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LYHENTEET

CAS Chemical Abstracts Service

CCH Vaatimustenmukaisuuden tarkastus

CLP Asetus (EY) N:o 1272/2008 aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoista ja
pakkaamisesta

CMR Sybpaa aiheuttava, periméaa vaurioittava tai lisdantymismyrkyllinen

CoRAP Saanndllisesti paivitettava yhteisdn toimintasuunnitelma

CSA Kemikaaliturvallisuusarviointi

CSR Kemikaaliturvallisuusraportti

DNEL Johdettu vaikutukseton altistumistaso

EA Altistumisen arviointi

EC Euroopan komissio

ECHA Euroopan kemikaalivirasto

ECVAM Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskus

EINECS Euroopassa kaupallisessa kaytéssa olevien kemiallisten aineiden luettelo

ENES ECHAnN ja sidosryhmien valinen altistumisskenaarioita kasitteleva
tietojenvaihtoverkosto

EOGRTS Laajennettu yhden sukupolven lisaantymismyrkyllisyyskoe (OECD TG 443)

ESIS Euroopan kemikaalitietojarjestelmé

EU Euroopan unioni

GLP Hyva laboratoriokaytanto

HH Ihmisten terveys

ITS Integroitu testausstrategia

IUCLID Yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen tietokanta

MSC Jasenvaltioiden komitea

MSCA Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen

ocC Toimintaolosuhteet

OECD Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjesto

PBT Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen

PEC Arvioitu ymparistopitoisuus

PNEC Arvioitu haitaton pitoisuus

QOBL Kirje laatuhavainnoista

(Q)SAR (Kvantitatiivinen) rakenneaktiivisuussuhde

RAAF Interpolointiarvioinnin rakenne

RCR Riskinluonnehdintasuhde

REACH Kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyistéd ja rajoituksista annettu
asetus (EY) N:o 1907/2006

RMM Riskinhallintatoimenpiteet

SEv Aineen arviointi

SID Aineen tunnistetiedot

TCC Tekninen taydellisyystarkastus

TG Testausohje

tpa Tonnia vuodessa

TPE Testausehdotuksen tutkiminen

uvCB Koostumukseltaan tuntematon tai vaihteleva aine, kompleksit reaktiotuotteet tai
biologiset materiaalit

vPVvB Erittain hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva
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Paajohtajan alkusanat

Asiakirja-aineistojen laatu ja vaatimusten noudattaminen

Minulla on suuri ilo esitella ECHAN neljas taysimittainen arviointiraportti. Siina kuvataan
yksityiskohtaisesti kokemuksemme asiakirja-aineistojen arvioinnista viime vuoden aikana ja
annetaan suosituksia rekisterdijille, jotka ovat jo rekisterdineet aineensa tai valmistelevat
rekisterdintiasiakirjoja seuraavaa maaraaikaa varten, joka on 30.5.2013.

Tama raportti kattaa suuren tydmaaran — ennen kaikkea rekisteroijien mutta myos
jasenvaltioissa ja taalla kemikaalivirastossa tydskentelevien tutkijoiden tekeman. Kunnioitan
kaikkia mukana olleita heiddn panoksestaan. Haluan erityisesti onnitella tydtovereitani siit4,
etta he pystyivat tutkimaan haastavaan maaraaikaan 1.12.2012 mennessa kaikki
testausehdotukset, jotka oli toimitettu osana ensimmaisen maarajan rekisterdinteja.

Raportti heijastaa pyrkimystamme kohti ensimmaisté strategista tavoitettamme: maksimoida
korkealaatuisen tiedon saatavuus, jotta kemikaaleja voitaisiin valmistaa ja kayttaa turvallisesti.
Se auttaa tulevaan rekisterdintimaarédaikaan valmistautuvia rekisterdijia valttamaéan yleiset
virheet.

Havaintomme vuoden ajalta esitetdan padjohtajan yhteenvedossa, ja niita kasitelldan
tarkemmin itse raportissa. Tarkein havainto on sama kuin ennenkin — asiakirja-aineistoissa
annettujen tietojen vaihteleva laatu, erityisesti aineen tunnistetietojen selkeyden seké
oletusten ja vaitteiden tieteellisten perustelujen osalta.

On tarkeaa kuvata aine selkeésti ja kasitella mahdolliset vaarat ja altistus tieteellisen tarkasti,
jotta riskit havaittaisiin ja jotta niita hallittaisiin oikein tydntekijéiden ja yleisdn suojelemiseksi.
Rekisterbijien on oltava selvilla siita, etta kemikaalien turvallista kdyttéa ei voi osoittaa
riittdmattomin tai epataydellisin tiedoin ja/tai vaihtoehtoisin tiedoin, joita ei voi perustella
tieteellisesti. Esimerkiksi altistumisarvioinnista on kaytava ilmi, mita tapahtuu aineen koko
elinkaaren aikana. Jos rekisterdijat kayttavat tdhan tyokalua — kuten omaa Chesar-
tyokaluamme — heidan on varmistettava, ettd tuloksilla saavutetaan suojelun tavoitteet.
Korkealaatuiset tiedot ovat ehdottoman tarkeita, jotta REACH-asetuksen vaatimuksia voitaisiin
noudattaa taysin. Ne eivét suinkaan ole ylellisyytté tai valinnaisia ylimaaraisia tietoja.

Toteamme kuitenkin tassa raportissa, ettd on tapahtunut muutoksia parempaan suuntaan.
Tama johtuu etenkin siitd, etta useimmat ECHAIlta paatdsluonnoksia tai hyvaksyttyja paatoksia
saaneet rekisterdijat ovat suhtautuneet niihin vakavasti ja parantaneet interpolointitietojaan ja
kuvauksiaan aineiden yksildimiseksi. Nyt ECHANn kanssa sovitut testausehdotukset tuottavat
aineista paljon lisdtietoja, joita rekisterdijat ja tutkijat voivat kayttaa tulevaisuudessa —
parantaen ndin mahdollisuuksia kehittda vaihtoehtoja elainkokeille.

Avoimuuden lisdamiseksi olen myods paattanyt julkistaa ei-luottamukselliset versiot kaikista
tehdyista arviointipaatoksista ECHAN sivustolla. Taméan ansiosta rekisterdijat ja sidosryhmat
voivat entista paremmin ymmartad ECHAn paatosten perustelut ja sisallon.

Tulevana vuonna arviointityon paatavoitteet ovat, etta vuoden 2010 méaaraaikaa varten
saaduista asiakirja-aineistoista viidelle prosentille tehdaan taydellisyystarkastus ja etta
ensimmainen sarja jasenvaltioiden paatoksia aineiden arvioinneista julkaistaan.

Kun rekisteroijat ovat lukeneet tdman raportin ja oppineet siina esille tuoduista virheista ja
puutteista, odotan voivani raportoida monista muistakin tulevan vuoden asiakirja-aineistoihin
tehdyistéd parannuksista.

Kiitos, etta olet varannut aikaa vuoden 2012 arviointiraportin lukemiseen.
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PAAJOHTAJAN YHTEENVETO

TAUSTAA

REACH-asetuksen mukaan vastuu kemikaalien turvallisen kaytdn varmistamisesta on
kemikaaleja EU:ssa valmistavilla ja maahan tuovilla yrityksilla, joiden on dokumentoitava
aineet rekisterdintiasiakirjoissa. Kemikaalin turvallinen kaytto voidaan osoittaa vain riittavin ja
taydellisin tiedoin tai tieteellisesti perustelluin vaihtoehtoisin tiedoin. Rekisterdintiasiakirjoissa
on oltava korkealaatuiset tiedot vaaroista, kaytdsta ja altistumisesta vahvaksi
tieteelliseksi perustaksi riskien arvioinnille. Ndin saadaan asianmukaiset toimintaolosuhteet ja
riskinhallintatoimet, ja siten kemikaaleja voidaan kayttéaa turvallisesti.

Tassé asiakirjassa raportoidaan ECHAN vuonna 2012 suorittamasta arviointitoiminnasta,
tuodaan esiin rekisterdintiasiakirja-aineistoissa useimmin havaitut puutteet ja annetaan
suosituksia rekisteroijille. Raportti on ajankohtainen seka yrityksille, jotka valmistelevat
asiakirja-aineistoja vuoden 2013 méaraaikaa varten, etta yrityksille, jotka ovat jo toimittaneet
asiakirja-aineistot, silla suositukset auttavat rekisteréijia korjaamaan aineistonsa mahdolliset
virheet. Siksi kaikkia rekisteroijia kehotetaan ottamaan tassa vuotuisessa arviointiraportissa
annetut suositukset huomioon ja tarvittaessa pdaivittdmaan ja parantamaan asiakirja-
aineistoaan oma-aloitteisesti.

REACH-asetuksen tavoitteena on suojata ihmisten terveytta ja ymparistoa ja samalla
mahdollistaa kemikaalien vapaa liikkuminen sisémarkkinoilla. Lisdksi REACH edistaa
vaihtoehtojen kayttoa elainkokeille. REACH-asetuksen liitteissa VII - X esitetaan
tietovaatimukset kunkin tutkittavan ominaisuuden osalta tonnimaarakohtaisen
vakiotestausohjelman perusteella. Testauksessa rekister6ijan pitdéd noudattaa 13 artiklan 3
kohdan mukaisia testausmenetelmia. Naissa testausmenetelmissa maaritelladn raportoitavat
asiat ja nain ollen REACH-asetuksen mukaan vaadittavat tiedot. REACH-asetus tarjoaa monia
mahdollisuuksia mukauttaa vakiotestausohjelmaa eldinkokeiden véalttamiseksi, mutta naiden
kayttdoon sovelletaan REACH-asetuksessa esitettyja ehtoja. ECHA tarkistaa, tayttavatko
rekisterdijan tekemat mukautukset namé ehdot. Jos ei, ECHA pyytéa vakiotestien kayttoa
puuttuvien tietojen tuottamiseksi.

TOIMINTA

Testausehdotuksen tutkiminen: ECHA tutki kaikki 557 vaiheittain rekisterditavien aineiden
asiakirja-aineistoa, jotka sisalsivat testausehdotuksia, REACH-asetuksessa saaddetyssa
méaraajassa 1.12.2012. Tama kattaa kaikki sellaiset tapaukset, joissa oli riittava kuvaus
aineen tunnistetiedoista. Vuonna 2012 laadittiin 364 paatésluonnosta ja tehtiin 171 paatésta
testausehdotuksista. Merkittavin haaste tavoitteeseen pyrittdessa oli epaselvien tai
riittamattdomien aineen tunnistetietojen selvittaminen (128 tapausta, joissa aineen
tunnistetiedoista pyydettiin lisatietoja taydellisyystarkastusta koskevassa paatoksessa) tai
interpolointi rekisterdintiasiakirja-aineistoissa, jotka myos sisalsivat testausehdotuksia.
Joissakin tapauksissa rekister6ija oli asianmukaisesti selvittanyt aineen tunnistetiedot, jolloin
ECHA pystyi jatkamaan testausehdotuksen tutkimista ja ilmoitti rekisterdijéalle tuloksen
paatosluonnoksella. Muissa tapauksissa aineen tunnistetietoja koskevien kysymysten
selvittaminen ja testausehdotusten tutkiminen tehtiin rinnakkain. Oli myds tapauksia, joissa
testausehdotusten tutkiminen jaadytettiin, kunnes rekisterdija oli selvittdnyt aineen
tunnistetiedot. ECHA kasitteli samanaikaisesti 43 muita kuin vaiheittain rekisteroitavia
kemikaaleja koskevaa testausehdotusta.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastukset: Yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa ECHA kehitti
uuden tavan tehda vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia. Siind kaytetaan edistyneita data-
analyysivélineita sellaisten rekisterdintiasiakirja-aineistojen valitsemiseen, jotka voivat siséltaa
tyypillisia puutteita jonkin tarkean ominaisuuden osalta, jotta voitaisiin valita sopivimmat
aineistot kohdennettua vaatimustenmukaisuuden tarkastusta varten. Tama lisaé prosessin
tehokkuutta ja mahdollisuuksia l6ytaa tarkeita tietopuutteita rekisterdintiasiakirja-aineistoissa.
Kohdennetut vaatimustenmukaisuuden tarkastukset aineen tunnistetietojen osalta saivat
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alkunsa testausehdotuksia tutkittaessa tehdyistd havainnoista. Vuonna 2012 ECHA kaynnisti
295 kohdennettua vaatimustenmukaisuuden tarkastusta ja laati 183 paatdsluonnosta. Lisaksi
ECHA sai kokonaan valmiiksi 198 vaatimustenmukaisuuden tarkastusta. Kaikkiaan ECHA on
vuodesta 2008 alkaen saanut valmiiksi 636 vaatimustenmukaisuuden tarkastusta.

Seuranta: Kuten aikaisemmin on mainittu, ECHA keskittyi seurantatydssa paatoksiin, joilla
pyritaan testausehdotuksiin liittyvien aineiden tunnistetietojen selventdmiseen. 59 tapauksessa
rekisterdijat selvensivat aineen tunnistetiedot. 36 tapauksessa ECHAN kuitenkin piti selvittaa
aineen tunnistetietoja lisdé toisessa vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa samalla, kun se
lahetti paatoésluonnoksen testausehdotuksesta. Sen lisdksi ECHA ja jasenvaltiot kehittivat
menettelyn seurantaprosessia varten. Taman uuden tydnkulun mukaisesti ECHA sai valmiiksi
ensimmaiset paatosten seurantatapaukset ja ilmoitti kyseiselle jasenvaltiolle jatkuvista
puutteista vaatimustenmukaisuudessa, kun paatoksia ei oltu taysin toteutettu.

Aineiden arviointi: 29.2.2012 ECHA julkaisi ensimmaisen yhteisdn sdanndllisesti paivitettavan
toimintasuunnitelman (CoRAP 2012). Arvioivat jasenvaltiot aloittivat 36 aineen arvioinnin
tavoitteena tulosten esittaminen vuoden 2013 alussa. Lisdksi ECHA laati CORAP 2013 -
luonnoksen, joka julkaistiin lokakuussa 2012 ja joka hyvéaksytaan todennéakoisesti myos
vuoden 2013 alussa.

SUOSITUKSIA REKISTEROIJILLE

Yksiloi aine. Jos on mahdotonta maarittad, mink& aineen rekisterdinnin asiakirja-aineisto
kattaa, koko rekisterdinnin kohde on epaselva, ja asiakirja-aineiston tutkimisen jatkaminen
estyy. Jos jatkuvat vaatimustenmukaisuuden puutteet ovat sellaisia, etta rekisterditavaa
ainetta ei voida yksildida, rekisterdinti voidaan katsoa pateméattomaksi. Jos asiakirja-aineisto
selvasti kattaa useita markkinoilla olevia aineita, rekister6ija tarvitsee erillisen rekisterdinnin
kaikille aineille, jotka sisaltyvat epasuorasti asiakirja-aineistoon.

Yksiloi testimateriaalit. Materiaaleille, joita on tarkoitus testata tai on jo testattu, tarvitaan
selkeat tunnistetiedot, jotta tutkimustulokset voidaan yhdistaa rekisterditavaan aineeseen.
Ilman yksiselitteista yhteyttd testattavan materiaalin ja rekisteroitavan aineen valilla
tietovaatimukset eivat tayty eli tiedoissa ja vaatimustenmukaisuudessa on puutteita.

Hyddynna taysin kaikki asiaankuuluvat tiedot. Testaukselle vaihtoehtoisten keinojen kayttd on
erityisen haasteellista, koska on erittain tarkeaa, etta valittu lahestymistapa kasittelee
vaaraominaisuutta ja tarjoaa vakiotestausta vastaavat, riittavat ja luotettavat tiedot. Jos nain
ei ole, testejé on tehtavé. Usein rekisteroijat eivat ole tdysin hyddyntaneet kaikkia
kaytettavissa olevia tietoja, eli asiakirja-aineisto ei sisaltanyt jo olemassa olevaa tietoa
vakiotestauksen mukauttamisen tueksi. Kategoriat tai interpoloinnin kayttd ovat nain ollen
epaonnistuneet, koska rekisteréija ei ole esittanyt riittavia tieteellisia perusteluja
vakiotietovaatimusten mukauttamiselle. Kun rekisterdijilla on liséksi luokitukseen johtavia
tietoja, heidan on luokiteltava ja merkittava aine kyseisten vaaraluokkien osalta. Jos taméa
tehdaan huolella, testaus ei ehké ole tarpeen.

Tarjoa selkeat kaytto- ja altistustiedot. IUCLID tukee nyt yhdenmukaisen elinkaarirakenteen
mukaisten kayttdjen raportoimista. ECHA neuvoo rekisterdijida kayttamaan kuvailevia nimia,
kuvaamaan kaikki todelliset kaytot ja sisallyttdmaan vakiomuotoiset kaytén kuvaukset
johdonmukaisesti mukaan. Heidan pitaisi myods varmistaa, etta kayton kuvaukset ja
altistumisen arvioinnit ovat realistisia ja selkeita jatkokayttajille. Metodologisesti oikea ja
riittdva kayttdjen, altistumisskenaarioiden, toimintaolosuhteiden ja riskinhallintatoimenpiteiden
kuvaus tarjoaa jatkokayttgjille selkeytta ja edistaa siten viestintda toimitusketjussa.
Hyoddynna ECHAnN tarjoamaa tukea. ECHAN paatoksessa rekisterdijille ilmoitetaan
tietopuutteista heidan rekisterointiasiakirja-aineistossaan ja tiedoista, jotka heidan on
toimitettava, jotta aineisto olisi vaatimusten mukainen. Lisaksi ECHA panostaa huomattavasti
viestintaan paatosluonnoksen saavien rekisterdijien kanssa auttaakseen heitd ymmartamaan
paatdksen (paatosluonnoksen) perusteluja. ECHA ja jasenvaltiot tarjoavat myds muita
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tietokanavia, kuten tydpajoja (esim. interpoloinnista), verkkoseminaareja, neuvontapalveluja,
toimintaohjeita ja kdytanndn ohjeita samoin kuin tdman raportin ja aikaisemmat
arviointiraportit. ECHA on ryhtynyt julkistamaan ei-luottamuksellisia versioita pdatoksistaan

(CCH ja TPE) ja aikoo julkistaa uusia paatodksia verkkosivustollaan kuukausittain. Kaikki nama
tiedot ovat saatavilla ECHAN sivustolla.
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Johdanto

REACH-asetuksen® tavoitteena on parantaa ihmisten terveyden ja ympériston suojelua
velvoittamalla ETA:n alueella kemikaaleja valmistavat tai maahantuovat yritykset vastaamaan
niiden turvallisesta kaytosta. Niinpa yritykset ovat velvollisia toimittamaan tietoja aineiden
ominaisuuksista, yksil6iméan aineiden kaytot, arvioimaan niihin liittyvéat riskit, kehittdmaan
sopivia riskinhallintatoimenpiteita ja viestimdan nama tiedot kautta toimitusketjun. REACH-
asetuksen mukaan EU:n alueella toimivien yritysten on dokumentoitava nama tiedot sellaisten
kemikaalien rekisterointiasiakirja-aineistoissa, joita valmistetaan tai tuodaan maahan
vahintdan tonni vuodessa. Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on keskeinen virasto REACH-
asetuksen taytantéonpanossa.

Arviointiprosessin tarkoituksena on tuottaa tietoa tietopuutteiden tayttamiseksi, jotta
varmistetaan vaatimustenmukaisuus, seka huolenaiheiden kasittelemiseksi. Arviointi auttaa
myo6s huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisessa, jotta ne voidaan korvata turvallisemmilla
vaihtoehdoilla. Arviointiprosessin kautta ECHA vaatii rekister6ijia toimittamaan lisatietoja —
jotka viime k&dessa tuotetaan testeilla, kun oleellisia tietoja aineista puuttuu. N&in ECHA
auttaa rekisterdijia parantamaan asiakirja-aineistojensa laatua, jotta ne olisivat tdysin REACH-
asetuksen vaatimusten mukaisia.

Virasto julkaisee vuotuisen arvointiraportin kunkin seuraavan vuoden helmikuun loppuun
mennessé, kuten REACH-asetuksen 54 artikla edellyttaa. Tassa raportissa kuvataan vuoden
2012 aikana saavutettu edistys asiakirja-aineistojen ja aineiden arvioinnissa. Tassa
vuosiraportissa myos kerrotaan yleisimmista havainnoista ja puutteista, joita on ilmennyt
asiakirja-aineistojen arvioinnin yhteydessé. Siina annetaan rekisterdijille suosituksia siit&,
kuinka he voivat parantaa nykyisten ja tulevien rekisteréintiasiakirja-aineistojensa laatua, jotta
ne vastaisivat vaatimuksia paremmin. Tama raportti onkin ajankohtainen: siita on apua
vuoden 2013 maaraaikaan mennessa tehtavissa rekisterdinneissa, ts. sellaisten aineiden
rekisterdinneissa, joita valmistetaan tai tuodaan maahan 100 - 1 000 tonnia vuodessa.

Vanhoilla rekisterdijilld on velvollisuus pitdé asiakirja-aineistonsa ajan tasalla. Jos
asiaankuuluvia tietoja ei oteta huomioon, seurauksena voi olla vaarien neuvojen antaminen
aineen turvallisesta kasittelysta. Siksi rekisteréijia kehotetaan toimimaan ennakoivasti ja
paivittamaan jo nyt aktiiviset rekisterdinnin asiakirja-aineistonsa ottamalla huomioon téssa ja
aiemmissa vuotuisissa arviointiraporteissa annetut suositukset.

Tama asiakirja on rekisteroijien lisaksi hyodyllista lukemista myds saédntelyviranomaisille ja
muille sidosryhmille, joilla on tieteellista ja oikeudellista perustietamysta REACH-asetuksesta.
Raportissa on kolme pdaosaa. Osan 1 lyhyen arviointiprosessia kasittelevan johdannon jalkeen
osassa 2 kuvataan tarkemmin vuonna 2012 saavutettu edistyminen asiakirja-aineistojen ja
aineiden arvioinneissa ja annetaan keskeisia tilastotietoja. Osassa 3 raportoidaan usein
havaittavat puutteet yleisella tasolla ja neuvotaan rekisterdijia, miten namaéa voivat parantaa
rekisterodintiasiakirja-aineistojaan.

! Kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annettu asetus (EY) N:o 1907/2006
(REACH) (http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation).
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1 REACH-asetukseen perustuva arviointi

1.1 PROSESSIT

ECHA ja jasenvaltiot arvioivat toimitettujen tietojen riittdvyyden ja rekisteréintiasiakirja-
aineistojen laadun kolmessa prosessissa: testausehdotuksen tutkimus,
vaatimustenmukaisuuden tarkistukset ja aineen arviointi. Naméa ovat kaytannéssa samat
toimenpiteet, jotka johtavat ECHANn paatoksiin pyytaa lisatietoja. Taméan arvioinnin
seurannassa selvitetddn, ovatko rekisteroijat toimittaneet pyydetyt tiedot ja antavatko ndma
uudet tiedot aihetta lisdtoimiin (esim. lisatietojen pyytaminen, ehdotus aineen arvionnista,
lupamenettely tai aineen rajoitukset).

Kohdassa 1.3.1 kuvataan asiakirja-aineiston arvioinnin seuranta tarkemmin, silla sellaisten
paatosten maaré, joiden maaraaika on ummessa, on nyt kasvussa. Aiemmissa vuotuisissa
arviointiraporteissa ja arvioinnin verkkosivustolla on lisatietoja asiakirja-aineistojen
arvioinnista®. ECHAN paatoksen seuranta suoritetaan aineen arvioinnin osalta hieman toisin
kuin asiakirja-aineiston arvioinnin osalta. Koska mitaan paatoksia aineen arvioinnin osalta ei
vield ole tehty, seuraavassa luvussa (1.3) keskitytaan asiakirja-aineistojen arviointipaatosten
seurantaan.

Asiakirja-aineistojen arvioinnissa yhdistyvat vaatimustenmukaisuuden tarkastukset ja
testausehdotusten tutkiminen, mukaan lukien ndiden prosessien seurantavaiheet. ECHAN
sihteeristd huolehtii molemmista prosesseista jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten,
jasenvaltioiden komitean ja kansallisten taytantédnpanoviranomaisten tuella.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat ensisijaiset toimijat aineiden arvioinnissa.
ECHA koordinoi prosessia ja laatii yhteison saanndllisesti paivitettavan toimintasuunnitelman
luonnoksen, jonka jasenvaltioiden komitea hyvéaksyy. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset suorittavat aineiden arvioinnin.

Myohempi paatdksentekoprosessi on samankaltainen vaatimustenmukaisuuden
tarkastusten, testausehdotusten ja aineiden arviointien osalta, ja kaikki jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat siihen samanaikaisesti.

1.1.1 Vaatimustenmukaisuuden tarkastus

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa maaritetadn, tayttavatko toimitetut tiedot REACH-
asetuksen vaatimukset. ECHAN taytyy tarkastaa vaatimustenmukaisuus vahintdan 5
prosentissa saaduista asiakirja-aineistoista tonnimaaraaluetta kohden.

1.1.2 Testausehdotuksen tutkiminen

Kun liitteiden IX ja X vakiotietovaatimusten tayttdminen edellyttda testausta, rekisteroijien
velvollisuutena on toimittaa rekisteréinnin osana ehdotus, jossa suunniteltu testi kuvataan.
ECHAnN taytyy arvioida kaikki téllaiset testausehdotukset ennen testausta. Tavoitteena on

2 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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varmistaa, etta testeissa otetaan huomioon todella tarvittavat tiedot ja valtetdan tarpeeton
testaus varsinkin, kun testaus edellyttda selkarankaisten eldinten kayttamista.

1.1.3 Aineen arviointi

Aineen arvioinnin tarkoituksena on selvittda aineen kéytostd — myds kollektiivisesta -
aiheutuvat riskit. Aineiden valinta perustuu riskeihin. Arviointi tehdaan vain rekisteroidyista
aineista, jotka sisaltyvat saannollisesti paivitettavaan yhteisén toimintasuunnitelmaan. Arvion
suorittava jasenvaltio voi ehdottaa paatésluonnoksen avulla lisatietojen pyytamistéa aineen
mahdollisesti aiheuttamien riskien selvittamiseksi. Virallisessa paatéksentekoprosessissa ECHA
tekee paatoksen ja tarvittaessa maaraa yhden rekisteroijista suorittamaan testin itsensa ja
muiden puolesta.

1.2 PAATOKSEN TEKEMINEN

1.2.1 Asiakirja-aineiston arviointi

Asiakirja-aineiston tieteellisen arvioinnin aikana tehtyjen havaintojen perusteella ECHAN
sihteeristo laatii paatdésluonnoksen ja ilmoittaa siita rekisterdijalle. Rekisterdijilla on
30 péaivaa aikaa tehdd huomautuksia pdatoksesta alkaen péivasta, jolloin he saavat
luonnoksen REACH-IT-palvelun kautta. ECHA ottaa huomioon mahdollisesti toimitetut
huomautukset ja voi muuttaa paatdsluonnosta vastaavasti. ECHA ilmoittaa jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille paatosluonnoksesta, jotta nama voisivat tarkastaa sen. Taméa
askel on paatoksentekovaiheen alku kolmessa arviointiprosessissa.

Kun ECHA on valittanyt tapauksen eteenpain, ts. ilmoittanut jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille paatdésluonnoksesta, ECHA ei voi enda muuttaa tekstia, ts. ottaa huomioon
mitaan rekisteroéijan asiakirja-aineistoon toimittamia paivityksia. Virasto voi nyt vain reagoida
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tekemiin muutosehdotuksiin ja niihin liittyviin
rekisterdijan toimittamiin huomautuksiin. Tama johtuu siita, ettd REACH-asetuksen

51 artiklassa asetetaan maéraajat seuraaville pdatoksenteon vaiheille: jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten muutosehdotukset, siirtaminen jasenvaltioiden komitealle,
rekisterdijan huomautukset muutosehdotuksiin ja jasenvaltioiden komitean yksimielisyys
paatdsluonnoksesta.

ECHA tekee paatdksen, kun joko jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset hyvéaksyvéat
paatdsluonnoksen (ts. yksikaan jasenvaltio ei ehdota muutosta paatdsluonnokseen) tai kun
jasenvaltioiden komitea saavuttaa yksimielisyyden paatdsluonnoksesta harkittuaan
asianmukaisesti mahdollisia muutosehdotuksia. Jaljempanéa tassa raportissa "tehtyja
paatoksia” kutsutaan "ECHAnN paatoksiksi”. Saatuaan ECHAN p&atoksen rekisterdijalla on kolme
kuukautta aikaa tehdéa valitus. Jos kolmen kuukauden kuluessa ei tehda valitusta, ECHAN
paatds on taytantéonpanokelpoinen.

Tassd monimutkaisessa prosessissa, johon osallistuu toimijoita koko EU:sta, on tarkeaa, etta
paatoksenteon faktuaalinen perusta, ts. toimitettu sdéntelyn alainen asiakirja-aineisto, ei
muutu paatoksentekoprosessin aikana. Siksi sellaisten ajantasaistettujen asiakirja-aineistojen
tiedot, jotka on toimitettu sen jalkeen, kun paatésluonnos on siirretty jasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille, voidaan ottaa huomioon vasta seurantaprosessissa.

Paatoksessd annetun maaraajan jalkeen ECHA ottaa seurantaprosessissa huomioon kaikki

paatdksessa kasiteltyjen ominaisuuksien kannalta tarkeat tiedot, jotka siséltyvét rekisteréinnin
asiakirja-aineiston viimeisimpaan paivitykseen (REACH-asetuksen 42 artikla).
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1.2.2 Aineen arviointi

Aineen arviointiin liittyva paatoksentekoprosessi on olennaisilta osiltaan sama kuin asiakirja-
aineiston arvioinnissa. Paderona on, etta arvioiva jasenvaltio kasittelee rekisteroijien
toimittamat huomautukset ja muiden jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tekemat
muutosehdotukset. Lisédksi ECHAN sihteerist6 toimii tarkastajana ja voi jattaa
muutosehdotuksen. Kaikilla asiaan liittyvilla rekisterdijilla on oikeus tehda huomautuksia
paatdsluonnoksesta seka mahdollisista viranomaisten tekemistd muutosehdotuksista.
Kaytadnnon syista heita kuitenkin kehotetaan toimittamaan huomautukset yhtena
kokonaisuutena, kun yhteisesti toimitetuissa asiakirja-aineistoissa tai aineluokissa on samoja
elementteja. Saman paatoésluonnoksen saaneet voivat nimetd yhden edustajan toimittamaan
koko ryhman puolesta huomautuksia paatésluonnoksesta ja myohemmista
muutosehdotuksista.

1.3 ARVIOINNIN SEURANTA

1.3.1 Asiakirja-aineiston seuranta

REACH-asetuksen mukainen arviointiprosessi onnistuu vain, kun rekisteréija toimittaa pyydetyt
tiedot (ts. noudattaa ECHAN paatodsta) annettuun maaraaikaan mennessa. Kun ECHAn paatos
tulee voimaan, sen vastaanottajan on noudatettava paatosta ja toimitettava pyydetyt tiedot
annettuun maaraaikaan mennessa. Arviointiprosessin seurantaosassa ECHA etsii pyydettyja
tietoja kyseisen rekisterdinnin asiakirja-aineiston viimeksi toimitetusta versiosta.

Kun rekister6ija on ajantasaistanut asiakirja-aineiston niin, etta se tayttaa kaikki ECHAn
paatoksen sisaltamat pyynnot, ECHA ilmoittaa jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
sekad komissiolle seka toimitetut tiedot ettd 42 artiklan 2 kohdan mukaisesti tekemansa
johtopéaatokset. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat kayttda naitad uusia tietoja
muihin prosesseihin (ts. aineen arviointiin, lupamenettelyyn ja rajoituksiin). Lisdksi uudet
tiedot voivat toimia perustana yhdenmukaistetulle luokitukselle tai johtaa aineen yksiléimiseen
saannollisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman ehdokasaineeksi.

Joissakin tilanteissa uudet tiedot voivat johtaa uusiin huolenaiheisiin. Sellaisissa tapauksissa
ECHA saattaa aloittaa uuden asiakirja-aineiston arviointiprosessin ja tehda paattksen, jossa
pyydetéan liséatietoja (42 artiklan 1 kohta).

Jos rekisteroijat eivat toimita kaikkia tai osaa pyydetyista tiedoista paatdksesséd annettuun
maaraaikaan mennessé, he rikkovat REACH-asetusta. ECHANn paattksen tayttamatta
jattaminen johtaa siihen, etta jasenvaltioiden kansalliset tadytantédnpanoviranomaiset
harkitsevat taytantoonpanotoimia REACH-asetuksen 126 artiklan mukaisesti.

ECHAIlla ei ole toimivaltaa suorittaa paatdsta koskevia taytantéonpanotoimia eika jatkaa
paatoksessa annettua méaardaikaa. REACH-asetus ei myoskaén tarjoa mahdollisuutta ECHAN
paatdksen maardajan jatkamiseen. Jos rekisterdijat eivat jostain syysta pysty toimittamaan
pyydettyjé tietoja annettuun maaraaikaan mennessé, he voivat esittaa syyt paivitetyssa
asiakirja-aineistossa. ECHA voi sitten ilmoittaa viiveista ja niiden syisté jasenvaltiolle.

Vain jasenvaltioilla on toimivalta ryhtya taytdntéonpanotoimiin. Ne ovat delegoineet sen
kansallisille taytantdonpanoviranomaisille. Viestintd ECHAN, jasenvaltoiden toimivaltaisten
viranomaisten ja kansallisten taytantéonpanoviranomaisten valilla edellyttda hyvaa
koordinointia. Jasenvaltioiden taytantdédnpanoviranomaisten koordinoija, foorumi, jarjesti
9.10.2012 tybpajan ECHAnN tiloissa ja sopi seuraavassa kappaleessa kuvatun kaltaisesta
menettelytavasta.
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ECHA ilmoittaa REACH-asetuksesta vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle seka sovituille
vastuullisen jasenvaltion taytantédnpanoasioista vastaaville koordinointikeskuksille
rikkomuksesta (ts. ECHANn paatoksen tayttdmatta jattamisesta) ja pyytaéd kansallisia
viranomaisia panemaan paatdksen taytantdon. Kopio tiedonannosta ldhetetdan rekisteroéijalle.
Jasenvaltion taytantédnpanosta vastaavat koordinointikeskukset ilmoittavat ECHAlle, kun
taytantédnpanotoimi on suoritettu ja mihin mennessé puuttuvat tiedot mahdollisesti saapuvat.
ECHA tutkii asiakirja-aineiston heti, kun se saa paivitetyn asiakirja-aineiston ja jatkaa
normaalia seurantaa, kuten edella on selitetty.

Asiakirja-aineiston arviointi on valmis vasta, kun ECHA on onnistuneesti suorittanut tdman
vaiheen ja vahvistanut, etta paatdksen tietopyyntd on taytetty.

1.4 LISATIETOJA

Tarkempi kuvaus arviointiprosessista on vuoden 2011 arviointiraportin liitteessa 13 seka
ECHAn sivustolla®.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_en.pdf

4 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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2 Edistyminen vuonna 2012
2.1 ASIAKIRJA-AINEISTOJEN ARVIOINTI
2.1.1 Toimitetut asiakirja-aineistot

Yksiselitteiset aineen tunnistetiedot ovat valttamattomia ECHAlle, joka sai 2 528 uutta
rekisterdintia ja 102 tonnim&aran paivitysta REACH-asetuksen mukaisesti ilmoitetuista uusista
aineista vuonna 2012. Kaikkiaan on toimitettu 28 000 rekisterdintia REACH-asetuksen
voimaantulosta vuoden 2012 loppuun saakka®. Tama luku ei sisélla tuotantopaikalla
kaytettavia erotettuja valituotteita, joihin ei sovelleta arviointiprosessia. Taulukosta 1 kayvat
ilmi rekisterdéintien tilanne ja niiden jakauma tonnimaarien mukaan.

Ymmartadkseen lukujen merkityksen ja yhteyden arviointiprosesseihin lukijan on otettava
huomioon seuraavat seikat:

o Rekisterdintiasiakirja-aineistojen kokonaismé&ara tarkoittaa onnistuneiden
rekisterdintien maaraa 31.12.2012 mennessa, ts. toimituksia, joille on myénnetty
rekisterdintinumero tuohon paivamaardan mennessa.

o Rekisterdinti lasketaan vain kerran ottamatta lukuun toimitettujen paivitysten méaaraa,

mutta taulukossa annetut tonniméaarétiedot ja tilanne maaraytyvat viimeisimman
onnistuneen toimituksen perusteella.
e Kun asiakirja-aineistossa ilmoitetaan aineen kaytosta seka ei-valituotteena etta
valituotteena (kuljetettuna valituotteena), taméan raportin kannalta kyseessa on yksi
(ei-valituotteen) rekisterdinti, ja tonnimé&aré sisaltd&d molemmat kaytot.

Taulukon 1 luvut kattavat kaikki arvioitavat rekisterdintiasiakirja-aineistot, mukaan lukien ne,
jotka sisaltavat testausehdotuksia:

TAULUKKO 1: AKTIIVISTEN REKISTEROINTIASIAKIRIA-AINEISTOJEN MAARA VUODEN 2012
LOPPUUN MENNESSA

Tonnimaara Rekisterdinnit Kuljetetut valituotteet Yhteensa
vuodessa (muut kuin vélituotteet)

Vaiheittain Muut kuin Vaiheittain Muut kuin

rekistersitavat® |vaiheittain rekisteroitavat® |vaiheittain

rekistergitavat?

rekisteroitavat?

1-10 1131 1173 1420 830 8 896
10 - 100 1111 459

100 - 1000 2 527 245

= 1000 16 569 225 2 288 31 19 113
Yhteensa 21 338 2102 3708 861 28 009

1 Vaiheittain rekisteroitavat aineet = aineet, joita koskevat REACH-asetuksen siirtymakauden jarjestelyt

2 Muut kuin vaiheittain rekisteréitavat aineet = EU:n markkinoilla uudet aineet

5 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registration-statistics
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2.1.2 Testausehdotusten tutkimusten tarkeysjarjestys

Vuoden 2012 alussa ECHAnN tietokannassa oli 571 testausehdotuksia sisaltavaa asiakirja-
aineistoa, joiden méaaraaika oli vuonna 2010, ja 38 testausehdotuksia sisaltdvaa asiakirja-
aineistoa muiden kuin vaiheittain rekisteroéitavien aineiden osalta. REACH-asetuksen 43
artiklan 2 kohdan a alakohdassa maarataan, etta "kemikaaliviraston on laadittava
paatdsluonnokset ... 1 paivaan joulukuuta 2012 mennessa kaikista niista rekisterdinneista,
jotka vastaanotetaan 1 paivaan joulukuuta 2010 mennesséa ...”

Saavuttaakseen taman lainsadadannollisen tavoitteen kyseisten asiakirja-aineistojen osalta
ECHA asetti testausehdotusten kasittelyn etusijalle vuonna 2012. Muiden kuin vaiheittain
rekisterditdvien aineiden osalta REACH-asetuksen 43 artiklan 1 kohdassa méaaratdan

180 paivan maaraaika rekisterdinnin vastaanottamisesta. Taman ehdon tayttavien asiakirja-
aineistojen osalta ECHA k&ynnistaa kasittelyn heti ne saatuaan. Vuoden 2012 tavoitteeksi
asiakirja-aineistojen arvioinnin loppuun saattamisessa (ts. aineistojen kasittelyssa vaiheeseen,
jossa laaditaan paatosluonnos tai kirje laatuhavainnoista tai paatetaan, ettd mitaan toimia ei
tarvita) asetettiin 400 testausehdotusten tutkimista ja 250 vaatimustenmukaisuuden
tarkastusta.

IUCLID-tietokanta suodatetaan tietoteknisen tydkalun avulla, joka valitsee testausehdotukset
sisaltavat asiakirja-aineistot. Se etsii testausehdotuksia (tekstilla "experimental study
planned”) ominaisuustutkimustietueiden sadnndnmukaisista tiedoista. Tydkalu auttaa myos
asettamaan tutkittavat testausehdotukset tarkeysjérjestykseen eri kriteerien yhdistelmalla
REACH-asetuksen 40 artiklan 1 kohdassa mainittujen kriteerien liséksi:

e aineen tunnistetietojen moniselitteisyys, joka estda testausehdotuksen mielekkaan
tutkimisen;

e joukko eri aineita, joiden testausehdotukset perustuvat rakenteelliseen
samankaltaisuuteen tavoitteena mahdollistaa kolmannen osapuolen konsultointi ja sita
seuraava tutkimus;

e aineet, jotka kuuluvat sellaiseen kemialliseen luokkaan, johon liittyy samankaltaisia
testausehdotuksia;

e testausehdotukset, joihin sisaltyy selkarankaisilla tehtavia elainkokeita.

Tama lahestymistapa mahdollisti varsinkin kohdennetut vaatimustenmukaisuuden tarkastukset
asiakirja-aineistoille, joiden aineen tunnistetiedot olivat selvasti puutteelliset. Nain véltettiin
tarpeeton viivastys mydhemmasséa testausehdotuksen tutkimisessa.

2.1.3 Vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tarkeysjarjestys

Asiakirja-aineistojen ja aineiden arviointia koskevissa toimintaohjeissa ja tarkeysjarjestyksen
asettamista koskevissa toimintaohjeissa kuvataan, miten asiakirja-aineistojen
vaatimustenmukaisuuden tarkastukset asetetaan tarkeysjarjestykseen.

Naissa toimintaohjeissa kuvattujen lahestymistapojen ja kriteerien mukaisesti ECHA valitsee
nykyisin arvioitavat asiakirja-aineistot kayttamalla neljanlaisia kriteereja: satunnaisvalinta;
REACH-asetuksessa maaritetyt kriteerit; muut huolenaiheisiin perustuvat kriteerit ja
testausehdotukset, jotka liittyvat aineisiin, joiden tunnistetiedot ovat epaselvat. Monivuotisen
tydohjelman tavoitteiden mukaisesti ECHA asetti ensisijaisiksi asiakirja-aineistot, jotka
koskevat kahta suurinta tonniméaaraaluetta, tarkoituksena saavuttaa 5 prosentin tavoite
vuoden 2010 rekisterodintien osalta vuoden 2013 loppuun mennessa.

Naiden kriteerien soveltamista voidaan muuttaa saatujen asiakirja-aineistojen tyypin,
arvioinnin tulosten osoittaman tehokkuuden ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten,
jasenvaltioiden komitean ja sidosryhmien kanssa kaytyjen keskustelujen perusteella.
Huolenaiheeseen perustuvien (86 %) ja satunnaisten (14 %) tarkastusten suhde oli noin 6/1.
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2.1.3.1 Satunnaisvalinta

ECHA odottaa, ettd satunnaisvalinta muodostaa ajan mittaan hyvan yleiskuvan asiakirja-
aineistojen vaatimustenmukaisuudesta. Sen avulla myds valtetadn vaaristymat asiakirja-
aineistojen valinnassa ja voidaan tarkistaa ensisijaisuuskriteereita usein havaittavien
vaatimustenmukaisuuden puutteiden perusteella. Taydentédva huolenaiheisiin perustuva valinta
asettaa etusijalle asiakirja-aineistot, jotka todennékdisimmin sisaltavat aineen turvalliseen
kayttoon liittyvia puutteita. Siten ECHAN resurssien kayttd optimoidaan niin, ettd ihmisten
terveytta ja ymparistdéa suojellaan mahdollisimman tehokkaasti.

Satunnaisesti valitussa taydellisessa vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa ECHA kéasittelee
asiakirja-aineiston koko siséllén yhden arvioinnin puitteissa. Tama tarkoittaa, ettd ECHA
suorittaa jarjestelmallisen arvioinnin kaikista teknisen asiakirja-aineiston tietovaatimuksista
(esim. fysikaaliskemialliset, ympéaristoon ja ihmisen terveyteen liittyvat ominaisuudet),
mukaan lukien kemikaaliturvallisuusraportissa annetut vastaavat elementit ja johtop&atokset
(ts. vaaran arviointi, PBT-/vPvB-aineiden arviointi, luokitukset ja merkinnéat, altistumisen
arviointi ja riskien luonnehdinta). Yleensa lopputuloksena on yksi paatésluonnos
rekisterodintiasiakirja-aineistoa kohden.

Nain myo6s havaitaan rekisterdintiasiakirja-aineistojen tyypilliset puutteet. Kappaleessa 2.1.15
sivulla 21 on tarkempia tietoja ja tilastoja naista havainnoista.

2.1.3.2 Asiakirja-aineistojen arvioinnin tehokkuuden parantaminen

Vuonna 2012 ECHA sijoitti huomattavasti resursseja adlykkaiden menetelmien kehittamiseen
teknisiin asiakirja-aineistoihin ja kemikaaliturvallisuusraportteihin sisaltyvien tietojen
hakemista ja analysointia varten helpottaakseen asiakirja-aineiston arviointia. Taméa koko
tietokannan tietokoneavusteinen suodatus mahdollistaa rekisterdintien kasittelyn
systemaattisesti ja lisda merkittavasti ECHAn mahdollisuuksia valita huonolaatuisia asiakirja-
aineistoja vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen.

Tietokonealgoritmiin perustuva suodatin valitsee vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen
asiakirja-aineistoja, joissa on selvasti olennaisia puutteita. Kehittdmalla valintakriteereja
aikaisemmista asiakirja-aineistojen arvioinneista saadun kokemuksen pohjalta algoritmien
luotettavuutta todellisten vaatimustenmukaisuuteen liittyvien ongelmien tunnistamisessa
voidaan jatkuvasti parantaa. Taman uuden vaatimustenmukaisuuden tarkastuksiin liittyvan
asiakirja-aineistojen valintastrategian odotetaan parantavan tehokkuutta, koska siin& otetaan
huomioon kaikki asiakirja-aineistot lahes samanaikaisesti ja kasitelladn samankaltaisia
vaatimustenmukaisuusongelmia erédprosesseina, ei yksi kerrallaan.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksista ja testausehdotusten tutkimisista tahan mennesséa
saadun kokemuksen ansiosta ECHA ja jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat
oppineet huomattavasti sellaisista yleisista vaatimustenmukaisuuteen liittyvistd ongelmista,
jotka vaarantavat kyseisten aineiden turvallisen kayton. ECHA on julkaissut tietoa monista
naisté puutteista aikaisemmissa vuotuisissa arviointiraporteissaan ja tuonut niité esiin
verkkoseminaareissa ja tydpajoissa, joissa se on antanut rekisterdijille tietoa siita, miten nama
voivat tehdé rekisterointiasiakirja-aineistoista REACH-asetuksen vaatimusten mukaisia. Yleisia
tietojen tai tutkimusten puutteita, joita ei ole ratkaistu huolimatta viestinnasta rekisterdijille
edella mainittujen kanavien kautta, kasitellaan talla tavoin.

2.1.3.3 Huolenaiheisiin perustuvat kohdennetut vaatimustenmukaisuuden
tarkistukset

Yksittéisten asiakirja-aineistojen taydellisen arvioinnin sijasta ECHA my6s kohdentaa
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia tiettyihin ominaisuuksiin (esim. "hitaasti hajoava,
biokertyva ja myrkyllinen”, syépaa aiheuttava, perimaa vaurioittava, lisdantymismyrkyllinen tai
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herkistava) jarjestelmallisesti ja kumulatiivisesti kaikissa tietokantaansa sisaltyvissa
rekisterdidyissa asiakirja-aineistoissa. ECHA keskustelee jatkuvasti ndista huolenaiheisiin
perustuvista asiakirja-aineistojen valintakriteereista jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa ja hienosdataa niita tehostaakseen mahdollisimman paljon ihmisten
terveyden ja ymparistdon suojelua ja rationalisoidakseen paatoksentekoprosessia. Taméan
lahestymistavan seuraus on, etta jos asiakirja-aineistot sisaltavéat useita
vaatimustenmukaisuuteen liittyvid puutteita, rekisterdijat voivat eri aikoina saada useita
paatdsluonnoksia asiakirja-aineistoa kohden. Siksi ECHA kehottaa kaikkia rekisteroijia
arvioimaan uudelleen rekisterodintiasiakirja-aineistonsa erityisesti tassa ja edellisissa
raporteissa esille tuotujen tyypillisten puutteiden osalta, jotta ne valttyisivat naiden
kohdennettujen vaatimustenmukaisuuden tarkastusten perusteella tehdyiltéd useilta
paatosluonnoksilta.

Kayttaessaan alykkaita valintatydkaluja ECHA kuitenkin havaitsi useita asiakirja-aineistoja,
joissa oli paljon tietopuutteita. Jotkin niista (20) oli rekisteroity erikseen, vaikka samasta
aineesta oli tehty yhteinen toimitus. Sen seurauksena yksittaiset asiakirja-aineistot eivat
sisdlténeet rekisteroditavasta aineesta kaikkia kaytettévissa olevia tietoja. ECHA ilmoitti
rekisterdijille tietyista tietopuutteista paatésluonnoksella ja muistutti rekisteréijia
velvollisuudesta hankkia jo olemassa olevat tiedot yhteisista rekisteréinneista.

2.1.3.4 Aineen tunnistetietojen vaatimustenmukaisuuden tarkastukset

Testausehdotusten tutkimisen prosessit johtivat useisiin aineen tunnistetietoihin
kohdennettuihin vaatimustenmukaisuuden tarkastuksiin.

Aineen tunnistetietojen kuvaus maaraa rekisterdinnin alan. Kun rekisterdija kuvaa
tunnistetiedot epétarkasti, toimitetuista tiedoista tulee moniselitteisia. Tama voi johtaa
tilanteeseen, jossa aineen kuvauksesta tulee niin yleisluonteinen, etta rekisterdéintiasiakirja-
aineisto nayttda kattavan useita aineita. T&man seurauksena rekisterdinti ei enda liity
markkinoilla olevaan aineeseen (muista: REACH-asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa maarataan,
etta "aine” pitaa "rekisterdida”). Se asettaa myds kyseenalaiseksi asiakirja-aineistossa
toimitettujen vaaratietojen merkityksen rekisteroijan tosiasiassa valmistaman tai maahan
tuoman (tapauksesta riippuen) aineen ja sen niiden perusteella paatellyn turvallisen kayton
suhteen.

Edella sanottu koskee myoés tietoja, jotka tuotetaan ehdotetuissa testeissa. Testausehdotuksen
tutkimisprosessin aikana ECHA julkaisee rekisterdityd ainetta koskevat tiedot, ehdotetun
testimateriaalin ja k&siteltdvan vaaran vaikutuskohdan. Jos rekisterditavan aineen
tunnistetiedot ovat epéaselvat, ECHA ei voi tutkia, onko ehdotettu testaus tarpeellinen vai
pystyyko jokin kolmas osapuoli maarittdmaén tarkalleen tarvittavat tiedot.

Tallaisissa tilanteissa ECHAN on selvitettava rekisterditavan aineen tunnistetiedot, ennen kuin
se voi jatkaa testausehdotuksen tutkimista tai vaatimustenmukaisuuden tarkastusta.

2.1.3.5 Lopuksi

ECHA kehottaa uuteen rekisterdinnin maéardaikaan valmistautuvia rekisteroijid seké
rekisterdijia, jotka ovat jo suorittaneet rekisterdinnin loppuun, pitaméaan ajan tasalla
tietdmyksensa tiedoista, joita ECHA usein tarvitsee vaatimustenmukaisuuden tarkistusten
jalkeen. Taman ja aiempien vuotuisten arviointiraporttien osa 3 siséltaa lisatietoja usein
puuttuvista ja tarvittavista tiedoista. On suositeltavaa, etta rekisteréijat tarkistavat,
koskevatko ECHAnN esille nostamat ongelmat heidan rekisterdintidan ja taytyyko heidan
ajantasaistaa asiakirja-aineistonsa.
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2.1.4 Testausehdotuksen tutkiminen
2.1.4.1 Edeltava aineen tunnistetietojen selvitys

Valmistellessaan testausehdotusten tutkimuksia ECHA huomasi useita tapauksia, joissa aineen
tunnistetiedot olivat moniselitteisia ja laajensivat rekisterdinnin alaa niin, ettd mielekas
testausehdotusten tutkimus ei ollut mahdollista. Sellaiset tapaukset olivat ensisijaisia
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksissa rekisterditavan aineen tunnistetietojen
selvittdmiseksi, ja aikaa jai viela riittavasti testausehdotusten kasittelyyn ennen méaaraaikaa
1.12.2012.

Tassé yhteydessa ECHAnN taytyi pyytaa lisatietoja rekisterditavan aineen tunnistetiedoista
antamalla virallinen arviointipdatoés 128 tapauksessa, jolloin tulokset olivat seuraavat.

59 tapauksessa rekisterdijat selvittivat aineen tunnistetiedot viipymaéatta saatuaan paatoksen,
ja sellaisissa tapauksissa ECHA pystyi jatkamaan testausehdotuksen tutkimusta ja
suorittamaan sen loppuun, jolloin paatésluonnos lahetettiin rekisterdijalle 40 artiklan
mukaisesti.

19 tapauksessa ECHA ei saanut selvityksia aineen tunnistetiedoista ennen vuoden 2012
loppua. 36 tapauksessa uudet aineen tunnistetiedot toivat esiin uutta moniselitteisyytta, joka
ei ollut ollut ilmeistéa aikaisemmin, ja ECHA pyysi selvitysta toisessa vaatimustenmukaisuuden
tarkastuspaatoksessa. Naissa tapauksissa (yhteenséd 55) ECHA lahetti ehdotettua testausta
koskevat johtopaatodkset sisdltavat paatdésluonnokset samaan aikaan kuin aineen
tunnistetietoja koskevat vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen paatdsluonnokset ja kehotti
rekisterdijad ratkaisemaan ongelmat rinnakkain.

14 tapauksessa ECHA keskeytti testausehdotusten tutkimuksen, koska aineen tunnistetietojen
moniselitteisyytté ei korjattu. Havaittujen vaatimustenmukaisuuspuutteiden vuoksi
testaustehdotusten tutkimusten maaraaikaa 1.12.2012 ei voitu enda soveltaa. Jos rekisteroija
pyynnon perusteella selvittad aineen tunnistetiedot, ECHA tutkii testausehdotuksen ja ilmoittaa
rekisterdijalle arvioinnista paatosluonnoksella 180 péaivan sisalla.

Joissakin tapauksissa aineen tunnistetiedot ovat jadneet epaselviksi, vaikka rekisterdijat ovat
toimittaneet lisatietoja saatuaan kohdennetun vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen
paatoksen. ECHANn paatoksen ja REACH-asetuksen vaatimusten tayttaméatta jattaminen voi
johtaa jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten taytantédonpanotoimiin REACH-asetuksen 126
artiklan mukaisesti. Jasenvaltioille on ilmoitettu téllaisista tapauksista, ja ECHA odottaa, etté
rekisterdijan ja kyseisen jasenvaltion viranomaisten vélilla vaihdetaan lisaa tietoja ECHAN
paatdksen vaatimusten tayttamatta jdamisesta.

Jos rekisteroitavaé ainetta ei voida aineen kuvauksen jatkuvan moniselitteisyyden vuoksi
yksildida, rekisterdinti voidaan katsoa mitattémaksi, silla ihmisten terveyden ja ympariston
kunnollisen suojelun kannalta valttamattémia vaara- ja riskitietoja on mahdotonta arvioida.

Yhdekséssa tapauksessa rekisterdija lopetti valmistuksen saatuaan ECHAn pé&atdsluonnoksen.
REACH-asetuksen 50 artiklan 3 kohdan mukaan tdma tilanne merkitsee kyseisen rekisterdinnin
pysyvaa mitatdimista, ja ECHA on lopettanut arvioinnit.

2.1.4.2 Kolmannen osapuolen kuuleminen

Julkinen kuuleminen on yksi tapa varmistaa tarpeettomien eldainkokeiden valttaminen. Ennen
kuin ECHA tekee p&atoksen testausehdotuksesta, johon liittyy kokeita selkdrankaisilla elaimilla,
se julkaisee aineen nimen ja kasiteltavan vaikutuskohdan sivustollaan ja kehottaa kolmansia
osapuolia toimittamaan tieteellisesti perusteltuja ja asiaankuuluvia tietoja kyseisesta
vaikutuskohdasta ja aineesta. ECHAN testausehdotuksen tutkimuksen johtopaatoksessa
otetaan huomioon kaikki sellaiset kolmansilta osapuolilta saadut tiedot. Testausehdotusta
koskevassa paatésluonnoksessa ECHA tarjoaa kolmansilta osapuolilta saadut tiedot ja
kasittelee niiden merkitysta ehdotetun testauksen ja johtopaatdsten kannalta. Rekisterdijat
voivat sitten harkita, ovatko ndma tiedot merkityksellisid heidan tietotarpeittensa kannalta, ja
kayttaa niita seka ECHAN esittdmia seikkoja lahestymistapansa muuttamiseen. Tiedot voivat
esimerkiksi tarjota riittavan perustan muuttaa tietovaatimuksia siten, etta ehdotus uuden
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tutkimuksen jarjestamisesta olisi vanhentunut. Normaalisti ECHAIlle ei ole 1&pinakyvaé, onko
rekisterdijan paatos vetaa testausehdotus takaisin johtunut kolmannen osapuolen
toimittamista tiedoista.

Taulukosta 2 kayvat ilmi selkarankaisiin liittyvat testausehdotukset ja niihin liittyvien
kolmansien osapuolten kuulemisprosessien tilanne.

TAULUKKO 2: (KUMULATIIVISET) TESTAUSEHDOTUKSET, JOIHIN LIITTYY KOLMANNEN
OSAPUOLEN KUULEMINEN*

Ehdotettujen testien méaara Vaiheittain Muut kuin Yhteensé
rekisteroitavat  vaiheittain

rekisteroitavat

Sellaisten jotka sisaltavat selkarankaisiin liittyvia | 395 39 434
asiakirja- testausehdotuksia

aineistojen

maara,>*

Sellaisten jotka siséltyvat selkarankaisiin liittyviin | 652 63 715
vaikutuskohtien | testausehdotuksiin

maara,

Kolmansien suljettu 466 49 515
osapuolten

kuulemisten Kesken 31.12.2012 1 1 2
itz g valmisteilla 6 0 6

* kolmansien osapuolten kuulemisten maara on suurempi kuin asiakirja-aineistojen maara, koska
prosessin aikana rekisteroijat peruuttivat testausehdotuksia tai lisasivat uusia moninkertaistaen asiakirja-
aineistojaan koskevien kolmansien osapuolten kuulemisten maaran

** Onnistuneesti rekisterodity (hyvéksytty ja maksu maksettu)

Kuten vuonna 2011 raportoitiin, monet saaduista kolmansien osapuolten huomautuksista ovat
olleet luonteeltaan yleisid ja keskittyneet vaihtoehtoisiin testausstrategioihin, joita rekisteroijat
ovat saattaneet harkita jo aikaisemmin. Tyypillisesti niitd tukevat tieteelliset tutkimukset tai
tiedot eivat olleet riittavan perusteltuja tai tarkkoja. Vuonna 2012 oli joitakin tapauksia, joissa
toimitetut kolmansien osapuolten huomautukset olivat tapauskohtaisempia ja mainitsivat
esimerkiksi mahdollisen interpoloinnin, ndytdn painotuksen tai niiden yhdistelman.

On joitakin esimerkkeja, joissa rekisterdijat nayttavat korjanneen lahestymistapaansa
kolmansien osapuolten huomautusten perusteella. Esimerkiksi eradssa tapauksessa kolmas
osapuoli tarjosi tietoja siita, etta rekisterditavan aineen hydrolyysi on nopea ja etta
hydrolyysituotteen tiedot voisivat mahdollisesti tayttaa tietovaatimukset. Naiden
huomautusten saamisen jalkeen rekisterdija kykeni tunnistamaan ja hankkimaan lisatiedot,
joita tarvittiin tietovaatimusten tayttamiseen, ja paivitti aineiston. Tassa tapauksessa
rekisterdija veti takaisin testausehdotuksensa ja katsoi, ettd tietovaatimukset voitiin tayttaa
interpoloimalla. Toisessa tapauksessa kolmas osapuoli ehdotti, etta epaorgaanisen suolan
tietovaatimukset voitaisiin tayttaa kayttamalla interpolointia samankaltaisesta epédorgaanisesta
suolasta, jolla oli samat toksikologiset ominaisuudet. Rekisterdija paivitti asiakirja-aineiston
ehdotuksen mukaisesti paatoksentekoprosessin aikana. Pdatoksessa ei voitu ottaa huomioon
asiakirja-aineiston myohaista paivitysta. ECHA arvioi kuitenkin toimitetut tiedot, myds
interpoloinnin patevyyden, prosessin seurantaosassa.

Toistaiseksi mitkdan kolmansilta osapuolilta saadut tiedot eiva ole antaneet ECHAlle itselleen
aihetta suoraan hylata testausehdotusta. Saatuaan asiaankuuluvat tiedot rekisterdija paattaa

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki, Suomi | puh. +358 9 686180 | faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu



22

REACH-asetuksen mukainen arviointi

itse, voidaanko ehdotettua lahestymistapaa perustella tieteellisesti ja voidaanko sen avulla
tayttaa tietovaatimukset.

Lisatakseen paatoksenteon lapinakyvyytta ECHA ryhtyi julkistamaan ei-luottamuksellisia
versioita vuoden 2012 loppuun mennessa tehdyista paatoksistdan (CCH ja TPE) ja aikoo
julkistaa uusia verkkosivustollaan kuukausittain. Naihin asiakirjoihin kuuluvat ECHAn lausunnot
kolmansien osapuolten huomautuksista®, ja ne korvaavat ECHAN erikseen julkaistut
vastaukset.

2.1.4.3 Lakisaateisten maaraaikojen noudattaminen

43 artiklan mukaan testausehdotusten tutkimisen lakisdateiset maaraajat edellyttavat, etta
ECHA laatii paatésluonnoksen 180 paivan kuluessa muiden kuin vaiheittain rekisterditavien
aineiden osalta ja 1.12.2012 mennessa ennen 1.12.2010 rekisterdityjen vaiheittain
rekisteroitavien aineiden osalta. Lisdksi 180 paivan méaraaika koskee vaiheittain
rekisteroitavia aineita vuoden 2010 méaaraaikaan liittyvissa rekisterdinneissa, jos rekisteroija
on paivittanyt rekisterdintiasiakirja-aineistoja 3.6.2012 jalkeen uudella liitteen IX tai X
mukaisella testausehdotuksella.

Huomattavista haasteista huolimatta ECHA noudatti kaikkia lakisdateisida maaraaikoja tana
raportointivuonna. Taulukossa 3 on yhteenveto eri maaréaikoihin liittyvistd loppuun saatetuista
tapauksista.

TAULUKKO 3: TESTAUSEHDOTUS TOIMITETTU MAARAAIKAAN MENNESSA
(PAATOSLUONNOSVAIHE)

Toimitettu ‘ Valmis*

Niiden vuoden 2010 mé&aréaikaan liittyvien tapausten méaaré, joiden 571 557**
paatoésluonnosten maaraaika oli 1.12.2012: 43 artiklan 2 kohdan a

alakohta

Vaiheittain rekisterditavien aineiden tapaukset, joiden kohdalla 2 1***

paatosluonnoksen maaraaika oli 180 paivan kuluttua paivitetyn
asiakirja-aineiston onnistuneesta toimittamisesta (3.6.2012 jalkeen)

Muiden kuin vaiheittain rekisteréitavien aineiden tapaukset, joiden 91 83
kohdalla paatésluonnoksen maaraaika oli 180 péaivan kuluttua
asiakirja-aineiston onnistuneesta toimittamisesta: 43 artiklan 1 kohta

Niiden vuoden 2013 méaaraaikaan liittyvien tapausten maara, joiden 17 8
paatodsluonnosten maaraaika on 1.6.2016: 43 artiklan 2 kohdan b

alakohta

Niiden vuoden 2018 méaaraaikaan liittyvien tapausten méaaré, joiden 0 0
paatoésluonnosten maaraaika on 1.6.2022: 43 artiklan 2 kohdan c

alakohta

* paatosluonnos lahetetty rekisteroijalle tai asian kasittely lopetettu, koska ehdotusta ei voitu hyvéksyéa
tai se peruutettiin

** tapaukset, joissa aineen tunnistetiedot eivat tayta vaatimuksia tai ovat moniselitteiset ECHAN
paatoksesta huolimatta (14)

*** testausehdotuksen tutkimisen minimiaika on 180 paivaa toimittamisesta

6httD://echa.europa.eu/web/quest/im‘ormation-on-chemicals/testinq-proposals/current
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2.1.4.4 Testausehdotusten kéasittely

Kun ei oteta lukuun 144 asiakirja-aineistoa, jotka olivat jo paatéksentekovaiheessa (ts.
paatosluonnos oli lahetetty rekisterdijalle), mutta lasketaan mukaan 363 tapausta, jotka
siirrettiin vuodelta 2011, ja lisatdan 79 ECHAn kaynnistamaa testausehdotusten tutkimusta,
saadaan 442 asiakirja-aineistoa, joiden sisaltdamia testausehdotuksia kasiteltiin rinnakkain
vuonna 2012.

Vuonna 2012 testausehdotusten tutkimukset edistyivat merkittavasti. Ensimmainen
vuositavoite oli suorittaa tutkimukset valmiiksi ja lahettad paatdésluonnokset rekisterdaijille
kaikkien jaljella olevien vuoden 2010 méaaraaikaan mennessa toimitettuihin asiakirja-
aineistoihin sisaltyvien testausehdotusten osalta (400). Toinen vuositavoite, joka katsottiin
yhta tarkeaksi, oli suorittaa tutkimukset valmiiksi kaikkien muiden kuin vaiheittain
rekisterditdvien asiakirja-aineistojen osalta ja lahettaa paatosluonnokset rekisteroijille 180
paivan kuluessa asiakirja-aineiston saamisesta. Yhteenveto testausehdotusten arvioinneista
vuoden 2012 lopussa on taulukossa 4. Huomaa, etté ero taulukon 3 ja taulukon 4 luvuissa
johtuu rekisteréijien peruuttamista testausehdotuksista.

TAULUKKO 4: TESTAUSEHDOTUSTEN MAARAT JA TILA 31.12.2012

Yhteensa Paatosluonnos P&atos tehty Suljettu Jatkuu

laadittu vuonna 2013

Vaiheittain 529 282 151 76 20
rekisteroitavat

Muut Kuin 57 23 20 8 6
vaiheittain
rekisteroitavat

Yhteensa 586 305 171 84 26

Vuoden 2012 loppuun mennessd ECHA oli saanut valmiiksi 560 testausehdotusten tutkimusta
joko tekemalla paatoksen (171), laatimalla paatésluonnoksen (305) tai lopettamalla asian
kasittelyn (84). 26 asiakirja-aineiston arviointi jatkuu vuonna 2013 (kuva 1). Tama luku
sisaltaa 14 tapausta, joissa aineiden tunnistetiedot taytyy selventaa
taytantédnpanoviranomaisten avulla.

paatésluonnos

B4 %)

(14,3%) M ECHAN paatos

kasittely lopetettu

B jatkuu vuonna 2013

305
(52%)
KUVA 1: TESTAUSEHDOTUSTEN
TUTKIMUKSET VUONNA 2012
PAAASIALLISEN TULOKSEN MUKAAN
PROSENTTEINA
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On useita syita LOPETTAA testausehdotuksen tarkastelu siirtamatta asiaa jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille. Naitd ovat muun muassa se, etta rekisteréija lopettaa aineen
valmistuksen tai maahantuonnin tai peruuttaa testausehdotukset, ja se, etta testausehdotus
on kelpaamaton. Kelpaamattomista testausehdotuksista on kyse, kun REACH-asetuksessa ei
maaraté testausehdotuksen tarkastelusta. Tallaisia tapauksia ovat seuraavat:

1. ehdotus kasittelee liitteiden VII ja VIII vaikutuskohteita;

2. testaus on jo kdynnissa tai suoritettu loppuun;

3. testausehdotus on toimitettu testitulosten sijasta vastauksena jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen aikaisempaan paatdokseen direktiivin 67/548/ETY
16 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti (katso myds REACH-asetuksen 135 artikla).

2.1.4.5 ECHAnN paatokset

130 paatoksen (hyvéaksytty ja tehty) kohdalla ECHA hyvéaksyi rekisterdéijien ehdottamat testit,
kun taas 40 tapauksessa virasto muutti vahintadn yhta ehdotetuista testeista. Yhdessa
tapauksessa ECHA hylkasi testausehdotuksen kokonaan. 170 hyvéksytysta tai muutetusta
ehdotuksesta 24 sisalsi myds ehdotuksen kahden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimuksesta. Paatokset jaettiin osaan, joka sisélsi sellaiset
paatdsluonnoksen elementit, jotka saivat jasenvaltioiden komitean yksimielisen hyvaksynnan,
ja osaan, joka sisdlsi ehdotuksen kahden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimuksesta.
Komitea kasitteli ndAma ehdotukset erilladn muista tietovaatimuksista, ja ECHA siirsi
paatdsluonnokset komissiolle, kun komiteassa ei onnistuttu sopimaan yksimielisesti
paatdsluonnoksista.

Yleisimméat ECHAN paatoksissé kasitellyt vaikutuskohdat olivat synnytysté edeltavat haitalliset
vaikutukset kehitykseen (67) ja subkrooninen toistuvan annoksen myrkyllisyys (67), ja
seuraavana olivat fysikaalis-kemialliset ominaisuudet (39) ja selkarangattomilla tehtavéa
pitkaaikainen myrkyllisyystutkimus (34). Taulukossa 5 on yhteenveto ECHANn paatoksissa
rekisterdijilta vaadittavista tiedoista.

TAULUKKO 5: ECHAN TESTAUSEHDOTUKSIA KOSKEVISSA PAATOKSISSA VAADITUT TIEDOT

Vaaditun testin tyyppi Paatosten maara”
Liite IX, 7. Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet 39
Liite I1X, 8.4. Mutageenisuus 12
Liite IX, 8.6.2. Subkrooninen myrkyllisyystutkimus, 90-paivainen 67
Liite 1X, 8.7.2. Kehitysmyrkyllisyystutkimus 67
Liite I1X, 9.1.5. Selkdrangattomilla vesielidilla tehtavé pitkaaikainen 34

myrkyllisyystutkimus

Liite IX, 9.1.6. Kaloilla tehtava pitkaaikainen myrkyllisyystutkimus 17

Liite 1X, 9.2.1. Bioottisen hajoamisen testi 10

Liite IX, 9.3. Aineen kohtalo ja kayttaytyminen ympéaristossa 8

Liite IX, 9.4. Vaikutukset maaelidstoon 12

Liite X, 8.7.2. Kehitysmyrkyllisyystutkimus 4

Liite X, 8.7.3. Kahden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimus 0 (24)™
Liite X, 9.2.1. Bioottisen hajoamisen testi 1

Liite X, 9.4. Vaikutukset maaeliostoon 8

Liite X, 9.5.1. Pitkdaikainen myrkyllisyys sedimentin elidille 6
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* Yleensa ECHAN péaatoksissa kasiteltiin useita tarvittavia tietoja, joita rekisterdinnin

vaatimustenmukaisuus edellytti (keskimaarin ~2,6).

** Jasenvaltioiden komitea ei paassyt yksimielisyyteen ja siirsi paatoksen teon komissiolle.

ECHA laati 171 paatosta seuraavasti:

e ECHA laati 45 paatosluonnosta kuulematta jasenvaltioiden komiteaa (ts. jdsenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset eivat ehdottaneet muutoksia);
e 126 paatosluonnokseen ehdotettiin vahintaan yksi muutos jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen taholta;

(0]

naista paatdsluonnoksista 102:n kohdalla jasenvaltioiden komitea tarkasteli

muutosehdotuksia ja hyvaksyi yksimielisesti sanamuodon, minka jalkeen ECHA
hyvéksyi ndma paatokset kyseisessd muodossa;
muut 24 paatdsta jaettiin kahdeksi erilliseksi paatésluonnokseksi, joista toisen

jasenvaltioiden komitea hyvéksyi yksimielisesti, ja siita tuli ECHANn paatos;

ECHA siirsi jaettujen paatosten toisen puolen (kaikki 24) Euroopan komissiolle
lisédkasittelya varten (viitaten kahden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimukseen).

Joulukuussa 2012 ECHA alkoi julkistaa paatoksiaan sivustollaan’. Kaynnistysjakson jalkeen
luetteloa tullaan paivittamaan kuukausittain.

2.1.5

Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

Vuonna 2012 ECHA kasitteli rinnakkain 427 asiakirja-aineistoa vaatimustenmukaisuuden
osalta; 93 naista tarkastuksista oli aloitettu vuonna 2011, ja 334 aloitettiin vuonna 2012.

Vuoden 2012 loppuun mennesséd 354 vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen tilanne oli

“valmis”, ja 73 asiakirja-aineiston kasittely jatkuu vuonna 2013. ECHA ké&sitteli 354
tapauksesta 66 tapausta paatoksentekoprosessissa, jossa ECHA paatti pyytaa rekisterdijaa
toimittamaan lisétietoja. Yhdesséa tapauksessa ECHA pé&atti ainoastaan lahettad
laatuhavaintokirjeen, joka antoi rekisterdijalle mahdollisuuden parantaa asiakirja-aineistoaan
mutta ei ollut virallinen paatds. Virasto suoritti loppuun 131 vaatimustemukaisuuden
tarkastusta tuloksena "lisdtoimia ei tarvita". 156 tapauksessa ECHA laati paatdsluonnoksen,
jossa pyydettiin lisatietoja, ja paatbksentekoprosessi on yha kesken. Taulukossa 6 esitetaan

tapausten jakauma tonnimaéraalueittain.

TAULUKKO 6: VUONNA 2012 LOPPUUN SAATETUT VAATIMUSTENMUKAISUUDEN

TARKISTUKSET TONNIMAARAALUEEN MUKAAN

Tonnimaaraalue

=1 000 t/v
100 - 1 000 t/v
10 - 100 t/v
1-10t/v

Yhteensa

ECHAN
paatos

48

12

66

Kirje
laatuhavainnoista

pPaatosluonnos

156

Loppuun kasitelty

paatoésluonnoksen
jalkeen

14

ilman
toimenpiteita

106

10

117

Yhteensa

168

22

354

7httr)://echa.europa.eu/requIations/reach/evaluation/recmests-for-further-information/evaluation-decisions
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ECHA avasi 295 asiakirja-aineistoa kohdennettua vaatimustenmukaisuuden tarkastusta varten
ja lahetti 183 paatosluonnosta. Naissa paatosluonnoksissa ECHA pyysi testausehdotuksen
tutkimisen seurauksena lisdselvitysta aineen tunnistetiedoista (55) ja kasitteli erityisia
tietopuutteita ja velvollisuutta rekisterdida samat aineet yhteisesti (23), tietoja oktanoli-vesi-
jakautumiskertoimesta (70) ja mutageenisuudesta (18).

Kuvassa 2 esitetdadn vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tulokset vuonna 2012. Siita kay
myds ilmi niiden tapausten maara, jotka kasiiteltiin testausehdotusten tutkimisen perusteella.

Vuonna 2012 ECHA sai valmiiksi kaikki vaatimustenmukaisuuden tarkastukset lakimaaraisen
maaraajan puitteissa (ts. antoi mahdollisen paatdsluonnoksen 12 kuukauden sisélla
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen aloittamisesta).

B ECHAN p&atos - TP SIDS CCH

(testausehdotuksen tutkimus, joka edellyttda aineen
tunnistetietojen selventamista kohdennetussa

117 vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa)
(3%} ECHAN p&atos - muu
M kirje laatuhavainnoista
:_:.“:‘ [lff“] paatésluonnos

kasittely lopetettu paatésluonnoksen jalkeen

k&sittely lopetettu ilman toimenpiteita

KUVA 2: VUONNA 2012 VALMISTUNEET VAATIMUSTENMUKAISUUDEN
TARKASTUKSET PAAASIALLISEN TULOKSEN MUKAAN

ECHA teki 66 paatdsta seuraavasti:

o 47 paatdsluonnosta ECHAN paatdksina ilman muutosehdotuksia jasenvaltioiden
toimivaltaisilta viranomaisilta. Tama koski 1ahinna kohdennettuja
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia aineen tunnistetietojen ja muiden
huolenaiheiden osalta (36 tapausta).

e 19 tapausta sen jalkeen, kun jasenvaltioiden komitea oli saavuttanut yksimielisen
kannan muutosehdotuksiin kirjallisessa menettelyssa tai keskusteluissa komitean
kokouksessa.

ECHA ei siirtdnyt mitdan paatdsluonnoksia komissiolle vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen
jalkeen vuonna 2012. Yhteenveto ECHAN paatdksissa rekisterdijilta vaadittavista tiedoista on
taulukossa 7.
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TAULUKKO 7: ECHAN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TARKASTUSTEN JALKEEN TEKEMISSA
PAATOKSISSA VAADITUT TIEDOT (2012)

Vaadittujen tietojen tyyppi Tapausten
maara”

Altistumisarviointi ja riskinluonnehdinta (liite I) 15

Yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmét, vaaran- ja altistumisarvioinnit, 4

riskinluonnehdinta (liite I)

Aineen koostumuksen tunnistusta ja vahvistusta koskevat tiedot (liite VI, 2.) 44
Aineen valmistuksesta ja kaytdsta aiheutuva jate (liite VI, 3.6) 1
CLP-asetuksen mukaiset luokitukset ja merkinnét (liite VI, 4.) 2
Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet (liite VII) 3
Toksikologiset tiedot (liite VII) 4
Toksikologiset tiedot (liite VIII) 5
... joista 4

lisdantymis- ja/tai kehitysmyrkyllisyyden seulonta (liite VIII, 8.7.1)

... joista toksikokinetiikka (liite VIII, 8.8) 1
Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet (liite 1X) 1
Subkrooninen myrkyllisyystutkimus, 90-paivainen (liite IX, 8.6.2) 12
Kehitysmyrkyllisyystutkimus (liite IX, 8.7.2.) 11
Kahden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimus (liite 1X ja X, 8.7.3)" 2
Vaikutukset maaeliostoon (liite 1X, 9.4) 2
Mutageenisuus (liite X, 8.4) 1
Kehitysmyrkyllisyystutkimus kaneilla, oraalinen antotie (liite X, 8.7.2) 7
Karsinogeenisuustutkimus (liite X, 8.9.1) 1
Vaikutukset maaeliostoon (liite X, 9.4) 1
Interpoloinnin kaytén perustelu 1
PBT-arviointi 1

* Yleensa ECHAN pé&atoksissa kasiteltiin useita tietoja, joita rekisterdinnin vaatimustenmukaisuus
edellytti.

** yaatimuksena tietojen yhteiskayttd vanhojen testitulosten osalta

Joissakin tapauksissa virasto lahettaa kirjeita laatuhavainnoista, joissa se kehottaa
rekisteroijaa tarkistamaan rekisterdintiasiakirja-aineistojaan ja korjaamaan puutteita, jotka
eivat ole muodollisia tietopuutteita. Naiden kirjeiden tarkoituksena on kertoa rekisterdijille ja
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille rekisterdintiasiakirja-aineistojen laatuongelmista,
jotka aiheuttavat huolta. Yhteenveto laatuhavaintokirjeissa kasitellyista huolenaihetyypeistéa on
taulukossa 8.
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TAULUKKO 8: LAATUHAVAINTOKIRJEISSA KASITELTYJEN (KUMULATIIVISTEN) PUUTTEIDEN
TYYPPI

QOBL:issa kasitellyt puutteet/ristiriitaisuudet™ Tapausten
maara*>*
Aineen tunnistetiedot 6
Kemikaaliturvallisuusraportteihin liittyvat, esim. PNEC- tai DNEL-arvojen 11
johtaminen, altistumisen arviointi, jatevaiheen puuttuva kuvaus, PBT-ongelmat
Luokitukset ja merkinnat 3
Riittdmaton tarkkuus/ristiriitaisuudet yksityiskohtaisissa tutkimustiivistelmissa 3
Taydellinen tutkimusraportti 1
Lisdtutkimusten harkinta 3
Testit suoritettu testausehdotusta toimittamatta 1
Tietojen yhteiskayttdéa koskeva saantd (yhteisen toimittamisen tarve) 1
Vakiotietovaatimusten mukauttamisen perustelut 2

* QOBL = laatuhavaintokirje
** Yleisesti ottaen QOBL:ssa kasiteltiin useita ristiriitaisuuksia

Taulukossa 9 on yhteenveto vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tuloksista kummallakin
tavalla valittujen asiakirja-aineistojen osalta (huolenaiheiden perusteella/satunnaisesti valitut).
Tulokset osoittavat, etta testausehdotuksiin liittyvia aineen tunnistetietoihin kohdistettuja
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia lukuun ottamatta niiden asiakirja-aineistojen
suhteellinen osuus, joiden kasittelyn ECHA lopetti ilman hallinnollisia toimia, oli kahdella
muulla tyypilla samankaltainen. On kuitenkin korostettava, ettd osa paatoksista on edelleen
keskeneréisia (paatosluonnos paatdksentekovaiheessa), eika naité ole otettu huomioon
taulukossa.

Vuonna 2012 valmistuneiden vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tulokset viittaavat siihen,
etta arvioitavien asiakirja-aineistojen laatua voidaan edelleen parantaa. Valtaosassa
vaatimustenmukaisuuden tarkastusten jalkeisista tapauksista (66 %) ECHA teki joko
paatdsluonnoksen (48 %) tai pdatoksen (18 %). On kuitenkin tadrkedd ymmartéa, etté naissa
asiakirja-aineistoissa havaittua laatua ei voi yleistda. Koska valmiiksi saatuja satunnaisesti
valittujen asiakirja-aineistojen taydellisia vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia oli vahan,
edustavia tilastoja ei talla hetkella ole kéytettévissa.

ECHA odottaa silti, etta jatkuvan oppimisen kautta asiakirja-aineistojen laatu paranee ajan
mittaan. ECHA neuvoo rekisteroéijia kayttamaan hyvakseen mahdollisuutta paivittaa asiakirja-
aineistojaan ja parantaa niiden laatua koska tahansa.
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TAULUKKO 9: ASIAKIRJA-AINEISTOJEN LAATU: KASITTELY LOPETETTU TAI PAATOS
LAHETETTY REKISTEROIJALLE VUONNA 2012

Tuloksen tyyppi ‘ Yhteensa
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Huolenaihe 11 1 0 7 14 0 33
Satunnainen 9 0 2 4 5 0 20
Alykas valintatyokalu 68 0 |0 0 0 0 68
CCH kohdennettu tunnistetietoihin | 3 0 1 4 0 0 8
CCH kohdennettu tunnistetietoihin, | 11 0o |0 0 0 0 11
luokituksiin ja merkintdihin sek&a
altistukseen
CCH aineen arviointiprosessin 13 0 |1 2 (0] 0 16
perusteella
CCH TPE:n perusteella ja 2 0 |10 30 0 0 42
kohdennettu tunnistetietoihin
Yhteensa 117 1 14 47 19 0 198

* tapaukset, joiden kasittely lopetettiin, kun paatdsluonnos oli lahetetty rekisterdijalle ja asiakirja-
aineisto oli sen jalkeen paivitetty vaadituilla tiedoilla.

2.1.6 Asiakirja-aineiston arvioinnin seuranta
2.1.6.1 ECHAnN paatokset

Vuoden 2012 loppuun mennessa 143 tapauksessa maaraaika, joka oli annettu
vaatimustenmukaisuuden tarkistusten paatoksissa, ja 30 tapauksessa maardaika, joka oli
annettu testausehdotusten tutkimisen yhteydessa, oli mennyt umpeen, ja on tarkoitus aloittaa
seurantamenettely. Vuonna 2012 ECHA pystyi Kiireellisempien téiden vuoksi kasittelemaan
valmiiksi vain 65 seuranta-arviointia nilden ECHAn paatdsten osalta, joissa annettu maaréaika
oli mennyt umpeen. 55 tapauksessa, joissa vaatimustenmukaisuuden tarkastus oli
kohdennettu aineen tunnistetietoihin, ECHA pé&atti seurannan lahettamalla rekisterdijalle toisen
paatoksen, joissa pyydettiin lisdselvitysta. Yhdessa tapauksessa ECHA totesi asiakirja-aineiston
tietojen olevan testausehdotusta koskevan pédatoksen mukaisia, lahetti siksi 42 artiklan 2
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kohdan mukaisen ilmoituksen ja paatti arvioinnin. Muissa yhdekséassa tapauksessa (yksi
testausehdotuksen tutkimus ja kahdeksan vaatimustenmukaisuuden tarkastusta) tietojen ei
katsottu vastaavan paatoksen sisaltdmaa pyyntoda, ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaisia
viranomaisia sekad kansallisia tdytantédnpanoviranomaisia on pyydetty panemaan ECHAN
paatds taytantdon. Koska tama viestinta kdynnistyi vasta askettain, taytantédonpanon tuloksia
ei ole vield saatavilla.

2.1.6.2 Laatuhavaintokirjeet

Vaikkakaan laatuhavaintokirjeet eivat ole laillisesti sitovia, ne sisdltavat maardajan, ja niiden
perusteella suoritetut toimet tarkastetaan, kun tdma maaraaika on umpeutunut. Vuonna 2012
oli umpeutunut 63 maardaikaa. 47 tapauksessa ECHA sai péaivitetyn asiakirja-aineiston (74 %o).
Yhtaan laatuhavaintokirjetta koskevaa seurantatapausta ei saatu valmiiksi, koska
testausehdotusten tutkimuksia pidettiin ensisijaisina. Tapaukset ovat kesken, ja tulokset
saadaan vuonna 2013.

2.1.6.3 Direktiivin 67/548/ETY 16 artiklan 2 kohdan mukaiset paatokset

Toinen paatédsten tyyppi, jonka perusteella tarvitaan seurantaa, on jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten aikaisemman kemikaalilainsdadannén (direktiivi 67/548/ETY)
mukaisesti tekemét péatokset, joissa pyydetdan 16 artiklan 2 kohdan mukaisesti lisatietoja.
REACH-asetuksen voimaantulon jalkeen naistd paatoksista tuli ECHAn paatoksia REACH-
asetuksen 135 artiklan 1 kohdan ja 51 artiklan mukaisesti. Virasto arvioi rekisteréijan sellaisen
paatoksen mukaisesti toimittamien tietojen vaatimustenmukaisuuden REACH-asetuksen 42
artiklan mukaisesti (asiakirjan arvioinnin seuranta).

Sellaiset rekisterdintiasiakirja-aineistot, joiden osalta maaraaika on umpeutunut ja joita
koskevissa paatoksissd vaaditut tiedot eivat ole saatavilla, eivat tayta lainsdadannon
vaatimuksia. Siksi kansalliset taytantédonpanoviranomaiset voivat kohdistaa niihin
taytantédnpanotoimia. Nykyisin ECHA toimii vuorovaikutuksessa jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa rekisterdijille annettavien vastausten koordinoimiseksi.

Tapauksissa, joissa rekisterdijat ovat paivittaneet asiakirja-aineistonsa vaadituilla tiedoilla,
ECHA ilmoittaa komissiolle ja jasenvaltioille saaduista tiedoista ja mahdollisesti tehdyista
johtopé&atoksisté (742 artiklan 2 kohdan mukainen kirje”). Sen jalkeen péatetadn seurannasta.

Paatoksia on kaikkiaan 142, ja niiden tilanne on seuraava:

e Saadut asiakirja-aineistojen péivitykset (31.12.2012 mennessé): 100.
e Seuranta paatetty: 42.

Lisatietoja prosessista on asiakirjassa "Questions and Answers for the registrants of previously
notified substances” ECHAnN sivustolla®.

2.1.7 Valitukset

Rekisterdijat, jotka uskovat, etta on perusteita hakea muutosta ECHANn paatokseen, voivat
toimittaa valituksen ECHAnN valituslautakunnalle. Sellaiset valitukset voivat esimerkiksi tarjota
mahdollisuuden selvittda, kuinka REACH-asetuksen vaatimukset tulkitaan ECHAN paatoksissa,
sekd mahdolliset virheet.

ECHAnN valituslautakunta, joka toimii itsenéisesti suhteessa muuhun virastoon, julkaisee
jokaisen uuden tapauksen sivustollaan.® Vuonna 2012 lautakunnalle oli jatetty kahdeksan
asiakirja-aineistojen arviointipdatoksiin liittyvaa valitusta: yksi vuonna 2011 ja seitseméan
vuonna 2012. Aineiden arvioinneista ei ole jatetty valituksia, koska yhtadn paatosta ei ole viela
tehty.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_ga_en.pdf

o http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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Naistd kahdeksasta valituksesta valittaja peruutti yhden 18.6.2012, kun viraston p&ajohtaja oli
korjannut paatosta (tapaus A-002-2012). Yhdessa tapauksessa (A-005-2011) jarjestettiin
julkiminen kuuleminen lautakunnan edessé viraston tiloissa 12.12.2012.

Lautakunnan odotetaan julkaisevan paatoksensa ensimmaisista arviointivalitustapauksista
vuonna 2013. Voidaan odottaa, etta lautakunnan paatokset naistd tapauksista tarjoavat
hyoddyllista tietoa ECHAIlle ja muille sidosryhmille siita, miten REACH-asetuksen vaatimuksia
pitaé tulkita.

2.1.8 Vaikutuskohta ”lisdantymismyrkyllisyys”

Vuonna 2012 jasenvaltioiden komitea ei viela paassyt yksimielisyyteen tutkimusprotokollasta
liitteiden IX ja X 8.7.3, "Kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimukset”
tietovaatimusten osalta. Jotkut jasenet kannattivat pyyntda, ettd tutkimuksissa noudatettaisiin
”laajennetun yhden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimuksen (EOGRTS) testiprotokollaa
(hyvéksytty OECD-standardina TG 443 28.7.2011). Muut jasenet eivat kuitenkaan voineet
hyvéksya uuden toimintaohjeen pakollista kayttda (ottaen myds huomioon olemassa olevan
EU-menetelman B.35) tai hyvaksyivat sen kdyton vain tietyin edellytyksin.

Siksi ECHA jakoi kaikki paatosluonnokset, joissa vaadittiin muiden vaikutuskohtien liséksi
tietoja kyseisestéa vaikutuskohdasta, kahteen osaan: toinen osa sisalsi sovitun testin, joka
lahetettiin rekisteroijalle tehtynd paatoksend, ja toinen osa siirrettiin komissiolle paatettavaksi
REACH-komiteassa. Tdman menetelméan ansiosta rekisterdija voi kasitella sovittuja
tietovaatimuksia ilman turhia viiveita. Komissio ei tehnyt paatosta lahestymistavan suhteen
vuonna 2012, ja nama tapaukset lasketaan nykyisissé tilastoissa "paatdsluonnoksiksi”.

Kuten kohdassa 2.1.14 mainitaan, vuonna 2012 jasenvaltioiden komitea siirsi 22 téllaista
tapausta komission paatettavaksi. Vuonna 2012 ECHA keskittyi testausehdotusten tutkimuksiin
ja kaytti harkintaoikeuttaan kohdentaa jaljella olevat vaatimustenmukaisuuden tarkastukset
muihin kuin kahden sukupolven vaikutuskohtiin antaakseen nain aikaa paatdoksentekoon. ECHA
on nyt kuitenkin tutkinut kaikki vuoden 2010 mé&éardajan testausehdotukset, ja viraston on
keskityttéva keskeiseen tehtavaénsa, vaatimustenmukaisuuden tarkastuksiin. N&in ollen se
odottaa lahitulevaisuudessa lisda pyyntdja kahden sukupolven tutkimusten osalta. ECHAN
paatoksenteon tehokkuuden kannalta ja lisddntymismyrkyllisyyttéd koskevien tietovaatimusten
tayttdmiseksi onkin tarkeéa, etta komissio ja jasenvaltiot ratkaisevat taméan jéljella olevan
periaatekysymyksen.

2.2 AINEEN ARVIOINTI

Aineen arvioinnilla pyritdan selvittamaan, onko aineesta vaaraa ihmisten terveydelle tai
ymparistolle. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat vastuussa aineiden arvioinnin
suorittamisesta. Ne ehdottavat liséatietojen vaatimista rekisteroéijiltd, kun saatavilla olevat
tiedot eivat taysin kata mahdollisia riskeja. Tama pyynto voi sisaltaa testeja, jotka ylittavat
REACH-asetuksen mukaiset vakiotietovaatimukset. ECHA koordinoi ja tukee jadsenvaltioiden
tyota. ECHAnN sihteeristd voi myods ehdottaa muutoksia jasenvaltioiden tekemiin
paatdsluonnoksiin. Kuultuaan rekisteréijia ja kaikkia muita jasenvaltioita ECHA tekee aineesta
paatoksen.

Vain rekistertidyt aineet voivat olla aineen arvioinnin kohteena. Saannéllisesti paivitettavassa
yhteison toimintasuunnitelmassa luetellaan aineet, jotka ovat aineen arvioinnin kohteina. ECHA
julkaisee saanndllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman vuosittain.
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2.2.1 Saannollisesti paivitettavan yhteisdon toimintasuunnitelman
laatiminen

Saanndllisesti paivitettdvassa yhteison toimintasuunnitelmassa mainitaan aineet, jotka on
tarkoitus arvioida kolmen vuoden jakson aikana. ECHA laati sdanndllisesti paivitettavan
yhteis6n toimintasuunnitelman tiiviissa yhteistydssa jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa ottaen huomioon aineiden valinnan kriteerit'® ja jasenvaltioiden
komitean mielipiteen. Jasenvaltiot voivat ehdottaa aineita kansallisen tarkeysjarjestyksen
perusteella, kuten REACH-asetuksen 45 artiklan 5 kohdassa saadetaan. Joka vuosi ECHA
paivittaa ja toimittaa sdannoéllisesti paivitettavan yhteisoén toimintasuunnitelman luonnoksen
jasenvaltioille 28.2. mennessé, kuten REACH-asetuksen 44 artiklan 2 kohdassa edellytetaan.
Kaytannossa ECHA julkaisee ennakkoluonnoksen sdanndéllisesti paivitettavasta yhteison
toimintasuunnitelmasta edellisena syksyné varmistaakseen toimintasuunnitelman
hyvéksymisen tilivuoden ensimmaisella neljanneksella.

ECHA on julkistanut sivustollaan menettelyn, jossa sadnndllisesti paivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman paivitykset laaditaan (PRO-0022.01)*".

2.2.1.1 Ensimmaisen sdannollisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman
toteuttaminen

Ensimmainen sadannoéllisesti paivitettava yhteison toimintasuunnitelma, joka julkaistiin
29.2.2012, sisaltaa 90 arvioitavaa ainetta'?. Vapaaehtoisten jasenvaltioiden pitaa arvioida nuo
aineet vuosina 2012, 2013 ja 2014. 17 jasenvaltiota aloitti kolmenkymmenkuuden aineen
arvioinnin vuonna 2012. Yhteison nykyinen toimintasuunnitelma siséltad 23 ainetta vuodelle
2013 ja 31 ainetta vuodelle 2014, ja aineita lisatdan seuraavassa yhteison
toimintasuunnitelmassa vuosille 2013 - 2015.

Tassé sadannollisesti paivitettavassa yhteison toimintasuunnitelmassa keskitytdan mahdollisiin
PBT-ominaisuuksiin, hormonitoiminnan hairidihin, karsinogeenisuuteen, mutageenisuuteen ja
lisdantymismyrkyllisyyteen yhdistettyné laajaan kayttd6on ja kuluttajien altistumiseen.

2.2.1.2 Vuotuinen saannoéllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman
paivitys 2013 - 2015

Ensimmainen saéannollisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman paivitys vuosille
2013-2015 on ollut valmisteilla tiiviissa yhteisty6ssa jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa. Kolmesta erillisesta lahteesta saatiin mahdollisia yhteisén
toimintasuunnitelman ehdokasaineita:

e Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen ilmoitus (45 artiklan 5 kohta)

e Asiakirja-aineiston arviointi (tapauksen priorisointi)

e |UCLID-tietokanta: tietokoneavusteinen suodatus ja asiantuntijavahvistus
valintakriteereita kayttamalla.

Ehdotus sdanndllisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman péaivitykseksi vuosille
2013—-2015 kaésitti 116 ainetta. Luettelo sisalsi 63 uutta ainetta ja 53 ainetta vanhasta
saannollisesti paivitettavasta yhteison toimintasuunnitelmasta. Esittelijajasenvaltiot aikovat
arvioida ndma aineet vuosina 2013, 2014 ja 2015. ECHA valitti luonnoksen lausuntojen
kerdamista varten jasenvaltioiden komitealle vuoden 2012 lokakuun puolivélissa ja julkaisi
version siita sivustollaan. ECHA odottaa, etta sdanndllisesti paivitettava yhteison
toimintasuunnitelma vuosille 2013-2015 hyvaksytdan maaliskuussa 2013.

10 Valintakriteerit aineiden tarkeysjarjestykselle aineiden arviointia varten (vuoden 2011 CoRAP-valintakriteerit)
http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background_doc_criteria_ed_32_2011.pdf

1 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

12 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances
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2.2.2 Aineiden arviointi

REACH-asetuksen mukaan ensimmaiselle vuodelle lueteltujen aineiden arviointi alkaa
saannollisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman julkaisupaivana. Siita paivasta
lahtien nimetyilla jasenvaltioilla on 12 kuukautta aikaa arvioida aineet ja ehdottaa
lisatestausta. Siten vuoden 2012 aikana arvioitavien 36 aineen osalta tyon tekevat 17
jasenvaltiota jattavat mahdollisen paatosluonnoksen ja aineen arviointiraportin ECHAlle
viimeistdan 28.2.2013. Vuoden 2012 loppuun mennessa ECHA ei ollut viela saanut toimituksia
jasenvaltioilta.

ECHA julkaisi sivustollaan kaksi menettelya, joissa kuvattiin a) sddnnollisesti paivitettavan
yhteisdn toimintasuunnitelman hyvéksyminen ja b) aineen arviointi, paatéksenteko mukaan
lukien*®.

2.2.3 Tuki asiakirjojen arvioinneista

Vaikka vaatimustenmukaisuuden tarkastukset eivét ole edellytyksena aineiden arviointien
suorittamiselle, ECHA kaynnistad vaatimustenmukaisuuden tarkastukset useille sddnnollisesti
paivitettdvadn yhteison toimintasuunnitelmaan sisaltyville aineille varmistaakseen, etta
rekisterdintiasiakirja-aineistot sisaltavat perustiedot, jotka auttavat arvioivaa jasenvaltioita
tutkimaan mahdollisia riskeja aineen arvioinnin aikana. ECHA ottaa tasséd toiminnassa
huomioon viiveen, jonka prosessi ennakoitavasti aiheuttaa, varmistaakseen, etta tiedot
siséllytetadn asiakirja-aineistoihin ennen kuin aineen arviointi aloitetaan.

2.2.4 Siirtyméatoimenpiteet
2.2.4.1 Illmoitetut uudet aineet

Ennen REACH-asetusta jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset olivat uusia kemikaaleja
koskevan lainsaddanndn mukaan vastuussa ilmoitettujen aineiden arvioinnista. Joidenkin
aineiden osalta on vield keskeneréisia tietopyyntdja jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten direktiivin 67/548/ETY 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti laatimien paatdsten
muodossa (NONS-aineille). Kyseisten aineiden katsotaan kuuluvan sdanndéllisesti
paivitettdvaan yhteison toimintasuunnitelmaan (REACH-asetuksen 135 artikla).

ECHA julkisti nama aineet sivustollaan 5.9.2012 osassa "Siirtymatoimenpiteet: saannoéllisesti
paivitettavaa yhteison toimintasuunnitelmaa taydentava osa”'*. Paivitettavaa yhteison
toimintasuunnitelmaa taydentavaan osaan ei lisatad uusia aineita, vaan se poistuu, kun kaikki
keskeneréiset arvioinnit valmistuvat.

2.2.4.2 Aikaisemmat aineiden arvioinnit

Ennen REACH-asetusta jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset olivat vastuussa tiettyjen
aineiden tai asiakirja-aineistojen arvioinneista aikaisemman kemikaalilainsaddannon
mukaisesti. Joidenkin ndiden aineiden osalta vastuulliset osapuolet eivat toimittaneet kaikkia
tietoja maarattyyn maaraaikaan mennessa, tai vastuullinen jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen ei suorittanut arviointia loppuun, joten aineen arviointiprosessi on edelleen
kesken.

REACH-asetuksen 136 artiklan mukaan keskeneraiset pyynnét ovat REACH-asetuksen
mukaisen aineen arvioinnin mukaan tehtyja ECHA-paatoksia. Vuoden 2012 lopussa oli
seitseman tallaista tapausta.

13 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

14 http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/transitional-
measures
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2.2.5 Aineen arvioinnin seuranta

Kuten edelld kappaleessa 2.2.5 on selitetty, direktiivin 67/548/ETY 16 artiklan 1 kohdan ja
asetuksen 793/93 mukaisiin paatoksiin sovelletaan nyt aineen arviointia ja nain ollen
vastaavaa seurantamenettelya.

Kun ilmoittaja (nyt rekisterdijd) on toimittanut tiedot, vastaava jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen tarkastaa tiedot ja pdattaa, tarvitaanko lisatietoja vai onko aine taysin arvioitu
(REACH-asetuksen 46 artikla). Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen taytyy suorittaa
aineen arviointi loppuun 12 kuukauden kuluessa naiden uusien tietojen saamisesta. Jos
rekisteroija ei tayta tietopyyntdd madrdaikaan mennessa, kyseessa on
vaatimustenmukaisuuden rikkomus, joka tavallisesti johtaa kansallisten
taytantédnpanoviranomaisten toimiin.

Kun jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on suorittanut arvioinnin, se harkitsee aineeseen
kohdistuvia seurantatoimia. Sellaisia toimia voivat olla:

e tunnistaminen erityista huolta aiheuttavana aineeksi (SVHC) ja siten lupamenettelya
edellyttdvana aineeksi;

rajoitusehdotus;

ehdotus yhdenmukaisesta luokituksesta ja merkinndista;

muiden EU-tason toimien tarve;

kansallisille toimien tai teollisuuden vapaaehtoisten toimien tarve;

ei toimia, aineen kayttd on turvallista.

Esittelija ilmoittaa ECHAlle johtopaatoksesta. ECHA ilmoittaa asiasta komissiolle, muille
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja rekisteréijalle.
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2.3 ARVIOINTIIN LIITTYVA TOIMINTA

2.3.1 Mukautuminen tekniikan edistymiseen

REACH-asetuksen 13 artiklan 3 kohdan mukaan komissio tai ECHA voi tunnustaa
kansainvélisen testimenetelman sopivan kaytettavaksi rekisterointiasiakirja-aineistoissa.
Euroopan komissiolla on mahdollisuus siséllyttda uusi menetelma asetukseen testimenetelmien
vahvistamisesta (EY) N:o 440/2008.

Tietyissa tapauksissa ECHA on hyvéaksynyt muita kuin EU:n testausmenetelmia asiakirja-
aineiston arvioinnin seurauksena vaaditulle tutkimukselle, joka koskee vaikutuskohtia, joille on
OECD:n viralliset testausohjeet (OECD TG) tai 1SO-standardi, kun EU:n testimenetelmia
koskeva asetus ei sisalla vastaavaa menetelmaa. Naissa tapauksissa jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset ja jasenvaltioiden komitea ovat sopineet kayttavansa tallaisia
muita kuin EU:n testimenetelmia tapauskohtaisesti.

Vuonna 2012 OECD julkaisi useita uusia tai paivitettyja testauksen toimintaohjeita, jotka
esitetaan seuraavassa:

Myrkyllisyys ja biokertyvyys vesieligilla

2.10.2012 OECD julkaisi tarkistetun version kolmesta asiaankuuluvasta ymparistéon liittyvasta
testauksen toimintaohjeesta, OECD:n testausohjeen 211 Daphnia-planktonien lisdantymisesta,
OECD:n testausohjeen 229 kalojen lyhytaikaisesta lisdantymistutkimuksesta ja OECD:n
testausohjeen 305 biokertyvyydestéa kaloilla ruokavalioon perustuva altistuminen mukaan
lukien.

OECD:n Daphnia-planktonin lisdantymista koskevien ohjeiden 211 paivitys vahentaa
tassa testissa havaittua vaihtelua. Tamé saavutetaan pyytamalld korvaamaan raportointitiedot
elavien jalkelaisten maarasta elossa olevaa emoa kohti testin lopussa tuotetulla elavien
jalkelaisten maaralla testin alun emoa kohti, jolloin eliminoidaan emojen satunnainen ja/tai
tutkimuksesta johtuva kuolleisuus. Toimintaohjeet mahdollistavat virhelahteen, nimittéin
emojen satunnaisen ja/tai tutkimuksesta johtuvan kuolleisuuden eliminoimisen, mikali silla on
vaikutusta. Lisdksi tarkistettu teksti tarjoaa lisaa tilastollisia ohjeita testin suunnittelua ja
tulosten késittelya varten ja tarjoaa raja-annostestivaihtoehdon.

OECD:n testausohjeet 229 kalojen lyhytaikaisesta lisdantymistutkimuksesta
kasittelevat in vivo -lisddntymisseulontatutkimusta, joka liittyy "OECD:n ké&sitteelliseen
kehykseen hormonitoimintaa hairitsevien kemikaalien testauksesta ja arvioinnista”.
Sukupuolikypsat uroskalat ja kutevat naaraskalat altistetaan kemikaalille rajoitetun ajan (21
paivad). Kaksi biomarkkeriominaisuutta, vitellogeniinin seerumitaso ja sekundé&éariset
sukupuoliominaisuudet, mitataan testattavan lajin mukaan. Lisdksi hedelmallisyytté seurataan
paivittain ja sukupuolirauhaset sailytetaan ja kaytetdan mahdollisesti myéhemmassa
analyysissa, jolla selvitetdan testattavien eldinten lisddntymiskyya ja taydennetdan muista
ominaisuuksista saatua todistusaineistoa.

Paivitetyt OECD:n testausohjeet 305 biokertyvyydesta kaloissa: vesiliuoksille ja
ruokavaliolle altistuminen korvaavat vanhan “Flow-Through Fish Test” -protokollan. Kuten
uusi nimi osoittaa, taman tarkistuksen paatarkoituksena on ollut ottaa mukaan kalojen
ruokavalion biokertyvyystutkimus, mikd mahdollistaa erittain heikon vesiliukoisuuden
omaavien aineiden biokertyvyyspotentiaalin mééarittamisen. Ohjeet siséltavét suosituksia
oikean altistumisreitin valinnasta. Tarkistuksen tdydentavana tarkoituksena on ollut vahentaa
soveltuvin osin testeissa kaytettavien kalojen maaraéa. ECHA on jo suositellut tdman testin
luonnosversion kayttamista asiakirja-aineiston arviointiprosessissa. Tarkistettujen OECD:n
ohjeiden julkaiseminen tarjoaa rekisterdijille lisavarmuutta testausolosuhteiden suhteen ja
takaa tietojen keskinaisen hyvéksyttadvyyden periaatteen soveltamisen.
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Kalojen myrkyllisyystestausta koskevan OECD-raportin 171 ENV/JM/MONO 16
julkaiseminen 1.8.2012 oli myds merkittava edistysaskel kalojen myrkyllisyystestauksen
yleisen lahestymistavan osalta. Useita tarkistuksia ja uusia ohjeita on valmisteilla, muun
muassa paivitys OECD:n toimintaohjeeseen 210 kalojen varhaisen vaiheen
myrkyllisyystestistd, joka on erityisen merkittdva mitattaessa pitkdaikaista myrkyllisyytta
kaloissa. Rekisterdijien ja muiden sidosryhmien pitéisi siis seurata lisdkehitysté talla alalla.

Silmien arsytys ja syopyminen

2.10.2012 OECD julkaisi tarkistetun tekstin in vivo -toimintaohjeista 405 seka uudet in vitro -
toimintaohjeet 460 silmia syovyttavista ja vaikeasti arsyttavista aineista.

Akuuttia silméan arsytysta/syopymista koskevien OECD:n ohjeiden 405 paivityksessa
keskitytdan lahinna systeemisten analgeettien ja paikallisten puudutusaineiden kayttéon ilman,
ettd ohjeiden peruskonsepti ja rakenne muuttuvat. Analgeesien ja puudutusaineiden kayton
sisallyttaminen vahentda merkittavasti elaimille aiheutettavaa kipua ja ahdistusta, mikali
silmien turvallisuuden in vivo -testit ovat viela tarpeellisia. Perakkainen testausstrategia
silmien arsytykselle ja syopymiselle (tdydennys toimintaohjeeseen 405) on myds péivitetty in
vitro-/ex vivo -menetelmien viimeaikaisen kehittymisen vuoksi kuvaamalla vaiheet, jotka
ehdotetaan tehtavéksi, ennen kuin mitdén uusia testeja suoritetaan (in vitro/ex vivo ja/tai in
Vivo).

OECD suosittelee sen uuden silmia syodvyttavien tai vaikeasti arsyttavien aineiden
tunnistamiseen tarkoitettua fluorisoivaa vuototestimenetelmaa koskevan
testausohjeen 460 kayttdd osana porrastettua testausstrategiaa. Testimenetelmalla voidaan
tunnistaa aineet rajoitetulla soveltamisalalla silmia syovyttaviksi/vaikeasti arsyttaviksi aineiksi
(CLP-asetuksen kategoria 1). Jos kemikaalin ei télla testimenetelméalla ennusteta olevan silmia
syovyttava tai vaikeasti arsyttava aine, ts. kuuluvan CLP-asetuksen kategoriaan 1, kemikaali
on testattava vahintddn yhdella lisamenetelmalla (in vitro ja/tai in vivo). Fluorisoiva
vuototestimenetelmaé sopii vain vesiliukoisille kemikaaleille (aineille ja seoksille). OECD:n
testausohje 460 sisdltaa tarkemmat kuvaukset itse testausmenetelmasta ja esimerkiksi sen
erityisista rajoituksista. Kahta muuta OECD:n testausohjetta tarkistetaan parhaillaan, jotta
niiden soveltamisalaa voitaisiin laajentaa my0s aineisiin, joita ei luokitella silmi& &arsyttaviksi (ei
luokitusta CLP-asetuksen mukaan). Naméa ovat OECD:n testausohje 437, naudan sarveiskalvon
sameuden tai lapéaisevyyden testimenetelma silmia syodvyttavien tai vaikeasti arsyttavien
aineiden tunnistamiseksi ja OECD:n testausohje 438, eristetty kanansilmatestemenetelma
silmia sydvyttavien tai vaikeasti arsyttavien aineiden tunnistamiseksi. On erittdin suositeltavaa
seurata naiden testausohjeiden tarkistuksia seka mahdollisia uusia OECD:n testausohjeita tai
EU:n testimenetelmaasetuksessa hyvaksyttavia ohjeita.

In vivo -mutageenisuus

OECD hyvaksyi 28.7.2011 transgeenisen jyrsijdn somaattisten solujen ja itusolujen
geenimutaatioiden tutkimukset (TGR — OECD:n testausohje 488). Ajoittamattoman DNA-
synteesin (UDS) in vivo -testilla nisakkaiden maksasoluilla on my6s ollut vuodesta 1997
OECD:n testausohje (486). ECHAN toimintaohjeissa molemmat tutkimukset katsotaan sopiviksi
kattamaan geenimutaatioiden vaikutuskohdat in vivo aina, kun REACH-asetus sita edellyttaa.
TGR:n testausohjeiden hyvaksymisen jalkeen erityisesti jasenvaltioiden komiteassa on ollut
keskustelua siita, kumpaa naista in vivo -mutageenisuustutkimuksista pitaisi kayttaa
kattamaan geenimutaatiot in vivo -vaikutuskohdissa, kun positiivisen in vitro -
geenimutaatiotutkimustuloksen jalkeen on tehtavéa in vivo -tutkimus. Katsottiin, ettéd tahan
kysymykseen liittyvien tieteellisten nakékohtien selventamiseen tarvitaan lisdkeskusteluja.
Taman vuoksi ECHA jarjesti 4.10.2012 asiantuntijoiden valisen teknisen keskustelun, jossa oli
tarkoitus keskustella ndiden tutkimusten tieteellista riittdvyydesta somaattisissa soluissa
kaytettaessa.

Keskustelun tavoitteena oli maarittaa tutkimukset, jotka ovat riittavia sellaisten kemikaalien
havaitsemiseen, jotka aiheuttavat geenimuunnoksia somaattisissa soluissa in vivo
systeemisesti saatavilla olevissa aineissa. Keskustelun tarkeimmat johtopaatokset voidaan
tilvistdd seuraavasti. UDS on riittavéa tiettyjen geenimutaatioita maksassa aiheuttavien
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karsinogeenien havaitsemiseen. Todettiin, ettd ainekohtaisilla syilla voidaan perustella UDS-
tutkimuksen kayttéd. Enemmistén ndkemys oli, ettd maksaa lukuun ottamatta UDS ei ollut
muille kudoksille riittava. Seurauksista historiallisesti saatavilla olevien tietojen kannalta
keskusteltiin paatymatta mihinkaan lopputulokseen.

TGR on riittdva geenimutaatioita aiheuttavien kemikaalien tunnistamiseen, ja se soveltuu
teoreettisesti kaikkiin kudoksiin, vaikkakin joitakin kaytannon rajoituksia on mainittu.
Kysymykseen "Onko TGR suositeltavampi kuin UDS?” vastaus oli "yleensa kylla”, vaikka UDS
saattaisi olla joissakin tapauksissa yhta sopiva. Todettiin, ettd testin valintaan voivat vaikuttaa
ainekohtaiset ndkdkohdat. Huomautettiin, ettd koska OECD:n TGR-testausohjeet ovat uusia,
niita soveltamalla saadut tiedot ovat vahaisia verrattuna muihin testausohjeisiin (esim.
vahaiset historialliset testitiedot ei-karsinogeeneistéd/kontrollitiedot, erityisesti negatiiviset
kontrollitiedot). TGR-testausohjeiden mukaisesti tulevaisuudessa hankittavat tulokset on siksi
otettava huomioon tulevaa validointia varten. ECHA suunnittelee julkaisevansa teknisen
keskustelun yhteenvedon sivustollaan.

Taman teknisen keskustelun tulosten merkitysté asiakirja-aineiston arviointiprosessin kannalta
on viela harkittava, ja ECHAn toimintaohjeet on paivitettava. Ennen kuin paatetaan
toimintaohjeiden térkeysjarjestyksesta, on kysyttdva REACH-asetuksen ja luokituksia ja
merkintdja koskevien asetusten mukaisten toimivaltaisten viranomaisten mielipidetta, eika
tallaisen péaivityksen tarkkaa ajoitusta ole vield paatetty. Tekninen keskustelu keskittyi
ainostaan tieteellisiin kysymyksiin, kun taas mahdollisessa toimintaohjeiden péaivityksessa
taytyy ottaa huomioon myo6s muita tekijoita, kuten kustannukset ja testaustilojen saatavuus
naiden tutkimusten suorittamiseen. Talla hetkella ECHAn ndkemys on, ettd asiakirja-aineiston
arviointiin tarvitaan tapauskohtaisia keskusteluja, ennen kuin voidaan luoda yleiset
kaytantolinjaukset. Tarvitaan lisdkeskusteluja siita, miten rekisteroéijille tarjotaan tietoa
suositelluista testausohjeista mutageenisuuden testaamiseen in vivo.

Nanomateriaalit

Lainsdaadanndn kannalta suhteellisen uudella, tieteellisesti nopeasti kehittyvalla
nanomateriaalien alalla rekisterdityjen asiakirja-aineistojen laajuus (ts. se, sisaltyyko niihin
nanomateriaaleja ja kuinka paljon) on talla hetkelld usein epaselva, ja annettujen
nanokohtaisten tietojen taso (ts. aineen luonnehdinta, vaarat, altistuminen ja riskit) osoittaa,
ettd parannettavaa on runsaasti. ECHA ja jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset sopivat
kehittavansa yhteisen lahestymistavan nykyisten tietovaatimusten kasittelyyn
nanomateriaaleja sisaltavissa asiakirja-aineistoissa ottaen huomioon tieteelliset ja
lainsdadanndlliset epavarmuudet REACH-asetuksen puitteissa. ECHA perusti nanomateriaalien
tydoryhméan keskustelemaan nanomateriaalien REACH- ja CLP-asetuksen kannalta tarkeista
tieteellisista ja teknisista kysymyksista. Lisatakseen viestintdd sidosryhmien kanssa ja
levittadkseen parhaita kaytantdja ECHA on nyt julkaissut verkkosivun®® nimelta
Nanomateriaalit. Se sisaltaa tietoa taméanhetkisista toimista, kokousten tuloksista,
verkkoseminaareista ja viimeisimmista toimintaohjeista.

Huolimatta siita, ettd REACH-asetus ei sisalld erityisid nanomateriaaleja koskevia maarayksia,
ECHA, komissio ja jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset katsovat, etta nanomateriaalit
tayttavat REACH-asetuksen aineen maaritelman ja ettd nain ollen niihin sovelletaan REACH-
asetuksen vaatimuksia. Monia aineita tavataan eri muodoissa (kiinteina, suspensioina,
jauheina, nanomateriaaleina jne.), ja eri muodot voivat REACH-asetuksen mukaisesti sisédltya
yhteen aineen rekisterdintiin. Rekisterdijdn on kuitenkin varmistettava kaikkien mukana
olevien muotojen turvallisuus ja tarjottava riittavat tiedot eri muotojen kasittelyyn
rekisterdinnissa, mukaan lukien kemikaaliturvallisuuden arviointi ja sen johtopaatokset,
samoin kuin eri luokitukset soveltuvin osin®®.

15 Nanomateriaalit-sivu ECHAnN sivustolla: http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/nanomaterials
16 COM (2012) 572. Toinen saantelykatsaus nanomateriaaleista, 3.10.2012
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_requlatory review on_nanomaterials_- _com(2012) 572.pdf
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Analyysi (ECHAN vuoden 2011 tietokannan perusteella) nanomateriaalien kéasittelystd REACH-
rekisterdinneissa osoitti, etta "nanomateriaali” oli valittu aineen muodoksi valinnaisissa
kentissa vain muutaman (seitseméan) aineen rekisterdinnissa. Lisatarkastelussa loydettiin lisda
nanomuotoisia aineita. Monissa tunnetusti nanomuotoja sisaltavien aineiden rekisterdinneissa
ei selkeasti mainita, mitd muotoja ne kattavat tai miten annetut tiedot liittyvat nanomuotoihin.
Rekisterdintiasiakirja-aineistot sisaltavéat vain vahan tietoja niiden nanomateriaalien
turvallisesta kaytostd, jotka aineistojen oletettavasti pitaisi kattaa. Nanomateriaalien
hyvéksytyn maaritelméan puuttuminen ensimmaisen rekisterdinnin méaraaikana joulukuussa
2010, nanomateriaalien rekisterdintid koskevien yksityiskohtaisten toimintaohjeiden
puuttuminen ja REACH-asetuksen liitteiden 2 ja 3 yleinen sanamuoto voi osittain selittda nama
havainnot.

Lokakuussa 2011 komissio hyvéksyi suosituksen nanomateriaalien maaritelmaksi'’. ECHAssa
ymmarretaan, ettd tassa suosituksessa ei maaritella yhta tai useampaa validoitua menetelmaa
nanomateriaalien luonnehdintaa varten ja etta tdima numeropohjainen maaritelma on uusi ja
haastava. ECHA kuitenkin toteuttaa Euroopan komission suositusta nanomateriaalien
maaritelmasta vertailukohteena arvioitaessa aineita REACH-asetuksen mukaisesti, ja se
kehottaa rekisteréijia luonnehtimaan aineitaan ennakoivasti taman maaritelman valossa.
Rekisterditavan aineen nanomuotojen luonnehdinta on edellytyksen& aineen nanomuotojen
vaarojen ja riskien méaarittamiselle. ECHA keskittyy talla hetkella selkeyttamaan
nanomateriaalien fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia. Se kéyttad téssé tarkoituksessa
kaytettavissa olevia REACH-valineita saatavilla olevien tietojen hankintaan (esim. 36 artiklan
mukaisesti) tai pyytdékseen uusien tietojen tuottamista (41 artikla). Tallainen asteittainen
lahestymistapa on yhdessé rekisteroijien ja sidosryhmien kanssa tehdyn yhteistyon ja
rakentavan vuorovaikutuksen kanssa ensimmainen vaihe namomateriaalien taydellisessa
REACH-asetuksen mukaisessa turvallisuusarvioinnissa.

Vuonna 2012 ECHA alkoi tutkia REACH-asetuksen mukaisesti rekisterdityja asiakirja-aineistoja,
jotka sisalsivat nanomuotoja. Kun asiakirja-aineiston elementit viittaavat siihen, etta aine tai
sen muodot voivat tayttdd nanomateriaalin maaritelman, ECHA on pyytanyt tietoja. Pyynnot
keskittyvat nanomateriaalien luonnehdintaan, erityisesti kokojakaumaan seka pintakasittelyyn.
Rekisterdijilta saatujen tietojen analyysi oli viela kesken tata kirjoitettaessa. Joissakin
tapauksissa rekisteroijat eivat joko reagoineet lainkaan, vastasivat pyydettyja tietoja
toimittamatta tai toimittivat lisatietoja ensisijaisesta hiukkaskoosta seka erityisia tietoja
pintakésittelysta. Joissakin tapauksissa rekisterdijat kommentoivat saatuaan
vaatimustenmukaisuuden tarkastusten perusteella laaditun paatdsluonnoksen, etta talla
hetkella saatavilla oleva suositus nanomateriaalin maaritelméksi ei anna selvyytta siita, miten
nanomateriaaleja pitéisi késitella REACH-rekisterdinneissa. Siind ei etenkd&n maaritetd, mitka
mittaustavat olisivat sopivia.

Yhteisen tutkimuskeskuksen askettéisessa raportissa todettiin, etta materiaalin hyvaa
kuvausta varten on yhdistettavéa analyysimenetelmat ja valmistusprosessin kuvaus.
Vastaavasti yksi GAARN-ryhman (Group Assessing Already Registered Nanomaterials)
ensimmaisen kokouksen seka Helsingissa toukokuussa 2012 jarjestetyn
nanomateriaalitybpajan padjohtopaatoksista oli, ettd "nanomuotojen luonnehdintaan oli
suositeltavaa kayttaa useita analyyttisia tekniikoita (monimenetelmastrategiaa)”*8*°.

ECHA selvittaa parhaillaan sopivia seurantatoimenpiteita.

17 Komission suositus 2011/696/EU: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2011:275:0038:0040:EN:PDF

18 ECHA (2012), Best practices — 1st GAARN meeting, ECHA-12-R-06-EN, Euroopan kemikaalivirasto, syyskuu 2012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices _physiochem_subst_id_nano_en.pdf

19 Workshop on Nanomaterials — Proceedings, ECHA-12-R-05-EN, Euroopan kemikaalivirasto, syyskuu 2012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop_on_nanomaterials_proceedings_en.pdf
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Maakasvien myrkyllisyystestaus

Jasenvaltioiden komitea on hyvaksynyt seuraavat suositukset maakasvien
myrkyllisyystestauksesta:

e OECD:n testausohjeessa 208 (maakasvit, kasvutesti) kasitelldan tarvetta maarittaa
testilajit asianmukaisten sdantelyvaatimusten mukaisesti sekd kohtalaisen laajan
lajivalikoiman tarvetta lajien valisen herkkyysjakauman huomioon ottamiseksi:

0 ECHA pitda REACH-asetuksen mukaista lyhyen aikavéalin myrkyllisuustestausta
varten kolmea lajia vahimmaisvaatimuksena kohtuullisen laajalle valikoimalle.
Lyhyen aikavélin myrkyllisyystutkimus pitaa suorittaa eri sukuihin kuuluvilla
lajeilla, vahintaankin yhdella yksisirkkaisella lajilla ja kahdella kaksisirkkaisella
lajilla, jotka valitaan OECD:n testausohjeen 208 kriteerien mukaisesti.

0 VYleisesti ottaen sekda OECD:n testausohje 208, joka edellyttad vahintadn kuutta
lajia, etta 1SO 22300 -standardi, on periaatteessa sopiva kattamaan kasveja
koskevat pitkdn aikavélin testauksen vaatimukset. Rekister6ijien pitéisi kuitenkin
tutustua saatavilla oleviin ainetta koskeviin tietoihin, koska niissa voi olla
viitteita, joiden perusteella toinen ohjeistus sopii aineeseen paremmin. Tietyissa
tapauksissa molemmat ohjet voivat olla riittamattémia, ja rekisteroijan pitaisi
harkita korkeamman tason tutkimuksia.

Rekisteréijia pyydetadn ottamaan nama suositukset huomioon asiakirja-aineistoissaan ja
testausehdotuksissaan. On huomattava, etta ndma suoritukset koskevat vakiotapauksia.
Korkeamman tason testausstrategiat, mukaan lukien lajien herkkyysjakaumaan perustuva
riskien luonnehdinta, vaativat erityisia testausstrategioita, jotka taytyy maarittaa
tapauskohtaisesti.

2.3.2 Tuki rekisteradijille
2.3.2.1 Verkkosivuston arviointia koskeva osio

ECHA on omistanut sivustollaan®® yhden osion arvioinnille. Se tarjoaa yleiskatsauksen kolmeen
itsenaiseen REACH-asetuksen mukaiseen arviointiprosessiin: vaatimustenmukaisuuden
tarkastukset, testausehdotusten tutkiminen ja aineiden arvioinnit. Vuodesta 2012 sivustolla on
ollut uudet osiot, jotka tarjoavat tietoja eldinkokeista ja nanomateriaaleista®!, uusi osio, jossa
voi tutustua teknisiin ja tieteellisiin raportteihin ja osio, joka sisaltada ECHAN asiakirja-
aineistojen arviointiprosesseissa tekemat paatokset?.

2.3.2.2 Vuorovaikutus rekisterdijien kanssa asiakirja-aineiston arvioinnin aikana

REACH-asetuksen mukaan rekisterdijilla on oikeus kommentoida virallisesti paatésluonnoksia
30 péaivan kuluessa niiden saamisesta. Rekisterdijan on toimitettava téllaiset huomautukset
kirjallisesti kayttamalla ECHAnN sivustolta 10ytyvaa lomaketta. Nain rekisterdijat voivat kayttaa
oikeuttaan vastata ehdotettuihin lisatietopyyntdihin. He voivat tassa vaiheessa kayttaa tata
mahdollisuutta ja tehda asiakirja-aineistosta vaatimusten mukaisen toimittamalla lisatiedot
sisaltavan paivitetyn asiakirja-aineiston.

Tavallisesti ECHA tarjoaa paatésluonnosta koskevassa ilmoituskirjeessa tilaisuuden keskustella
paatosluonnoksen tieteellisista ja oikeudellisista perusteluista epavirallisesti (lisatietoja on
vuosien 2010 ja 2011 arviointiraporteissa). Tallaisen vuorovaikutuksen jalkeen rekisteroija voi
noudattaa vaatimuksia paivittamalla rekisterointiasiakirja-aineiston. Jos asiakirja-aineiston
paivitys sisaltaa vaaditut tiedot, pdatdsluonnosta voidaan muuttaa tai se voidaan peruuttaa.
Vuorovaikutuksen lopputuloksesta riippuen ECHA voi sopia odottavansa kohtuullisen ja

20 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

21 http://www.echa.europa.eu/chemicals-in-our-life

22 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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perustellun ajan asiakirja-aineiston paivitysta ennen kuin se siirtaa paatésluonnoksen
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

ECHAIlla ei ole resursseja tdhan epaviralliseen vuorovaikutukseen silloin, kun kyse on edella
kohdassa 2.1.5 kuvatusta valittujen asiakirja-aineistojen paatosten erakasittelysta. Tallaisissa
kohdennettujen vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tapauksissa ECHA tarjoaa sen sijaan
osallistumista verkkoseminaareihin, joissa saa tietoa siita, miten rekisterdintiasiakirja-aineiston
vaatimustenmukaisuutta voi parantaa. ECHA tallentaa kyseisissa verkkoseminaareissa pidetyt
luennot ja asettaa ne saataville sivustolleen.

Kun ECHA on siirtanyt tiedoston jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
paatdoksentekomenettelyn (51 artikla) mukaisesti, ECHA ei voi ottaa huomioon uusia
paivitetyssa asiakirja-aineistossa toimitettuja tietoja, ennen kuin paatds on hyvaksytty ja
asiakirja-aineiston paivittamisen maardaika on umpeutunut. Mik&a tahansa muu ldhestymistapa
keskeyttaisi monimutkaisen keskeneraisen paatoksentekoprosessin. Tehokkaan tiedonkulun
varmistamiseksi ECHA kehottaa rekisterdijia kayttdmaan paatosluonnoksen kommentointiin
tarkoitettuja tyokaluja maarattyna aikana. Tama ei muuta 22 artiklan velvoitetta paivittaa
asiakirja-aineistot spontaanisti, kun uusia tietoja tulee saataville.

2.3.2.3 Vuorovaikutus rekisterdijien kanssa aineen arvioinnin aikana

Aivan kuten asiakirja-aineiston arvioinnin tapauksessa, REACH-asetus antaa rekisterdéijille
oikeuden kommentoida virallisesti paatésluonnoksia 30 paivan kuluessa niiden saamisesta.
Aineen arvioinnin yhteydessa rekisterdijia ja arvioivia jasenvaltioita kehotetaan aloittamaan
epéavirallinen vuoropuheluprosessi varhaisessa vaiheessa, jopa ennen aineen arvioinnin
kaynnistamista (seka sdanndéllisesti paivitettavassa yhteisén toimintasuunnitelmassa
mainittujen aineiden ettd ehdokasaineiden osalta). Samalla aineella voi olla useita rekistero6ijia,
joten on tarkeaa, etta rekisterdijat alkavat koordinoida ja viestid keskenaan prosessin
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. On tarkeda, etté rekisterdijien ja arvioivan
jasenvaltion valilla paastdan yhteisymmarrykseen alustavista huolenaiheista seka siitd, voiko
arvioiva jasenvaltio ottaa aineen arvioinnissa huomioon mitaan paivitetyssa asiakirja-
aineistossa toimitettuja tietoja. Jasenvaltiot ovat sopineet yhteisesté lahestymistavasta
vuorovaikutukseen rekisteroijien kanssa aineen arviointiprosessin aikana. Jos vuoropuhelu ei
ole vield alkanut sdanndéllisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman julkaisuhetkella,
tarjoaa mahdollisuutta tavata ja keskustella aineen arviointiin liittyvista teknisista
kysymyksista.

2.3.2.4 Paatoksentekoprosessin lapindkyvyys

Jos jokin jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tekee muutosehdotuksia viraston
paatdsluonnokseen, jasenvaltioiden komitea keskustelee ehdotuksista. Jasenvaltioiden
komitean saédnnolliset sidosryhmaétarkkailijat voivat osallistua kokousten avoimiin istuntoihin.
ECHA ei kuitenkaan voi toimittaa mitaan paatoksiin tai toimivaltaisten viranomaisten tekemiin
muutosehdotuksiin liittyvid asiakirjoja naille tarkkailijoille. Rekisterdijdn (omistajan) edustaja
voi osallistua jasenvaltioiden komitean kokouksiin omaa tapaustaan koskevan alustavan
keskustelun aikana. Vuonna 2012 24 omistajaa kaytti tata tilaisuutta hyvékseen ja osallistui
komitean keskusteluihin kokouksissa (52 % 46 ké&sitellysta tapauksesta). Lisdksi ECHA ryhtyi
julkaisemaan ei-luottamuksellisia versioita vuoden 2012 loppuun mennessé tehdyista
paatoksistaan (CCH ja TPE) ja aikoo julkaista uusia kuukausittain verkkosivustollaan.

2.3.2.5 Sidosryhmien paiva

Euroopan kemikaalivirasto isanndi seitsematta vuotuista Sidosryhmien péaiva -konferenssia
23.5.2012. Konferenssi tarjosi osallistujille viimeisimmat uutiset ECHAIlta, eurooppalaisilta
elinkeinoelaman jarjestoilta ja kansalaisjarjestdilta. Kuten aikaisempinakin vuosina, ECHA
tarjosi osanottajille mahdollisuuden varata kahdenkeskisia istuntoja viraston tieteellisten
asiantuntijoiden kanssa. Naissd osanottajat voivat keskustella erityisista aiheista ja saada
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neuvoja ja ohjeita EU:n kemikaalilainsaddannon toteuttamisen kannalta tarkeita prosesseja
varten. Koko ohjelma, esitykset ja videot 16ytyvat ECHAN sivustolta®.

2.3.2.6 Asiakirja-aineistojen arviointia koskevat verkkoseminaarit

ECHA aloitti uuden verkkoseminaarien sarjan "How to bring your registration dossier in
compliance with REACH — Tips and Hints”, joissa virasto tarjoaa yhteenvedon asiakirja-
aineistojen arvioinnissa tekemistaan havainnoista rekisterdijien tueksi. ECHA jarjestaa naita
verkkoseminaareja neljannesvuosittain ja tarjoaa rekisterdijille yleisella tasolla kaytannén
neuvoja seka yksityiskohtaisia vinkkeja erityisista vaikutuskohdista. Verkkoseminaarit ovat
arvokas tietolahde ja avoinna kaikille rekisteroijille.

Taman verkkoseminaarisarjan ensimmaisessa osassa annettiin 27.9.2012 tietoja viraston
kohdennetusta lahestymistavasta vaatimustenmukaisuuden tarkastuksiin sekd yhteenveto
yleisista suosituksista, jotka koskevat kaikkia toimitettavia asiakirja-aineistoja. Siind annettiin
kdytdnnon neuvoja seuraavista vaikutuskohdista: oktanoli-vesi-jakautumiskerroin (esim. miten
koemenetelma valitaan), vesiymparistéon kohdistuva myrkyllisyys (milloin testausprotokollaa
on mahdollista mukauttaa) ja genotoksisuus (testausstrategia).

Verkkoseminaarit ovat avoinna kaikille. Tietoja verkkoseminaariin rekisterditymisesta seka
vanhojen seminaarien katsomisesta on verkkoseminaarisivullamme?*.

2.3.2.7 Aineiden arviointia koskeva verkkoseminaari

Antaakseen kaytanndn neuvoja rekisterdijille, jotka ovat toimittamassa rekisterdintia
saannollisesti paivitettavaan yhteison toimintasuunnitelmaan kuuluvasta aineesta, ja
edistadkseen tarvittavaa yhteistydta saman aineen rekisterdijien kesken ECHA jarjesti
lokakuussa 2012 verkkoseminaarin "What should every registrant know about substance
evaluation”. Liséksi laadittiin pikaopas "Substance evaluation — Tips for registrants and
downstream users”. Tarkeimmaét viestit olivat seuraavat:

e Tarkista ECHAnN sivustolta, onko ainettasi ehdotettu ja onko se lopulta siséllytetty
saannollisesti paivitettavaan yhteison toimintasuunnitelmaan.

e Nimita yksi rekisteréija koordinoimaan viestintaa arvioivan jasenvaltion ja ECHAN
suuntaan. Puhukaa yhdella aénella tehdessanne virallisia huomautuksia.

o Koordinoijan pitéisi ottaa varhaisessa vaiheessa yhteytta arvioivaan jasenvaltioon,
erityisesti sdanndéllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman ensimmaisen
vuoden aineiden osalta.

o Kaikki aineeseen liittyvan asiakirja-aineiston paivitykset taytyy ldhettda ennen
asiakirja-aineiston arvioinnin alkamista. Muussa tapauksessa jasenvaltiolla voi olla
vaikeuksia tietojen huomioon ottamisessa, koska arviointiin kaytettavissa olevaa aikaa
ei voi pysayttaa.

e Sovi siita, kuka suorittaa aineen arviointipdatbksessa vaadittavat testit.

Lisatietoja on saatavilla ECHAN sivustolla®.
2.3.2.8 Arviointiin liittyvien REACH-toimintaohjeiden paivitys

ECHA jatkoi toimintaohjeiden péaivittdmista vuonna 2012. ECHA paivittaa toimintaohjeensa
tietovaatimuksista ja kemikaaliturvallisuusarvioinneista vaiheittain ottaakseen huomioon
teollisuuden tarkeimmat tarpeet ja pitdakseen ohjeet ECHANn kemikaaliturvallisuuden Chesar-
arviointityokalun kehityksen tasalla.

23 http://echa.europa.eu/en/view-article/-/journal_content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c
24 http://echa.europa.eu/en/support/training-material/webinars
25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation
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Liséksi ECHA paransi vuonna 2012 edelleen toimintaohjeiden kaytettavyytté julkaisemalla
jatkuvasti "kevyita” versioita ohjeista ja selittavista asiakirjoista (esim. ohjeita
pahkinankuoressa tietojen jakamisesta, kaytannon oppaita, fact sheet -esitteitd) monilla eri
kielilla.

ECHA kehottaa rekisterdijia ottamaan huomioon nama uudet asiakirjat ja paivittamaan
tarvittaessa asiakirja-aineistonsa asiaankuuluvat osat. ECHA ottaa huomioon toimintaohjeissa
kuvatut uudet lahestymistavat kesken olevissa ja tulevissa asiakirja-aineistojen
arviointiprosesseissa.

ECHA julkaisi 30.4.2012 uudet liitteet tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien toimintaohjeiden osiin R7a, R7b ja R7c tdydentadkseen toimintaohjeita neuvoilla
siitd, kuinka kasitelladn nanomuotoisten aineiden tietovaatimuksia. 25.5.2012 julkaistiin
liitteet osiin R8, R10 ja R14.

20.11.2012 - CLP-kriteerien soveltaminen: Paivitys tarvittiin sisallyttdmiseksi osaan 3,
Terveysvaarat, erityiset pitoisuusrajat neljalle vaaraluokalle: ihosyovyttavyys/-arsytys, vakava
silméavaurio/silma-arsytys, lisddntymismyrkyllisyys ja elinkohtainen myrkyllisyys - kerta-
altistuminen (STOT-SE). Se kéasittelee myds uutta liitettd (CLP-asetuksen liite VI) erityisten
pitoisuusrajojen maarittdmisesté lisadntymismyrkyllisiksi luokitelluille aineille.

22.11.2012 - Osat R7a (kohdat 7.1 ja 7.2) ja R9: Korjattiin harhaanjohtavat ja epatarkat
tiedot fyysisista vaaroista ja parannettiin yhdenmukaisuutta CLP-toimintaohjeiden kanssa
fyysisten vaarojen suhteen. Alakohdan R.7.1 péivitys oli tarpeen, koska REACH-asetuksen 14
artiklan kriteereja kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamistarpeen maarittamisesta on
muutettu viittaamaan CLP-asetukseen vaarallisista aineista annetun DSD-direktiivin sijasta.
Taman seurauksena luku R.9, Fysikaalis-kemialliset vaarat, on vanhentunut?®.

28.11.2012 - Osa E: Paivitettiin taulukko E 3.1 terveysvaarojen kvalitatiivisesta
riskinluonnehdinnasta.

28.11.2012 — Nanomateriaaleja koskevat toimintaohjeet: Korjaus lukuihin, joita uudet
liitteet eivat kattaneet. Korvaa myos viittaukset direktiiveihin 67/548/ETY ja 1999/45/EY
viittauksilla CLP-asetukseen.

ECHA ymmartaa, ettd toimintaohjeiden on pysyttava samoina ennen rekisterdintimaaraaikaa.
Tasséa tarkoituksessa ECHA méaaraa vapaaehtoisesti kuuden kuukauden lykkayksen uusien
REACH-asetusta koskevien toimintaohjeiden julkaisemiselle 1.12.2012 - 31.5.2013.

2.3.2.9 Kaytannon oppaat asiakirja-aineistojen arvioinnista

Erilldan tai seoksissa esiintyvien aineiden jatkokaytt&djiin sovelletaan REACH-asetuksen
mukaisia velvollisuuksia. Erityisesti jatkokayttdjien taytyy tarkistaa, kattavatko saadut
kayttoturvallisuustiedotteet (SDS) kaikki aineen kaytot ja kayttéehdot (erikseen tai
seoksessa). Tahan tarkistukseen siséltyy kyseisten aineiden ennakoitava kayttd alempana
toimitusketjussa. Kaytdnnén opas 13, How downstream users can handle exposure
scenarios?’, antaa kaytannon ohjeita sellaisen tarkistuksen suorittamisesta ja toimenpiteista,
joihin taytyy ryhtya tarkistuksen tuloksen perusteella.

Osoittaakseen aineiden turvallisen kayton rekisterdijien on taytettdva REACH-asetuksen
tietovaatimukset. Kaytannon opas 14, Toksikologisten yhteenvetojen laatiminen IUCLID-
sovelluksessa ja DNEL-arvojen johtaminen, tarjoaa tietoja siitd, miten taytetaén toksikologiset
yhteenvedot IUCLID-ty6kalun osassa 7 ja miten johdetaan vaikutuksettomat tasot eli
korkeimmat siedettavat altistumistasot. Asiakirjassa selitetadn myds, miten vaara-arvioinnin
tulos vaikuttaa altistumisarvioinnin alaan seké riskien luonnehdinnan tyyppiin.

26http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_ requirements_r7a_en.pdf

27http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical _quide 13 en.pdf
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Kaytdnnon opas 1, Miten raportoin in vitro -tiedot, péivitettiin syyskuussa 2012. Paivitys
sisaltda uuden osan (3.7) in vitro -testien kayttamisesta in vivo -testien vakiotietovaatimusten
tayttamiseen. Tassa uudessa osassa annetaan ohjeita siitd, miten IUCLID-asiakirja-aineisto
taytetdan niin, etta se lapaisee teknisen taydellisyystarkistuksen, jos kaytettavissa on sopivia
in vivo -tietovaatimukset kattavia in vitro -menetelmia.

ECHA julkaisi 20.11.2012 kaytannon oppaan 15, "How to perform a qualitative human health
assessment and report it in a Chemical Safety Report”. Opas tukee rekisteroéijia
kvalitatiivisen riskiluonnehdinnan suorittamisessa ihmisten terveyden kannalta, kun
kynnysarvon (ts. DNEL-arvon) méaarittdminen ei ole mahdollista. Se kuvaa, mitd menetelmia ja
tyokaluja rekisteroijat voivat kayttda ja miten he voivat valita oikeita riskinhallintatoimia ja
dokumentoida kvalitatiivisen arvioinnin kemikaaliturvallisuusraportissa. Esimerkit tyypillisesta
tyotilanteesta havainnollistavat néita nakodkohtia.

ECHA julkaisi 22.11.2012 paivityksen kdytdnnon oppaaseen 3, Miten laadin
yksityiskohtaiset tutkimustiivistelméat. Kaytannon oppaan fysikaalis-kemiallisia
vaikutuskohtia koskeva osa 3 siséaltda muutoksen, joka vastaa tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvun R.7a, Ominaisuuksia koskevat
erityisohjeet, paivitettya alalukua R.7.1, Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet. Kaytannon
oppaan ympaériston ja terveyden vaikutuskohtia koskevissa osissa 4 ja 5 otetaan nyt huomioon
uudet ja tarkistetut OECD:n testausohjeet, esim. OECD:n testausohje 305 biokertyvyydesta
kaloissa: vesiliuoksille ja ruokavaliolle altistuminen, OECD:n testausohje 443 laajennetusta
yhden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimuksesta ja OECD:n testausohje 405 akuutista
silmén arsytyksesta/sydpymisesta?®.

2.3.2.10 Havainnollisia esimerkkeja kemikaaliturvallisuusraportista ja
altistumisskenaarioista

Rekisterdijia pyydetadn toimittamaan kemikaaliturvallisuusraportti osana rekisteroéintiasiakirja-
aineistojaan niiden aineiden osalta, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vahintdan 10 tonnia
vuodessa. Raportti tarjoaa yhteenvedon kaikista asiaankuuluvista tiedoista, joita on kaytetty
aineen kemikaaliturvallisuusarviointia suoritettaessa. Auttaakseen yrityksia tayttamaan
REACH-asetuksen mukaiset velvoitteensa ECHA on kehittanyt havainnollisen
kemikaaliturvallisuusraportin.

ECHA on julkaissut taman havainnollisen esimerkin?® taydellisesta
kemikaaliturvallisuusraportista tarkoituksenaan havainnollistaa:

e kemikaaliturvallisuusraportissa vaadittujen tietojen luonnetta ja sisaltoa
kemikaaliturvallisuusraportin muodon (REACH-asetuksen liitteen | osa 7) mukaisesti;

e kemikaaliturvallisuusraporttien laadun ja johdonmukaisuuden parantamista ja ECHAN
asiakirja-aineistojen arvioinnin yhteydessa havaitsemien yleisten puutteiden
korjaamista;

e ECHAnN Chesar-kemikaaliturvallisuusarviointi- ja raportointitytkalua kayttamalla luodun
raportin muotoa;

e taydellisen kemikaaliturvallisuusraportin luomiseen tarvittavia IUCLID 5.4- ja Chesar
2.1 -tiedostoja.

ECHA julkaisi sivustollaan myd6s kaytdnnoén esimerkkeja altistumisskenaarioista, jotka kattoivat
teollisuuden, ammattilaisten ja kuluttajien loppukéyton. Tavoitteena oli saada teollisuuden ja
viranomaisten keskuudessa aikaan yhteisymmarrys tiedoista, jotka altistusmisskenaarion
pitaisi sisaltaa .

28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust study summaries_en.pdf

29 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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2.3.2.11 Chesar

Chesar on ECHAnN kehittama tydkalu, jonka tarkoituksena on auttaa yrityksia
kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamisessa seka toimitusketjussa eteenpéin toimitettavien
kemikaaliraporttien ja altistumisskenaarioiden laatimisessa. Chesar tukee rekisterdijia
turvallisuusarviointien suorittamisessa jarjestelmallisesti, yhdenmukaistetusti ja tehokkaasti.

Chesarin vuonna 2012 julkaistu 2.0-versio mahdollistaa aineeseen liittyvien tietojen tuomisen
suoraan IUCLID-sovellukseen, aineen kayttdjen kuvaamisen, tarvittaessa riskinhallintatoimien
maarittamisen, altistusarviointien suorittamisen ja riskien hallinnan osoittamisen. Taman
pohjalta Chesar 2.0 luo kemikaaliturvallisuusraportin ja altistumisskenaariot, jotka voidaan
valittaa sahkodisessd muodossa ja tekstiasiakirjana. Se helpottaa myods yhdessa Chesar-
tapauksessa luotujen tai ulkoisista lahteista tuotujen arviointielementtien uudelleenkayttoa (tai
paivittamista).

ECHA julkaisi Chesar 2.1-version 24.10.2012. Ohjelma sisalsi jo arviointitydkalut ymparistoa ja
tyontekijoitd varten, mutta nyt siihen liséttiin ensi kertaa arviointitytkalu kuluttajia varten.
Chesar 2.2 tukee altistumisskenaarioiden luomista, jotka voidaan lahettaa toimitusketjussa
ylos- ja alaspéain (julkaiseminen suunniteltu vuoden 2013 ensimmaiselle neljannekselle).

Chesar-tydkalu ja sen kayttdoppaat ovat saatavilla ECHAN sivustolla®’.

2.3.2.12 ECHAnN ja sidosryhmien valinen altistumisskenaarioita kasitteleva
tietojenvaihtoverkosto

Vuonna 2012 ECHA jatkoi tydskentelya teollisuuden ja muiden sidosryhmien kanssa REACH-
altistumisskenaarion parantamiseksi altistumisskenaarioita kasittelevan
tietojenvaihtoverkoston (ENES) kautta. Jarjestettiin kaksi tapahtumaa, joihin tuli osallistujia
teollisuudesta, jasenvaltioiden toimivaltaisista viranomaisista ja ECHAsta jakamaan hyvia
kaytantoja altistumisskenaarion ymparistéonakoékohtien olennaisesta sisallosta (ENES2,
toukokuu 2012) seka sellaisten tyokalujen kehittamisestd, jotka auttavat
kemikaaliturvallisuusarviointien suorittajia ja altistumisskenaarioiden laatijoita (ENES3,
marraskuu 2012). Tallaisia ovat esimerkiksi erityiset ympaéaristopaastdkategoriat (SpERC),
erityiset kuluttajan altistumiseen liittyvat taustatekijat (SCED) seké kaytonkartoituskirjastot.
SpERC-kategoriat auttavat yrityksid maarittdmaan syotteet aineiden altistumisen arvioinnin
malleja varten ja siten luomaan tarkemman arvion ymparistévaikutuksesta ja sen hallinnasta.
SCED:t tarjoavat samankaltaisen lahestymistavan kuluttajille tarkoitettujen aineiden osalta.
Kaytonkartoituskirjasto, jonka ovat kehittaneet toimitusketjun alakohtaiset jarjestot [European
Chemical Industry Council (Cefic) ja Downstream Users of Chemicals Coordination Group
(DUCOQ)], auttaa kemikaaliturvallisuusarviointia valmistelevia rekisterdijia kannustamalla
jatkokayttajia toimittamaan heille selkeampia tietoja siitd, miten ja misséa olosuhteissa he
kayttavat aineita. Tama parantaa arviointien ja nain ollen kayttéturvallisuustiedotteiden
muodossa pitkin toimitusketjua lahetettavien tietojen laatua®2.

Kaytannon kokemusten ja ratkaisuehdotusten vaihtaminen johti useisiin johtopaatoksiin
hyvésta kaytanndsta altistumisskenaarioiden johtamisessa ja toimittamisessa. Yhtena
toimenpiteena ENES julkaisi nd&ma johtopaatokset, jotka kasittelevat altistumisskenaarioiden
tietojen rakennetta ja esittdmistapaa, ymparistéa koskevaa olennaista sisaltéa
altistumisskenaarioissa ja aineen rekisterdéijilta vaadittavaa vuorovaikutusta. ENESin
tavoitteena on, etta téllaiset johtopadtokset auttaisivat valmistajia ja maahantuojia, jakelijoita
ja jatkokayttajia jatkuviin parannuksiin naiden kehittaessa ja kayttaessa REACH-
altistugr;isskenaarioita. Johtopaatdkset esitettiin ECHAnN uutiskirjeessa (elokuu 2012, sivut 13
ja 14)~".

31 http://chesar.echa.europa.eu/

32 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf
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2.3.2.13 Interpolointity6paja

Interpoloinnin arviointia koskevissa kysymyksissa ECHA is&dnnéi asiantuntijatydpajaa vuoden
2012 lokakuun alussa. Tyopaja koostui kahdesta osasta. Lokakuun 2. pdivana jarjestetty osa 1
k&sitti suljetun istunnon, jossa ECHA, komissio ja jasenvaltiot vaihtoivat ndakemyksia. Toinen
osa jarjestettiin Ceficin pitkdaikaisen tutkimusaloitteen aktiivisella tuella, ja se oli avoin eri
sidosryhmille®*.

2.3.3 Valituotteet

ECHA on nyt ryhtynyt noin 5 500 vélituotteen rekisterdinnin jarjestelmallisempaan IT-
seulontaan. Naissa asiakirja-aineistoissa raportoitujen kayttéjen analyysi paljasti, etta 2 388
asiakirja-aineistoa sisalsi kayttdja, jotka eivat tayta lainkaan tai eivat erittain todennakdisesti
tayta valituotteen tayttd maaritelmaa ja/tai joissa ei ole kyse kaytosta tarkasti valvotuissa
olosuhteissa. Nama asiakirja-aineistot, jotka sisdltavat puutteita ja mahdollisia
vaatimustenmukaisuusrikkomuksia, edustavat 760 ainetta.

Virasto on lahettanyt kirjeita 574 rekisteroijalle, joiden vélituotteiden rekisterdinnit eivat ehka
ole vaatimusten mukaisia, ja se on pyytényt niita tarkistamaan huolellisesti raportoidut kaytot
ja paivittamaan rekisterointiasiakirja-aineistonsa kolmen kuukauden kuluessa. ECHA on mydés
lisannyt tahan kirjeeseen rekisterdijille kdytdnndn neuvoja siitd, miten vélituotteista voidaan
raportoida paremmin IUCLID 5.4:ssa tai rekisterdinti voidaan paivittaa siten, etta siita tulee
taydellinen 10 artiklan mukainen rekisterointi.

34 http://www.echa.europa.eu/en/view-article/-/journal__content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde2
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3 Suosituksia rekisteroijille

Tassa osassa kerrotaan yleisimmista asiakirja-aineistojen arviointiprosesseissa tehdyista
havainnoista ja niissa ilmenneista puutteista, ja rekisterdijille annetaan suosituksia siitd, miten
he voivat parantaa rekisterdintiasiakirja-aineistojen laatua. Nama suositukset sisaltavat
teknisia ja tieteellisia termeja, jotta ne olisivat mahdollisimman hydédyllisia rekisterdijille, kun
nama valmistelevat teknista asiakirja-aineistoa tai sen paivitysté ja
kemikaaliturvallisuusraporttia.

ECHAnN paatoksissa kasitellyt useimmin havaitut rekisterdintiasiakirjojen puutteet liittyivat
aineen tunnistetietoihin (66 %), altistumisen arviointiin ja riskinluonnehdintaan (23 %),
subkrooniseen myrkyllisyystutkimukseen (18 %) ja kehitysmyrkyllisyystutkimukseen (26 %b).
Seuraavissa osissa kasitellaan tarkemmin naitéa usein havaittuja ongelmia yhdessa muiden
havaintojen kanssa.

Rekisterdijia kehotetaan omaksumaan ennakoiva lahestymistapa ja paivittdmaan asiakirja-
aineistonsa ottaen huomioon seuraavat suositukset.

3.1 YKSILOI AINE SELKEASTI

Yksiselitteiset aineen tunnistetiedot ovat kaikkien REACH-prosessien edellytys. Mika tahansa
kemikaaliin liittyva riskinhallintatoimenpide riippuu kyseisen aineen tunnistamisesta, niin
varsinaisesti valmistettavan aineen kuin myds testimateriaalin, joka valitaan aineen
ominaisuuksien ja riskien arviointia varten.

Tasta syyta REACH-asetus edellyttad, etta rekisterditavista aineista on saatavilla selkeéat
tunnistetiedot, kuten maarataan liitteen VI osassa 2. Yhteinen rekisterdinti saa kattaa
tasmalleen yhden aineen, ja kussakin rekisterdintiasiakirja-aineistossa annettavien tietojen
taytyy vastata kyseista tiettya ainetta 3 artiklan 1 kohdan maarittelyn mukaan, ja niiden
taytyy olla riittdvat aineen yksildintia varten.

Kutakin ainetta kuvaamaan kaytettavien EC- tai CAS-tunnisteiden taytyy olla edustavia ja
vastata tarkasti ainetta. Periaatteessa yleiset tunnisteet, jotka eivat erityisesti vastaa
rekisterditya ainetta, eivat kelpaa sen yksil6intiin. Koostumukseltaan tuntemattomille tai
vaihteleville aineille, komplekseille reaktiotuotteille tai biologisille materiaaleille (UVCB-aineet)
lahdemateriaalit ja kasittelyn tarkeimmaét vaiheet ovat ratkaisevia parametreja aineen
yksildimiselle. Siksi on tarkeda harkita, ovatko nimi ja muut tunnisteet riittavia erottamaan
aineen muista.

Jos saatavilla ei ole mitaan EC- tai CAS-tunnistetta, joka vastaisi taysin rekisterditavaa
tuotetta, vastaavat kentét rekisterointiasiakirja-aineistossa pitaa jattad tyhjaksi. Rekisteroijat
voivat ilmoittaa IUCLID-asiakirja-aineiston kentasséa "Related CAS information” asiaankuuluvat
CAS-tiedot, kuten CAS-numerot, jotka liittyvat sellaisiin yleisiin EC-tietoihin, jotka kattavat
valmistettavan tai maahantuodun aineen mutta eivét tarkasti vastaa sité.

Kunkin rekisteroijan, paarekisteroijd mukaan lukien, on toimitettava tietoja, jotka liittyvat
ainoastaan valmistettavaan tai maahantuotavaan aineeseen. Kunkin rekisterdijan on
tuotettava valmistettavasta tai maahantuotavasta aineesta kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset
analyyttiset tiedot, jotka kattavat kaikki sen asteet. ECHA haluaa korostaa, ettéd analyyttisia
tietoja, joita ei ole tuotettu toimitusketjusta otetuista aineen naytteista, ei voida kayttaa
vahvistamaan aineen yksilointia.

Jos jatkuvat puutteet vaatimustenmukaisuudessa ovat vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen

jalkeen sellaisia, ettéa rekisterointiin liittyvaa ainetta ei voida yksiléida, rekisterdinti voidaan
katsoa mitattomaéksi. ECHA on havainnut téllaisia tapauksia (esim. useamman kuin yhden
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aineen kattaminen tai todella tuotettavasta aineesta poikkeavan aineen kattaminen). ECHA on
alkanut ilmoittaa rekisterdijille aineen tunnistetietoja koskevien vaatimustenmukaisuuden
tarkastusten paatosluonnoksissa naista merkittavistd vaatimustenmukaisuutta koskevista
puutteista ja mahdollisista seuraamuksista.

ECHAlle taytyy toimittaa péivitetty asiakirja-aineisto, jos rekisterdija havaitsee, ettd
rekisterdidyn aineen toimitetut tunnistetiedot eivat ole taysin oikeita tai riittdvan tarkkoja.
Liséksi rekisterdijille suositellaan yhteydenottoa ECHAan, jos rekisterditavaa ainetta kuvamaan
kaytetty EC-tunniste ei tdysin vastaa valmistettavaa ainetta. Tassa tarkoituksessa ECHAlle
voidaan lahettda kysely ECHAnN sivustolta I6ytyvalla ECHAn neuvontapalvelun
yhteydenottolomakkeella.

Lisatietoja aineen yksildimisesta REACH-asetuksen mukaisesti ja aineen tunnistetietojen
ilmoittamisesta IUCLID-asiakirja-aineistossa on saatavilla ECHAN sivustolla®®.

3.2 ASIANMUKAISEN TESTAUSSUUNNITELMAN KEHITTAMINEN

3.2.1 Selvita testaustarpeesi

REACH-asetuksen liitteen VI ohjehuomautuksessa selitetdan menettely, jota rekisterdijien
tulee noudattaa, ennen kuin he toimittavat ainetta koskevan testaussuunnitelman. Erityisesti
huomautuksessa suositellaan nelivaiheista lahestymistapaa: vaihe 1: keréa ja jaa tiedot; vaihe
2: ota huomioon tietotarpeet; vaihe 3: selvita tietopuutteet ja vaihe 4: tuota tiedot tai ehdota
testausstrategiaa. Siin&d missa vaihe 1 sisaltaa erityisesti jo saatavissa olevien tietojen
tutkimista ja in silico -menetelmien kayttda, vaiheissa 2 ja 3 ndma tiedot yhdistetadn ja niita
verrataan REACH-asetuksen vaatimuksiin tietopuutteiden havaitsemimiseksi. Vasta sen
jalkeen, viimeisena keinona, rekisteroijan pitaisi harkita testausta.

3.2.2 Perustele testausmateriaalin asiaankuuluvuus

Testimateriaalin tunnistetietojen moniselitteisyys on toistuva ongelma erityisesti, kun
rekisterditavan aineen koostumus sallii suuren vaihtelun ainesosien suhteellisen maaran
suhteen ja testaukseen ehdotetun tai kaytetyn materiaalin asiaankuuluvuus ei ole itsestaan
selvaa. Rekisteroijien pitaisi yksildida testimateriaali huolellisesti edottaessaan testausta ja
varmistaa, ettd materiaali edustaa kaikkien jasenten rekisterdinteja yhteisessa
rekisterdinnissé. Rekisterdijien on osoitettava ehdotetun tai saatavilla olevan testin
asiaankuuluvuus ehdotetun tai kaytetyn testimateriaalin suhteen rekisterditdvan aineen
kannalta. Rekisteroitava aine on myos katettava sen kaikissa muodoissa, koostumuksissa
ja/tai vahvuuksissa, joissa sita voidaan saattaa markkinoille. Toisin sanoen rekisterdijien on
osoitettava rekisterditavan aineen, myytavien muotojen ja testattavien materiaalien yhteys.

Rekisterditdvan aineen ja testimateriaalin tarkan kuvauksen merkitys kasvaa tapauksissa,
joissa rekisteroijat ehdottavat kayttavansa (nyt tai tulevaisuudessa) muiden rekisterditavien
aineiden testaustuloksia.

3.2.3 Ehdota REACH-asetuksen edellyttamaa testia ja odota paatdosta
ennen testausta

Normaalisti rekisterdijien on toimitettava testausehdotukset, kun he haluavat tuottaa tietoja,
jotka tayttavat liitteiden IX ja X tietovaatimukset. ECHA tutkii testausehdotukset ja arvioi,
onko tiedoissa todella puutteita ja ovatko ehdotetut testit riittdvia ja valttamattomia

35 Ohjeita aineen nimedmiseen ja yksiléimiseen REACH- ja CLP-jarjestelmassa (versio: 1.2, maaliskuu 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/substance_id_en.pdf ja tietojen toimittamista koskeva opas — osa 18:
How to report the substance identity in IUCLID 5 for registration under REACH (versio: 2.0, heindkuu 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance_id_report_iuclid_en.pdf.
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tietovaatimusten tayttamiseksi. ECHA ilmoittaa paatokselld rekisterdijalle, pyytaako se
testausta. Vain rekisteréijat voivat tuottaa pyydetyt tiedot.

3.3 TIETOVAATIMUSTEN MUKAUTTAMINEN OIKEIN

Kemikaalien toksikologiset, ymparistotoksikologiset, ymparistoon liittyvat ja fyysis-kemialliset
ominaisuudet on maaritettdva vaaran ja riskin arviointia varten. Tietoja uusista tutkimuksista,
erityisesti eldinkokeista, vaaditaan vain, kun ominaisuuksia ei ole mahdollista mé&arittad muilla
tieteellisesti patevilla tavoilla. Rekisteroijat voivat mukauttaa REACH-asetuksen
vakiotietovaatimuksia kayttamalla muita tietoja ja siten valttaa tarpeettomat elainkokeet. Ne
voivat tehda niin kayttamalla erityisia mukauttamismahdollisuuksia, jotka esitetdan liitteiden
VIl - X sarakkeessa 2, tai liitteessa Xl esitettyja yleisia mukauttamissaantoja.

Erityisesti REACH-asetuksen liitteessa Xl viitataan jo olemassa olevien tietojen, ts. muiden
kuin vakiotietojen tai muiden kuin hyvén laboratoriokaytdnnon mukaisten tutkimusten, in vitro
-tutkimusten, ihmisten epidemiologisten tietojen, rakenteellisesti samankaltaisiin liittyvien
tietojen (ts. interpoloinnin ja kemikaaliluokkien tietojen) ja validoitujen QSAR-mallien k&ytto6n
seka todisteiden painotuksen lahestymistavan kayttoon. Siitd huolimatta on tarkeaa
ymmartaa, etta tallaisten muiden tietojen kuin vakiotietojen on vastattava vakiotutkimuksista
saatavia tietoja. Toisin sanoen tietojen, jotka vakiomenetelma tuottaisi, taytyy olla saatavilla
kaikkia tarkeitéd parametreja vastaavalla alhaisella epavarmuustasolla ja tuloksen taytyy
soveltua riittavaan riskinhallintaan ja luokitukseen CLP-asetuksen mukaisesti. Rekisterdijien on
perusteltava ndma vakiotestausprotokollien mukautukset rekisterdintiasiakirja-aineistossa
tarjoamalla todisteisiin pohjautuvat tieteelliset selitykset. Jos he eivat tee nain, ECHA pyytaa
tietojen tuottamista testaamalla kayttden vakiotestausprotokollaa.

3.3.1 Ole huolellinen ka&yttaessasi muita kuin vakiomenetelmia

Rekisterdijien pitéisi olla varovaisia kayttdessaan tutkimus- ja kehittamisprojekteissa
kehitettyja tydkaluja ja muita innovatiivisia tekniikoita ominaisuuksien ennustamiseen ja
tietovaatimuksista luopumiseen, silla ndma eivat valttamatté ole REACH- ja CLP-asetusten
tarkoituksiin sopivia valineita. Rekisterdijia pyydetaédn ottamaan huomioon sellaisten
ennusteiden rajoitukset, jotka riippuvat kaytetysta mallista ja voivat olla tapauskohtaisia. Siitd
huolimatta on mahdollista, ettéd epatavanomaiset ja innovatiiviset ennusteet voivat auttaa
rakentamaan taydellisempaéa kuvaa aineen ominaisuudesta osana todistendyttéstrategiaa tai
antamaan tietoja rekisteroijélle, joka suunnittelee testausstrategiaa, vaikka ominaisuutta ei
voitaisikaan ennustaa riittavasti REACH- ja CLP-asetusten kannalta kayttamalla yksinomaan
kyseista tekniikkaa.

Lisatietoja on ECHAR sivuston®® arviointiosassa ja vuoden 2011 arviointiraportin kohdassa
3.11, Vakiotietovaatimusten mukauttaminen®’.

3.3.2 Aineiden ryhmittely ja interpolointiin perustuva lahestymistapa

REACH-asetus sallii tietyissa liitteen Xl osassa 1.5 maaritellyissa tilanteissa aineiden
ryhmittelyn ja interpoloinnin tietovaatimusten tayttamistapana ilman, ettd jokaista ainetta
joudutaan testaamaan jokaisen vaikutuskohdan osalta.

Luokka- ja analogialdahestymistavat ovat tapoja ryhmitella aineita, kun taas interpolointi on
tekniikka kohdeaineen sisdisen ominaisuuden ennustamiseksi l&hdeaineesta saatavista
tiedoista, kun kohdeaineesta puuttuu tietoja. Interpolointi on tietovaatimuskohtaista
(vaikutuskohtaa koskevaa), ja sen pitaisi jadda naihin rajoihin. Vaikka interpolointi eri

36 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_en.pdf
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vaikutuskohtien valilla ei ole mahdollista, voi olla tilanteita, joissa tiedot toisesta
vaikutuskohdasta voivat antaa tietoa interpoloinnin mahdollisuudesta, ts. nayttoa siita, onko
tietty interpolointi mahdollinen vain ei.

On tarkeaa erottaa kaksi vaihetta laadittaessa interpolointiin pohjautuvaa ennustetta: 1)
mahdollisten ehdokasaineiden tunnistaminen tietoldhteina 2) varsinainen kohdeaineen
ominaisuutta koskevien vaadittujen tietojen ennustaminen, ts. interpolointi.

Intepolointi edellyttad riittavia tietoja lahdeaineen (olipa se rekisterdity REACH-asetuksen
mukaisesti tai ei) ja kohdeaineen tunnistetiedoista ja koostumuksesta. Se riippuu myds
epdpuhtauksien maarasté ja luonteesta kummassa aineessa tahansa, koska erot naissa
ominaisuuksissa voivat vaikuttaa aineiden siséisiin ominaisuuksiin. Erityisesti monesta
aineosasta koostuvat ja UVCB-aineet antavat lisdhaasteita interpoloinnille, koska aineilla voi
olla komplekseja ominaisuuksia, jotka on otettava huomioon ennusteissa. Siksi interpoloinnin
tapauksessa on otettava huomioon lahde- ja kohdeaineen tarkka koostumus ja Kiinnitettava
erityistd huomiota interpoloinnin kannalta olennaisiin aineosiin.

Taman lahestymistavan keskeisena osana taytyy olla interpolointihypoteesi, joka selittaa
perustan asiaankuuluvan ominaisuuden ennustamiselle aineesta toiseen (ts. miksi
ennustaminen on mahdollista). Tama hypoteesi voi perustua kemialliseen samankaltaisuuteen,
muuttuviin ominaisuuksiin aineryhmassa tai mekanistisiin huomioihin. Voi esimerkiksi olla
todisteita nopeasta muuntumisesta niin, etté toksikologisesti aktiiviset lajit ovat samat seka
lahde- ettd kohdeaineella. Hypoteesin on kuitenkin myds selitettdva, miksi vaistamattomaéat
erot lahde- ja kohdeaineen rakenteessa eivat ainakaan merkittavasti vaikuta kyseiseen
ominaisuuteen (ts. toksikologiseen aktiivisuuteen) ja nain ollen interpoloinnin ennustustehoon.

Ollakseen hyvaksyttava interpolointihypoteesi edellyttaa sita tukevaa tieteellisesti luotettavaa
tietoa, ts. faktuaalista nayttéa. Tallainen naytto, ts. kokeelliset tiedot, vahvistaa (tai osoittaa
vaaraksi) hypoteesin oikeellisuuden. Faktuaalisen nayton taytyy olla saatavilla
rekisterointiasiakirja-aineistossa, mieluiten vaikutuskohtatutkimustiedoissa yksityiskohtaisen
tutkimusyhteenvedon muodossa, jotta ECHA voisi arvioida interpolointihypoteesin
oikeellisuuden.

Kun edella mainittu faktuaalinen nayttdé on testausehdotusten tapauksessa heikkoa tai sita ei
ole, ts. sellaisten aineluokkien yhteydessa, joista on vain vahan tietoa, rekisteréijien, jotka
aikovat tuottaa tietoa interpolointiin tulevia rekisterdinteja varten, taytyy varmistaa, etta
heidan testaussuunnitelmansa tavoitteena on sellaisen faktuaalisen naytén tuottaminen, joka
joko vahvistaa hypoteesin tai osoittaa sen vaaraksi. Testaussuunnitelma voi sisaltada
monikerroksisen lahestymistavan. Se sisaltaa joka tapauksessa paatdskohdat (virstanpylvaat)
Jja paatoskriteerit hypoteesin vahvistamiselle tai hylkdamiselle. Sen pitaisi myos sisaltaa
vaihtoehtoinen toimintasuunnitelma, mikali hypoteesi osoittautuu vaaraksi. Riittava
testaussuunnitelma sisaltaa rekisterdéijan sitoumuksen tuottaa, tarvittaessa monikerroksisella
lahestymistavalla, kaikki tiedot, jotka tarvitaan interpoloinnin patevyyden maarittamiseen
tarkasteltavan ominaisuuden kannalta, seka aikajanan tallaisten tietojen toimittamiselle.

ECHA arvioi huolellisesti jokaisen interpolointitapauksen vaatimustenmukaisuuden
tarkastuksissa ja testausehdotusten tutkimuksissa. Liitteen XI vaatimusten lisaksi tassa
arvioinnissa noudatetaan kattavia toimintaohjeita, jotka ovat rekisterdijien saatavilla ECHAN
sivustolla®® (Tietovaatimuksia koskevien REACH-toimintaohjeiden luku R.6, Kaytannén opas
N:o 6 ja aikaisempiin arviointiraportteihin sisaltyvat hyvat kdytannaot).

38 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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3.4 TUTKIMUSTEN RIITTAVA RAPORTOINTI

ECHA voi arvioida rekisterdijien rekisterdintiasiakirja-aineistoissaan toimittamia tietoja oikein
ja kattavasti vain, jos tiedoilla on sovittu rakenne ja ne ovat taydelliset. Jokaista tietoldhdetta
kohden tarvitaan oma ominaisuustutkimustietue, joka sisaltda tutkimuksen yhteenvedon tai
yksityiskohtaisen yhteenvedon®. Tama koskee periaatteessa myos laskettuja arvoja®. ECHA
on seurannut useita tapauksia, joissa rekisterdija on lisdnnyt yhden tai useita laskettuja arvoja
vakiotestiprotokollan mukauttamista koskevaan lausuntoon liitteen XI mukaisesti samassa
ominaisuustutkimustietueessa. Muissa tapauksissa useilla arvoilla eri lahteista oli sama
ominaisuustutkimustietue IUCLIDissa. Tallaisissa tapauksissa ECHA ei voi maarittaa
toimitettujen tietojen patevyytta, ja siksi rekisteréijan on otettava huomioon tietovaatimus ja
tuotettava tarvittavat tiedot kayttamalla vakiotestausta. ECHA kayttda huomattavasti
resursseja selittddkseen paatésluonnokseen johtaneen paattelynsa mahdollisimman tarkasti.
Jos rekisterdija eliminoi paatdésluonnoksessa mainitut puutteet ja paivittaa asiakirja-aineiston
ajoissa (ts. 30 paivan kuluessa), ECHA péaattaéa tapauksen kéasittelyn.

3.4.1 Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet

Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet kattavien tutkimusten raportoinnissa ECHA suosittelee
seuraavien seikkojen huomioon ottamista:

e Yksi arvo toissijaisesta tietolahteesté ei riita (liite X1, 1.2).

e Tarkista samat arvot eri l&hteista (esim. k&sikirjoista) huolellisesti, koska ensisijainen
lahde on todennakdoisesti sama.

e Raportoi tutkimusjarjestelysta mahdollisimman monta yksityiskohtaa (ts. laadi
yksityiskohtainen tutkimusyhteenveto), kun tutkimus ei noudata hyvaksyttya toiminta-
ohjetta.

o Tayta tutkimustulostyyppi oikein (esim. kun ilmoitat "kokeellinen tutkimus”, varmista,
ettd arvoa ei ole otettu toissijaisesta lahteesta kuten kasikirjasta).

e Tayta yksi ominaisuustutkimustietue aineosaa kohti monen aineosan aineiden ja UVCB-
aineiden tapauksessa.

e Jos mukautat vakiotestausprotokollaa ja korvaat kokeellisen arvon ennusteella
vaihtoehtoisista menetelmista, anna tiedot kustakin ennusteesta sen omassa
ominaisuustutkimustietueessa.

ECHA l6ysi puutteita edellamainituilta alueilta suorittaessaan kohdennettuja
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia oktanoli-vesi-jakautumiskertoimelle, joka on
avainparametri ennustettaessa aineiden ymparistévaikutuksia ja perustoksikokineettista
kayttaytymista. Lisaksi tata erityista ominaisuutta koskevat seuraavat kaksi suositusta:

o Kompleksien seosten osalta suuren suorituskyvyn nestekromatografiassa pitaisi esittaa
arvovali ja osoittaa kunkin aineen suhteellinen osuus tietylla valilla, jotta ndma tulokset
voitaisiin ottaa oikein huomioon riskinhallinnassa (ts. jos saadaan useita huippuja, ne
kaikki pitaisi integroida, jotta saataisiin tietoa sekad jakautumiskertoimesta etta kunkin
huipun prosenttiosuudesta).

e Kun aine hajoaa jouduttuaan kosketuksiin veden kanssa, riskinhallintaa varten voidaan
tarvita tietoja hajoamistuotteista (esim. PBT ja CSA).

39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust study summaries_en.pdf

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qgsars_en.pdf
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3.4.2 Ihmisten terveys

Ihmisten terveyteen liittyvat ominaisuudet kattavien tutkimusten raportoinnissa ECHA
suosittelee seuraavien seikkojen huomioon ottamista:

e Vakiotestausprotokollan mukauttamisen perustelut taytyy dokumentoida riittavasti.

(0}

Interpolointi ja todistusndytto: Asiakirja-aineiston taytyy sisaltda kattavat
tieteelliset perustelut ja dokumentaatio niita tukevista todisteista. Kun viitataan
yhteen tai useampaan tutkimukseen, joissa on rakenteellisesti samankaltaiset
yhdisteet, ndma tutkimukset pitda kuvata riittavan yksityiskohtaisesti, ja
erityisesti IUCLID-tiedoston taytyy sisaltaa yksityiskohtainen
tutkimusyhteenveto keskeisista tutkimuksista.

Viittaukset muihin arvioihin, kuten olemassa olevia aineita koskevan asetuksen
mukaisiin riskiarvioihin, International Agency for Research on Cancer -jarjestén
artikkeleihin ja muun sdantelyn (esim. kasvinsuojeluaineasetus) mukaisiin
arvioihin: Pelkka viite (esim. verkkolinkki) ei riitd: IUCLID-asiakirja-aineistoon
taytyy sisallyttad yksityiskohtaiset tutkimusyhteenvedot asiaankuuluvista
tutkimuksista. Arviointiraportti on liitettdva IUCLID-asiakirja-aineiston osaan 13,
varsinkin, jos se ei ole julkisesti saatavilla.

Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet: Jos fysikaalis-kemialliset ominaisuudet
ilmoitetaan perusteluksi sille, ettd testia ei voida suorittaa, perustelun tukena
taytyy olla luotettava naytto yksityiskohtaisen tutkimusyhteenvedon muodossa
seka soveltuvin osin vastaavan ominaisuuden luokitus ja merkinta.

e Comet-analyysi: Talla hetkella OECD:n hyvaksymia testausohjeita ei ole. OECD:n
asiantuntijaryhma laatii parhaillaan in vivo -comet-analyysin testausohjeita, jotka on
tarkoitus saada valmiiksi vuonna 2014. In vivo -comet-analyysi mainitaan REACH-
toimintaohjeissa (R7a) yhtena kolmesta suositeltavasta in vivo -analyysisté in vitro -
genotoksisuustutkimuksissa saatujen positiivisten tulosten seurantaan.
Tapauskohtaisesti in vitro -comet-analyysi voi yhdessa muista lahteista saatujen
tietojen kanssa olla osana mutageenisuuden todistusnéyttba. Tapauksissa, joissa
rekisterdija kayttada tai ehdottaa in vivo -comet-analyysia tietovaatimuksen
kattamiseksi, noudatettu tai ehdotettava testausprotokolla taytyy kuvata
yksityiskohtaisesti ja parhaan tieteellisen kdytdnnon mukaisesti, jotta ECHA voisi
arvioida tuotettujen tietojen hyvaksyttavyyden.

3.4.3 Ymparisto

3.4.3.1 Yleisia suosituksia

Ymparistovaikutukset kattavien tutkimusten raportoinnissa ECHA suosittelee seuraavien
seikkojen huomioon ottamista:

e Erittain heikosti liukoiset aineet:

(0]

Vesiymparistolle myrkyllisyyttd koskevia tietovaatimuksia voidaan mukauttaa
vain, jos voidaan osoittaa, ettd myrkyllisyys vesiymparistélle on
epatodennakoista — se, miksi myrkyllisyys vesiymparistolle on epatodennakoista,
taytyy perustella ja tukea tosiasioilla.

Vesiliukoisuustutkimus taytyy liittdé erillisessa ominaisuustutkimustietueessa
yksityiskohtaisena tutkimusyhteenvetona, jolla vahvistetaan, ettei myrkyllisyys
vesiymparistolle ole huolenaiheena.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki, Suomi | puh. +358 9 686180 | faksi +358 9 68618210 | echa.europa.eu



52

REACH-asetuksen mukainen arviointi

o0 Jos vapautuu aineosia tai alkuaineita, perusteluihin taytyy sisaltyd vertailu
mahdollisista liukoistamistasoista ja myrkyllisyydesta;

0 Muunnos-/hajoamistutkimus voi olla tarpeen epaorgaanisille kemikaaleille.
Kaikki asiaankuuluvat aineosat/alkuaineet taytyy mitata.

Heikosti vesiliukoiset aineet:

o Daphnialla tehtavaa pitkaaikaista vesielidita koskevaa myrkyllisyystutkimusta
(liitteessa IX oleva 9.1.5 kohta) on harkittava, jos aine on heikosti vesiliukoinen.

Aineet, jotka eivat todennakdisesti lapéaise biologisia kalvoja:

o Kun kaytat tatd perustetta tietovaatimusten mukauttamiseksi, perustelun taytyy
olla huolellinen ja tosiasioiden tukema.

Nopeasti hydrolysoivat aineet:

o0 Hydrolyysikinetiikan merkitys ymparistolle otettava huomioon paatettaessa, mita
testataan: aineet ja/tai hajoamistuotteet (katso OECD:n kemikaaleja koskeva
testausohje 23%%).

0 Hajoamistuotteet taytyy arvioida niiden oman huolenaiheen/riskin suhteen.

Veden ja muiden aineiden kanssa reagoivat aineet, joiden suhteen vesielidilla tehtavat
testit eivat ole mielekkaita:

0 Hajoamistuotteet taytyy arvioida niiden oman huolenaiheen/riskin suhteen;

o0 On harkittava riskinhallintatoimenpiteita tai asiaan liittyvien hajoamistuotteiden
testausta.

OECD:n testausohje 204 kalojen akuuteista myrkyllisyystesteista ja 202 Daphnia-lajilla
tehtévistd akuuteista immobilisaatiotesteista eivat kata vesiympariston pitkdn aikavélin
vaikutuskohtia.

QSAR-tulokset taytyy viestia oikein ja niita taytyy kayttaa pikemmin todistusnaytténa
kuin erillisina, erityisesti kun tulosta kdytetddn ennustettujen vaikutuksettomien
pitoisuuksien laskemiseen eri ympariston osia varten.

Vesiymparistoon kohdistuvan myrkyllisyyden vaaratietojen on vastattava
ympaéristoluokitusta.

Biohajoavuus:

o Mikrobi-inokulantin mukauttaminen tarkoittaa, ettd inokulantti on kosketuksessa
testattavan aineen kanssa ennen biohajoamistestin, esim. ilmastuksen
aloittamista, ja ettd huuhtelu mineraaliaineella ei tayta inokulantin
mukauttamisen kriteerejé.

o Jos aine hajoaa nopeasti kosketuksessa veteen, hydrolyysituotteiden
lisa(bio)hajoaminen on osoitettava.

4lhttp://masetto.sourceoecd.org/vl=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/vin5/s21/pl
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3.4.3.2 Pitkaaikaisen myrkyllisyyden testausstrategiat

Kun rekisteréija katsoo, etta hanen on tuotettava tietoja pitkaaikaisesta ymparistéon
kohdistuvasta myrkyllisyydestd, hdnen taytyy ottaa huomioon seuraavat seikat:

Liitteessa IX vaaditaan tietoja pitkaaikaisesta myrkyllisyydesta vedessa elaville
selkarangattomille, yleensa Daphnia-lajille, seka kaloille. Jos naihin vaatimuksiin liittyvia
tietoja puuttuu, rekisterdijan on ehdotettava testausta molemmille vaikutuskohdille. Koska
REACH-toimintaohjeissa (luku R.7.8) kuvataan vaiheittaista testausta, ECHA odottaa
rekister6ijien noudattavan tata ldhestymistapaa ja tarjoavan testaussuunnitelman osana
ehdotustaan.

Pitkdaikaisen myrkyllisyyden testaaminen kaloilla ei ehké& ole tarpeen, jos tietoja pitkaaikaisista
vaikutuksista leviin ja vesiympariston selkarangattomiin (esim. Daphnia) on saatavilla ja jos
saatavilla on myds tietoja, jotka osoittavat, etta kalat ovat enintadn yhté herkkia kuin
selkdrangattomat. Téallaisissa tapauksissa vesiympariston PNEC-arvo voidaan tavallisesti johtaa
pitkdaikaisesta Daphnia-tutkimuksesta arviointikertoimella 50. Jos saadut RCR-arvot ovat alle
yvhden (< 1) eik& ole muita merkkeja siitd, etté tarvitaan pitkaaikaista kalatestia, pitk&aikaista
kalatestia ei tavallisesti ole tarpeen suorittaa.

Vastaavasti tiettyja maaelididen tutkimuksia ei tarvitse suorittaa, jos eréat fysikaalis-
kemialliset, ymparistévaikutusta, myrkyllisyyttéd ja RCR-arvoja koskevat ehdot tayttyvat.

Katso lisatietoja ECHAN toimintaohjeista kohdasta R.7.8%.
3.5 CLP-ASETUKSEN MUKAINEN LUOKITTELU

Kaikki aineet on luokiteltava aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta
(CLP) annetun asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen | mukaisesti. REACH-asetuksen 10
artiklan a kohdan iv alakohdassa ja liitteen VI osassa 4 edellytetaan, ettéa rekisteroijat
toimittavat aineen asetuksen (EY) N:o 1272/2008 1 ja Il osastojen mukaiset luokinnat ja
merkinnat. Siksi rekisterdintiasiakirja-aineiston pitaa sisaltdad CLP-asetuksen mukainen luokitus
ja merkinta ja niiden taustalla olevat vaaroihin liittyvat tiedot. Tama koskee kaikkia
rekisterdinteja 1.12.2010 alkaen. Ennen 5.5.2011 toimitettuja rekisterdinteja koskevat
siirtyméatoimenpiteet paattyivat 30.11.2012. Komissio mukauttaa sdantelya teknisen
kehityksen mukaan, kun se on aiheellista. ECHA neuvoo rekisterdijia tutustumaan tasta lahtien
teknisen kehityksen toiseen mukautukseen (2. ATP), joka tuli voimaan 1.12.2012.

3.5.1 Yhdenmukaistettu luokitus

CLP-asetuksen mukaisesti yhdenmukaistetusti luokiteltava aine saa taméan luokituksen, ja
siihen on liitettdva vastaava merkinta. Jos rekisterdijalla on tietoa vaaraluokista tai jaotteluja,
joita ei oteta huomioon yhdenmukaistetussa luokituksessa, rekisterdijan on luokiteltava aine
kyseisten vaaraluokkien ja jaottelujen suhteen (CLP-asetuksen 4 artiklan 3 kohta).

Jos rekisterdijalla on tietoa, joka johtaa eri vaaraluokkaan kuin yhdenmukaistetut luokitukset
ja merkinnat, rekisterdijan taytyy lahettdd CLP-asetuksen 37 artiklan mukainen ehdotus sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa yritys toimii tai jossa aine saatetaan
markkinoille.

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7b_en.pdf
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3.5.2 Fyysiset vaarat

CLP-asetus ja sen toinen ATP maaraavat fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien vaara-
arvioinnissa kaytettavista menetelmista. Tietyn vaikutuskohdan osalta ndma menetelmat eivat
ehké& ole EU:n menetelmia vaan Yhdistyneiden kansakuntien menetelmia. Tallaisissa
tapauksissa EU:n menetelmia ei valttamatta sovelleta otettaessa huomioon REACH-asetuksen
mukaiset tietovaatimukset. Katso lisatietoja ECHAn tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden luvun R.7A péaivityksesta®.

3.5.3 Ymparistovaarat

CLP-asetuksen toinen ATP (komission asetus (EU) N:o 286/2011) sisalsi tarkistetut kriteerit
pitkdaikaisiin tutkimuksiin (krooninen myrkyllisyys) perustuvalle ymparistéluokitukselle ja
uuden vaaraluokan otsonikerroksen vaarantaville aineille ja seoksille. Naméa ovat pakollisia
1.12.2012 alkaen. Tarkisteut ymparistéluokituksen kriteerit mahdollistavat myds erillisen M-
kertoimen asettamisen aineille, jotka on luokiteltu luokkaan krooninen 1, kun luokitus perustuu
kroonisiin myrkyllisyystietoihin.

Paaero edelliseen jarjestelmaén nahden on, etta rekisterdijien taytyy ottaa huomioon ja
soveltaa kriteereja erikseen akuuttien ja pitkaaikaisten vaarojen osalta. N&ain ollen saatavissa
olevien tietojen perusteella (akuutit ja/tai krooniset myrkyllisyystutkimukset) aine voi
edellyttdé luokitusta seka luokkaan "valitdon vaara vesiymparistolle” etta luokkaan
"pitkdaikainen vaara vesiymparistolle”. Ei esimerkiksi ole riittdvaa luokitella ainetta luokkaan
krooninen 1, H410. Aine pitaa ehka luokitella my6s luokkaan akuutti 1, H400. H410 on riittava
merkinndn mutta ei luokituksen kannalta. Vastaavasti rekisterdijien taytyy tarvittaessa asettaa
M-kerroin (M-kertoimet) erikseen akuuteille ja pitkdaikaisille vaaroille ja ilmoittaa molemmat
M-kertoimet, vaikka ne olisivat samat.

3.54 Vaarat ihmisten terveydelle

CLP-asetuksen toinen ATP sisaltda myos uudet kriteerit ihmisten terveyden luokitukselle.
Tarkein muutos on hengitystien ja ihon herkistymisen alaluokkien lisdaminen. Alaluokat
perustuvat esiintymiin ihmisilla ja/tai taipumuksen voimakkuuteen eldainkokeissa. Alaluokitus ei
ole valttaméaton, jos tiedot eivat riitd tukemaan alaluokkaa.

3.6 KEMIKAALITURVALLISUUSARVIOINTI

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin tarkoituksena on "arvioida ja dokumentoida, etta
aineesta aiheutuvat riskit ... hallitaan asianmukaisesti”. (Liite I, osa 0.1.). 14 artiklan 1 kohta
edellyttda kemikaaliturvallisuusraporttia aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan
vahintdén 10 tonnia vuodessa. REACH-asetuksen 14 artiklan 4 kohta maarittaéa
altistumisarvioinnin ja sita seuraavan riskiluonnehdinnan aineista, joihin soveltuu jokin
seuraavista:

a) aine tayttaa CLP-luokituksen kriteerit mille tahansa asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteessa | maaritetylle vaaraluokalle tai -kategorialle;

b) aineen arvioidaan olevan hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen (PBT) tai erittain
hitaasti hajoava ja erittain biokertyva (vPvB).

43http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_ requirements_r7a_en.pdf
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3.6.1 Kayton kuvaus

Rekisteroijien edellytetaan antavan lyhyt yleiskuvaus yksil6idyista kaytdista teknisen asiakirja-
aineistonsa osassa 3.5. Tdma kuvauksen pitaisi kattaa kaikki aineen kaytot sen elinkaaren
aikana.

Kun vaaditaan altistumisarviointia, altistumisarvioinnin lyhyiden otsikoiden pitaa olla
yhdenmukaisia teknisen asiakirja-aineiston osan 3.5 ja laajennetun
kayttoturvallisuustiedotteen osan 1.2 (ja altistumisskenaarioliitteen) kayttokuvausten kanssa.

Kun rekisteroija aikoo hydtya vahennetyista tietovaatimuksista 17 ja 18 artiklan mukaisesti
rekisterdityjen valituotteiden osalta, teknisen asiakirja-aineiston kayttékuvauksen pitaé olla
yhdenmukainen aineen vélituotetilan ja véalituotteiden kéyton tiukasti valvottujen olojen
kanssa.

Vuonna 2012 ECHA ryhtyi noin 5 500 vélituotteen rekisterdinnin jarjestelmaéllisempé&an IT-
seulontaan. Naissa asiakirja-aineistoissa raportoitujen kayttéjen analyysi paljasti, ettd 2 388
asiakirja-aineistoa sisalsi kayttdja, jotka eivat taytéd lainkaan tai eivat erittdin todennakdisesti
tayta valituotteen taydellistd méaaritelmaa ja/tai joissa ei ole kyse kaytosté tarkasti valvotuissa
olosuhteissa. Nama asiakirja-aineistot, jotka sisaltavat puutteita ja mahdollisia
vaatimustenmukaisuusrikkomuksia, edustavat 760 ainetta.

Virasto on lahettanyt kirjeita 574 rekisteroijalle, joiden valituotteiden rekisterdinnit eivat ehka
ole vaatimustenmukaisia, ja se on pyytanyt niita tarkistamaan huolellisesti raportoidut kaytot
ja paivittamaan rekisterointiasiakirja-aineistonsa kolmen kuukauden kuluessa. ECHA on myds
lisannyt tahan kirjeeseen rekisterdijille kdytdnndn neuvoja siita, miten vélituotteita voidaan
raportoida paremmin IUCLID 5.4:ssa tai rekisteréinti voidaan paivittaa taydelliseksi 10 artiklan
mukaiseen rekisterdinniksi.

Tukeakseen kayttojen raportointia yhdenmukaistetussa, helppotajuisessa elinkaarirakenteessa
ECHA on paivittanyt IUCLIDin osan 3.5. ECHA kehottaa rekisterdijid seuraamaan péivitettyjen
IUCLID-mallipohjien logiikkaa kayton kuvauksissaan. Tiedot valmistuksesta, formuloinnista,
loppukaytosta (tyontekijat ja kuluttajat) ja kayttdajasta voidaan raportoida kuuteen eri
taulukkoon, jotka edustavat aineen elinkaarta:

e prosessit/toiminnot ainetta valmistettaessa;

e prosessit/toiminnot formuloinnissa (tuotettaessa seoksia itse aineesta tai seoksessa
olevasta aineesta);

e prosessit/toiminnot, jotka koskevat ainetta tai seoksessa olevaa ainetta muissa kuin
valmistuksen tai formuloinnin tuotantolaitoksissa;

e prosessit/toiminnot, joissa ammattilaiset kayttavat ainetta sellaisenaan tai seoksessa;
e kemikaalituotteiden kayttd (aineet sellaisinaan tai seoksissa) kuluttajien keskuudessa;

e esineen kayttdaika: toiminnot tai prosessit, jotka kohdistuvat aineen sisaltaviin
esineisiin (tuloksena tydntekijoiden tai kuluttajien aineen kaytosta).

Paivitetyissa IUCLID-mallipohjissa kayténkuvausluettelot ovat saatavilla pudotusvalikoissa,
joissa esilla ovat vain tietyssa elinkaaren vaiheessa soveltuvat kuvaukset. ECHA odottaa taman
toiminnon vahentévan raportoinnin ristiriitaisuuksia.

On tarkeaa pitad mielessa, etta aineen elinkaari paattyy, jos aine muunnetaan toiseksi
valmistetuksi aineeksi (vélituotteeksi) tai miksi tahansa reaktiotuotteeksi, joka ei ole
valmistettu aine (aineen reagoidessa loppukayttéon). Sellaisten reaktiotuotteiden kayttoja ei
pida raportoida rekisterditavan aineen teknisen asiakirja-aineiston osassa 3.5.
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Kayttoja kuvatessaan rekisterdijien kannattaa ehk& harkita seuraavia neuvoja lisatakseen
johdonmukaisuutta ja ymmarrettavyytta:

e Rekisterdijien pitéisi tarjota intuitiivisia kayttonimiéd (mieluiten terminologiassa, joka on
vhdenmukaistettu jatkokayttésektoreiden tasolla) ja lyhyt selitys katetuista
prosesseista/toiminnoista. Rekisterdijien ei pitaisi kayttaa pelkastaan
vakiokayttokuvauksia, koska ne ovat liian yleisluonteisia, jotta kaytto olisi riittavan
lapinakyvaa (viranomaisille ja kuluttajille).

e Rekisterdijien pitéisi kuvata kaikki todelliset, asiaankuuluvat kaytot. Yritys kuvata kaikki
mahdolliset kaytot (kaytanndn merkityksesta riippumatta) ei lisda kayttokuvauksen
laatua. Se voi jopa luoda merkittavia ristiriitaisuuksia rekisterdinnin asiakirja-aineistoon
ja sekaannusta kuluttajille tarjottavassa laajennetussa kayttéturvallisuustiedotteessa.

e Jasenrekisterdijien pitéisi varmistaa, etta kayttékuvaus heidén teknisessé asiakirja-
aineistossaan kattaa sen, mita he haluavat rekisterdida. Kayttokuvauksen kopioiminen
toisilta rekisterdijilta tai yleisestd kemikaaliturvallisuusraportista voi johtaa esimerkiksi
merkittaviin ristiriitaisuuksiin yrityksissa, joiden aikomuksena on rekisterdida aine
valituotteena 17 tai 18 artiklan mukaisesti. Esimerkiksi kuluttajakaytto,
ammattilaiskaytto ja aineet esineen kayttdaikavaiheessa ovat ristiriidassa aineen
vélituotetilan kanssa.

e Rekisterdijien pitéisi valita oikea erottelutaso kayttdjen joukossa niin, ettd se heijastaa
merkittavid eroja eri kayttéolojen vélill& ja mahdollistaa turvallisuustietojen
kohdennetun viestinnan tietyille kayttajaryhmille. Liian alhainen erottelutaso voi johtaa
monimutkaisiin, liian varovaisiin ja vaikeatajuisiin altistumisskenaarioihin. Liian korkea
erottelun taso (lilan monta yksiloitya kayttod) voi johtaa samojen yleisluonteisten
altistumisskenaarion tietojen toistamiseen/monistamiseen ja siten aiheuttaa kayttajille
vaikeuksia tunnistaa todella merkitykselliset tiedot.

ECHA haluaa muistuttaa rekisterdijia siitd, ettd myohemmissa REACH-prosesseissa
hyddynnetdan rekisterdinnin asiakirja-aineistojen kayttékuvauksia lahtotietoina valittaessa
asiakirja-aineistoja ja aineita arvioitavaksi ja valittaessa aineita mahdollisiin mydhempiin
saantelytoimiin, kuten ehdokasainelistalta luvanvaraisten aineiden luetteloon (liite XIV). Nain
ollen rekisterdijien kannattaa kuvata kayttonsd mahdollisimman tarkasti.

3.6.2 Kvalitatiivinen riskinluonnehdinta

Kun DNEL-arvoa ei voida maarittda, mutta vaarat tunnistetaan, taytyy suorittaa kvalitatiivinen
arvio todennakoisyydesta, ettd vaikutukset valtetdan toteutettaessa altistumisskenaario
(REACH-asetuksen liite I, osa 6.5).

Kvalitatiivinen arviointi poikkeaa kvantitatiivisesta arviosta siina suhteessa, etta riskia ei voida
luonnehtia RCR:n muodossa. Siksi rekisterijan taytyy tarjota patevat ja johdonmukaiset
perustelut tukemaan johtop&atosta, etta altistumisskenaariossa kuvatut kayttoolot ja
riskinhallintatoimet ovat riittavat vahingollisten terveysvaikutuksen todennakdisyyden
valttamiseksi.

Jos on johdettu minimivaikutustaso, rekisterdijan pitaisi suorittaa puolikvantitatiivinen riskin
luonnehdinta. Riskinhallinta osoitetaan, jos riskinluonnehdintasuhde (RCR) on alle 1 ja
annetaan lisdperusteluja sille, ettd altistumisskenaariossa kuvatut hallintatoimet ovat sopivat
altistumisen minimoimiseen.

ECHA julkaisi sivustollaan kdytdnndn oppaan, jossa rekisterdijia neuvotaan kvalitatiivisen

riskinluonnehdinnan suorittamisessa®*.

44 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human__health__assessment_documenting_en.pdf
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Edellisessa vuotuisessa arviointiraportissa kuvattiin jo joitakin puutteita ja neuvottiin, kuinka
ne voidaan valttaa. Kehotamme rekisteréijaa kdymaan arviointisivustolla® ja katsomaan
lisatietoja aiemmista arviointiraporteista. Lisatietoja ja -neuvoja saadaan vuonna 2013
suuresta maarasta vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia seka johtopaatoksista, jotka on
tehty interpoloinneista ja kategorialahestymistavoista testausehdotusten tutkimuksissa.

45http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Euroopan kemikaalivirasto

http://echa.europa.eu

REACH-arviointi

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

Esivalidoidut ECVAM-testimenetelmat

http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

JRC:n tietokonetoksikologian sivusto

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational toxicology

JRC:n tietokonetoksikologia: QMRF:ien raportointi

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/jrc-gsar-database

OECD:n testausohjeet kemikaalien testaukselle

http://titania.sourceoecd.org/vi=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?jnlissn
=1607310x

Euroopan kemikaalitietojarjestelmé (ESIS)

http://esis.jrc.ec.europa.eu
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