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Vuosikertomuksessa selitetian parannettava: 61 prosenttia vuonna 2013 tehdyista
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksista johti siihen,

ECHAn arviointitoimia vuonna 2013, e e .
etta kemikaalivirasto pyysi paatosluonnoksissa

korostetaan rekisterdintiaineistojen rekisterdijilta lisatietoja. Lopuissa 39 prosentissa
yleisimpid puutteita ja annetaan tapauksista lisatoimet eivat olleet tarpeen.
suosituksia rekisterdoijille. Jotta Vuonna 2013 valmistuneet

. vee e e . . vaatimustenmukaisuuden tarkastukset
rekisteréintiaineistojen laatua voidaan

parantaa, rekisteroijid pyydetdan

ajantasaistamaan aineistonsa oma- 162 (39%)

aloitteisesti.

AINEISTOJEN ARVIOINNIN TULOS
566 (61%)
Kemikaalivirasto tutkii kaikki aineiden
testausehdotukset, jotta REACH-asetuksen
mukaiset tietovaatimukset tayttyvat. Lisaksi
se tarkastaa vahintaan 5 prosenttia kaikista

rekisterdintiaineistoista todetakseen, tayttavatko Paitosluonnokset: li- B Saatettu paitokseen ilman
ne lainsaadannon vaatimukset. sitietoja pyydetty toimenpiteitd

Vuonna 2013 arviointitoimissa keskityttiin TESTAUSEHDOTUKSET

vaatimustenmukaisuuden tarkastuksiin.

Kemikaalivirasto teki vaatimustenmukaisuuden Testausehdotusten osalta kemikaalivirasto
tarkastuksen yhteensd 1 130 aineistolle, jotka oli keskittyi tarkastamaan aineistoja, jotka perustuivat
toimitettu vuoden 2010 rekisterdintimaaraaikaan interpolointiin ja luokitteluun. Virasto teki 157
mennessd. Ndma tarkastukset kattoivat reilun tarkastustaja 111 paatostd. Kemikaalivirasto
kolmanneksen kyseiseen maaraaikaan mennessa hyvaksyi 71 tapauksessa rekistergijien ehdottamat
rekisterdidyista aineista. testit ja muokkasi 37 tapauksessa vahintaan yhta

ehdotettua testia.
Rekisterdintiaineistojen laatua on yha
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TARKEITA SUOSITUKSIA REKISTEROIJILLE

Kemikaaliviraston rekisterdijille antamien
suositusten painopiste poikkesi hieman
alemmista vuosista. Kemikaalivirasto muistuttaa
rekisteroijia siita, etta rekisteroinnit on
pidettava johdonmukaisina ja ajantasaisina, seka
kehottaa niita perustelemaan pitavasti kaikki
vakiotestausvaatimuksiin tehdyt muutokset.
Talla kertaa erityista huomiota kiinnitetaan
kemikaaliturvallisuusraportteihin. Kun
tapausten arviointia jatketaan vuonna 2014,
paatosluonnoksissa, joissa pyydetaan lisatietoja,

annetaan myos toimintaohjeita.

Nama suositukset koskevat seka tulevia
rekisterdijid, jotka laativat rekisterdintiaineistoja,
ettd olemassa olevia rekisteradijid, joiden on

ajantasaistettava tietoja.

Pienten tonnimaarien rekisterdijien (1-10 tonnia
vuodessa) on syytd kiinnittda huomiota seuraaviin
keltaisella pohjalla annettuihin suosituksiin.

1. Pida aineisto ajantasaisena

Vaatimustenmukaisen  reki-
sterdinnin toimittaminen ja
yllapitaminen on rekisteroijan
vastuulla, joten ole oma-aloit-
teinen: liita REACH-asetuksen
vaatimustenmukaisuus oma-
an laadunvalvontajarjestelm-
aanne.

Rekisterdintiaineiston on olta-
va johdonmukainen ja kuvatta-
va yrityksen kaytannon todel-
lisuutta.

2.Tiedd, miten toimia, jos saat
paatosluonnoksen

Ala pohtia heti paatosluonnok-
sen saatuasi, miten vastaat. 30
paivan huomautusaika antaa
rekisterdijalle mahdollisuuden
esittaa nakemyksiaan ja tehda
tarvittavat muutokset, jotta ai-
neisto tayttaa vaatimukset.

Paatosluonnos korostaa enti-
sestaan tietojenvaihtofoorumin
tarkeytta, silla se voi vaikuttaa
useisiin saman aineen rekisteroij-

Jatka keskustelua
vaihtofoorumissa

tietojen-
(SIEF) ja
toimitusketjussa myds reki-

sterdintinumeron saamisen
jalkeen.
Tarkasta REACH-IT-jarjes-

telma saannollisesti: kemika-
alivirasto ottaa sita kautta
yhteytta aineistoa koskevista
havainnoista. Jos saat viestin,
sithen on vastattava vii-
pymatta.

iin: koordinoikaa tiedot ja vasta-
tkaa kemikaalivirastolle yhteise-
sti.

Ymmarra  REACH-asetuksen
mukainen paatoksentekomen-
ettely: lilkkumavara kapenee
ja aikataulu tiukkenee, mita pi-
demmalle prosessi etenee.

Muista, etta kemikaaliviraston ja
jasenvaltioiden saantelytoimien
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tukimateriaaleja, kuten
ohjeita, IUCLID-lisdosia (eri-
tyisesti validointiavustajaa) ja
Chesar-tyokalua.

Kemikaaliviraston verkkose-
minaarit ovat helppo ja vuoro-
vaikutteinen tapa saada tietoa
yleisista virheista ja niiden
valttamisesta.

tarkoituksena on auttaa /gnn, P’ente,,
yritystdsi ja asiakkaita (\fek,st a;’:n
kayttamaan ainetta tur-
vallisesti.
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YLEISIMMAT PUUTTEET

Jos kemikaalivirasto havaitsee puutteita tiedoissa
tarkastaessaan aineiston vaatimustenmukaisuutta,
se tekee REACH-asetuksen nojalla paatoksen
pyytaa puuttuvia tietoja rekisterdoijalta. Suurin osa
vuonna 2013 tehdyista pyynnoista koski aineen
tunnistetietoja, fyysis-kemiallisia ominaisuuksia,
subkroonisia myrkyllisyystutkimuksia, sikidaikaisia
kehitysmyrkyllisyystutkimuksia ja altistumisen
arviointia.

3. Esitd perusteet, jos mukautat //*\\
. :

. . Skea .
vakiotestausohjelmaa [ tony, - Pientg),

I\ rek;. dariep,

Anna tarkat tiedot kaikkien
muutosten oikeusperustasta
ja ilmaise se selkeasti jokai-
sen ominaisuuden osalta. Pe-
rustele ja dokumentoi, miten
mukauttamista koskevat eh-
dot on taytetty.

Mukautetun testin on oltava
riittava riskinarviointia varten,
ja sen on oltava yhta luotetta-
va kuin testin, joka silla aiotaan
korvata.

Kvantitatiivisen rakenne-aktiivi-

suussuhteen (QSAR) osalta tama
tarkoittaa, ettd oikeassa muo-
dossa oleva aineisto liitetaan
oikeaan kohtaan ja ettda mallin
kelpoisuus seka sen soveltami-
nen aineeseen perustellaan hy-
vin. Pelkka maarittamattoman
mallin numeron ilmoittaminen ei
riita.

Interpolointiin ja luokitteluun
perustuvien lahestymistapojen
osalta tama tarkoittaa, etta on
osoitettava mieluiten tietoma-

4. Kemikaaliturvallisuusraportin on vastattava
todellisia kdyttotarkoituksia ja riskeja

Jos huolellinen arviointi ja
luettelo aineista, jotka mah-
dollisesti sisallytetaan lupa-
menettelyn piiriin, paljastavat
aineen hitaasti hajoavaksi,
biokertyvaksi ja myrkyllisek-
si (PBT), kemikaaliturvalli-
suusraportissa on ilmaistava
selkedsti, miten aineen paast-
ot minimoidaan.

Kun vaikutuksetonta altistu-
mistasoa (DNEL) johdetaan,
dokumentoi kaikki poikkeamat

REACH-ohjeissa R.8 annetui-
sta oletusarviointikertoimista
ja anna niille tieteelliset peru-
steet, jotka koskevat kyseista
ainetta.

Huomioi altistuksen arvioin-
nissa aineen tunnistettuihin
vaaroihin perustuvan altistuk-
sen arvioinnin laajuus.

Kun altistusta arvioidaan
mallin avulla, huomioi mal-
lin sovellettavuusala, kayta
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triisin avulla, etta aine-
et ovat todenndkoisesti
(eko)toksisesti hyvin sa-
mankaltaisia. Interpolointihypo-
teesia ei hyvaksyta ilman
asianmukaisia perusteluja ja
hypoteesia tukevia tietoja.

Jos on tarpeen ehdottaa uutta
testia, valitse IUCLID-tiedoston
ominaisuuksia koskevasta osasta
vaihtoehto "suunniteltu kokeelli-
nen tutkimus".

asianmukaisia  mallinnuspa-
rametreja ja perustele niiden
valinta.

Raportin altistumisskenaario-
iden on oltava avoimia, katta-
via ja tasmallisia. Toimintaolo-
suhteet ja riskinhallintatoimet
on kuvattava riittavan yksityi-
skohtaisestijaniilla on pystyt-
tava varmistamaan kayton tur-
vallisuus.
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AINEEN REKISTEROINTI ON PITKAAIKAINEN
SITOUMUS

Rekisterdijan on maaritettava kaytanto, jolla yritys
varmistaa rekisterdintiaineiston ajantasaisuuden.

Kemikaaliviraston arviointiraportit ovat
vuosittainen muistutus siita, miten rekisterdintien
laatua voi parantaa. Virasto antaa joka vuosi
suosituksia arvioitujen aineistojen yleisimpien
puutteiden perusteella. Kemikaalivirasto myds
ajantasaistaa ja kehittaa uusille ja olemassa oleville
rekisterdijille antamaansa tukea.

REACH-asetukseen perustuva arviointi -
tilanneraportti 2013 ja aiemmat raportit:
echa.europa.eu/evaluation
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HYODYLLISIA VERKKOSIVUJA

Kemikaaliviraston tukisivuilla on linkkeja seuraaviin
materiaaleihin:

* Ohjeita REACH-, CLP-ja biosidiasetuksen
taytantoonpanosta

* Kaytannon oppaat ja esimerkkeja

* Verkkoseminaarit

* Kemikaaliviraston ja kansallisten
neuvontapalveluiden yhteystiedot

echa.europa.eu/support
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