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Rekisteroinnin suunnittelu

Johdanto

Rekisterodintiprosessi vie aikaa esirekisterdinnista alkaen siihen asti, kun olet onnistuneesti
toimittanut rekisterdintiaineistosi. Rekisterdintiin tarvittava aika riippuu yksil6llisesta
tilanteestasi, ja rekisterdintiajan arvioinnissa on otettava huomioon useita tekijéita ja vaiheita.
Suosituksena on, etta rekisterdinnin valmistelu aloitetaan kaikkein yksinkertaisimmissakin
tapauksissa vahintaan vuotta ennen maaraaikaa.

Ohessa esitetaan tyypilliset vaiheet, jotka on otettava huomioon suunnittelussa. Niiden avulla
voit analysoida omaa tapaustasi ja laatia hyvan suunnitelman oikea-aikaista rekisterditymista
varten. Vaiheet perustuvat ECHAn REACH 2018 -etenemissuunnitelmaan, jossa rekisterdinti on
jaettu kuuteen vaiheeseen.

Rekisteroinnin vaiheet

0 Valmisteluvaihe

Tehtava Arvioitu Valmi
aika s
1. Tutustu ECHAnN tukimateriaaleihin osoitteessa D
https://echa.europa.eu/fi/reach-2018

2. Nimita yrityksessasi henkil®, joka vastaa REACH-rekisterdinneista.

koskevaa tietamystd, ja hanen on tunnettava yrityksesi
menettelyt. Hanelld on oltava yrityksen johdon taysi tuki seka
riittédvat resurssit.

Nimitetylld henkil6lla on oltava kemikaalilainsaadantéa D
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1 Tunne kemikaalivalikoimasi
Tehtava Arvioitu | Valmis
aika
1. Aloita valmistelu tuotevalikoimastasi, ja luetteloi valmistamasi,
maahantuomasi tai kayttdmasi aineet, seokset ja esineet.
Ota yhteytta esimerkiksi myynnista vastaavaan |:I
kollegaasi, tarkastele hankintojasi ja pyyda
valmistuspuolen kollegoiltasi tietoja.
2. Maarita kunkin aineen osalta REACH-asetuksen mukainen roolisi
(valmistaja, maahantuoja, jatkokayttaja, jakelija, esineen valmistaja,
esineen maahantuoja). I:I
3. Tarkista epdavarmoissa tapauksissa, onko yrityksesi jo rekisterdinyt
aineet. Naita tietoja voit saada esimerkiksi lainsaadannoén tai |:I
maaraysten noudattamisesta tai laatuasioista vastaavilta kollegoiltasi.
4. Laske kunkin aineen vuotuiset maarat niiden rekisterdintitarpeen
maarittdmiseksi. I:I
5. Vahvista aineen tunnistetiedot REACH-asetuksen mukaisesti. Tata
varten tarvitset analyyttisia menetelmia koskevaa asiantuntemusta ja |:I
palveluja.
6. Tarkista jokaisen aineen osalta, onko ne rekisterditava, kuuluvatko ne
muun lainsaadannon soveltamisalaan tai ovatko ne vapautettuja. |:I
7. Sovi kollegojesi kanssa siita, miten viestitte saantelyyn liittyvista
kysymyksista. Saatat tarvita heidan tukeaan ja tietojaan |:I
rekisterodintiprosessin hallintaa varten.
8. Laadi tyésuunnitelman luonnos. Kiinnita erityista huomiota siihen,
mitka tehtavat voidaan suorittaa sisdisesti ja mitka tehtavat on |:|
ulkoistettava.
9. Maarita aineiden rekisterdintiin tarvittavat resurssit ja budjetti. Varaa
resursseja rekisterdinnin jalkeisiin toimiin (rekisterdinnin pitéminen |:I
ajan tasalla, viranomaisten pyyntéihin vastaaminen).
10. Esita rekisterdintisuunnitelma johdolle hyvaksyntaa varten, ja
varmista, etta saat sita varten tayden tuen. |:|
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2 Etsi yhteisrekisteroinnin muut rekisteroijat

Tehtadva Arvioitu Valmi
aika s

1. Varmista, etta sinulla on paasy yrityksen REACH-IT-tiliin:

e Tarkista yrityksesi tietotekniikkavastaavilta, ettd paaset ulkoisille
sivuille, sekd roskapostin suodatussaannét jne.

e Varmista, etta kdyttajanimesi ja salasanasi toimivat sovelluksessa
(https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/). I:I

e Jos sisaankirjautuminen ei onnistu, seuraa edelld annetulla
Kemikaaliviraston kayttajatilit -sivulla annettuja ohjeita.

¢ Varmista, etta yhteystietosi REACH-IT-jarjestelmassa ovat ajan
tasalla, jotta muut rekisterdijat voivat ottaa sinuun yhteytta.

2. Tarkista, onko jokin muu yritys jo rekisterdinyt saman aineen.

Tiedot rekisterdidyista aineista on saatavilla ECHAn verkkosivustolla
osoitteessa https://echa.europa.eu/fi/information-on-
chemicals/registered-substances tai REACH-IT-jdrjestelman

yhteisrekisterdintia koskevalla sivulla. I:I

Mahdollisten muiden rekisteréijien yhteystiedot ovat saatavilla REACH-
IT-sivuston esirekisterdintifoorumisivuilta.

Jos ainetta ei ole viela rekisteroity, jatka sivulle 4.

Jos aine on jo rekisterdity, siirry sivulle 9.
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-Jos ainetta ei ole viela rekisteroity

2 Etsi yhteisrekisteroinnin muut rekisteroijat

Tehtdva Arvioitu Valmis
aika

3. Tarkista, onko aineella jo paarekisterdija.

Mik&an taho ei voi yksin paattda ryhtyvansa paarekisterdijaksi, D
vaan paarekisterdija toimii muiden rekisterdijien
suostumuksella.

4. Kaanny mahdollisten oikeusasioita kasittelevien kollegojesi puoleen
yhteisty6ta tietojenvaihtofoorumissa koskevissa asioissa, joita ovat
esimerkiksi viestinnan tallentaminen, yrityksen liikesalaisuuksien
kasittely tietojenvaihtofoorumissa seka muiden rekisterdijien kanssa
tehtavien sopimusten laatiminen.

5. Jos sinulla ei ole tallaista kollegaa, ota yhteytta
liiketoimintajarjestoon, kauppakamariin tai vastaavaan tahon ja |:I
pyyda niilta tukea.

6. Jos kukaan ei ole aktiivinen tietojenvaihtofoorumissa, tee aloite ja I:I
ota yhteytta muihin rekisterdéijiin.

7. Sovi muiden rekisterdijien kanssa yhteisrekisterdintiin liittyvan
aineen tunnisteprofiilista. |:|

3 Jarjestdydy muiden rekisterdijien kanssa

Tehtdva Arvioitu Valmis
aika

1. Sopikaa, miten tietojenvaihtofoorumissa tehdéan yhteistyota:

e hallinnolliset seikat (kokoukset, taloudellisten kysymysten
kasittely)

e yhteistydn tekeminen mahdollisen aineesta vastaavan
konsortion kanssa

e viestintaa koskevat seikat |:I

e rekisterdintia varten tarvittavien tietojen
kokoaminen/tuottaminen

e yhteisrekisterdinnin uusien jasenten hallinnointi

e rekisterdinnin jalkeiset sitoumukset.

2. Laadi kustannuksien jakamista koskeva sopimus |:|
tietojenvaihtofoorumissa.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu



, E C I IA Rekisterdinnin suunnittelu 5 (11)
~ N

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Toukokuu 2017

3. Pyyda yrityksesi asianajajilta ja johdolta tietojenvaihtofoorumin
hallintaa ja kustannusten jakamista koskeviin seikkoihin liittyvaa I:I
neuvontaa.

4. Keskustelkaa ja sopikaa yhteistyosta tietojenvaihtofoorumissa.

Kustannusten jakamista koskeva sopimus on pakollinen
tietojenvaihtofoorumissa, kun taas sopimukset tietojenvaihtofoorumin
toiminnasta ja vastuualueiden jakamisesta ovat valinnaisia. Yleensa
tehokkainta on tehda kirjallinen sopimus myds tietojenvaihtofoorumin D
hallintaa koskevista seikoista.

Tietojenvaihtofoorumia koskevia sopimusmalleja on saatavilla teollisuuden
jarjestoilta.

5. Ota yrityksesi budjetissa huomioon rekisterdinnin odotetut
kustannukset muiden rekisterdijien tiedossa olevan lukumaaran |:I
perusteella.

4 Arvioi vaarat ja riskit

Tehtadva Arvioitu Valmis
aika

1. Kerdaa tietoja: sisdiset lahteet, kirjallisuus, julkisesti saatavissa

olevat tiedot. |:I

2. Kysy jatkokayttdjilta aineen kayttotarkoituksista ja pyyda heilta
ainetta koskevia tietoja. |:I

3. Keraa kaikki tiedot, joita tietojenvaihtofoorumin jasenilla on, ja
maarita tietojen puutteet.

Keratyn aineiston on oltava merkittava kaikille D
yhteisrekisterdinnin kokoonpanossa.

4. Tarkista tarvittaessa samankaltaiset aineet REACH-IT-jarjestelman
esirekisterdintifoorumisivuilta. Kyseisia aineita koskevat tiedot |:I
voivat olla hyddyllisia tietojen interpoloinnissa.

5. Tarkastele vaihtoehtoisia tapoja puuttuvien tietojen hankkimiseksi. |:|
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6. Jos tarvitset lisaa tietoja rekisterdintia varten, sovi
tietojenvaihtofoorumissa, miten saat kyseiset tiedot.

On pyrittava ensisijaisesti elainkokeille vaihtoehtoisiin
menetelmiin!

[

7. Jos yrityksessasi ei ole tarvittavaa asiantuntemusta, hanki
puuttuvien tietojen hankkimiseksi tarvittava tyo.

8. Tilaa tarvittava tyo.

9. Analysoi tuloksia asiaankuuluvien asiantuntijoiden kanssa.

10. Tee paatelmat vaaroista ja riskeista.

I I e I

11. Sopikaa aineen luokituksesta ja merkinnoista
tietojenvaihtofoorumissa.

Voit jattdytya pois tietojen yhteistoimituksesta kolmesta syysta |:I
(kohtuuttomat kustannukset, luottamuksellisuuskysymykset,
tietojen valintaa koskevat erimielisyydet), jos voit perustella
taman.

12. Jos kemikaaliturvallisuusarviointi on tarpeen, sovi siita, tehdaanko
se yhdessa vai yksittdin. |:I

13. Teeta kemikaaliturvallisuusarviointi.

ECHA tarjoaa Chesar-valineen, jolla
kemikaaliturvallisuusarviointi voidaan suorittaa maksutta. |:I
Chesar-valineella rekisteroijat voivat suorittaa
kemikaaliturvallisuusarviointinsa jasennellysti,
yhdenmukaisesti, avoimesti ja tehokkaasti.
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5 Rekisterointi IUCLID-aineistona

Tehtava Arvioitu Valmis
aika

1. Vertaile eri toimitusvaihtoehtoja: IUCLID, REACH-IT (ei saatavilla
paarekisterotijille) ja kemikaaliviraston pilvipalvelut, ja valitse niista
itsellesi sopivin vaihtoehto.

Tarkista yrityksesi tietotekniikkavastaavilta, mitka ovat D
kayttajien lukumaaraan, jarjestelmavaatimuksiin, talon
sisaiseen tietotekniseen rakenteeseen ja (tietojen ja
henkildston) varajarjestelyihin liittyvat tarpeesi.

2. Varmista, etta valitsemasi toimitustapa on kaytettdvissa:
e IUCLIDin asennus
e kemikaaliviraston pilvipalvelujen tunnus I:I
e paasy REACH-IT-jarjestelmaan.

3. Syota tiedot jarjestelmaan. |:I

4. Laadi rekisterdintiaineistosi (jos kaytat IUCLIDia).

Kayta validoinnin tukitydkalua (Validation Assistant) ja
levitykseen tarkoitettua lisdosaa toimitusvaiheen
ongelmien valttamiseksi ja kokonaiskuvan saamiseksi
julkaistavista tiedoista. D

ECHA tarkistaa lisaksi osan tiedoista manuaalisesti. Nama
tarkistukset eivat sisally validoinnin tukitydkaluun.
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6 Toimita rekisterointiaineistosi
Tehtava Arvioitu Valmis
aika

1. Sovi toimitussuunnitelmasta tietojenvaihtofoorumissa (ajoitus,
tunnuksen saaminen).

[l

2. Luo yhteistoimitus REACH-IT-jarjestelmassa ja jaa tunnus muille
rekisteréijille (jos olet paarekisterdija).

3. Liity tunnuksella yhteistoimitukseen REACH-IT-jarjestelmassa (jos
olet rekisterdinnin jasen).

4. Toimita rekisterdintiaineistosi.

5. Jos toimitus ei onnistu, seuraa ECHAn antamia ohjeita. Ota
epaselvissa tapauksissa yhteytta ECHAan.

6. Toimita aineisto uudelleen.

N I A I A O B R

7. Maksa maksu laskussa annettuun maaraaikaan mennessa.

Tarkista REACH-IT-tilisi sdanndllisesti. Se on ainoa keino,
jolla ECHA ottaa sinuun yhteytta.

[

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | Puh. +358 9 686180 | Faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu




, E C I I A Rekisterdinnin suunnittelu 9 (11)
~ N
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Toukokuu 2017
- Jos aine on jo rekisteroity
3 Jarjestaydy muiden rekisteroijien kanssa
Tehtava Arvioitu Valmis
aika

1. Ota selville, kuka on paarekisteroéija.

Olette voineet jo saaneet kyseiselta yritykselta
sdahkopostia. Muussa tapauksessa tarkista yhteisen
toimituksen sivut REACH-IT-jarjestelmassa.

2. Ota yhteytta paarekisteréijaan.

3. Vahvista muilta rekisterdéijilta, etta aineesi vastaa olemassa olevan
rekisterdinnin aineen tunnisteprofiilia ja ettd aineistolla on
merkitysta aineen kannalta.

Jos ette paase sopimukseen yhteistoimitukseen liittymisesta,
voit ilmoittaa ECHAIlle yhteistoimitukseen liittymista
koskevasta kiistasta.

4. Neuvottele yhteisrekisterdintiin liittymista koskevista ehdoista.

Noudata tietojen jakamista koskevia onnistuneita neuvotteluja
koskevia ohjeita, jotka ovat saatavilla ECHAn REACH 2018 -
sivuilta.

Jos sinulla on jo tiedot tietystd ominaisuudesta, voit jattaytya
kyseisen ominaisuuden osalta pois toimituksesta. Tahan on
kolme mahdollista syyta: kohtuuttomat kustannukset,
luottamuksellisuuskysymykset, tietojen valintaa koskevat
erimielisyydet. Asiasta on esitettava perusteet.

Jos sopimukseen on pyritty kaikin keinoin mutta sopimukseen
ei silti ole paasty, voit jattaa tietojen yhteiskayttéa koskevan
kiistan ECHAnN ratkaistavaksi.
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5 Rekisterointi IUCLID-aineistona

Tehtava Arvioitu Valmis
aika

1. Vertaile eri toimitusvaihtoehtoja: IUCLID, REACH-IT ja
kemikaaliviraston pilvipalvelut, ja valitse niista itsellesi sopivin
vaihtoehto.

Tarkista yrityksesi tietotekniikkavastaavilta, mitka ovat D
kayttajien lukumaaraan, jarjestelmavaatimuksiin, talon
sisaiseen tietotekniseen rakenteeseen ja (tietojen ja
henkildston) varajarjestelyihin liittyvat tarpeesi.

2. Varmista, etta valitsemasi toimitustapa on kaytettavissa:
e IUCLIDin asennus
e kemikaaliviraston pilvipalvelujen tunnus I:I
e paasy REACH-IT-jarjestelmaan.

3. Syota tiedot jarjestelmaan. |:I

4. Laadi rekisterdintiaineistosi (jos kaytat IUCLIDia).

Kayta validoinnin tukitydkalua (Validation Assistant) ja
levitykseen tarkoitettua lisdosaa toimitusvaiheen
ongelmien valttamiseksi ja kokonaiskuvan saamiseksi
julkaistavista tiedoista. D

ECHA tarkistaa lisaksi osan tiedoista manuaalisesti. Nama
tarkistukset eivat sisally validoinnin tukitydkaluun.
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6 Toimita rekisterointiaineistosi
Tehtava Arvioitu Valmis
aika

1. Liity tunnuksen avulla yhteisrekisterdintiin REACH-IT-
jarjestelmassa.

[l

2. Toimita rekisterdintiaineistosi.

[l

3. Jos toimitus ei onnistu, seuraa ECHAn antamia ohjeita. Ota
epaselvissa tapauksissa yhteytta ECHAan.

4, Toimita aineisto uudelleen.

5. Maksa maksu laskussa annettuun madaraaikaan mennessa.

Tarkista REACH-IT-tilisi sdanndllisesti. Se on ainoa keino,
jolla ECHA ottaa sinuun yhteytta.

Voit pyytda suunnitteluvaiheessa tukea kansallisilta neuvontapalveluilta, ECHAIlta tai alakohtaisilta

jarjestoilta tai alueelliselta liiketoimintajarjestolta.
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