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Valmistaja / maahantuoja

§ Valmistaja — EU-alueelle sijoittunut
luonnollinen tai oikeushenkilo, joka
valmistaa ainetta EU-alueella.

§ Maahantuoja — EU-alueelle
sijoittunut luonnollinen tal
olkeushenkilo, joka vastaa
maahantuonnista EU-alueelle.



Va/Ma velvollisuudet

Esirekisterointi
Rekisterdinti

Kayttoturvallisuustiedote

Aineen luokituksesta ja merkinngista
IImoittaminen

§ Ainetta koskevien kieltojen ja rajoitusten
noudattaminen
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Rekisterointi

koskee aineita, joita valmistetaan tai tuodaan EU-
alueelle vahintaan yksi tonni vuodessa yritysta
kohden

on ehto aineen valmistukselle, maahantuonnille ja
markkinoille luovuttamiselle
» (uudet) markkinoille tulevat aineet on rekisteroitava heti
(non-phase-in)
 vaiheittain rekisteroitavat aineet rekisterdidaan porrastetusti
(phase-in)
* 0Sa aineista katsotaan rekisteroidyiksi
tehdaan sahkoisesti Euroopan kemikaalivirastolle
(ECHA)

on maksullinen (ECHA perii rekisterdintimaksun)



Aineet esineissa (1)

Esineen sisaltama aine rekisterdidaan, jos

- aine on tarkoitettu vapautuvaksi esineesta
tavallisissa tal kohtuullisesti ennakoitavissa
kayttbolosuhteissa

ja

 kKyseiset esineet sisaltavat ainetta
yhteensa enemman kuin 1 t/v

Mixed fruil juce!
S




Aineet esineissa (2)

Aineesta tehdaan ilmoitus, jos

e esine sisaltaa erityista huolta aiheuttavia
aineita yli 0,1 painoprosenttia
ja
 on mahdollista, etta ihmiset tai ymparisto
voisivat altistua aineelle tavallisissa tai
kohtuullisesti ennakoitavissa
kayttoolosuhteissa
ja
» kyseiset esineet sisaltavat ainetta
yhteensa enemman kuin 1 t/v




- Valituotteiden rekisterointi

§ Erottamattomat valituotteet eivat kuulu
REACHIn piiriin

§ Tuotantoalueella kaytettavilla ja kuljetettavilla
erotetuilla valituotteilla lievennetyt
rekisterointivaatimukset

§ Lievennyksen hyddyntamiselle ehtoja

§ Esirekisterointi tehdaan normaalisti



= Valituotteet (2)

o Valituote - aine, jota valmistetaan kemiallista prosessointia varten ja
kulutetaan tai kaytetdan kemiallisessa prosessoinnissa sen muuntamiseksi
toiseksi aineeksi.

 Erottamaton valituote - vilituotetta ei synteesin aikana poisteta
laitteistosta, jossa synteesi tapahtuu. Tallaiseen laitteistoon kuuluvat
reaktioastia, sen lisalaitteet ja kaikki laitteet, joiden kautta aine kulkee
jatkuvatoimisessa tai panosprosessissa, seka putkistot, jotka on tarkoitettu
reaktioseoksen siirtdmiseen astiasta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta
varten, mutta siihen eivat kuulu séailiét ja muut astiat, joissa ainetta
varastoidaan valmistuksen jalkeen.

 Tuotantoalueella kaytettava erotettu valituote - ei tayta
erottamattoman valituotteen kriteereita, ja valituotteen valmistus ja toisen
aineen synteesi kyseisesta valituotteesta tapahtuu samalla tuotantopaikalla
alueella, jonka toiminnasta vastaa yksi tai useampi oikeushenkilo.

e Kuljetettava erotettu valituote - ei tayta erottamattoman
valituotteen kriteereita ja ainetta kuljetetaan muiden tuotantopaikkojen valilla
tai toimitetaan muille tuotantopaikoille.



=rrv luote- Ja prosessikehitys (PPORD)

PPORD-aine — aine, jota valmistaja tai maahantuoja
kayttaa itse tai yhteistyokumppanien kanssa tuote- ja
prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja
kehittamiseen.

e PPORD-ainetta ei tarvitse rekisteroida, mikali aineen
kayttaja ilmoittaa kaytdsta Euroopan
kemikaalivirastoon

— IImoittaminen on maksullista

— poikkeus voimassa viisi vuotta (mahdollisuus 5/10
vuoden lisdaikaan)

e Vanhat luvat (PORD) mitatoityivat 1.6.2008



SIEF -

Esirekisteroint

on mahdollista vaiheittain rekisteroitaville aineille

tarjoaa mahdollisuuden saada lisdaikaa
varsinaisen rekisterdinnin tekemiselle ja apua
rekisterdinnissa vaadittavien tietojen
hankkimiselle

tehdaan Euroopan kemikaalivirastolle 1.6.2008 —
1.12.2008

— aineesta toimitetaan perustiedot

prosessi auttaa valmistajia ja maahantuojia
l0ytamaan toisensa tietojenvaihto-foorumien
(SIEF) muodostamista varten

on maksuton

Substance Information Exchange Forum - Tietojenvaihtofoorumi



v Kuka esirekisteroi/rekisterolr?

* Esirekisteroinnin tekee ns. mahdollinen rekisteroija,
= valmistaja tal maahantuoja

e Valmistaja tekee itse esirekisterdinnin, mutta vol
nimeta neuvotteluihin ulkopuolisen edustajan
(Ilmoitetaan esirekisterdinnin yhteydessa)

— valmistajan nimea ei ilmoiteta muille valmistajille,
maahantuojille eika jatkokayttgjille

 EU:n ulkopuolinen valmistaja voi yhteisesta
sopimuksesta nimeta itsellensa ainoan edustajan
vastaamaan maahantuojan velvollisuuksista, ja
siten myGOs tekemaan esirekisterdinnin ja
rekisterdinnin

— nimityksesta ilmoitetaan samaan toimitusketjuun kuuluville
maahantuojille, jolloin muut maahantuojat ovat
jatkokayttajia

* My6s maahantuoja voi nimeta ulkopuolisen
edustajan



srv Valhelttain rekisteroitavat aineet

» Aine sisaltyy kaytdssa olevien kemiallisten aineiden
EINECS-luetteloon

* Ainetta on valmistettu yhteisossa vahintadn yhden kerran,
mutta

— valmistaja tal maahantuoja ei ole saattanut sita markkinoille
kertaakaan taman asetuksen voimaantuloa edeltavien 15
vuoden aikana

— valmistaja tal maahantuoja saattoi ainetta markkinoille
yhteisdssa ennen taman asetuksen voimaantuloa milloin
tahansa 18.9.1981 ja 31.10.1993 valisena aikana, ja aine
katsottiin ilmoitetuksi direktiivin 67/548/ETY 8 artiklan 1
kohdan ensimmaisen luetelmakohdan mukaisesti sellaisena
kuin se on muutettuna direktiivilla 79/831/ETY, mutta se ei
tayta REACH-asetuksessa saadettya polymeerin
maaritelmaa, edellyttden, etta valmistajalla tai
maahantuojalla on tasta asiakirjanayttoa



v Valhelttainen rekisterointi

Vaiheittainen rekisterointi; ns. phase-in aineet

1. CMR kategoriatlja2, =1t

CMR —

syopa4 aiheuttavat, R50/53 (Erittain myrkyllista vesielidille, Vol
perimaa vaurioittavat aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia

ja lisdantymiselle . e e

vaaralliset aineet VeS|ympa”StOSsa)’2 100 t)

muut aineet = 1000 t
= 30.11.2010

2. 2100t
= 31.5.2013

= 31.5.2018



(Esi)rekisteroinnin tonnimaarat

« Tonnimaara lasketaan kolmen edellisen vuoden
keskiarvona, paitsi mikali ao. tonniraja ylittyy
esirekisterdinnin maaraajan umpeuduttua

» Esirekisteroinnissa ja rekisterdinnissa huomioidaan
ne tonnimaarat, jotka kuuluvat rekisteroitavien
kayttbalueiden piiriin, el siis esim.

— aineen kayttoa ladkevalmisteissa
— aineen kayttoa elintarvikkeissa tai rehuissa
— aineen kayttoa rekisteroidyiksi katsotuissa aineissa

* Esineissa olevien vapautumaan tarkoitettujen
aineiden rekisterdinnissa huomioidaan se
tonniméaara, joka on esineessa eika sita, mika
vapautuu



=rrv 1l1etojenvaintofoorumit (SIEF)

« Kaikki toimijat, jotka toimittavat tietoja Euroopan
kemikaalivirastoon samasta aineesta, ovat
mukana aineen tietojenvaihtofoorumissa
(mahdolliset rekisteroijat, jatkokayttajat ja
kolmannet osapuolet)

 Tavoitteena

— helpottaa rekisterdintiin vaadittavien tietojen
vaihtoa ja vahentaa paallekkaisia tutkimuksia

— sopia luokituksesta ja merkinnoista



STV Rekisterointiasiakirjat

1. Tekninen asiakirja-aineisto (kaikki aineet)

2. Kemikaaliturvallisuusraportti (2 10 t/v aineet)

—  perustuu kemikaaliturvallisuusarviointiin

— Jos aine luokitellaan vaaralliseksi tai on PBT/vPvB
tehtava altistumisen arviointi (altistumisskenaario)
— kemikaaliturvallisuusraportin ja

kemikaaliturvallisuusarvioinnin vaatimukset Ioytyvat
REACH-asetuksen liitteesta |

Rekisterdintiin kuuluvat tietovaatimukset
kasvavat tonnimaaran noustessa

PBT-aineet — hitaasti hajoavat, kudoksiin kertyvat ja myrkylliset aineet.

vPvB-aineet — erittain hitaasti hajoavat ja erittain voimakkaasti kudoksiin
kertyvat aineet.



=rrv Rekisterdinnin tietovaatimukset (1)

Tekninen asiakirja-aineisto
(kaikki aineet)

« valmistajan / maahantuojan ja aineen tunnistetiedot
» tiedot aineen valmistuksesta ja kayttotavoista

* |uokitus ja merkinnat*

» ohjeet turvallisesta kaytosta

o tutkimustiivistelmat*

o testausehdotukset (= 100 t)*

* ilmoitus ulkopuolisten arvioimista tiedoista*

« altistumistiedot 1-10 t aineille

 mahdolliset pyynnot joidenkin rekisterdintitietojen
jattdmisesta julkaisematta internetissa

*Ns. paarekisterdija toimittaa muiden suostumuksella ao. tiedot



Rekisteroinnin tietovaatimukset (2)

Kemikaaliturvallisuusraportti
(210 t aineet)

Arvioidaan

e terveysvaarat

o fysikaalis-kemiallinen vaara
e ymparistovaarat

« PBT ja vPvB ominaisuudet

Jos aine luokitellaan vaaralliseksi tai se on
PBT/vPVB:

« altistumisen arviointi kaikissa kayttokohteissa
(altistumisskenaario)
e riskin luonnehdinta



=v @G ECHAN tehtavat rekisterdinnissa

 Kirjaa kullekin rekisterdinnille tositenumeron
e Suorittaa rekisteroinnille taydellisyystarkastuksen
o Pyytaa tarvittaessa lisatietoja

o Tekee paatoksen: hylkays tal antaa aineelle
rekisterdintinumeron ja rekisterdintipaivayksen

« Tarkastelee kaikki rekisterdintiasiakirjoissa tai
jatkokayttgjien raporteissa esitetyt
testausehdotukset ja tekee asiasta paatoksen

 lImoittaa asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille viraston
tietokannassa olevista tiedoista



Kayttoturvallisuustiedote (1)

KTT:n laatii ja toimittaa EU-alueen valmistaja,
maahantuoja, jatkokayttaja tai jakelija

Oltava sen maan kielella, missa luovutetaan markkinoille

Vaaditaan teollisessa toiminnassa tai ammatissa
kaytettavista kemikaaleista; yleiseen kulutukseen
tarkoitetuista kemikaaleista pyydettaessa

1. kemikaalitoimituksen yhteydessa, kun valmiste on
luokiteltu / pyynndsta, kun el luokiteltu

KTT on pidettava ajantasaisena; uusittu KTT kaikille ed.
12 kk alkana kemikaalia vastaanottaneille

Oltava saatavilla maksutta paperimuodossa tai sahkdisesti

Tietojen sailytys vah. 10 v valmistuksen, tuonnin,
toimituksen tai kayton loppumisen jalkeen



=rrv  Kayttoturvallisuustiedote (2)
Laatimisopas REACH-asetuksen liite II:

§ KTT:lla toimitetaan turvallisuustiedot toimitusketjussa
seuraaville kayttajille

§ KTT:n tietojen tulee vastata
kemikaaliturvallisuusraporttia, altistumisskenaariot
KTT:n liitteeksi

§ KTT:n laatijan on oltava pateva (asianmukainen
koulutus ja kertauskoulutus)

§ Tiedon on oltava suhteessa valmisteen vaarallisuuteen
(luokittelematon valmiste)

§ Illmoitettava selkedasti, milloin on kysymys
vaarattomasta ominaisuudesta, milloin tietoa ei ole tai
silla ei ole merkitysta



Lupamenettely

e Tavoitteena vaarallisimpien kemikaalien
(SVHC) riskinhallinta

— Altistumisen minimointi

— Pyritdan edistamaan siirtymista turvallisempiin
vaihtoehtoihin

« Valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttaja

hakee lupaa aineen kayttotavalle maarasta
rippumatta

* Lupahakemuksen kasittelee ECHA ja
lupapaatokset tehdaan komissiossa



=rrv Luettelo lupaa edellyttavista aineista

« Jasenmaa tai komission pyynnosta kemikaalivirasto voi
laatia asiakirjan huolta aiheuttavasta aineesta

 Luettelo ns. kandidaattiaineista — 1. suositus liitteeseen
XIV siséllytettavista aineista 1.6.2009 mennesséa

 Aineet lisataan liitteeseen X1V

Luettelosta ilmenee

— Aineen nimi ja valintaperuste

— Pvm, josta lahtien kaytto edellyttaa lupaa

— Pvm, johon mennessa on haettavaa lupaa

— Tarvittaessa kayttbkohteiden uudelleentarkastelun
maaraaika

— Lupamenettelysta vapautetut kayttokohteet



Lupahakemus

Hakemuksesta kaytava ilmi

Aineen tunnistetiedot
Hakijan tiedot

Mihin kayttotarkoituksiin lupaa haetaan, ml aineen
kaytto valmisteissa ja esineissa

Aineen kemikaaliturvallisuusraportti, ellei ole jo
toimitettu rekisterdinnin yhteydessa

Korvaavien vaihtoehtojen teknillinen ja kaupallinen
sopivuus ja riskit

Hakemukseen vol liittaa

Sosio-ekonomisen tarkastelun
Korvaussuunnitelman

Perustelun sille, etta IPPC ja VP-direktiivien mukaan
kasiteltyja riskeja ole otettu huomioon hakemuksessa

Kemikaalivirasto perii kasittelymaksun



Luvan myontaminen

e Luvan myodntaa komissio

* Lupa mydnnetaan, jos aineen kaytosta
aiheutuvat riskit on asianmukaisesti hallittu

« Vaikka aineesta aiheutuu riski, lupa voidaan
myOntaa, jos sosio-ekonomiset hyddyt
ylittavat kaytosta aiheutuvat haitat eika
sopivia korvaavia vaihtoehtoja ole

Lupia tarkastellaan uudelleen




=rv Luvan vaikutuksia toimitusketjussa

« Luvanhaltija merkitsee lupanumeron
tuotepakkausten paallykseen

o Jatkokayttdja tekee kemikaalivirastolle
IImoituksen 3 kk kuluessa aineen ensimmaisesta

toimituksesta
o Jatkokayttdjan on noudatettava luvan ehtoja

« Kemikaalivirasto yllapitaa rekisteria
jatkokayttgjista



lImoitus luokitusten ja merkmtOJen
luetteloon

Valmistajan, maahantuojan tai esineiden tuottajan
on ilmoitettava kemikaalivirastolle

— Valmistajan, maahantuojan tai esineiden tuottajan
tunnistetiedot

— Aineen tunnistetiedot

— Aineen vaarallisuusluokitus
— Aineen vaaramerkinnat

— Pitoisuusrajat tarvittaessa

Pyrkimys yndenmukaiseen luokitukseen

Kemikaalivirasto yllapitaa luetteloa luokituksista ja
merkinnoista

lImoitusvelvollisuus alkaa 1.10.2010



Kemikaaliviraston ohjeet
BECHA

Toimintaohjeet (Guidance Documents)
www.echa.europa.eu



http://www.echa.europa.eu

