje (Guidance on registration)

8 Ohje aineiden yksildimisesta ja nimeamisesta
(Guidance on substance identification)

8 Ohje aineista esineissa (Guidance for articles)
§ Kaytannon opas esirekisterdintia valmisteleville

8 Yhdenmukaisten kemiallisten tietojen
kansainvalista tietokantaa (IUCLID) koskevat
toimintaohjeet

§ Valmistuneet ohjeet I6ytyvat ECHAN
verkkosivuilta: http://echa.europa.eu

- SY KE


http://echa.europa.eu

Linkkeja

w w W W

www.reachneuvonta.fi

Kansallinen REACH-neuvontapalvelu
www.reachinfo.fi

Kemikaalineuvottelukunnan REACH-sivut
www.echa.eu

Euroopan kemikaaliviraston kotisivut
WWW.ec.europa.eu/enterprise/reach/index_en.htm

Euroopan komission yritystoiminnan paaosaston REACH-
sivut

wwWw.ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach_intr

0.htm
Ymparistdasioiden paaosaston REACH-sivut
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http://www.reachneuvonta.fi
http://www.reachinfo.fi
http://www.echa.eu
http://www.ec.europa.eu/enterprise/reach/index_en.htm
http://www.ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach_intr
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