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Paajohtajan alkusanat
Hyva lukija

Tama on kemikaaliviraston kuudes vuotuinen arviointiraportti, jossa kasitellaan
asiakirja-aineistojen arviointia vuonna 2013 ja annetaan suosituksia nykyisille ja
tuleville rekisterdijille. Raportista kay ilmi, miten virasto voi parantaa Euroopan
kemikaalituntemuksen ja turvallisuustietojen laatua ja miten rekisterdijat voivat
tasséa auttaa.

Laadukkaiden tietojen saatavuuden maksimointi on yksi kemikaaliviraston
strateginen tavoite tuleville vuosille. Vuotuinen arviointiraportti osoittaa, missa on
kehitettavaa. Parantamalla rekisterdintiaineistojen tietoja rekisteroijat ja
viranomaiset voivat yhdessa edistda kemikaalien turvallista valmistusta ja kayttoa
Euroopassa.

Vuonna 2013 kemikaalivirasto k&ynnisti toimet uusilla alueilla, ja naita toimia
jatketaan koko REACH-asetuksen mukaisen arviointiprosessin ajan. Ensimmaisista
aineiden arviointia koskevista paatoksista sovittiin jasenvaltioiden kanssa, ja
aineiden arviointia koskeva s&dannollisesti paivitettava yhteison toimintasuunnitelma
ajantasaistettiin ensimmaisen kerran. Virasto jatkoi arviointipaatdésten seuraamista
REACH-asetuksen mukaisesti ja valvoi tarvittaessa naiden paatdsten toteutumista
pitamalla yhteytté jasenvaltioiden viranomaisiin, jotta ensimmaiset tulokset saatiin.
Kemikaalivirasto aikoo tehostaa ty6tdan entisestdan vakiinnuttamalla ja lujittamalla
kaikkia naita prosesseja tulevina vuosina.

Kemikaalivirasto teki testausehdotusten tarkastelua koskevia paatoksia, jotta
rekisteroijat saivat asianmukaiset testausluvat. Aineistoja arvioidessaan virasto
arvioi yhdenmukaisesti kaikki interpolointiin ja luokitteluun liittyvat argumentit.

Kemikaalivirasto tarkisti viisi prosenttia vuoden 2010 maardaikaan mennessa
vastaanotetuista aineistoista, jotka koskivat yli sataa tonnia. Jotta tama tavoite
voitiin saavuttaa tehokkaasti, sovellettiin jarkevaa strategiaa, johon kuuluu seka
yleisia etta kohdennettuja tarkistuksia: jotkin satunnaisesti valitut aineistot
tarkistettiin kattavasti ja toiset siksi, ett& niihin liittyi useita huolenaiheita. Lisaksi
kemikaalivirasto valitsi aineistotietokannasta tiettyjen ominaisuuksien perusteella
aineistot, joiden osalta kohdennetut toimet olivat tarpeen. Viraston aineistojen
arviointikapasiteetti on yli kaksinkertaistunut joka vuosi vuodesta 2009 lahtien.
Kaikkiaan kemikaalivirasto tarkisti osittain tai kokonaan noin kolmanneksen
aineista, joiden rekisterointi vastaanotettiin vuoden 2010 maaraaikaan mennessa.

Taman raportin havainnot osoittavat, etta rekisterointitietojen laatua ja
yhdenmukaisuutta on yha parannettava. Siksi haluan muistuttaa rekister6ijia siita,
ettd rekisterdintiprosessi ei lopu rekisterdintinumeron saamiseen. Aineistoja voi
ajantasaistaa ja kehittda milloin vain. Olkaa oma-aloitteisia.

Haluan kiittaa jasenvaltioiden ja kemikaaliviraston henkilokuntaa seka rekisteroijia
siita, ettd he ovat tyoskennelleet rekisterointiaineistojen kehittamiseksi. Toivon,
ettd taman raportin suositukset luetaan huolellisesti.

Geert Dancet

Paajohtaja, Euroopan kemikaalivirasto
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Yhteenveto

Tassé tilanneraportissa selitetddn kemikaaliviraston REACH-asetuksen mukaisia
arviointitoimia vuonna 2013, korostetaan rekisterdintiaineistojen yleisimpia
puutteita ja annetaan suosituksia rekisterdijille. Naméa suositukset ovat vuotuinen
muistutus siita, miten rekisterdijat voivat parantaa rekisterdintien laatua. Kaikkia
rekisteroijia kehotetaan ottamaan namaé suositukset huomioon seka
ajantasaistamaan ja kehittamaan aineistoja oma-aloitteisesti.

REACH-asetuksen tarkoituksena on tukea kilpailukykyéa ja innovatiivisuutta, suojella
ihmisten terveyttad ja ymparistoa sekd mahdollistaa samalla kemikaalien vapaa
liikkuvuus sisamarkkinoilla. Asetuksessa vastuu kemikaalien turvallisen kayton
varmistamisesta annetaan yrityksille, jotka valmistavat kemikaaleja Euroopan
unionissa tai tuovat niita Euroopan unioniin. Yritysten on tutkittava kemikaalien
mahdollisia vaaroja ja osoitettava, etta niitd kaytetaan turvallisesti. Lisaksi REACH
edistaa eldinkokeiden korvaamista vaihtoehtoisilla tavoilla. Kemikaalien turvallinen
kayttd voidaan varmistaa ainoastaan luotettavilla testituloksilla tai vaihtoehtoisilla,
tieteellisesti perustelluilla tiedoilla seka tiukalla riskinarvioinnilla, joka kuvastaa
todellisia kaytto- ja altistumisolosuhteita. Rekisterodintiaineistojen vaaroja, kayttéa
ja altistusta koskevien tietojen jatkuva parantaminen edistaa riskinarvioinnin laatua
ja kemikaalien turvallista kayttoa.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset ovat tarkea tyokalu tassa kehitystydssa.
Vuonna 2013 kemikaalivirasto saavutti tavoitteen ja teki vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksen viidelle prosentille suuria tonnimaaria koskevista aineistoista, jotka oli
toimitettu vuoden 2010 rekisterdintimaardaikaan mennessé. Naiden tarkistusten
kattamien aineiden méaara on 35 prosenttia, joten osuus on paljon suurempi kuin
viisi prosenttia. Tama tarkoittaa, ettd kemikaalivirasto on tarkistanut osittain tai
kokonaan noin kolmanneksen méaaréaikaan rekisterdidyista aineista.
Kemikaalivirasto valitsi tarkistettavat aineistot soveltamalla jarkevaa strategiaa,
jonka tarkoituksena on maksimoida laadukkaiden rekisterdintitietojen saatavuus:
osa aineistoista valittiin sattumanvaraisesti kattavaa tarkistusta varten, osa
tarkistettiin kattavasti, koska niihin liittyi useita huolenaiheita, ja osa valittiin
aineistotietokannasta ja niistéa tarkistettiin kohdennetusti tietyt turvallisen kayton
kannalta oleellisimmat ominaisuudet.

Kemikaalivirasto on aloittanut toimia uusilla REACH-asetuksen mukaisilla alueilla:
arvioivat jasenvaltiot arvioivat 36 ainetta, jotka sisaltyvét aineiden arviointia
koskevan sadannollisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman ensimmaiseen
vuoteen. Ensimmaisista aineiden arviointia koskevista paatoksista sovittiin
jasenvaltioiden kanssa, ja useat paatdokset on lahetetty asianomaisille rekisterdijille.
Tulevia aineita koskeva saannollisesti paivitettava yhteison toimintasuunnitelma
ajantasaistettiin ensimmaisen kerran. Jasenvaltiot ovat myos alkaneet valvoa
REACH-asetuksen mukaista arviointia koskevien paatdosten taytantéonpanoa
tapauksissa, joissa kemikaalivirasto on havainnut rekisterdijien toimia koskevia
puutteita.

Tarkeité suosituksia rekisteroijille

Kemikaaliviraston suositukset koskevat seka tulevia rekisteroéijia, jotka laativat
rekisterdintiaineistoja ensimmaista kertaa, ettéd olemassa olevia rekisterdijia, jotka
aikovat ajantasaistaa aineistoa. Naiden suositusten painopiste poikkeaa hieman
aiemmista vuosista. Kemikaalivirasto muistuttaa rekisteroijia siita, etta
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rekisterdinnit on pidettava yhdenmukaisina ja ajantasaisina, sekd kehottaa niita

perustelemaan pitavasti kaikki vakiotestausohjelmaan tehdyt muutokset. Talla

kertaa erityistd huomiota kiinnitetadn kemikaaliturvallisuusraportteihin. Koska lis&a
tapauksia etenee paatoksentehovaiheeseen vuonna 2014, annetaan myds ohjeita

paatosluonnoksiin varautumisesta.

Pida aineisto ajantasaisena.

v' Vaatimustenmukaisen rekisteroinnin toimittaminen ja yllapitdminen on
rekisteroijan vastuulla, joten ole oma-aloitteinen: liita REACH-asetuksen
vaatimustenmukaisuus omaan laadunvalvontajarjestelmaanne.

v' Rekisterdintiaineiston on oltava yhdenmukainen, ja sen on heijastettava
todellisuutta yrityksessasi.

rekisterdintinumeron saamisen jalkeen.

vastattava viipymatta.

kuten ohjeita, IUCLID-lisaosia (erityisesti validointiavustajaa) ja Chesar-
tyokalua.

saada tietoa yleisista virheista ja niiden valttamisesta.

Koskee pienten
tonnimaarien
rekisteroijia
(1-10 tonnia
vuodessa)

v' Jatka keskustelua tietojenvaihtofoorumissa (SIEF) ja toimitusketjussa myos

v' Tarkasta REACH-IT-jarjestelma saannollisesti: kemikaalivirasto ottaa sita
kautta yhteytta aineistoa koskevista havainnoista. Jos saat viestin, siihen on

v' Hyddynna aineiston laatimisessa kaikkia kemikaaliviraston tukimateriaaleja,

v' Kemikaaliviraston verkkoseminaarit ovat helppo ja vuorovaikutteinen tapa

Tieda, miten toimia, jos saat paatésluonnoksen.

v' Ala pohtia heti pdatdsluonnoksen saatuasi, miten vastaat. 30 paivan

tehda tarvittavat muutokset, jotta aineisto tayttaa vaatimukset.

voi vaikuttaa useisiin saman aineen rekisterdijiin: koordinoikaa tiedot ja
vastatkaa kemikaalivirastolle yhteisesti.

kapenee ja aikataulu tiukkenee, mita pidemmalle prosessi etenee.

v' Muista, etta kemikaaliviraston ja jasenvaltioiden sdantelytoimien
tarkoituksena on auttaa yritystasi ja asiakkaita kayttdméaan ainetta
turvallisesti.

Koskee pienten
tonnimééarien
rekisteroijia
(1-10 tonnia
vuodessa)

huomautusaika antaa rekisterdijalle mahdollisuuden esittda ndkemyksiaan ja

v/ Paatésluonnos korostaa entisestaan tietojenvaihtofoorumin tarkeytta, silla se

v Ymmarra REACH-asetuksen mukainen paatoksentekomenettely: liikkumavara

Esité perusteet, jos mukautat vakiotestausohjelmaa.

v Anna tarkat tiedot kaikkien mukautusten oikeusperustasta ja ilmaise se
selkeéasti jokaisen ominaisuuden osalta. Perustele ja dokumentoi, miten
mukauttamista koskevat ehdot on taytetty.

yhta luotettava kuin testin, joka silla aiotaan korvata.

etta oikeassa muodossa oleva aineisto liitetd&n oikeaan kohtaan ja etta
mallin kelpoisuus seka sen soveltaminen aineeseen perustellaan hyvin.
Pelkka maarittaméattdoman mallin numeron ilmoittaminen ei riita.

Koskee pienten
tonnimééarien
rekisteroijia
(1-10 tonnia
vuodessa)

v' Mukautetun testin on oltava riittdva riskinarviointia varten, ja sen on oltava

v' Kvantitatiivisen rakenne-aktiivisuussuhteen (QSAR) osalta tama tarkoittaa,
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v

Interpolointiin ja luokitteluun perustuvien lahestymistapojen osalta tama
tarkoittaa, ettd on osoitettava mieluiten tietomatriisin avulla, etté aineet ovat
todennékaisesti (eko)toksisesti hyvin samankaltaisia. Interpolointihypoteesia
ei hyvaksyta ilman asianmukaisia perusteluja ja hypoteesia tukevia tietoja.

Jos on tarpeen ehdottaa uutta testia, valitse IUCLID-tiedoston ominaisuuksia
koskevasta osasta vaihtoehto "experimental study planned”.

Kemikaaliturvallisuusraportin on vastattava todellisia kayttotarkoituksia ja
riskeja

v

Jos huolellinen arviointi ja luettelo aineista, jotka mahdollisesti sisallytetaan
lupamenettelyn piiriin, paljastavat aineen hitaasti hajoavaksi, biokertyvaksi
ja myrkylliseksi (PBT), kemikaaliturvallisuusraportissa on ilmaistava
selkeésti, miten aineen paastdt minimoidaan.

Kun vaikutuksetonta altistumistasoa (DNEL) johdetaan, dokumentoi kaikki
poikkeamat REACH-ohjeissa R.8 annetuista oletusarviointikertoimista ja anna
niille tieteelliset perusteet, jotka koskevat kyseista ainetta.

Huomioi altistuksen arvioinnissa aineen tunnistettuihin vaaroihin perustuvan
altistuksen arvioinnin laajuus.

Kun altistusta arvioidaan mallin avulla, huomioi mallin sovellettavuusala,
kayta asianmukaisia mallinnusparametreja ja perustele niiden valinta.

Raportin altistumisskenaarioiden on oltava avoimia, kattavia ja tasmallisia.
Toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimet on kuvattava riittavan
yvksityiskohtaisesti ja niilla on pystyttava varmistamaan kayton turvallisuus.
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1 Arviointiprosessin esittelya

Kemikaalivirasto pyrkii parantamaan ymmarrysta EU:ssa markkinoitujen
kemikaalien aiheuttamista riskeistd, jotta Euroopan véestda ja ympaéaristda voitaisiin
suojata kemikaalien epaasianmukaiselta kaytolta. Tama raportti osoittaa, miten
kemikaalivirasto parantaa eurooppalaista tietamysté kemikaalien turvallisuudesta ja
miten rekisteroijat voivat edistdd taméan tavoitteen saavuttamista. Raportti
laaditaan ja julkaistaan joka vuosi REACH-asetuksen 54 artiklan mukaisesti. Taman
raportin suositukset toimivat vuotuisena muistutuksena siita, miten rekisteroijat
voivat parantaa rekisterointien laatua.

Kemikaaliviraston arviointityd jakautuu asiakirja-aineistojen arviointiin ja
aineiden arviointiin. Aineistojen arviointi kattaa kaksi osa-aluetta:
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen ja testausehdotusten tarkastelun.
Arvioinnin kulku esitetddn kuvassa 1. Nama prosessit on kehitetty REACH-
asetuksen VI osaston sdanndsten mukaisesti.

Rekisterointi

Esikasittely ja valinta

Saatettu
Tieteellinen ja oikeudellinen arviointi paatékseen ilman
toimia

Paatosluonnos annettu

Paatosluonnos ei
Paatoksenteko etene

paatéksentekoon

Kuva 1: Arviointiprosessi.

Rekisteroinnin jalkeen kemikaalivirasto esikasittelee aineistot ja valitsee
tarkistettavat aineistot arvioinnin tyypin mukaisilla valintaperusteilla. Aineita
arvioitaessa valinta perustuu riskeihin. LA&htokohtana on aineiden arviointia koskeva
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saanndllisesti paivitettava yhteison toimintasuunnitelma (CoRAP). Aineistoja
arvioitaessa valinta saattaa perustua huolenaiheisiin tai aineistot saatetaan valita
sattumanvaraisesti.

Aineistojen arvioinnin osalta tieteellisesta ja oikeudellisesta kasittelysta vastaa
lahinna kemikaalivirasto. Aineiden arvioinnin osalta jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen kasittelee jokaisen aineen kemikaaliviraston koordinoimana. Tassé
vaiheessa tuloksena on arvioinnin saattaminen paatokseen, jos lisatietoja ei katsota
aiheelliseksi pyytaa, tai paatosluonnoksen antaminen.

Paatosluonnoksesta tulee kemikaaliviraston paatts paatdoksentekomenettelyn kautta.
Rekisteroijilla on oikeus esittad huomautuksia pdatdosluonnoksesta. Jos rekisterdija
vastaa ja ajantasaistaa aineiston siten, ettd paatdsluonnoksessa esitetyt pyynnot
eivat enaa ole tarpeellisia, prosessia ei ole syyta jatkaa. Muussa tapauksessa
prosessiin liittyvat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja toisinaan myds
kemikaaliviraston jasenvaltioiden komitea. Rekisterdijalla on oikeus esittaa
huomautuksia jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten antamista
muutosehdotuksista. Jos jasenvaltioiden komitea ei paase yksimielisyyteen,
paatoksen tekee kemikaaliviraston sijasta Euroopan komissio.

Kemikaalivirasto seuraa kaikkia asiakirja-aineistojen arvioinnista tehtyja paatoksia.
Aineiden arvioinnista tehtyjen paatdsten seurantavastuu on arvioivalla
jasenvaltiolla. Seurannan seuraamukset on selitetty kohdissa 2.3 ja 2.4.4.

Prosessit on esitetty yksityiskohtaisesti aiemmissa arviointiraporteissa:.
Kemikaaliviraston verkkosivustolla on kuvaus asiakirja-aineiston
arviointiprosessistaZz. Julkiset versiot arviointipdatoksista julkaistaan myos
verkkosivustolla®.

! http://echa.europa.eu/regqulations/reach/evaluation

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro_0017 03 dossier _evaluation en.pdf

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions



http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro_0017_03_dossier_evaluation_en.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions

REACH-asetukseen perustuva arviointi: tilanneraportti 2013

2 Eteneminen kemikaalivirastossa vuonna 2013

Vuonna 2013 kemikaaliviraston pyrkimyksena oli arvioida vuonna 2010 rekisterdidyt
aineet, jotta niiden turvallinen kayttd voitaisiin varmistaa. Yksi kemikaaliviraston
tarkeimmistd saavutuksista vuonna 2013 oli vaatimustenmukaisuuden tarkistus
viidelle prosentille aineistoista, jotka koskivat kahta ylinta tonnimaéaréaa (100-1 000
tonnia vuodessa ja yli 1 000 tonnia vuodessa) ja jotka oli toimitettu vuoden 2010
rekisterdinnin maaraaikaan mennessa. Kemikaalivirasto jatkoi paatdsten
luonnostelua ja tekoa testausehdotusten tarkastelun tuloksena, jotta rekisteroijat
saivat asianmukaiset testausluvat. Lisaksi kemikaalivirasto alkoi antaa ensimmaisia
paatoksia aineiden arvioinnista. Vuonna 2013 kemikaalivirasto seurasi aineiston
arvioinnista annettuja paatoksia tositarkoituksella ja lisdsi yhteisty6ta jasenvaltioiden
kanssa, jotta ndma saivat tarvittaessa apua paatdsten taytantdonpanon
valvonnassa.

2.1 Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

REACH-asetuksen 41 artiklan 5 kohdassa mainitun vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten viiden prosentin tavoitteen ainoa tarkoitus ei ole herattad luottamusta
REACH-asetukseen varmistamalla, etta tarkistukset kattavat tietyn osan
rekisterdinnin tietokannasta. Se edistad myos kemikaaliviraston strategista tavoitetta
laadukkaiden tietojen maksimoinnista, jotta kemikaalien turvallinen valmistus ja
kayttd voidaan varmistaa. Kemikaalivirasto tutkii aineistoja jo priorisoinnin ja
alustavan tarkastelun yhteydessa ennen virallisen tarkistuksen aloittamista, joten
todellisuudessa kemikaalivirasto on arvioinut paljon yli viisi prosenttia aineistoista
jossakin laajuudessa.

Kemikaalivirasto valitsee aineistoja "yleiseen” vaatimustenmukaisuuden
tarkistukseen, joka kattaa turvalliseen kaytt6on vaadittavat tekijat. Kemikaalivirasto
valitsee aineistot naihin laajoihin tarkistuksiin joko sattumanvaraisesti tai
huolenaiheiden perusteella. Lisaksi kemikaalivirasto tekee huolenaiheisiin perustuvia
"kohdennettuja” tarkistuksia. Kohdennettujen tarkistusten osalta kemikaalivirasto
seuloo koko tietokannan jarkevéan valintastrategian avulla. Painopiste on turvallisen
kayton kannalta oleellisimmissa ominaisuuksissa. Koska kaikki tietojen yhteiseen
toimittamiseen osallistuvat rekisterdéijat saavat aineen vaaroja koskevat tiedot ja
nailla tiedoilla on keskeinen asema riskinarvioinnissa, kemikaalivirasto on paattanyt
tarkistaa ne ensin. Sen jalkeen kemikaalivirasto saattaa valita kustakin tietojen
yhteistoimituksesta aineistoja tarkistettavaksi paarekisteroijalta ja
jasenrekisterdaijilta.

Ihanteellisessa tilanteessa aineistojen yleinen vaatimustenmukaisuuden
tarkistus tehddan yhdessa arvioinnissa ja asiasta tehdaan yksi paatos. Kaytannossa
jokainen yleinen tarkistus tapahtuu vaiheittain. Ensimmaisena arvioidaan aineen
tunnistetiedot (SID). Jos toimitetut tiedot ovat riittavan selkeat ja kemikaalivirasto
voi tulkita rekister6innin laajuuden niiden perusteella, siirrytdan tarkistuksen
seuraavaan vaiheeseen, jossa kasitellaan teknisen aineiston vaaratietoihin liittyvia
REACH-asetuksen mukaisia tietovaatimuksia. Kun vaaratietojen on todettu tayttavan
REACH-asetuksen mukaiset vaatimukset, kasitelldan kemikaaliturvallisuusraportti
(CSR). Arviointi saattaa kuitenkin johtaa useisiin paatoksiin, silla
kemikaaliturvallisuusraportin selkeys on edellytys sille, etta aineisto tayttaa
tietovaatimukset.



REACH-asetukseen perustuva arviointi: tilanneraportti 2013

Osa yleisista tarkistuksista tehdaan aineistoille, jotka on valittu sattumanvaraisesti.
Muut aineistot on valittu tiettyjen huolenaiheiden vuoksi. Tallaisia voivat olla
esimerkiksi aineistot, joissa on tehty lukuisia mukautuksia, mukaan lukien useat
ylemman tason ominaisuuksia koskevat interpolointiin perustuvat lahestymistavat.

Kohdennetussa vaatimustenmukaisuuden tarkistuksessa kemikaalivirasto
keskittyy ainoastaan valitun aineiston tiettyihin osiin. Painopiste on erityisissa
huolenaiheissa, joita voivat olla esimerkiksi seuraavat:

e aineen tunnistetietoja koskevat kysymykset (joita tarvitaan usein
selvennykseksi testausehdotuksen tarkastelun aikana)

¢ huolenaiheet: ominaisuudet, joita pidetdan hyvin oleellisina riskinarvioinnin
ja kemikaalien turvallisuuden kannalta (ks. kohta 2.1.2)

e kemikaalit, jotka saattavat pian olla aineen arvioinnin kohteena
(s&annollisesti paivitettavaan yhteison toimintasuunnitelmaan sisallytettavét
aineet, ks. kohta 2.4)

o tietojen yhteistoimituksen ulkopuolella toimitetut aineistot, joissa on useita
ylemmaén tason toksikologisia ominaisuuksia koskevia mukautuksia, vaikka
yhteisesti toimitetut tiedot sisaltavat luotettavaa tietoa (tietojen
yvhteiskayttéa koskeva ongelma).

Viimeksi mainitussa tapauksessa kemikaalivirasto pani merkille, ettd kun se puuttui
asiaan, monet yksittaisesti toimitettujen tietojen rekisteroijat paattivat lopulta
toimittaa aineistot yhdessa muiden rekisteroijien kanssa tietojenvaihtofoorumilla.
Kemikaalivirasto teki paadtoksen 24 tapauksesta, ja naistd 17 tapauksessa
rekisteroijat liittyivat olemassa olevaan tietojen yhteistoimitukseen. Seitseméssa
tapauksessa rekisteroijat paransivat aineistoa, mutta eivat osallistuneet
yvhteistoimitukseen. Liséksi yksi rekisterdéija liittyi olemassa olevaan tietojen
yhteistoimitukseen paatdsluonnoksen lahettamisen jalkeen.

Jos kemikaalivirasto huomaa kohdennetussa tarkistuksessa, etta aineisto ei tayta
vaatimuksia, se lahettaa rekisterodijalle paatésluonnoksen, jotta rekisteréija voi
korjata puutteet. Jos aineistossa on useita vaatimusten rikkomuksia,
kemikaalivirasto saattaa laajentaa kohdennetun tarkistuksen yleiseksi
tarkistukseksi, silld aineisto on arvioitava laajemmin.

Jos kemikaalivirasto ei voi tunnistaa rekisterdinnin kattamaa ainetta, koska
aineiston sisaltamat tunnistetiedot ovat epéselvié, virasto ei voi jarkevasti arvioida
rekisterdidyn aineen vaara- ja riskitietoja. Jos aineen tunnistetiedoissa on
epaselvyyksia viela sen jalkeen, kun selventavia tietoja on pyydetty,
kemikaalivirasto voi hylata rekisterdinnin ja peruuttaa rekisterdintinumeron.

Virasto jatkoi nanomateriaaleja koskevaa tyodta ja osallistui aktiivisesti REACH- ja
CLP-asetuksen mukaisiin nanomateriaalien saantelytoimiin. Kemikaalivirasto teki
vuonna 2013 kolme paatosta rekisterdityjen nanomateriaalien
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista ja pyysi aineen tunnistamiseen ja/tai
raekokojakaumaan liittyvia tietoja. Mita tulee valmiuksien lisaamiseen,
kemikaalivirasto jatkoi nanomateriaalikoulutuksen jarjestamistd henkilokunnalle ja
sidosryhmille. Kemikaalivirasto jarjesti kaksi jo rekisterdityjd nanomateriaaleja
arvioivan tyéryhman (GAARN) kokousta. GAARN-ryhméan kokouksissa rekisterdijille
annetut suositukset parhaista kaytanndista julkaistaan kemikaaliviraston
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verkkosivustolla.* Kemikaalivirasto on perustanut nanomateriaalitydryhméan. Se on
epavirallinen neuvoa antava ryhmaé, johon kuulu asiantuntijoita jasenvaltioista,
Euroopan komissiosta, kemikaalivirastosta ja akkreditoiduista
sidosryhmaorganisaatioista. Tyoryhman tarkoituksena on keskustella tieteellisista ja
teknisista kysymyksista, jotka liittyvat REACH- ja CLP-asetuksen mukaisiin
nanomateriaaleja koskeviin prosesseihin, ja antaa suosituksia strategisista
kysymyksistéd. Tyoryhman kaksi ensimmaisté kokousta pidettiin vuonna 2013.

Jaljempéna on lisaa tietoa kemikaaliviraston vuonna 2013 tekemista paatoksista
seka siita, miten kemikaalivirasto saavutti vuoden 2010 rekisterdinnin méaraaikaan
toimitettuja aineistoja koskevan viiden prosentin tavoitteen ja miten virasto jatkaa
ja kehittda huolenaiheisiin perustuvia kohdennettuja tarkistuksia.

2.1.1 Viiden prosentin tarkistustavoitteen ylittaminen

Kemikaalivirasto on tehnyt vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen yli viidelle
prosentille aineistoista, jotka koskivat kahta ylinta tonnimaéréaa ja jotka oli toimitettu
vuoden 2010 rekisterdinnin maarédaikaan mennessa (joihin sovelletaan REACH-
asetuksen 23 artiklan 1 kohtaa), ks. taulukko 1. Tama tayttad kemikaalivirastolle
monivuotisessa tydohjelmassa 2013—-2015 asetetun vaatimuksen. Lisdksi ndma
tarkistukset luetaan hyvaksi kemikaalivirastolle REACH-asetuksen 41 artiklan 5
kohdassa asetettuun lakisaateiseen tavoitteeseen tarkistaa vahintaan viisi prosenttia
aineistoista kunkin tonniméaaran osalta. Nama tarkistukset kattavat paljon yli viisi
prosenttia aineista. Kemikaalivirasto on tarkistanut kokonaan tai osittain yli
kolmanneksen aineista (957 ainetta 2 700:sta aineesta), jotka rekisterditiin
vuoden 2010 maardaikaan mennessa.

Taulukko 1: Tarkistetut rekisterdintiaineistot tonnimaarittain.

Tonnimaara Rekisteroinnit Rekisteroinnit, joille on Tarkistett
yhteensa vuoden | tehty U osuus
2010 vaatimustenmukaisuuden
maaraaikaan (1. tarkistus (31.12. 2013)
3. 2011)
mennessa
= 1 000 tonnia 17 551 1 063 6,0 %
vuodessa
100-1 000 1013 58 5,7 %
tonnia vuodessa
10—-100 tonnia 481 6 1,2 %
vuodessa
1-10 tonnia 727 3 0,4 %
vuodessa
Yhteensa 19 772 1130 5,7 %

4 http://echa.europa.eu/reqgulations/nanomaterials
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Taulukossa rekisterointiaineistojen yhteismaara kunkin tonnimaéaran osalta esittaa
1. joulukuuta 2010 mennessé toimitettujen taydellisten rekisterdintien maaraéa
(laskettu 1. maaliskuuta 2011). Tahan lukuun siséaltyvat kaikki rekisterdintiaineistot
huolimatta siitdq, onko ne toimitettu yhteisesti vai erikseen, mutta eivat
tuotantopaikalla kaytettavia erotettuja valituotteita koskevat rekisterdinnit, silla
niille ei tehda arviointia.

Kun asiakirja-aineistossa ilmoitetaan aineen kaytosta seka ei-valituotteena etta
(kuljetettuna) valituotteena, tdman raportin kannalta kyseessa on vain yksi (ei-
valituotteen) rekisterdinti, ja tonnimaara sisaltad molemmat kaytot. Rekisterdinti
lasketaan vain kerran ottamatta lukuun toimitettujen paivitysten méaaraa, mutta
tonnimaaratiedot ja status maaraytyvat viimeisimman onnistuneen toimituksen
perusteella. Vastaavasti jokainen aineisto lasketaan vain kerran sarakkeessa
”Rekisteroinnit, joille on tehty vaatimustenmukaisuuden tarkistus”, vaikka sille olisi
tehty useita vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia.

Vuonna 2013 kemikaalivirasto sai kaikki vaatimustenmukaisuuden tarkistukset
paatokseen lakisdateisessa 12 kuukauden maaraajassa. Tama tarkoittaa, etta jos
tarkistuksen tuloksena annettiin pdatésluonnos, se lahetettiin rekisterdijélle 12
kuukauden kuluessa tarkistuksen aloittamisesta. Taulukko 2 esittaa naiden
tarkistusten tulokset.

Taulukko 2: Vuonna 2013 valmistuneet vaatimustenmukaisuuden tarkistukset
kunkin tonnimaaran osalta.

Tonnimaara Saatu paatokseen... Yhteensa

...ja ...ilman

paatosluonn | toimenpiteit
0s annettu a

= 1000 tonnia 500 323 823
vuodessa

100-1 000 56 29 85
tonnia vuodessa

10-100 tonnia 8 3 11
vuodessa

1-10 tonnia 2 7 9
vuodessa

Yhteensa 566 362 928

61 prosentissa vuonna 2013 tehdyisté vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista
kemikaalivirasto katsoi, etta asiakirja-aineistot eivat tayttaneet REACH-asetuksen
mukaisia tietovaatimuksia, ja rekisterdijille lahetettiin paatésluonnos. Vuoden 2013
loppuun mennesséa viidesosasta on tehty paatos.

Vuodesta 2009 lahtien kemikaaliviraston toimet ovat olleet tarpeen 66 prosentissa
tarkistetuista aineistoista (888/1 348) ja 70 prosentissa sattumanvaraisesti
valituista aineistoista (122/175). Koska valintaperusteet eivat ole taysin
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sattumanvaraisia — joidenkin tarkoituksena on loytda aineistot, joissa on hyvin
todennékoisesti vaatimustenmukaisuutta koskevia ongelmia — tata ei voida pitda
edustavana otoksena, joka kuvaa koko rekisterdintitietokannan laatua. Luvut
osoittavat kuitenkin, ettd monissa asiakirja-aineistoissa on parannettava tietojen
laatua ja yleistd yhdenmukaisuutta, jotta vaatimukset tayttyvéat.

Kemikaalivirasto olettaa, ettd aineistojen laatu paranee, kun rekisteroijat
perehtyvat tarkemmin REACH-asetuksen vaatimustenmukaisuuteen. Siksi
kemikaalivirasto muistuttaa rekisterdijia viela siita, etta aineistoja voi ajantasaistaa
ja parantaa milloin tahansa.

Yli 9 000 uutta rekisteréintiaineistoa toimitettiin rekisterdinnin toiseen maaraaikaan
eli 31. toukokuuta 2013 mennessa. Ne kattoivat lahes 3 000 ainetta lisaa.
Kemikaalivirasto jatkaa strategiaansa turvallista kayttoa koskevien laadukkaiden
tietojen saatavuuden maksimoimiseksi; vuonna 2014 se alkaa tarkistaa taman
uuden aineistoeran vaatimustenmukaisuutta.

2.1.2 Huolenaiheisiin perustuvien kohdennettujen tarkistusten
kehittdminen

Vuonna 2013 kemikaalivirasto kehitti rekisterdintiaineistojen tietokoneavusteista
valintaa kohdennettuja vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia varten ja jatkoi
taman menetelman soveltamista kaikkien aineistojen vakaviin vaatimusten
rikkomuksiin. Kohdennetuissa tarkistuksissa koko rekisterdinnin tietokannasta
suodatetaan aineistot, joissa on hyvin todennakdisesti ensisijaisia ominaisuuksia
koskevia puutteita eli huolenaiheita. Ks. kuva 2.

Ne poikkeavat yleisista tarkistuksista, joissa yhdesté aineistosta arvioidaan aineen
tunnistetiedot, kaikki aineen turvalliseen kayttoon liittyvat ominaisuudet ja
kemikaaliturvallisuusraportin oleelliset osat. Huolenaiheet, joihin tarkistukset
kohdistuvat, liittyvat etenkin syopaa aiheuttaviin, perimaa vaurioittaviin tai
lisdantymiselle vaarallisiin vaikutuksiin sekad hitaasti hajoavuuteen, biokertyvyyteen
ja myrkyllisyyteen. Kemikaalivirasto painottaa muitakin ominaisuuksia, jotka
vaikuttavat esimerkiksi siihen, miten kayttaytymista ymparistossa ja
altistumisreitteja voidaan ennustaa, ja joiden avulla voidaan mukauttaa muita
ensisijaisia ominaisuuksia koskevia tietovaatimuksia.

kohdennettu tarkistus

yleinen tarkistus
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Kuva 2: Kohdennettujen tarkistusten ja yleisten tarkistusten kattamien
huolenaiheiden vertailu. Yleisessé tarkistuksessa tarkistetaan, onko
aineistopinon jossakin aineistossa vaatimusten rikkomuksia (punaiset
pisteet). Kohdennetussa tarkistuksessa sita vastoin tarkastellaan yhta
valittua ominaisuutta kaikissa pinon aineistoissa.

Kemikaalivirasto jatkoi ndiden huolenaiheisiin perustuvien aineiston
valintaperusteiden laajentamista ja kehittamista yhdessa jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Tahan liittyvan vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten paatoksentekoprosessia on sujuvoitettu tunnistamalla tavanomaiset
puutteet ja keskustelemalla etenemistavasta etukateen jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Kohdennettujen tarkistusten seurauksena rekisteroijé saattaa saada useita samaa
asiakirja-aineistoa koskevia paatosluonnoksia eri ajankohtina. Se johtuu siita, etta
aineistossa on useampi kuin yksi vaatimustenmukaisuutta koskeva puute, joista
jokainen on havaittu eri tarkistuskierroksella. Siksi rekisterdéijien kannattaa
tarkastella aineiston yleista laatua ja erityisesti ndissa vuotuisissa
arviointiraporteissa painotettuja tavanomaisia puutteita, kun he saavat paattksen
kohdennetusta tarkistuksesta. Nain voidaan valttaa uudet paatosluonnokset
vastaavista puutteista.

Kemikaalivirasto antaa rekisterdijille ohjeita yleista tarkistusta varten
verkkoseminaarien sarjassa "How to bring your registration dossier in compliance
with REACH — Tips and Hints”s. Kemikaalivirasto kehottaa rekisterdijia tutustumaan
edellisiss& verkkoseminaareissa annettuihin yksityiskohtaisiin ja ominaisuuskohtaisiin
suosituksiin siitd, miten aineiston ensisijaisten ominaisuuksien
vaatimustenmukaisuutta voi parantaa. Naissa verkkoseminaareissa on jo kasitelty
kohdennetuista tarkistuksista annettujen paatosluonnosten tieteellisia perusteita.
Kemikaalivirasto ei tarjoa 30 paivan huomautusaikana tilaisuutta keskustella
epéavirallisesti kohdennettujen tarkistusten paatdsluonnoksista. Epavirallinen
vuorovaikutus on mahdollista vain yleisten vaatimustenmukaisuuden tarkistusten
yhteydessa.

2.1.3 Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen yhteydessa tehdyt
paatdkset

Vuonna 2013 kemikaalivirasto teki 159 paatosta vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten yhteydessa. Naista 150 paatokseen ei liittynyt jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten muutosehdotuksia. Nama olivat lahinna kohdennettuja
tarkistuksia, joissa keskityttiin huolenaiheisiin (83 tapausta). Loput yhdeksan
paatosta tehtiin sen jalkeen, kun jasenvaltioiden komitea oli saavuttanut
yksimielisen kannan muutosehdotuksiin kirjallisessa menettelysséa tai keskusteluissa
komitean kokouksessa. Vuonna 2013 kemikaalivirasto ei siirtanyt yhtdan
vaatimustenmukaisuuden tarkistusta koskevaa paatdsluonnosta Euroopan
komissiolle. Taulukossa 3 on esitetty vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen tulokset
kaikkien vuonna 2013 tarkistusta varten valittujen aineistojen osalta (taulukko ei
siséalla paatosluonnoksia, joita koskeva paatoksentekomenettely on kesken).

5 http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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Taulukko 3: Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen tulokset vuonna 2013
valintaperusteiden mukaan lajiteltuna.

Lopputuloksen tyyppi
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Huolenaiheisiin perustuva
yleinen
vaatimustenmukaisuuden 20 3 22 3 0 48
tarkistus
Satunnainen 10 3 7 2 0 22
Huolenaiheisiin
kohdennettu
vaatimustenmukaisuuden 273 84 83 0 0 440
tarkistus
Aineen tunnistetietoihin
kohdennettu
vaatimustenmukaisuuden 6 0 6 0 0 12
tarkastus
Aineen arviointiprosessiin
perustuva
vaatimustenmukaisuuden 41 4 8 4 0 57
tarkastus
TPE:n aikana havaittuihin
aineen tunnistetietoja 0 27 19 0 0 46
koskeviin ongelmiin
kohdennettu

® Mukaan lukien yksi laatua koskeva huomautuskirje, kun kyse on huolenaiheiseen
perustuvasta yleisesti vaatimustenmukaisuuden tarkistuksesta.

" Tapaukset, joiden kasittely lopetettiin, kun paatdsluonnos oli lahetetty rekisteréijalle
(asiakirja-aineisto paivitettiin sen jalkeen paivitetty vaadituilla tiedoilla).

8 pois lukien paatokset, jotka on jaettava ja joiden osa siirretdan Euroopan komission
kasiteltavéksi.
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Lopputuloksen tyyppi
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vaatimustenmukaisuuden
tarkastus
Muihin ongelmiin
kohdennettu
vaatimustenmukaisuuden 12 0 S 0 0 17
tarkastus®
Yhteensa 362 121 150 9 0 642

Yhteenveto tiedoista, joita rekisterdijiltd pyydettiin paatésluonnoksissa, on
taulukossa 4. Paatds saattaa sisaltaa useamman kuin yhden pyynnon.

9 Kemikaaliturvallisuusraporttiin, tietojen yhteiseen toimittamiseen tai molempiin liittyvéat
ongelmat.
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Taulukko 4: Vaatimustenmukaisuuden tarkistusta koskevissa paatoksissa pyydetyt
tiedot (liitteittain).

Pyydetyn tiedon tyyppi Paatosten
(EETE

Altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta: liite | 19

Yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat: liite I, 1.1.4 ja 3.1.5 3

Aineen tunnistetietoja ja aineen koostumuksen varmistamista 43

koskevat tiedot: liite VI, 2

Lyhyt yleiskuvaus tunnistetuista kaytaoista: liite VI, 3.5 2

CLP-asetuksen mukainen luokitus ja merkinta: liite VI, 4 5

Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet: liite VII, 7 61

Toksikologiset tiedot: liite VII, 8 4

Toksikologiset tiedot: liite VIII, 8 15

naista seuraavia: in vitro -sytogeenisuustutkimus nisakassoluilla: 8

liite VIII, 8.4.2

naisté seuraavia: in vitro -geenimutaatiotutkimus nisakéssoluilla: 9

liite VIII, 8.4.3

naista seuraavia: lisadntymis- tai kehitysmyrkyllisyyden seulonta: 1

liite VIII, 8.7.1

Subkrooninen myrkyllisyystutkimus (90 vuorokautta): liite 1X, 20

8.6.2

Kehitysmyrkyllisyystutkimus: liite 1X, 8.7.2 20
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Pyydetyn tiedon tyyppi Paatdsten
maara

Kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimus:®© liitteet IX ja 6
X, 8.7.3

Ymparistotoksikologiset tiedot: liite 1X, 9. 4
..naista seuraavia: myrkyllisyys vesielioille: liite IX, 9,1. 4
..naista seuraavia: biokertyvyys vesielainlajiin: liite 1X, 9.3.2 1
...naista seuraavia: vaikutukset maaeliostoon: liite 1X, 9.4. 1
Kehitysmyrkyllisyystutkimus kaneilla: liite X, 8.7.2 11
Vaikutukset maaeliostoon: liite X, 9.4. 1
Pitk&aikainen myrkyllisyys sedimentin elidille: liite X, 9.5.1 1

2.2 Testausehdotusten tarkastelu

Kemikaalivirasto jatkoi vuonna 2013 testausehdotusten tarkastelua. Painopisteina
on ollut kaikkien interpolointiin ja luokitteluun perustuvien aineistojen
vyhdenmukainen tarkastelu ja paatoksenteko.

Vuoden 2013 loppuun mennessa kemikaalivirasto sai paatokseen 157
testausehdotusten tarkastelua lahettamalla paatdsluonnoksen (37), tekemalla
paatoksen (111) tai paattamalla tapauksen kasittelyn (9). Tarkistus saatetaan
paattda, jos rekisterdija peruu ehdotuksen sen jalkeen, kun kemikaalivirasto on
aloittanut sen tarkistuksen, tai jos ehdotus ei ole hyvaksyttava (esim. koska testi on
jo tehty tai on kesken). Viela 27 aineiston tarkistus jatkuu vuoden 2013 jalkeen.
Naista ei ole vield annettu paatdosluonnosta. Naista tapauksista neljaan liittyy
monimutkaisia luokitteluun perustuvia lahestymistapoja, ja aineiden tunnistetiedot
on selvitettava valvontaviranomaisten avulla.

Vuoden 2013 rekisterdinnin méaraaikaan mennessé toimitetuista aineistoista
kemikaalivirasto on tdhan mennessé tunnistanut 770 testausehdotusta 376
aineistosta. Niistd 563:ssa ehdotetaan testeja selkarankaisilla, jotta REACH-
asetuksen liitteen IX tietovaatimukset tayttyvat. Kemikaalivirasto arvioi 1. kesdkuuta
2016 mennessa kaikki aineistot, joissa on liitteeseen IX liittyvia testausehdotuksia.

10 Olemassa olevia tutkimustuloksia koskeva pyyntd.
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Kaikista selkarankaisia elaimia koskevista testausehdotuksista kuullaan kolmansia
osapuolia.

Vuonna 2013 arvioinneissa keskityttiin enemman vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksiin kuin testausehdotusten tarkasteluun, joten kolmansien osapuolien
kuulemisia oli vahemmaéan kuin aiempina vuosina. Kolmannet osapuolet lahettivat
usein huomautuksia, kun kemikaalivirasto jarjesti testausehdotuksia koskevia
kuulemisia vuonna 2013. Useissa huomautuksissa kolmannet osapuolet antoivat
tieteellisia perusteita ja viittasivat tiettyihin REACH-asetuksen sallimiin
mukautuksiin. Interpolointia ehdotettiin vahintadn yhdeksassd huomautuksessa.
Esimerkiksi viidessa naistd huomautuksista (jotka koskivat samankaltaisia aineita)
kolmas osapuoli ehdotti aineen systeemista biologista hyotyosuutta koskevien
interpolointitietojen kayttod. Rekisterdijille tiedotettiin n&istd huomautuksista.

Kemikaalivirasto tietda, etta kolmansien osapuolien on vaikea toimittaa todellisia
tietoja, jotka ovat niin luotettavia ja ainekohtaisia, etté testaus voitaisiin valttaa
pelkdstaan niiden perusteella. Kuvaava esimerkki: Kemikaalivirasto tiedotti
testausehdotuksen tarkistuksen yhteydessa rekisteroijalle, etta kolmansien
osapuolien mukaan olemassa oli kyseista ainetta ja ominaisuutta koskeva EU:n
ulkopuolinen tutkimus. Tietojen kayttdminen edellytti, etta rekisterdija saa
kayttoluvan. Rekisterdija sopi tutkimuksen omistajan kanssa kayttdluvasta, sisallytti
tiedot rekisterdintiaineistoon ja poisti testausehdotuksen. Kemikaaliviraston ei siis
tarvinnut tehda paatosta testausehdotuksesta. Kemikaalivirasto toteaa, etta vuonna
2013 kolmannet osapuolet ilmoittivat vahintadn kahdesti tietojen omistajien
halukkuudesta antaa rekisteroijalle tietojen kayttolupa.

2.2.1 Testausehdotusten tarkastelun yhteydessa tehdyt paatdokset

Vuonna 2013 kemikaalivirasto teki 111 paatosta testausehdotusten tarkastelun
yhteydesséa. Kemikaalivirasto hyvaksyi 71 paatdksessa rekisterdijien ehdottamat
testit®, kun taas 37 tapauksessa virasto muutti vahintaan yhta ehdotetuista
testeistd. Kolmessa tapauksessa kemikaalivirasto hylkési testausehdotuksen taysin.
Yhteenveto rekisteroijiltd pyydetyisté tiedoista on taulukossa 5. Kussakin
paatoksesséd on saatettu tarkastella useampaa kuin yhté testausehdotusta.

Naistd 111 paatoksesta 25 tehtiin siirtamatta kasittelya jasenvaltioiden komitealle,
silla jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivat ehdottaneet muutoksia.
Lopuissa 86 tapauksessa paatdsluonnoksiin saatiin vahintaan yksi ehdotus
jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta. Naistéa 57 tapauksessa
jasenvaltioiden komitea hyvéaksyi paatokset yksimielisesti, ja kemikaalivirasto teki
paatokset.

Muita testausehdotuksia hyvaksyttiin tai muokattiin 108 tapauksessa, ja naista 29
tapaukseen sisaltyi myds ehdotus kahden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimuksesta. Jadsenvaltioiden komitea kasitteli nAma
ehdotukset muista tietopyynnoista erillaan, silla viimeaikaisen tieteellisen
kehityksen vuoksi on pohdittava periaatteita, ennen kuin testauksesta voidaan
tehdé paatos. Kun jasenvaltioiden komitea totesi, ettéa tatd ominaisuutta varten
soveltuvasta tutkimuksesta ei paasta yksimielisyyteen, paatdosluonnokset jaettiin

1 Lukuun ottamatta kahta kahden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimusta, kuten
jaljempané on todettu.
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kahtia. Kemikaalivirasto siirsi lisdantymismyrkyllisyytta koskevan osion Euroopan
komission paatettavéaksi. Kemikaalivirasto teki pdatdksen toisesta puoliskosta, josta
jasenvaltioiden komitea oli paassyt yksimielisyyteen.

Taulukko 5: Testausehdotusten tarkastelua koskevissa paatoksissa pyydetyt tiedot

(liitteittain).
Pyydetyn testin tyyppi Paatosten
maara
Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet: liite 1X, 7 17
Mutageenisuus: liite 1X, 8.4 2
Subkrooninen myrkyllisyystutkimus (28 vuorokautta): liite 1X, 2
8.6.1
Subkrooninen myrkyllisyystutkimus (90 vuorokautta): liite IX, 45
8.6.2
Kehitysmyrkyllisyystutkimus: liite 1X, 8.7.2 57
Laajennettu yhden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimus: 1
liite IX, 8.7.3
Selkarangattomilla tehtavé pitkdaikainen myrkyllisyystestaus: liite 22
IX, 9.1.5
Kaloilla tehtava pitkaaikainen myrkyllisyystestaus: liite IX, 9.1.6 9
Bioottinen hajoaminen: liite IX, 9.2.1 6
Aineen kohtalo ja kayttaytyminen ymparistdssa: liite 1X, 9.3 3
Vaikutukset maaeliostoon: liite 1X, 9.4 22
Mutageenisuus: liite X, 8.4 1
Kehitysmyrkyllisyystutkimus: liite X, 8.7.2 6
Vaikutukset maaeliostoon: liite X, 9.4 25
Pitkaaikainen myrkyllisyys sedimentin elidille: liite X, 9.5.1 8
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2.3 Aineiston arviointia koskevien paatosten seuranta ja
taytantoonpanon valvonta

Seurannassa kemikaalivirasto tutkii REACH-asetuksen 42 artiklan mukaisesti, onko
paatoksessa pyydetyt tiedot toimitettu aineiston uusimmassa paivityksessd. Tama
tehd&an sen jalkeen, kun paatdksessa annettu maaréaika on kulunut umpeen.
Mahdollisia lopputuloksia on kolme:

1 Jos rekisterdija ajantasaistaa aineiston ja paatoksessa esitetyt tietopyynnot
tayttyvat kemikaaliviraston arvion mukaan, asiasta ilmoitetaan REACH-
asetuksen 42 artiklan 2 kohdan mukaisesti jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja Euroopan komissiolle. llmoituksesta kay ilmi, etta arviointi
on saatu paatokseen, ja lisdksi siina tiedotetaan saaduista tiedoista ja
tehdyista paatelmista. Jos rekisterodija on poikennut padatdksessa pyydetyista
tiedoista, mutta on kuitenkin tayttanyt merkitykselliset REACH-asetuksen
vaatimukset vaihtoehtoisella menetelmalla tai jollakin muulla
mukauttamisperusteella (esimerkiksi testin teknisella mahdottomuudella),
kemikaalivirasto katsoo pyynnoésta poikkeamisen olevan hyvaksyttavaa.

2 Ellei ajantasaistettuja tietoja saada tai ajantasaistuksen arvioidaan olevan
riittmaton minké& tahansa viraston paatoksessé esitetyn pyynnon osalta,
kyseiselle jasenvaltiolle ja rekisteroijalle toimitetaan ilmoitus siita, ettei
aineiston arviointia koskevaa paatodsta ole noudatettu (SONC).

3 Jos rekisterdijd noudattaa viraston paatésta, mutta joko rekisterdija tai
virasto esittad samaa tietovaatimusta koskevia uusia huolenaiheita, virasto
voi antaa uuden REACH-asetuksen 42 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
asiakirja-aineiston arviointia koskevan paattksen. Lisaksi jos virasto
vastaanottaa ajantasaistetut tiedot, jotka noudattavat viraston paatosta,
mutta saatujen tietojen tuloksena todetaan muita tietovaatimuksia koskevia
uusia huolenaiheita, virasto voi REACH-asetuksen 41 artiklan perusteella
kaynnistaa uuden vaatimustenmukaisuuden tarkastusmenettelyn.

Vastuu taytantoonpanon valvonnasta on pelkastaan jasenvaltioilla (REACH-
asetuksen XIV osasto). Jollei kaikkia paatoksessad mainittuja puutteita korjata
maaraaikaan mennessa, kemikaalivirasto ilmoittaa jasenvaltioille, ettei aineiston
arviointipaatosta ole noudatettu. llmoituksen tarkoituksena on tukea kansallisia
taytantodnpanon valvontatoimia. Siksi se osoitetaan asianomaiselle kansalliselle
valvontaviranomaiselle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Kansallisia
viranomaisia kehotetaan puuttumaan niihin kemikaaliviraston yksiléimiin
puutteisiin, jotka kuuluvat niiden toimivaltaan, ja ryhtymaan tarvittaessa
taytantodnpanon valvontatoimiin. Rekisterdija saa ilmoituksesta kopion.
Kemikaalivirasto edellyttaa luonnollisesti, etté rekisterdijat toimittavat paatbksessa
pyydetyt tiedot oltuaan yhteydesséa jadsenvaltioiden viranomaisiin. Lisatietoja
seurannasta sekd kemikaaliviraston ja jasenvaltioiden yhteistydsta on ECHAN
tiedotteessa®z.

Vuonna 2013 kemikaalivirasto toteutti 222 arviointipdatosten seurantaa. Kuusi
naista oli alkuperaistd arviointia seuraavaa uudelleenarviointia, joiden seurauksena

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_f
ollowup_en.pdf
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lahetettiin ilmoitus siita, ettei aineiston arviointia koskevaa paatosta ole noudatettu
(SONC). Ajantasaistettu aineisto saatiin ilmoituksen jalkeen. Taulukossa 6 on
yhteenveto erilaisten tulosten maarasta. Vertailun vuoksi sanottakoon, etta vuonna
2012 lahetettiin yhdeksan SONC-ilmoitusta (yksi koski testausehdotuksen
tarkastelusta, TPE, annettua paatosta ja kahdeksan vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksesta, CCh, annettua p&aatosta).

Taulukko 6: Vuonna 2013 toteutettujen seurantoimien tulokset ja niiden
lukumaara.

42 artiklan 2 | 42 artiklan 2 SONC:?s
kohta, ei kohta ilmoituksen | artiklan 1

ilmoitusta*® | jalkeen*

TPE- 71 1 0 10
paatokset
CCh- 70 5 43 22
paatokset

Lisaksi kemikaalivirasto seurasi 80 laatua koskevaa huomautuskirjetta.
Huomautuskirjeen jalkeen 57 tapauksessa aineiston laatua koskevat puutteet
korjaantuivat taysin (38 tapauksessa) tai osittain (19 tapauksessa). 17 tapauksessa
tietopyynt6ja ei kasitelty lainkaan. Kuudessa tapauksessa rekisterdijat olivat
lopettaneet valmistuksen. Jasenvaltioille on tiedotettu tuloksista.

Koska pyydettyjen testien tekeminen on usein kallista, kemikaalivirasto odottaa,
ettd tulosten ilmoittamisessa noudatetaan huolellisuutta. Monissa tapauksissa
yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat eivat tayta vaatimuksia ja niiden parantamista
on pyydettava. Rekisterdijien on suositeltavaa toimittaa selkeat yksityiskohtaiset
tutkimustiivistelmét ja taulukkomuotoiset tiedot, jotka tayttavat kemikaaliviraston
Kaytannon oppaan 3 ja asianmukaisten ohjeiden vaatimukset. Taydellisten
tutkimusraporttien toimittaminen voi olla tarpeen, jos tulokset edellyttavat
lisdidokumentaatiota tai -tulkintaa. Lisaksi on kasiteltava sita, mita seuraamuksia

13 Kaikki paatoksessa pyydetyt tiedot toimitettiin ilman ilmoitusta siita, ettei aineiston
arviointia koskevaa paatosté ole noudatettu.

14 Aineisto ajantasaistettiin ilmoituksen annon ja jasenvaltion toimien jalkeen ja paatoksessa
esitettyihin tietopyyntedihin on vastattu.

15 paatoksessa esitettyihin pyyntéihin vastattiin, mutta uudet tietopyynnot olivat tarpeen.
42 artiklan 2 kohdan mukaista ilmoitusta ei ole toistaiseksi annettu.

¢ Jasenvaltioiden viranomaisille on lahetetty ilmoitus siitd, etta aineiston arviointipaatosta
ei ole noudatettu ja kaikkia paatoksessé pyydettyja tietoja ei ole toimitettu, jotta
viranomaiset voivat harkita taytantédnpanon valvontatoimia. 42 artiklan 2 kohdan mukaista
ilmoitusta ei ole toistaiseksi annettu. llmoitus kdynnistda valiaikaisen tilan aineiston
arviointiprosessissa.

22



REACH-asetukseen perustuva arviointi: tilanneraportti 2013

uusista tiedoista on kemikaaliturvallisuusarvioinnin vaarojen vaikutuskohteille, ja
johdettuja DNEL- ja PNEC-tietoja on muutettava tarvittaessa.

Rekisteroijat saavat lisatietoa seurannasta edella mainitusta tiedotteesta.

2.4 Aineen arviointi

Aineiden arvioinnilla pyritdan selvittamaan EU:n laajuisesti, onko aineesta vaaraa
ihmisten terveydelle tai ymparistolle. Silla edistetdan kemikaaliviraston strategista
tavoitetta saada viranomaiset kadyttamaan tietoja jarkevasti huolta aiheuttavien
kemikaalien maarittamiseksi ja kasittelemiseksi. Aineet, jotka ovat ensisijaisen
tarkeitd arvioinnin kannalta, luetellaan aineiden arviointia koskevassa saanndllisesti
paivitettavassa yhteison toimintasuunnitelmassa (CoRAP). Vain rekisterdidyt aineet
voivat olla aineen arvioinnin kohteena. Aineiden arvioinnista vastaavat
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset. Ne voivat ehdottaa arvioinnin jalkeen
lisatietojen pyytamisté rekisterdijilta, jos saatavilla olevat tiedot eivat taysin kata
mahdollisia riskeja. Taméa pyynto voi sisdltaa testeja tai tietoja, jotka ylittavat
REACH-asetuksen mukaiset vakiotietovaatimukset.

Kemikaalivirasto koordinoi ja tukee jasenvaltioiden tyota. Kemikaalivirasto voi myos
ehdottaa muutoksia jasenvaltioiden tekemiin paatdsluonnoksiin. Kuultuaan
rekisterodijia ja kaikkia jasenvaltioita kemikaalivirasto tekee paattksen aineesta
tarvittavista tiedoista, jos mikaan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ei
ehdota muutoksia. Jos muutoksia ehdotetaan, kemikaalivirasto tekee paatoksen
sen jalkeen, kun jasenvaltioiden komitea on paassyt yksimielisyyteen paatoksesta.
Jos yksimielisyyteen ei paasté, asia siirretdan Euroopan komission kasiteltavaksi.
Kemikaalivirasto on julkaissut verkkosivustollaan asiakirjoja, joissa kuvataan aineen
arviointimenettelya aina aineiden arviointia koskevan saanndllisesti paivitettavan
yhteisén toimintasuunnitelman paivittamisesta paatoksentekoon'’.

Kemikaaliviraston kaksi aineiden arvioinnin painopistetta olivat vuonna 2013
toimintasuunnitelman vuotuinen paivitys ja vuonna 2012 tehtyja arviointeja
koskevan paatoksenteon tukeminen.

2.4.1 Aineiden arviointia koskeva saannollisesti paivitettava
yhteison toimintasuunnitelma

Saannollisesti paivitettavassa yhteison toimintasuunnitelmassa mainitaan aineet,
jotka on tarkoitus arvioida kolmen vuoden jakson aikana. Kemikaalivirasto paivittaa
toimintasuunnitelman tiiviissa yhteistyossa jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa ja ottaa huomioon aineiden valintaperusteet'® seka
jasenvaltioiden komitean lausunnon. Jasenvaltiot voivat myos ehdottaa aineita
kansallisen tarkeysjarjestyksen perusteella, kuten REACH-asetuksen 45 artiklan 5
kohdassa saaddetaan. Kemikaalivirasto toimittaa REACH-asetuksen 44 artiklan 2
kohdan mukaisesti ehdotukset vuosittaisiksi paivityksiksi toimintasuunnitelmaan
jasenvaltioille kunkin vuoden helmikuun 28. paivaan mennessa. Kaytannossa
kemikaalivirasto toimittaa ehdotuksen saanndéllisesti paivitettavaksi yhteison

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

¥3election criteria to prioritise substances for substance evaluation
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background_doc_criteria_ed_32_ 2011 _en.

pdf
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toimintasuunnitelmaksi edellisena syksynéa, jotta toimintasuunnitelma voidaan
hyvaksyéa vuoden ensimmaisen neljdnneksen kuluessa.

Mahdolliset toimintasuunnitelmaan paivitettavéat aineet tunnistetaan kolmen lahteen
avulla:

1 jasenvaltioiden toimivaltaisen viranomaisen ilmoitus (REACH-asetuksen 45
artiklan 5 kohta)

asiakirja-aineiston arviointi (tapauksen priorisointi)

kaikkien rekisterdityjen aineiden tietokanta: tietokoneavusteinen suodatus ja
asiantuntijavahvistus valintakriteereita kayttamalla.

Saannollisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman 2013-2015
hyvaksyminen. Ensimmainen saanndéllisesti paivitettava yhteison
toimintasuunnitelma julkaistiin vuonna 2012, ja ensimmainen paivitys vuosille
2013—2015 hyvaksyttiin maaliskuussa 2013. Taméan paivityksen myotéa
toimintasuunnitelma sisaltaa nyt 115 ainetta: 53 ainetta, jotka julkaistiin
ensimmaisessa saanndéllisesti paivitettavassa yhteisdn toimintasuunnitelmassa
(2012—-2014) ja 62 uutta ainetta. Aineet jaettiin 22 jasenvaltion arvioitaviksi
vuosina 2013, 2014 ja 2015. Ensimmaisen saanndllisesti paivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman mukaan vuonna 2013 oli tarkoitus arvioida 46 ainetta.
Toimintasuunnitelmaan tehtiin kuitenkin vuotta 2013 koskeva paivitys. Syyné oli
se, ettd jasenvaltioiden komitea piti yhden aineen arviointitarvetta kiireellisena,
joten se lisattiin vuodelle 2013. Niinpa vuonna 2013 arvioitiin 47 ainetta.

Saannollisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman vuotuisen
paivityksen (2014—2016) valmistelu Saanndllisesti paivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman 2014—-2016 paivitysehdotus sisalsi 125 ainetta, joista 56 on
tarkoitus arvioida vuonna 2014. Luettelossa oli 56 uutta ainetta ja 69 olemassa
olevaan toimintasuunnitelmaan kuuluvaa ainetta. Kemikaalivirasto valitti luonnoksen
jasenvaltioiden komitealle lausuntojen keradmista varten vuoden 2013 lokakuun
puolivélissa ja julkaisi version siita sivustollaan 4. marraskuuta. Arvioitavien aineiden
maara ja jarjestys saattavat muuttua jasenvaltioiden komitean lausunnon
perusteella ennen toimintasuunnitelman hyvaksymista. Tassa paivityksessa
painotettavia seikkoja ovat mahdollinen hidas hajoavuus, biokertyvyys ja
myrkyllisyys, hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet, karsinogeenisuus,
mutageenisuus ja lisdadntymismyrkyllisyys seké aineiden laaja kaytto eri tarkoituksiin
tai kulutuskaytt6 ja suuret yhdistetyt tonnimaarat. Sadanndllisesti paivitettava
yhteison toimintasuunnitelma vuosille 2014—-2016 hyvaksytaan kemikaaliviraston
oletuksen mukaan maaliskuussa 2014.

2.4.2 Jasenvaltiot toissa: valittujen aineiden arviointi

Jasenvaltioiden vastuulla on arvioida aineet, jotka niille on jaettu sdanndllisesti
paivitettavassa yhteison toimintasuunnitelmassa. REACH-asetuksen mukaan
ensimmaisen vuoden luetteloon kuuluvien aineiden arviointi alkaa sdanndéllisesti
paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman julkaisupaivana. Jasenvaltioilla on siita
paivasta lukien 12 kuukautta aikaa arvioida aineet ja ehdottaa lisatesteja. Vuonna
2013 jasenvaltiot osallistuivat 47 aineen arviointiin. Aineiden kasittely menee
paallekkain, silla jasenvaltiot ja kemikaalivirasto tydskentelevat rinnakkain.
Esimerkiksi vuonna 2013 jatketaan paatoksentekoa vuoden 2012 luetteloa
koskevista paatdsluonnoksista, mutta jadsenvaltiot arvioivat jo uusia aineita, jotka
kuuluvat vuoden 2013 luetteloon.
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Arvioinnissa kasitellaan vahintadn saanndéllisesti paivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman luettelon perusteluasiakirjoissa mainitut huolenaiheet, mutta
jasenvaltioiden arviointia ei ole rajoitettu niihin. Jasenvaltiot saattavat myds
havaita uusia huolenaiheita arvioinnin aikana ja ehdottaa, etta aineen mista
tahansa mahdollisesta riskista pyydetdan lisitietoja.

Saanndllisesti paivitettavadn yhteison toimintasuunnitelmaan siséltyvien aineiden
rekisteroijat voivat olla yhteydesséa arvioiviin jasenvaltioihin arvioinnin aikana.
Tallainen yhteydenpito ei ole REACH-asetuksen mukaan pakollista, mutta
jasenvaltiot ovat sopineet olevansa epavirallisesti yhteydesséa rekisterdijiin vahintaan
kerran. Tarkoituksena on kasitella aineesta jo saatavilla oleviin tietoihin liittyvista
mahdollisista teknisista ongelmista seka suunnitella aineiston ennakoituja
ajantasaistuksia ja sopia niista. Aineen arviointi ei itsessdan ole peruste aineiston
ajantasaistamiselle, mutta toisinaan aineiston ajantasaistaminen on molempien
osapuolien etu. Suunnittelemattomat tai lilan myo6haan toimitetut aineiston
ajantasaistukset aiheuttavat kuitenkin ongelmia arvioivalle jasenvaltiolle, silla juuri
ennen paatosluonnoksen toimittamisen maaréaaikaa saapuneita ajantasaistuksia on
vaikea huomioida.

Koska yhdella aineella voi olla useita rekistero6ijia, arvioiva jasenvaltio ei
valttamatta voi olla yhteydessé jokaiseen rekisterdijdan erikseen. Siksi on
suositeltavaa, etté rekisterdijat koordinoivat vastauksensa ja valitsevat yhden
rekisterdijan puhumaan puolestaan.

Kemikaalivirasto tarjoutui tarkistamaan jasenvaltioiden paatosluonnosten
yhdenmukaisuuden, ennen kuin ne jatetaan virallisesti kemikaalivirastolle. Taman
palvelun tarkoituksena on varmistaa lisatietopyyntdjen yhdenmukaisuus. Vuonna
2013 lahes kaikki jasenvaltiot hyddynsivat tata mahdollisuutta. Kemikaalivirasto
onnistui antamaan palautetta kuukautta ennen 12 kuukauden arviointijakson
paattymista.

Kemikaalivirasto julkaisi verkkosivustollaan jo vuonna 2012 rekisterdijille ja
jatkokayttdjille vinkkeja vuorovaikutuksesta aineen arviointimenettelyn aikana®.
Vuonna 2013 muodostettiin tyoryhma, johon osallistui jasenvaltioiden,
elinkeinoelaman jarjestdjen, Euroopan komission ja kemikaaliviraston edustajia.
Tarkoituksena oli esittd&a, mika olisi paras tapa arvioivien jasenvaltioiden

toimivaltaisten viranomaisten ja rekisterdijien valiseen yhteydenpitoon. Tulokset on
julkaistu kemikaaliviraston verkkosivustolla®.

2.4.3 Keskeneriaiset toimet: ensimmaiset aineen arviointia
koskevat paatdkset

Jasenvaltiot toimittivat 36:sta vuonna 2012 arvioitavasta aineesta arviointiraportit
ja tarvittaessa paatdsluonnokset kemikaalivirastoon 28. helmikuuta 2013
mennessd. Kemikaalivirasto sai maaraaikaan mennessa paatosluonnokset 32
aineesta. Toisin sanoen jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset paattivat
neljassa tapauksessa, etté aineesta ei tarvittu lisatietoja.

1° http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub_eval_under_reach_leaflet_en.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_req_sev_en.pdf
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Kemikaalivirasto lahetti paatosluonnokset asianomaisille rekisteroijille huomautuksia
varten. Useissa tapauksissa rekisteroijat vastasivat antamalla aineesta yhden
koordinoidun joukon huomautuksia. Sen jalkeen arvioiva jasenvaltio siirsi tapauksen
kuultavaksi, jotta seka kemikaalivirasto ettd muut jasenvaltiot saattoivat esittaa
muutoksia paatdsluonnokseen. Vuonna 2013 siirrettiin 23 tapausta 32 tapauksesta.
Kaikissa tapauksissa saatiin muutosehdotuksia. Katso taulukko 7.

Taulukko 7: Aineen arviointien eteneminen (tila vuoden 2013 lopussa).

Arviointivuosi | 2012 2013

Arvioitavat aineet 36 47
Aineet, joista on annettu paatésluonnos 32 0
Aineet, joiden paatosluonnoksesta jasenvaltioiden 14 0

komitea oli yksimielinen

Aineet, joita koskevia paatoksia kemikaalivirasto teki 2 0
Julkaistut paatelméaasiakirjat 4 0
Aineet, joita koskevat paatdsluonnokset eivat etene 1 0
paatoksentekoon

Vuoden 2013 loppuun mennessa kemikaalivirasto sai tehtya paatdkset kahdesta
aineesta eli isoheptaanista ja 4,4'-isopropylideenidifenolista. Erdan toisen aineen
osalta arvioiva jasenvaltio paatti paattaa aineen arvioinnin ilman lisatietopyyntéja
tarkasteltuaan rekisterdijien huomautuksia ja aineistojen ajantasaistuksia, joissa
kasiteltiin paatdosluonnoksessa ilmoitettuja ongelmia.

2.4.4 Aineen arvioinnin seuranta

Kun paatoksessa pyydetyt tiedot on toimitettu aineiston ajantasaistamisen
muodossa, vastuussa oleva jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tarkastelee
toimitettuja tietoja ja paattaa, tarvitaanko lisatietoja (REACH-asetuksen 46 artikla).
Toimivaltaisen viranomaisen on lopetettava aineen arviointitoimensa 12 kuukauden
kuluessa naiden uusien tietojen toimittamisesta. Sen jalkeen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen paattaa kaytettavissa olevien tietojen pohjalta,
tarvitaanko lisaa ainetta koskevia sdantelytoimia ja jos tarvitaan, niin millaisia.
Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi ehdottaa esimerkiksi seuraavia toimia:

e aineen luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistaminen

e aineen maarittaminen luetteloon erityistd huolta aiheuttavien aineiden
ehdokasluetteloon

e aineen kayton rajoittaminen.

Vuonna 2013 yksik&an aine ei ollut siind vaiheessa, ettd uutta tietoa olisi toimitettu
lisatietopyynnon jalkeen. Oli kuitenkin nelja ainetta, joista arvioiva jasenvaltio ei
pyytanyt lisatietoja (ks. taulukko 7). Naista tapauksista jasenvaltiot laativat
paatelmaasiakirjoja. Naistd neljasta tapauksista kaksi oli sellaisia, joissa arvioivat
jasenvaltiot pitivat rekisterdijien ehdottamia riskihallintatoimia hyvaksyttavina, ja
kaksi sellaisia, joissa lisda sdantelytoimia saatetaan harkita.
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2.5 Lisatoimet
2.5.1 Valiaineet

Tuotantopaikalla kdytettavat erotetut valituotteet (REACH-asetuksen 17 artikla) ja
kuljetettavat erotetut valituotteet (REACH-asetuksen 18 artikla) voidaan
rekisterdida soveltaen supistettuja tietovaatimuksia, jos kyseiset aineet vastaavat
maaritelmia ja niitd kaytetadn tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Supistettujen
tietovaatimusten soveltaminen maaraytyy sen mukaan, tayttyvatké nama ehdot.

Kemikaalivirasto vahvistaa erotettujen valituotteiden statuksen pyytamalla
rekisteroijilta tietoa REACH-asetuksen 36 artiklan nojalla. Siina sanotaan, etta
rekisterdijien on "pidettava saatavilla kaikki tiedot, joita se tarvitsee taman
asetuksen mukaisten velvollisuuksien noudattamiseksi” ja "toimitettava pyynndésta
viipymatté nama tiedot [...] kemikaalivirastolle”. Kemikaalivirasto aloitti
véalituotestatuksen vahvistamisen talla tavalla vuonna 2011, jotta aineiden
asianmukainen rekisterdinti ja turvallinen kaytté voidaan varmistaa. Kemikaalivirasto
pyytaa tassa tapauksessa rekisterdijaa toimittamaan seuraavat tiedot:

e selvitys aineen kaytosta ja sen koko elinkaaren aikana vallitsevista
olosuhteista

o Kkirjalliset todisteet siita, etta rekisterdija oli ennen valituotteen toimittamista
jatkokayttijalle varma aineen jatkokaytosta ja kayttdolosuhteista.

Kemikaalivirasto voi esimerkiksi pyytaé rekisteroijaé toimittamaan kirjalliset
todisteet (kuten kopion jatkokayttajan allekirjoittamasta vakuutuksesta) siita, etta
ainetta kaytetadan jatkokayttajan toimitiloissa valituotteena tiukasti valvotuissa
olosuhteissa.

Kemikaalivirasto on jatkanut valituotestatuksen vahvistamista vuosina 2012 ja
2013. Talla hetkella etusijalla ovat liitteen X1V aineet ja aineet, jotka sisaltyvat
erityista huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluetteloon. Kemikaalivirasto ja
kansalliset valvontaviranomaiset tarvitsevat nama tiedot jatkokayttajista ja
kayttotavoista, jotta ne voivat varmistaa, etta aineita todellakin kaytetdan
véalituotteina ja etta valvottuja olosuhteita sovelletaan koko toimitusketjussa.
Muussa tapauksessa aineisiin ei voida soveltaa valvotuissa olosuhteissa kaytettavia
valituotteita koskevia supistettuja rekisterdintivaatimuksia eika varsinkaan
vapautusta lupa- ja rekisterdintimenettelysta. Kemikaalivirasto keskustelee
parhaillaan valvontaviranomaisten kanssa valvontatoimista, jotka koskeva
tapauksia, joissa rekisteroija ei toimittanut kirjallisia todisteita kemikaaliviraston
pyynnosta 36 artiklan mukaisesti.

Rekisteroijille lahetettiin vuosina 2012 ja 2013 yhteensa 79 pyyntda 36 artiklan
nojalla. 29 tapauksessa vahvistusmenettely on paatetty. Nain tapahtuu sen jalkeen,
kun rekisteréija on toiminut seuraavasti:

e toimittanut vakiorekisterdinnin valituotteena rekisterdinnin sijaan

e toimittanut riittavasti tietoa valituotestatuksen vahvistamista varten tai

¢ lopettanut valmistuksen maarittamalla virallisesti rekisteroitavaksi
tonnimé&araksi nolla.

Joidenkin rekisterdijilta saatujen vastausten arviointi on yha kesken.

vastaa 3 artiklan 15 kohdassa annettua valituotteen maaritelmaa ja/tai etté ainetta
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ei kayteta tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Tassa tapauksessa rekisteroinnille
voidaan tehda vaatimustenmukaisuuden tarkistus. Vuonna 2013 aloitettiin yksi
tarkistus, joka koski REACH-asetuksen liitteeseen XIV siséaltyvaé ainetta.

Kemikaalivirasto kehottaa toimittamaan pyydetyt tiedot IUCLID-aineiston osassa 13
aineiston ajantasaistamisen kautta erillisen viestinnén sijaan. N&in voidaan
varmistaa suojattu viestinta ja tietojen suojaaminen tiukoilla tietoturvakeinoilla,
joita kemikaalivirasto noudattaa asiakirja-aineistojen tallentamisessa.

2.5.2 Luokitus ja merkinnat

Luokitus ja merkintd ovat tarked osa REACH-asetuksen nojalla rekisterdityja aineita
koskevista tietovaatimuksista. Rekisterdéijilla on velvollisuus antaa luokitus- ja
rekisterointitiedot rekisterdintiaineistossa. Aineistoissa on maaritettava vaaraluokat
tai perusteltava, miksi luokitusta ei ole annettu.

CLP-asetuksen liitteessa VI on esitetty aineiden yhdenmukaistettu luokitus ja
aineistossa néaita voimassa olevia yhdenmukaistettuja luokituksia. Jos vaaraluokkaa
ei ole lueteltu liitteessa VI, rekisterdijien on tehtéva luokittelu itse CLP-kriteereiden
mukaisesti. Jos ominaisuuksia ei ole yhdenmukaistettu, saman aineen rekisterdijien
on sovittava aineen luokituksesta ja merkinndista, ellei poisjattaytyminen ole
perusteltua.

Luokitus ja merkinnat vaikuttavat seka asiakirja-aineistojen ettd aineiden arviointiin.
Kemikaalivirasto on vaatinut vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevissa
paatoksissa rekisteroijid noudattamaan yhdenmukaistettua luokitusta ja/tai
perustelemaan poikkeukset vaaraluokasta tarvittaessa. Tiettyjen REACH-asetuksen
liitteiden VII-X sarakkeessa 2 lueteltujen ominaisuuksien mukautukset sallitaan vain
tiettyihin luokkiin kuuluvien aineiden osalta. Luokituksen ja rekisterointiaineistossa
olevien sitd tukevien tietojen vertaaminen on yksi lahtokohta aineiden valitsemiselle
sadanndllisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman luetteloon. Aineen
arviointi voi johtaa ehdotukseen yhdenmukaistetun luokituksen muuttamisesta tai
kayttoonotosta.

2.5.3 Interpolointitietojen ja luokkien arviointi

REACH-asetus suo mahdollisuuden tayttaa vakiotietovaatimukset ilman rekisterdidyn
aineen REACH-asetuksen vakiotestausohjelman mukaista testausta. Yksi tallainen
lahestymistapa perustuu aineen ominaisuuksien ennakoimiseen ryhmittelyn ja
interpoloinnin avulla. Rekisterdijat hyddyntavéat usein téallaisia vaihtoehtoisia
lahestymistapoja (tata kutsutaan REACH-asetuksen liitteessa XI
vakiotestausohjelman mukauttamiseksi), kun tietovaatimuksien tayttamisesta voisi
koitua suuria kustannuksia ja koe-eldimia tarvittaisiin suuri maara. Esimerkki
tallaisesta tilanteesta ovat rekisterodintiaineistot, jotka koskevat ryhméaa kemiallisesti
samankaltaisia aineita.

Jokaisen ryhmittelyn ja interpoloinnin perusperiaate on, etta on annettava
tieteellisesti uskottava selitys sille, miten rekisterditya ainetta koskevat puuttuvat
tiedot voidaan méaarittad ryhmittelemalld tai interpoloinnilla. Kemikaaliviraston
arvioinnissa téallaisen lahestymistavan hyvaksynta tai hylkays perustuu viime
kéddessa taman selityksen riittavyyteen. Viranomaisten on voitava olla varmoja
siita, ettd aineen vaaroja ei aliarvioida ja etté tuloksia voidaan kayttaad mielekkaalla
tavalla REACH-asetuksen puitteissa erityisesti riskinarviointia seka luokitusta ja
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merkintaa varten. On toisin sanoen osoitettava, etta vaihtoehtoisen aineen
testitulos vastaa rekisteroidyn aineen vakiotestitulosta, joka silla korvataan.

Kemikaalivirasto keskittyy ryhmittelyn ja interpoloinnin arvioinnissa rekisteroijan
toimittaman selityksen laatuun. Riittdva selitys on ehdoton edellytys ryhmittelyn tai
interpoloinnin k&yton hyvéksymiselle. Jos selitys on ilmeisen riittamaton, rekisteroijéa
ei ole osoittanut tyydyttavalla tavalla, miten tietovaatimukset on taytetty tai aiotaan
tayttda. Valituslautakunta vahvisti?, ettd asianmukaisten perustelujen esittaminen
on nimenomaan rekisterdijan vastuulla. Kemikaaliviraston tehtéava ei ole laatia
perusteluja rekisterdijien puolesta. Jos selitys on riittavéa, kemikaalivirasto arvioi,
onko se tieteellisesti perusteltu ja tayttadko se REACH-asetuksen vaatimukset.
Kaytanndssa arvioija harkitsee myo6s, missa maarin kaikki oleelliset nakékulmat on
selityksessa huomioitu, ja ottaa huomioon selityksen selkeyden ja sen, ettd tukevia
tietoja on ja etté ne ovat kattavia ja luotettavia. Sen jalkeen tieteellisesta
uskottavuudesta ja perusteluiden riittavyydesta tehdaan paatés REACH-asetuksen
puitteissa.

Rekisteroijat ehdottavat usein, etta testi tehd&dan aineella, joka on muu kuin
rekisteroity aine. Tarkoituksena on kayttaa saatavia tietoja tulevaisuudessa ja
mukauttaa rekisteroitya ainetta koskevia tietovaatimuksia. Tallin interpolointi
perustuu tietoihin, joita ei vield ole mutta jotka saadaan ehdotetulla testilla.
Tarkastellessaan tallaista ehdotusta kemikaalivirasto miettii ensin, edellyttdako
aineistoa koskevien tietovaatimusten tayttaminen testid. Jos tarve uusien tietojen
tuottamisesta vahvistetaan, kemikaalivirasto pohtii, voidaanko rekisterdityé ainetta
koskevat tietovaatimukset tayttad kayttamalla esitettyd samankaltaisen aineen
testausta osana interpolointia tai ryhmittelya. Jos kemikaalivirasto katsoo toimitetun
dokumentaation ja perustelujen pohjalta, etta ehdotettu lahestymistapa ei ole
mahdollinen, se hylkaa ehdotuksen ja vaatii, etté testi tehdaan rekisteroidylle
aineelle.

Samoin jos kemikaalivirasto katsoo vaatimustenmukaisuuden tarkistuksessa, etta
vakiotietovaatimusten mukautusta ei ole perusteltu riittavasti interpolointia tai
ryhmittelyd koskevassa hakemuksessa, se toteaa, etta tiedoissa on puute, ja antaa
paatokseen, jossa pyydetaan toimittamaan puuttuvat tiedot rekisterdidysta
aineesta.

Siksi on erittéin tarkead, etta rekisteroijat antavat riittavat ja tieteellisesti patevét
perustelut sille, miksi interpoloinnin kayttd on hyvaksyttavaa. Selityksia ja tukevia
tietoja voi periaatteessa olla monenlaisia esimerkiksi sen mukaan, millaisia
rekisteroity aine ja sen analogit ovat luonteeltaan, millaisia tietoja on saatavissa ja
mika tietovaatimus on kyseessa. Kysymys saattaa edellyttaé erilaista ja vaihtelevaa
tieteellistd asiantuntemusta, kuten aineiden rakenteellisen samankaltaisuuden
maarittamista ja aineen oleellisten ominaisuuksien ennakoimista vertailuaineen
perusteella.

Kemikaaliviraston kokemus on osoittanut, etta rekister6ijilla on annetuista ohjeista
huolimatta vaikeuksia perustella rynhmittelya ja interpolointia REACH-asetuksen
tietovaatimusten puitteissa. Usein lupaavalta vaikuttavat tapaukset hylataan heti
aluksi, koska perustelut ovat puutteellisia tai riittamattomia tai koska
samankaltaisuutta tai ennakoitavuutta tukevaa nayttoa ei ole.

2! valituslautakunnan 10. lokakuuta 2013 antama p&atos asiassa A-004-2012.
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Kemikaalivirasto jakoi kokemuksensa hyvasta kaytannosté julkaisemalla kuvaavan
esimerkin ryhmittelysta ja interpoloinnista. Pian julkaistaan kaksi lisa&. Esimerkit
perustuvat kemikaaliviraston kokemukseen todellisten tapausten arvioinnista, ja
niissa korostetaan kattavan selityksen ja tukevien tietojen ratkaisevaa tarkeytta
kemikaaliviraston arvioinnissa. Lisétietoja interpoloinnista ja ryhmittelystd on
kemikaaliviraston raportissa "The use of alternatives to testing on animals for
REACH?”, joka julkaistaan kesdkuussa 2014.

2.5.4 Aineistojen arviointia koskevien paatdsten julkaiseminen

Kemikaalivirasto on julkaissut salassapidon piiriin kuulumattomia versioita asiakirja-
aineistojen arviointia koskevista paatoksista joulukuusta 2012 lahtien®. Avoimuus on
vksi kemikaaliviraston ydinarvoista. Naiden paatosten julkaisemisen tarkoituksena on
tiedottaa teollisuudelle ja suurelle yleisolle kemikaaliviraston tydskentelytavoista ja
yllapitda luottamusta viraston paatdoksentekoon. Lisdksi tulevat rekisteroijat saavat
julkaistuista paatoksista tietoa siitd, miten sadntelyvelvoitteet on paras tayttaa.

Julkaisujen tarkoituksena ei ole korostaa, etta tiettyjen aineistojen ei katsottu
tayttdvan REACH-asetuksen vaatimuksia. Siksi kemikaalivirasto selittaa
verkkosivustolla, etta paatokset julkaistaan sellaisenaan eika aineistojen
myd6haisempia paivityksid, jotka on tehty esimerkiksi paatoksen jalkeen, ole
huomioitu. Liséksi paatoksiin liittyy yleenséa linkki rekisterdityjen aineiden
verkkosivustolle, jossa voi tarkastella viimeisimpia ainetta koskevia tietoja.

2.5.5 Valitukset

Rekisteroijat voivat hakea kemikaaliviraston valituslautakunnalta muutosta
kemikaaliviraston arviointipaatokseen kolmen kuukauden kuluessa siité4, kun paatos
on annettu tiedoksi.

REACH-asetuksen voimaan astumisesta vuoden 2013 loppuun saakka muutosta oli
haettu yhteentoista kemikaaliviraston asiakirja-aineiston arviointia koskevaan
paatokseen, ks. taulukko 8. Vuonna 2013 muutosta ei haettu yhteenkdan aineen
arviointia koskevaan paatokseen. Naista yhdestatoista valituksesta kolme tehtiin
vuonna 2013. Valitukset koskivat erilaisia kysymyksi&, kuten aineen tunnistamista,
interpolointiin perustuvan lahestymistavan kayttoa, tietovaatimuksia, jotka
edellyttavat selkdrankaisilla tehtavia testeja, seka menettelytapoja.

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

2 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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Taulukko 8: Arviointiin liittyvat valitukset.
Valituksen Avainsanat Valituslautakunnan
numero paatdoksen

paivamaara (jos on)

A-005-2011 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus 29. huhtikuuta 2013

Elainkokeet

A-001-2012 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus 19. kesakuuta 2013

Ehdotetun interpoloinnin
hylkdaminen

Kemikaaliviraston harkintarajat

A-002-2012 Testausehdotus 21. kesakuuta 2012
Ajantasaistettu aineisto

Oikaisu

A-003-2012 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus 1. elokuuta 2013

Aineiston ajantasaistuksen
maéaréaika

Oikeusvarmuus

A-004-2012 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus 10. lokakuuta 2013
Elainkokeet

Kehitysmyrkyllisyystestit

A-006-2012 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus

Interpolointitietojen kaytto

A-007-2012 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus | 25. syyskuuta 2013
Aineen tunnistetiedot, UVCB
Osittainen oikaisu

Hyvan hallinnon periaate

A-008-2012 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus

Aineen tunnistetiedot

A-001-2013 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus

Aineen tunnistetiedot
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A-018-2013 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus | 5. joulukuuta 2013
Lisatietopyynto

Peruutus

A-019-2013 IImoitettu aine

IImoitus vaatimustenvastaisuudesta

Vuoteen 2013 mennessa valituslautakunta oli antanut seitsemén ensimmaista
paatosta asiakirja-aineiston arviointipaatoksiin liittyvista valituksista. Lautakunnan
paatokset ovat antaneet hyodyllista tietoa kemikaalivirastolle, rekisterdijille ja

muille sidosryhmille tiettyjen REACH-asetuksen mukaisten vaatimusten
soveltamisalasta.

Lisatietoa valitusten nykyisesté tilasta ja valituslautakunnan paatoksista on
valituslautakunnan verkkosivustolla®.

24 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Suositukset rekisteraoijille

Tassé osiossa kemikaalivirasto antaa (mahdollisille) rekisteroijille ohjeita siita,
miten rekisterdintiaineistojen laatua voi parantaa. Suositukset sisaltavat teknista ja
tieteellista tietoa, joten niista voi olla paljon hyotyé teknisen aineiston ja/tai
kemikaaliturvallisuusraportin laatimisessa tai ajantasaistamisen suunnittelussa.
Suositukset perustuvat yleisimpiin puutteisiin, joita on havaittu aineistojen
arvioinnissa.

Tana vuonna aineen tunnistetiedoille ja vaarojen vaikutuskohteille ei ole varattu
yhta paljon tilaa kuin aiemmissa raporteissa. Nama raportit ovat saatavissa
kemikaaliviraston verkkosivustollaz, ja niissé& on jo kuvattu aiemmin havaittuja
puutteita ja neuvottu, miten niita voi valttad. Ohjeet ovat yha oleellisia, vaikka niita
ei olekaan toistettu tassa. Sen sijaan kemikaalivirasto haluaa korostaa sitd, etta
rekisterointi on pidettavd yhdenmukaisena ja péaivitettava tarvittaessa viipymatta.
Lisaksi puhutaan siita, miten mukauttamisvaihtoehtoja kaytetaan oikein. Huomiota
kiinnitetadn myods kemikaaliturvallisuusraportteihin.

3.1 Rekisterointiaineisto on pidettava ajantasaisena ja
yvhdenmukaisena

Vaatimustenmukaisen rekisterdinnin toimittaminen ja yllapitaminen on rekisterdijan
vastuulla. Hy6dynna saatavissa olevaa tukea rekisterdinnin laadinnassa. Kansalliset
neuvontapalvelut ja kemikaaliviraston neuvontapalvelu? auttavat vaatimusten
tayttdmisessa. Niista voi saada apua, jos toimituksen aikana ilmenee ongelmia tai
epavarmuutta.

On myos tarkeéda pitad mielessa toimialajarjestot, silla niilla on kokemusta REACH-
asetuksesta sekda toimialakohtaista tietoa ja taitoa. Keskustele
tietojenvaihtofoorumin muiden jasenten kanssa — ne voivat olla hyva tietolahde
varsinkin uusille rekistero6ijille. Monet niisté& ovat rekisterdijia, joilla on jo kokemusta
rekisterdintien valmistelusta. Kokeneet rekisteroijat voivat auttaa kokemattomia tai
pienia yrityksia, joista voi tulla rekisteré6ijia vuoden 2018 maaraaikaan mennessa.

= Varmista, etta asianmukaiset viestintdkanavat ovat kdytdssa, jotta tieto
siirtyy toimitusketjussa sujuvasti.

Laajennetut kayttoturvallisuustiedotteet ja altistumisskenaariot ovat avainasemassa
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tuloksen tiedottamisessa. Varmista, etta niiden laatu
on niin hyva, ettd asiakkaat ja jatkokayttajat suhtautuvat turvallisuusneuvoihin
vakavasti ja noudattavat niita.

Kayttoturvallisuustiedotteisiin liitetyista altistumisskenaarioista on hydtya vain
silloin, kun kemikaaliturvallisuusarviointi on tarkoituksenmukainen ja oleellinen,
maaritetyt riskinhallintatoimet ovat asianmukaisia ja jatkokayttaja ymmartaa ne.

Perehdy altistumisskenaarioiden laatimiseen ja niista tiedottamiseen liittyviin hyviin
kaytantoihin. Altistumisskenaarioita kasitteleva tietojenvaihtoverkosto on hyva

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

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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tietolahde?. Verkoston tarkoituksena on maarittaa altistumisskenaarioiden
laatimiseen ja niiden noudattamiseen liittyvia hyvia kaytantoja ja tehostaa
toimitusketjun toimijoiden valista viestintaa.

3.1.1 Hyodynna kemikaaliviraston ohjeita ja tydkaluja

Kun laadit ja yllapidat rekisterointia, perehdy kemikaaliviraston verkkosivuston
ohjemateriaaliin. Tietojen toimittamista koskevissa oppaissa ja REACH-IT-
jarjestelman teollisuuskayttajan oppaissa on tarkat ohjeet asiakirja-aineistojen
laatimista ja toimittamista varten.

= Kaytd IUCLID-jarjestelman Validation Assistant (validointiavustaja)
-lisdosaa, kun laadit rekisterdintia. Se varoittaa aineistosta l6ytyneista
puutteista ja epdyhdenmukaisuuksista.

Kemikaalivirasto jatkoi REACH-ohjeiden kehittamista vuonna 2013. Paivitetyt ohjeet
julkaistiin kemikaaliviraston verkkosivustolla vuoden mittaan:

o Paivitetyt Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet julkaistiin
joulukuussa 2013. Ne korvaavat Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden osan G, joka on nyt
vanhentunut.

o Paivitetyt Jatkokayttdjien toimintaohjeet julkaistiin joulukuussa 2013.

e Paivitetyt ohjeet CLP-kriteerien soveltamisesta (Guidance on the application
of the CLP criteria, Part 2: physical hazards ja Part 3: health hazards)
julkaistiin marraskuussa 2013.

o Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden lukuun
R.7.1: Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet julkaistiin kaksi oikaisua elokuussa
ja joulukuussa 2013.

Kemikaalivirasto on parantanut ohjeidensa saavutettavuutta julkaisemalla
toimintaohjeista "kevyempid” versioita. Naita ovat paivitetty Toimintaohjeiden
lyhennelmaéa: Rekisterodinti (syyskuu 2013), uusi Toimintaohjeiden lyhennelma:
Kayttoturvallisuustiedotteen laatiminen (joulukuu 2013) ja Toimintaohjeiden
lyhennelmaé: Jatkokayttajat (joulukuu 2013). Kaikki nama asiakirjat ovat erityisen
hyodyllisid pk-yrityksille, silla ne on julkaistu samanaikaisesti 23 virallisella EU-
kielell&.

Kemikaalivirasto paivitti Navigator-tyokalun 23 virallisella EU-kielella 25.
syyskuuta 2013. Navigator on vuorovaikutteinen tydkalu, joka auttaa sellaisenaan
tai seoksissa kaytettavien kemiallisten aineiden valmistajia, maahantuojia,
jatkokayttdjia ja jakelijoita tunnistamaan REACH-asetuksen mukaiset
velvollisuutensa. Se auttaa myos selventamaén tuottajien ja jakelijoiden asemaa
toimitusketjussa. Ty6kalu on kemikaaliviraston verkkosivustolla.

Kemikaalivirasto kehottaa tutustumaan naihin uusiin apuvalineisiin ja paivittamaan
asiakirja-aineistojen asianomaiset kohdat tarvittaessa. Kemikaalivirasto huomioi
ohjeissa kuvatut uudet l&hestymistavat meneilladn olevissa ja tulevissa asiakirja-
aineiston arvioinneissa.

27 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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3.1.2 Pida aineisto ajantasaisena

= Rekisterdintiaineiston on aina vastattava ajantasaisia tietoja ja todellista
tilannetta.

REACH-prosessi ei paaty rekisterdintinumeron saamiseen. REACH-asetuksen

22 artiklan 1 kohdassa sanotaan seuraavaa: “Rekisterdinnin jalkeen rekisteroija on
vastuussa siitd, ettd han oma-aloitteisesti saattaa rekisterdintinsa viipymatta ajan
tasalle asiaankuuluvin uusin tiedoin...”

Esimerkki: Jos vaarasta tai kaytosta saadaan uutta tietoa, se on lisattava
tekniseen aineistoon. Téllaiset tiedot saattavat myos vaikuttaa
kemikaaliturvallisuusarviointiin. Esimerkiksi arviointikertoimien tarkistaminen
saattaa olla tarpeen. Niinpa kemikaaliturvallisuusraportti on tarkistettava samalla
kertaa.

Esimerkki: Jos ainetta ei enda valmisteta tai tuoda maahan, rekisterdinnin
tonniméaaraksi on muutettava nolla REACH-IT-jarjestelméan "Cease manufacture” -
toiminnolla.

= Liita REACH-asetuksen vaatimustenmukaisuus omaan
laadunvalvontajarjestelméanne.

Paras tapa varmistaa aineiston ajantasaisuus on oma-aloitteisuus ja REACH-
asetuksen vaatimustenmukaisuuden liittdminen omaan
laadunvalvontajarjestelmaan. Talléin voidaan varmistaa, etta kaytossa on
tarvittavat prosessit, joilla kerataan tietoa uusista REACH-asetuksen
vaatimustenmukaisuuteen liittyvista tiedoista, kuten uusista kaytoista, jotka on
lisattava rekisterdintiaineistoon oma-aloitteisella paivityksella.

On myos tarkeda valmistautua reagoimaan, kun yritykseen kohdistuu REACH-
asetuksen mukaisia sdantelytoimia. Osa rekisterdijista aliarvioi aineiston
ajatasaistamiseen tarvittavan ajan ja valmistelun aikana mahdollisesti ilmenevien
ongelmien maaran. Tilanne voi olla hyvin akuutti, jos saat paatéksen, jossa
annetaan maaraaika ajantasaistamiselle. Kun REACH-asetus on osa suunnitelmaa,
voit itse hallita sita ja aikataulua.

= Kirjaudu REACH-IT-tileille sd&annollisesti ja tarkista, onko viestilaatikossa
viesteja.

Kemikaalivirasto ottaa tavallisesti yhteytta tai pyytaa tietoja REACH-IT-viestilaatikon
kautta. Osaan viesteista liittyy tarkat maaraajat esimerkiksi silloin, kun saat
ilmoituksen paatdsluonnoksesta ja oikeudestasi esittda huomautuksia. Niinpa
vastausaikaa pitaisi jaada riittavasti, kun tarkistat REACH-IT-jarjestelman
sdanndllisesti. Tehkaa yrityksessa selvaksi, kuka on vastuussa tallaisista
saédnndllisista tarkistuksista.

On myos tarkeéda pitaa REACH-IT-jarjestelman yhteystiedot ajan tasalla silta varalta,
etta kemikaalivirasto haluaa ottaa suoraan yhteytta. Jos REACH-IT-tilin hallinnointi
on annettu konsultin tehtavaksi mutta sopimus on paattymaisilladn, suunnittele
sujuva vaihto etukateen ja varmista, ettd saat kaikki oleelliset tiedot. Nimea sen
jalkeen uusi henkild, joka on vastuussa REACH-IT-tilin sdanndllisesta valvomisesta.

= Varmista, etté tietojenvaihtofoorumissa on olemassa prosessi
ajantasaistuksia ja saantelytoimiin reagoimista varten.
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Saman aineen rekisterdijien on usein keskusteltava keskenaan, ennen kuin
paatosluonnoksesta esitetdan huomautuksia tai viranomaisten pyyntoihin
vastataan.

3.1.3 Rekisterointi valituotteena

= Onko aine todella valituote REACH-asetuksen nojalla?

Jos elinkaaren aikana on paasto- ja altistumisriski tai jos altistukselta suojautuminen
vaatii henkilonsuojaimien kayttoa, tiukasti valvotuissa olosuhteissa kaytettavien
valituotteiden erityisjarjestelma ei koske ainetta. Tee sen sijaan REACH-asetuksen
10 artiklan mukainen vakiorekisterdinti.

Esimerkki: Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet on huomioitava tiukasti valvottujen
olosuhteiden suunnittelussa. Riskiin perustuvat lahestymistavat — kuten
altistumistason vertaaminen vaikutuksettomaan tai vaikuttavaan pitoisuuteen tai
kansallisiin tai kansainvélisiin rajoihin — eivat ole hyvaksyttava tapa osoittaa, etta
olosuhteet ovat tiukasti valvottuja.

Esimerkki: Vélituotteesta ei ole odotettavissa jatkuvia paastoja tiukasti valvotuissa
olosuhteissa. Jos tallaisia pdastoja ilmenee, ainetta ei voida pitda REACH-asetuksen
mukaisena valituotteena.

Esimerkki: Ainetta ei voida pitaéd valituotteena, jos altistukselta on suojauduttava
tavallisissa kayttoolosuhteissa kayttamaéalla henkilonsuojaimia (tama ei koske
onnettomuuksia, vaaratilanteita, kunnossapitoa ja puhtaanapitoa).

= Osoita valituotteen rekisterdinnissa, etta aine tayttda véalituotteen
maaritelman ja REACH-asetuksessa annetut ehdot.

Kun harkitset rekisterdimistd valituotteena varsinkin REACH-asetuksen 17 ja 18
artiklan mukaisen erityisjarjestelman mukaisesti, aineen kayttdolosuhteet on
arvioitava ja seuraavat seikat on pidettava mielessa:

¢ Mieti, mikad tekninen tehtava aineella on prosessissa. Valituotetta kaytetaan
toisen aineen valmistuksessa, jolloin se muuntuu tuoksi toiseksi aineeksi.

Esimerkki: Jalostuksen apuaineet, jotka ovat myds reaktiivisia, eivat ole
valituotteita.

Esimerkki: Jatteen tuotantoa ei voida pitaa valmistusprosessin
paatarkoituksena.

¢ Rekisterdinnisséd on annettava tiedot sovellettavista riskinhallintatoimista.
Niiden pitéisi osoittaa, etté valituotteen elinkaaren aikana on noudatettu
tiukasti valvottuja olosuhteita varsinkin vaiheissa, joissa sailijarjestelman
rikkoutuminen on odotettavissa.

Esimerkki: Tayttoon, tyhjennykseen, puhtaanapitoon, kunnossapitoon ja
naytteenottoon on kiinnitettava erityistd huomiota, kun tiukasti valvottuja
olosuhteita perustellaan.

Jos kemikaalivirastolla on huolenaiheita, jotka liittyvat aineen kayttoon
véalituotteena tai aineen elinkaaren aikana sovellettaviin olosuhteisiin, virasto voi
pyytaa asiasta selvitysta.

3.1.4 Asiakirja-aineiston on oltava yhdenmukainen kokonaisuus

On tarkeé&a tarkistaa kaikkien ominaisuuksien seka ominaisuuksien ja interpolointiin
perustuvien lahestymistapojen valinen yhdenmukaisuus koko aineistossa. Néain
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voidaan varmistaa, etté aineen riskinarviointi on selkeé ja luotettava. Tama on
erityisen tarkead, kun aineistoa ajantasaistetaan, joten tarkista, etta kaikki
asiakirja-aineiston osat ovat yh& yhdenmukaisia, kun yksi osa on ajantasaistettu.

= Tutkimusten tulosten on oltava yhtendisia kaikkien eri ominaisuuksien ja
kemikaaliturvallisuusraportin osalta.

Esimerkki: Henryn vakion arvon oltava yhtenainen hdyrynpaine- ja
vesiliukoisuusarvojen kanssa.

Esimerkki: Teknisessa aineistossa ilmoitettujen vaaratietojen on oltava samat kuin
kemikaaliturvallisuusraportissa kaytetyt.

Yhdenmukaisuuden merkitys korostuu entisestaan, jos joihinkin ominaisuuksiin
sovelletaan mukautuksia. Jos tutkimus jatetdan pois mukautuksen perusteella, tama
on ilmoitettava selkeé&sti. Lisdksi on selitettava, miksi asiaankuuluvan IUCLID-osan
tutkimus péaatettiin jattaa tekematta, ja viitattava asianmukaiseen lainkohtaan. Taméa
on tarkeaa, jotta kemikaalivirasto voi arvioida, onko mukautus hyvaksyttava.
Kemikaalivirastolla ei ole velvollisuutta keratd mukautusta puoltavia perusteita
rekisterdintiaineiston eri osissa annettujen tietojen perusteella.

= Aineen ominaisuuksiin perustuvien mukautuksien tueksi tarvitaan
ominaisuuksia koskevia patevia tutkimuksia.

Tutkimuksia voidaan usein mukauttaa tai jattaa tekematta toista ominaisuutta
koskevien tulosten perusteella. Mukautus on kuitenkin hyvaksyttava vain, jos
asiaan liittyvan ominaisuuden tiedot ja sovellettu mukautus ovat yhdenmukaisia.

Esimerkki: Jos mukautukset perustuvat hdyrynpainearvoon tai sulamispisteeseen,
naitd ominaisuuksia koskevat patevat tutkimukset on toimitettava.

Esimerkki: Jos hydrolyysitutkimus jatetdan pois, koska vesiliukoisuus on hyvin
pieni, aineistoon on liitettava pateva vesiliukoisuutta koskeva tutkimus, joka
osoittaa vesiliukoisuuden hyvin pieneksi.

= Kaikkien eri ominaisuuksista ilmoitettujen arvojen on oltava yhdenmukaisia
keskenaan.

Esimerkki: Oktanoli-vesi jakaantumiskertoimen ja adsorptiokertoimen on oltava
yhdenmukaisia.

Jos vaara-, kaytto- tai altistumistiedot muuttuvat, silla voi olla vaikutusta
riskinarviointiin, kuten kohdassa 3.1.2 on mainittu. Niinpa
kemikaaliturvallisuusraportti on tarkistettava.

3.2 Ilmoita vaaratiedot selkeasti

Toimita selkeéat ja taydelliset yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat ja
taulukkomuotoiset tiedot kemikaaliviraston Kaytannon oppaan 3 vaatimusten
mukaisesti. Harkitse taydellisten tutkimusraporttien liittamista, jos
haittavaikutuksia aiheuttavan tason maarittaminen edellyttaé tulosten tulkintaa.

Kemikaalivirasto pani merkille, ettd jotkin tutkimukset ilmoitettiin samassa

aineistossa monta kertaa. Tata on valtettava, silla tavallisesti yksi tutkimus tayttaa
vain yhden tietovaatimuksen.
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Kun arvoja valitaan IUCLID-jarjestelman valintaluettelosta, on erittain suositeltavaa
valita jokin luettelon arvoista ja kayttda vaihtoehtoa “other:” (muu) ainoastaan
poikkeustilanteissa.

3.2.1 Luokitus ja merkinnat

= Tarkista huolellisesti, etta aineistossa ilmoitettu aineen yhdenmukaistettu
luokitus vastaa uusinta voimassa olevaa CLP-asetuksen tarkistettua liitetta VI
ja kaikkia teknisid mukautuksia. Huomaa, etté aine saattaa kuulua
aineryhmaan.

3.2.2 Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet

= Tarkista, etta fysikaalis-kemiallisten testien tulos on testimenetelméan
soveltamisalueella. Jos néin ei ole, tulosta ei pida kayttda yksindan
tietovaatimuksen tayttamiseen.

Esimerkki: Aineen hdyrynpainetta voidaan mitata usealla eri menetelmalla, ja
jokaisella menetelmalla on oma soveltamisalueensa. Tarkista menetelmien
soveltamisalueet kemikaaliviraston ohjeista ja valitse aluetta vastaava menetelma.

3.2.3 Toksikologiset tiedot

Iho- ja silméa-arsytys ja syovyttavyys. OECD on hyvéksynyt viime aikoina
useita uusia in vitro -testausohjeita. Naita testausohjeita voidaan kayttadd REACH-
asetuksen mukaisiin tarkoituksiin kemikaaliviraston kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevissa ohjeissa annettujen testausstrategioiden puitteissa. Kemikaalivirasto
julkaisee pian naiden in vitro -menetelmien kayttéa koskevat ohjeet, joissa
kasitelladn niiden laajuutta ja rajoituksia.

Mutageenisuus — komeettamaaritys. Komeettamaaritys on lueteltu ohjeissa
tunnistettuna testimenetelmana. Komeettamaaritykselle ei kuitenkaan ole viela
annettu OECD-testausohjetta. Kemikaalivirasto voi harkita testausehdotusta, jossa
kaytetdan komeettamaaritysté in vivo -mutageenisuustestissa, jos rekisterodija on
maarittanyt yksityiskohtaisen ja tieteellisesti patevan testaussuunnitelman ja
perustellut tieteellisesti, miksi testaus soveltuu tietovaatimuksen tayttamiseen. Jos
kemikaalivirasto paattaa, etta ehdotetusta testista saadaan asianmukaiset tulokset,
virasto voi hyvaksya komeettamaarityksen. Tama kaytanto ei tarkoita sita, etta
kemikaalivirasto tunnustaisi komeettamaaritysta koskevan testausohjeen yleisesti,
vaan sita, ettd kemikaalivirasto harkitsee tapauskohtaisesti testausehdotuksia,
joissa kaytetaan tiettya protokollaa.

Kehitysmyrkyllisyys. Jos ainetta valmistetaan tai tuotetaan vahintdan 1 000
tonnia vuodessa, REACH-asetuksen tietovaatimuksena on, etta
kehitysmyrkyllisyystutkimukset kahdella lajilla toimitetaan. Asianmukaisissa
ohjeissa (EU B.31, OECD 414) mainitut oletuslajit ovat rotat ja kanit.
Kemikaaliviraston paatoksissa vaaditaan tavallisesti, etta tutkimukset tehdaan
nailla lajeilla. Rekisterdija voi itse paattaa, kummalla lajilla testataan ensin.

3.24 Ymparistotoksikologiset ja kayttaytymista ymparistdossa
koskevat tiedot

= Valta tasapainojakaantumismenetelman kayttamista, jos vesielidita
koskevissa testeissé ei havaita vaikutuksia.
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Maaperan elididen osalta vaikutusarvo voidaan maarittaa
tasapainojakaantumismenetelmén avulla vain silloin, kun vesielidita koskevissa
testeissa havaitaan vaikutuksia. Tata menetelmaé ei voida kayttaa, jos vesielidita
koskevissa testeissé ei havaita vaikutuksia.

=> Helposti biohajoavat aineet eivat valttamatta hajoa nopeasti, joten adsorptio-
/desorptiotutkimusta ei voida jattad pois helppoa hajoavuutta koskevan
testin perusteella.

Pelkastaan se, etta aine on helposti biohajoava, ei ole pateva peruste adsorptio-
/desorptiotutkimuksen pois jattamiselle. Aineistoissa esitettyjen perusteluiden
nojalla vaikuttaa silta, ettd "nopean hajoavuuden” merkityksessa on epéaselvyytta
adsorptio-/desorptiotutkimusta koskevan tietovaatimuksen mukauttamisen
yhteydessa. Aineen (ja sen hajoamistuotteiden) voidaan katsoa hajoavan nopeasti,
jos ne ovat hyvin epéavakaita ymparistossa eli ne esimerkiksi hydrolysoituvat
sekunneissa.

= Huomioi mahdolliset hajoamistuotteet ja tee ilmoitus sen mukaisesti.

limoita hajoamistuotteet, jos ne voidaan tunnistaa. Joskus hajoamistuotteiden
tunnistaminen ei kuitenkaan riita riskinarviointia varten. Naiden tuotteiden lisatestit
ovat tarpeen, jos ne voivat aiheuttaa riskin. Jos tallaisia testeja tehdaan, niidenkin
tulokset on ilmoitettava oikein.

3.3 Mukauta REACH-asetuksen saantdjen mukaisesti

Kvantitatiivisen rakenne-aktiivisuussuhteen (QSAR), interpoloinnin ja luokkien
selkeélla ilmoittamisella voidaan valttad pitka keskusteluprosessi kaytettavasta
lahestymistavasta. Kemikaalivirastolle on tullut hyvin usein vastaan tilanteita, joissa
interpolointiin tai luokitteluun perustuvat lahestymistavat tai QSAR-ennusteet
saattavat olla tieteellisesti mahdollisia, mutta mukautusta ei ole voitu hyvaksya,
koska sen tueksi ei ole esitetty dokumentaatiota tai dokumentaatio ei ole ollut
asianmukaista. Silloin kemikaalivirastolla ei ole muuta mahdollisuutta kuin todeta,
ettd mukautusta ei ole perusteltu, ja pyytaa, etta vakiotietovaatimukset taytetdan
tuottamalla tietoa rekisteroidysté aineesta. Jotta téllaiset tilanteet voitaisiin valttaa,
kemikaalivirasto julkaisi verkkosivustollaan huhtikuussa 2013 kuvaavan esimerkin
aineiden ryhmittelysta ja interpoloinnista®®.

Vuonna 2013 kemikaalivirasto havaitsi, ettd aiempaa suurempi maara aineistoja
sisélsi riittdvan dokumentaation hypoteesista seka riittavat perusteet interpoloinnin
ja kvantitatiivisen rakenne-aktiivisuussuhteen (QSAR) kaytolle. Kemikaalivirasto pani
merkille, ettd kasvava maarad QSAR-arviointia koskevasta dokumentaatiosta oli
esitetty QSAR-mallin raporttimuodossa (QMRF) ja QSAR-ennusteen raporttimallissa
(QPRF) etenkin viimeaikaisten aineistojen ajantasaistamisen jalkeen. Huomaa, etta
tama havainto koskee lahinna fyysis-kemiallisia ominaisuuksia, kuten oktanoli-vesi-
jakautumiskerrointa ja hoyrynpainetta sekd myrkyllisyyttd vesielidille.

Muiden ymparistoon vaikuttavien ominaisuuksien osalta yksi yhteen -interpolointia
kaytetaan laajasti luokittelun perustuvien lahestymistapojen sijaan. Tallaisessa
lahestymistavassa trendit saattavat jaada huomaamatta, ja lahestymistapa voi olla
herkka epayhdenmukaisuuksille. On tarkeda huomioida mahdolliset suhteet

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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ympaéaristoon vaikuttavien ominaisuuksien ja kayttaytymistd ympaéaristossa koskevien
parametrien valilla, jotta yksittaisen aineen arviointi ja aineiden valinen arviointi on
yhtenaisté. Jos ehdotat luokkaa, on suositeltavaa esittaa yksityiskohtainen
tietomatriisi, joka osoittaa olemassa olevat kokeelliset tiedot ja puuttuvat tiedot,
jotka tarvitaan. Puuttuvien tietojen hankkimiseen kaytettéva lahestymistapa on
selitettava ja perusteltava.

Ihmisten terveyteen liittyvien ominaisuuksien osalta interpolointi vaikuttaa olevan
edelleen paavaihtoehto, jolla puuttuvia tietoja hankitaan. Kemikaalivirasto havaitsi
myoOnteisen suuntauksen, jonka mukaan testausstrategioita laaditaan kayttamalla
erityyppisia tietoja, kuten muita kuin vakiotesteja ja laskennallisia menetelmia.
Tallaisten vaihtoehtoisten lahestymistapojen soveltuvuus on kuitenkin arvioitava
tapauskohtaisesti aineen luonteen mukaan.

Seuraavassa on annettu vinkkeja siita, mita vaihtoehtoja eri mukautusvalinnoissa
on.

3.3.1 Mukautuksesta ilmoittaminen tai testausehdotus

On darimmaisen tarkeéa, etta ilmoituksessa annetaan mukautukselle vankka
oikeusperusta ja etta ilmoitus tehdaan oikein. Silloin kemikaalivirasto voi arvioida
ilmoituksen mahdollisimman nopeasti ja ottaa pian yhteyttd, jos mukautus ei ole
hyvaksyttava. Esittamaéalla vankan oikeusperustan voit valttaa pitkan
paatoksentekomenettelyn, jossa selvitetdan mukautuksen luonnetta. Jos sinulle ei
ole selvaa, mika REACH-asetuksen osa suo mahdollisuuden kayttad mukautusta,
harkitse, onko se oikea tapa tayttaa tietovaatimus.

= llmaise mukautuksen oikeusperusta selkeéasti ja lainaa REACH-asetuksen
maaraysta, joka sallii kyseisen mukautuksen.

Kemikaalivirasto on havainnut, etta aineistoista puuttuu usein selvitys
mukautuksen oikeusperustasta. Mukautuksen on perustuttava liitteiden VII-X tai
liitteen Xl sarakkeen 2 maarayksiin, joten ilmaise perusteluissa aina selvasti, mika
niistd on mukautuksen oikeudellinen perusta.

= Kentta "Justification for data waiving” taytetdan vain, kun ilmoitetaan
mukautuksesta eli silloin, kun riittdvasti kokeellisia tietoja ei ole saatavissa.

Kayta kenttaa "Justification for data waiving” vain silloin, kun ilmoitat
mukautuksesta. Kemikaalivirasto on havainnut useassa tapauksessa, etta
tutkimuksista ilmoittaminen sekoitetaan mukautuksiin.

= Ehdota uutta testia ainoastaan valitsemalla vaihtoehto "experimental study
planned” ominaisuutta varten luodussa ominaisuustutkimustietueessa
(Endpoint study record). Kun ehdotat uuden testin tekemista, siita on
ilmoitettava nimenomaisesti asianomaisessa ominaisuudessa. Aikomus tehda
uusia testeja ilmoitetaan toisinaan epamaaraisesti aineiston vaarassa
kohdassa.
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Liitteen IX tai X ominaisuutta koskeva

testausehdotus on ilmoitettava aina Detail level Administrative Data ~ Data source
luomalla ominaisuutta varten |m| Results and discussions Overall remarks
ominaisuustutkimustietue ja S

valitsemalla kentassa ”Study result Administrative Data

type” vaihtoehto "experimental study | ¥ EU: REACH

ple_lnned” _(katso 0|_kealla_ oleva Purpose flag |

esimerkki). Jos toisen aineen o

testausta (interpolointia) ehdotetaan, Data waiving |

se on merkittava kohtaan “test Justification for

materials”, joka on jaljempana data waiving

samassa Study result type |e:-:p31‘imental study planned
ominaisuustutkimustietueessa. Tama Relizbility |

suositus vastaa REACH-asetuksen 111
artiklassa méaaritettya muotoa.

Datinnala farm ralinhilite |

Jos testausaikeesta ilmoitetaan vain esimerkiksi kemikaaliturvallisuusraportissa tai
ominaisuustutkimustietueen vapaassa tekstikentassa, ilmoitus ei ole REACH-
asetuksen mukainen hyvaksyttava testausehdotus. Jos aineistossa ilmenee téllaista
epaselvyyttd, kemikaalivirasto ei tarkastele asiaa testausehdotuksena. Sen sijaan
kemikaalivirasto pyytaa ilmaisemaan aikeet selvemmin. Jos testid aiotaan ehdottaa,
IUCLID-aineisto on paivitettava siten, ettd asianmukaisessa ominaisuudessa on
valittuna vaihtoehto “experimental study planned”. Muussa tapauksessa epéselvat
ilmoitukset on selvennettava tai poistettava aineistosta.

3.3.2 Interpolointiin ja luokitteluun perustuvat lahestymistavat

Jos kaytat interpolointiin ja ryhmittelyyn perustuvia lahestymistapoja, on
analysoitava huolellisesti, ovatko kaytettavissa olevat kokeelliset tiedot (olettaen,
ettd ne ovat luotettavia) ristirildassa ehdotetun hypoteesin kanssa. Ohjeita tallaisista
lahestymistavoista ilmoittamisesta on kemikaaliviraston Kaytannoén oppaassa 6.

Esimerkki: Ei ole hyvaksyttavaa paatella, ettd mikaan luokan jasen ei ole
myrkyllinen imeytyméattomyyden vuoksi, jos kokeelliset tutkimukset osoittavat, etta
jotkin luokan jasenet aiheuttavat haittavaikutuksia, kun pitoisuus on pienempi kuin
testattu enimmaispitoisuus.

Esimerkki: Ei ole hyvaksyttavaa pitaa yleisen aineenvaihduntatuotteen toksisuutta
ainoana ryhmittelyperusteena, jos aineenvaihdunnan nopeus on keskinkertainen tai
pieni ja organismissa on isantamolekyyleja ja aineenvaihduntatuotetta. Saattaa olla
muita mahdollisesti myrkyllisia aineenvaihduntatuotteita, joita ei ole huomioitu
arvioinnissa.

= Muista seuraavat seikat, kun kaytat interpolointiin tai luokitteluun perustuvia
lahestymistapoja:

e Huomioi epdpuhtaudet ja mahdolliset poikkeavat aineen koostumukset, kun
laadit perusteluja interpoloinnille.

e Interpolointi on tehtéva aina lahteesté (esim. aineesta, aineen olomuodosta
tai ainejoukosta), josta on kokeellista tietoa. Interpolointia ei voida tehdéa
QSAR-ennusteesta tai toisesta interpoloinnista.

o Kemialliset luokat perustuvat yleensa rakenteelliseen samankaltaisuuteen.
Pelkka rakenteellinen samankaltaisuus ei kuitenkaan ole riittdva peruste
aineiden toksikologiselle vastaavuudelle. Niinpa jokaisen ominaisuuden ja
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aineen osalta on esitettava hypoteesiin pohjautuva perustelu sille, miksi
yhden aineen tiedoilla voidaan korvata toisesta aineesta puuttuvat tiedot.

e Jotta lahestymistapa on mahdollinen, luokassa on oltava riittavd méaara tietoa
havaituista tai hypoteettisista trendeista.

3.3.3 Mukautus ja QSAR-tulokset

Ohjeet QSAR-tulosten ilmoittamisesta ovat kemikaaliviraston Kaytanndn oppaassa
5. Tassa on annettu suosituksia, joiden avulla voi valttaa yleiset kompastuskivet.

=2 QSAR-tulokset ja kaikki tarvittava dokumentaatio on ilmoitettava, jotta
ennusteen luotettavuus voidaan arvioida.

Jokaiselle kemialliselle rakenteelle, josta on tehty QSAR-ennuste, on luotava yksi
ominaisuustutkimustietue. Ominaisuustutkimustietueeseen on liitettava QSAR-
mallin raporttimuoto (QMRF), jossa kuvataan mallin tieteellinen patevyys, ja
jokaisesta mallin avulla ennustetusta rakenteesta on toimitettava QSAR-ennusteen
raporttimalli (QPRF), jolla osoitetaan, ettd mallia voidaan soveltaa rakenteeseen.

Esimerkki: Jos useasta ainesosasta koostuvan aineen kahden ainesosan
hoyrynpaine ennustetaan kayttamalla samaa mallia, hdyrynpainetta koskevassa
osiossa on oltava kaksi ominaisuustutkimustietuetta, yksi kumpaakin ainesosaa
varten. QMRF voidaan liittad vain kerran (koska malli on kummassakin tapauksessa
sama), mutta kumpaankin ominaisuustutkimustietueeseen on liitettdva oma QPRF.
QPRF:n on suositeltavaa sisaltaa jasennelty, mitattu ja ennustettu aktiivisuus, joka
vastaa mallin opetusjoukon kohdeaineita, osoituksena siita, etta mallia voidaan
soveltaa kyseiseen kemialliseen rakenteeseen.

= QSAR-mallin opetusjoukosta peréisin olevat toksikologiset tiedot eivét ole
QSAR-tulos, silla QSAR-mallien opetusjoukoissa kéytetyt arvot ovat yleensa
kokeellisia tuloksia.

Koska téllaisista tiedoista ei yleensa ole riittavasti tiivistelmatietoa, niita on
kohdeltava samoin kuin kasikirjatietoja. Nama tulokset ilmoitetaan kentan "Purpose
flag” vaihtoehdolla "Weight of evidence” ja kentan "Study result type” vaihtoehdolla
“Experimental study”. "Reference”-osan kentassé voidaan ilmoittaa, etté tiedot ovat
peréisin mallin opetusjoukosta. Kaikki kaytettévissa olevat tiedot
testimenetelmasta, reitista, kestosta, lajeista jne. on ilmoitettava
ominaisuustutkimustietueessa.

= Tietovaatimuksen tayttaminen QSAR-ennusteilla ei ole peruste tietojen
mukauttamiseen. Ennusteet on ilmoitettava tutkimustuloksina.

QSAR:n ilmoittaminen kohdassa ”Justification for data waiving” ei ole hyvaksyttavaa
esimerkiksi seuraavissa tapauksissa: "Biokertyvyyskerrointa koskevaa tutkimusta ei
toimiteta, silla QSAR-laskenta on tehty.” Jos kokeellisia tietoja ei toimiteta, koska
QSAR-ennustetta kdytetaan, on luotava ominaisuustutkimustietue, jossa kohdassa
”Study result type” ilmoitetaan "QSAR”. Sen jalkeen ennuste ilmoitetaan tuloksena ja
tarpeellinen dokumentaatio (QMRF ja QPRF) liitetaan.

= Mallin asianmukainen dokumentaatio ja silld saadut ennusteet tarvitaan,
vaikka malli mainitaan kemikaaliviraston ohjeissa.

Joissakin tapauksissa, kun mallin dokumentaatio on kattava ja julkisesti saatavissa,
dokumentaatiota voidaan kayttad osana QMRF:&a tai jopa sen sijasta, mutta QPRF
tarvitaan silti, silla se sisaltaa arvion mallin sovellettavuudesta tiettyyn aineeseen.
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3.3.4 Altistumiseen perustuva mukauttaminen

Altistumiseen perustuvaa mukauttamista kaytetadn usein vaarin tai siitd ilmoitetaan
epayhdenmukaisesti.

= Kun kaytat altistumiseen perustuvaa mukauttamista, tarkista, etta IUCLIDin
osassa 3.5 kuvatut kaytot ja kemikaaliturvallisuusraportin altistumisen
arviointi ovat yhdenmukaisia mukautuksen perusteiden kanssa.

Esimerkki: Jos IUCLIDin osassa 3.5 kuvataan laaja-alaista kayttoa tai
kuluttajakayttoa, selitd, miksi oletus siita, etta ominaisuuteen ei liity altistumista,
patee yh&. Muussa tapauksessa altistumiseen perustuvaa mukauttamista ei pida
kayttaa.

3.4 Kemikaaliturvallisuusraportin on vastattava todellisia
kayttotarkoituksia ja riskeja

Kemikaalivirasto suosittelee, etta Chesar-ohjelmistoa kaytetd&dn mahdollisimman
paljon kemikaaliturvallisuusraporttien laatimisen tukena. Kemikaalivirasto pitaa
mydnteisena sita, etta teollisuuden organisaatiot laativat resursseja, joista on
rekisteroijille apua kemikaalien turvallisuuden arvioinnissa ja raportin laatimisessa.
Tallaisia resursseja ovat kartat, erityiset ympaéaristopaastoluokat (SPERC), kuluttajan
altistumiseen liittyvat taustatekijat (SCED) ja yleiset altistumisskenaariot (GES).
Kemikaalivirasto suosittelee, ettd organisaatiot jatkavat naiden resurssien
kehittamista, koska silla voi olla aineistojen laatua parantava vaikutus.

3.4.1 PBT-arviointi

PBT-arviointi on merkittava osa aineiden kemikaaliturvallisuusarviointia. Jos aine on
hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen (PBT), sitd koskevat erityisvaatimukset.
Naiden aineiden paastéjen minimointi on varmistettava, silla kvantitatiivinen
arviointi ei yleensa ole tarpeeksi luotettava tapa varmistaa kemikaalin
turvallisuutta. Siksi on tarke&a, etté aineiden ominaisuuksiin on perehdytty hyvin,
jotta kemikaalin turvallisuus voidaan varmistaa.

Arvioi huolellisesti, onko aine PBT tai vPvB (erittain hitaasti hajoava ja erittain
voimakkaasti biokertyvd). Huomioi my@s aineen ainesosat, epapuhtaudet ja
lisdaineet. Jos aine on PBT tai vPVvB, arvioi ja dokumentoi, miten sen paastot voidaan
minimoida. Kemikaalivirasto on pannut merkille, etta joissakin aineistoissa aineen
PBT-arvioinnissa ei huomioida jasenvaltioiden komitean paatelmia, vaikka aine
sisaltyy PBT-ominaisuuksiensa vuoksi erityistd huolta aiheuttavien aineiden
ehdokasluetteloon. Liséaksi useimmissa tapauksissa, joissa aine on PBT tai vPvB (tai
rekisteroija pitaa sita PBT:na tai vPvB:na), paastdjen minimointia ei ole esitetty
selkeasti kemikaaliturvallisuusraportissa. Kvantitatiivinen arviointi
(riskinluonnehdinnan suhde, kuten PEC tai PNEC) ei sovellu tallaisia aineita varten.
Noudata REACH-ohjetta R.11.

= Pida PBT-arvioinnin aikana mielessa seuraavat seikat:

e REACH-asetuksessa vaaditaan kayttdmaan kaikkia saatavissa olevia tietoja
maaritettdessé, onko aine PBT tai vPVvB. Jos sita ei voida paatella
kaytettavissa olevien tietojen perusteella, on joko luotava tarvittavat tiedot
tai kasiteltava ainetta PBT:na.

o Tarkastele aineen ominaisuuksia ja ota huomioon sen oleelliset ainesosat,
epapuhtaudet ja lisdaineet.
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o Tarkista, onko aine jo méaaritetty PBT:ksi tai vPvB:ksi ja lisatty erityista
huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluetteloon® tai luvanvaraisten aineiden
luetteloon (REACH-asetuksen liite XIV).

e Osoita selkeasti ja dokumentoi, miten PBT-aineiden paastot minimoidaan. Ala
arvioi riskeja pelkéan kvantitatiivisen riskinarvioinnin perusteella.

3.4.2 Johdetun vaikutuksettoman altistumistason (Derived No-
Effect Level, DNEL) johtaminen

DNEL-arvon johtaminen on tédrked osa kemiallisen aineen riskinluonnehdintaa.
Johdettu vaikutukseton altistumistaso (DNEL) maaritetadn REACH-asetuksessa
altistumistasoksi, jota suuremmille ihmisia ei saisi altistaa. Siksi arvo on johdettava
asianmukaisesti, jotta voidaan varmistaa, etta aineita valmistetaan ja kaytetaan
siten, ettd ne eivat vaikuta haitallisesti ihmisten terveyteen.

Yksityiskohtaiset ohjeet DNEL-arvon johtamisesta ovat REACH-ohjeessa R.8.
Ohjeessa annetaan oletusarviointikertoimet, joita soveltamalla voidaan huomioida
kokeellisten tietojen vaihtelevuudesta johtuva epavarmuus, vaikutuksen luonne ja
vakavuus seka ihmisten herkkyys. Poikkeaminen naista oletusarviointikertoimista
on perusteltava ja dokumentoitava. On annettava tieteelliset perusteet sille, miksi
tallaista poikkeusta voidaan soveltaa kyseiseen aineeseen.

Johda DNEL-arvot asianmukaisesti ja noudata REACH-ohjeen R.8 suosituksia.
Rekisteroijat eivat aina valitse oikeaa paatutkimusta DNEL-arvojen johtamista
varten. Lisaksi rekisterdijat eivat aina sovella ohjeessa annettuja arviointikertoimia
DNEL-arvojen johtamiseen eika poikkeuksia perustella riittavasti, silla ainekohtaiset
perustelut puuttuvat usein.

= Huomioi DNEL-arvojen johtamisessa seuraavat seikat:

e DNEL-arvo on johdettava suurinta huolta aiheuttavan annoskuvaajan
perusteella jokaiselle altistusreitille ja vaikutustyypille. Yleensa kaytetaan
tutkimusta, jossa on pienin taso, joka ei aiheuta havaittavaa haittavaikutusta
(NOAEL), tai alhaisin havaittavan haittavaikutuksen aiheuttava taso (LOAEL).

¢ Annoskuvaaja muunnetaan DNEL-arvoksi soveltamalla joukkoa
arviointikertoimia. Arviointikertoimien taustaa on selitetty REACH-ohjeessa
R.8.

¢ Oletusarviointikertoimista poikkeaminen on perusteltava ja dokumentoitava
hyvin. Ainekohtaiset tieteelliset perustelut on annettava. Yleinen ilmoitus ei
ole riittava.

e Jos jonkin tunnistetun vaaran (esimerkiksi iho- tai silmé-arsytyksen,
sy6pymisen, ihon herkistymisen tai mutageenisuuden) osalta ei ole
mahdollista johtaa DNEL-arvoa, tee kvalitatiivinen arviointi ja raportoi se.

3.4.3 Altistumisen arviointi
Altistumisen arviointi edellyttda arviointia siita, mille aineen pitoisuudelle ihnmiset ja

ymparisto saattavat altistua. Toinen tarkeé seikka on arvioida, ovatko riskit
riittavan hyvin hallinnassa aineen elinkaaren aikana. Siksi altistumisen arviointi on

2 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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tehtava huolellisesti. Siin& on kaksi selkeaa vaihetta: altistumisskenaarioiden
tunnistaminen ja altistumisen arviointi jokaisessa skenaariossa.

Altistumisskenaarioissa on ensinnd kuvattava, miten ainetta valmistetaan ja
kaytetaan ja miten ihmisten ja ympariston altistumista hallitaan. Kuvaukseen
sisaltyvat toimintaolosuhteet ja toteutetut riskinhallintatoimenpiteet. On erittain
tarkeéa, etta altistumisskenaarioiden kuvaus on tarpeeksi yksityiskohtainen, jotta
kemikaalivirasto ymmartaéd, miten ainetta valmistetaan ja kaytetdan, jotta se voi
arvioida, onko altistumiset arvioitu oikein. Muussa tapauksessa altistumisen
arvioinnin uskottavuus voi karsia. Kemikaaliviraston verkkosivustolla on kaytannoén
esimerkkeja altistumisskenaarioista®.

Seuraavaksi altistumisen arvioinneissa annetaan odotettu altistumistaso kemiallisen
aineen valmistuksen ja/tai kayton aikana, ja niitd verrataan johdettuihin DNEL-
arvoihin, jotta voidaan varmistaa, ettei ihmisten terveydelle koidu haittaa. Jos
todellisia altistumistietoja ei ole, altistumiset on arvioitava huolellisesti kayttamalla
altistumismalleja, jotka soveltuvat aineen fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin ja
altistumisreittiin.

Kun altistumisen arvioinnissa kaytetaan mallia, on ymmarrettava mallin
toimintatapa ja rajoitukset, jotta osataan valita oikea malli ja syottad parametrit
oikein. Kemikaalivirasto on joskus havainnut kemikaaliturvallisuusraporttien
arvioinnin yhteydessa, ettd malleja on kaytetty niiden sovellusalan ulkopuolella ja
ettd malleihin on syodtetty vaaria parametreja. Rekisterdijan on osoitettava, etta
riskinhallintatoimenpiteet ovat samat kuin mallissa odotetut. Jos poikkeuksia on,
niiden hyvaksyttavyys on perusteltava.

Anna yksityiskohtainen altistumisen arviointi aineesta. Aineistoissa esitetyt
prosessien kuvaukset ovat usein lilan epamaaraisia ja vaikeaselkoisia. Kuten
aiemmin on mainittu, altistumisen arvioinnin uskottavuus edellyttda, etta
toimintaolosuhteet ja sovelletut riskinhallintatoimenpiteet on kuvattu riittavan
yksityiskohtaisesti. Kemikaaliviraston verkkosivustolla on kaytannoén esimerkki
kemikaaliturvallisuusraportista.

=» Muista seuraavat seikat, kun arvioit altistumista:

o Harkitse altistumisen arvioinnin laajuutta aineen tunnistettujen vaarojen
mukaan. Kemikaaliviraston Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien ohjeiden osassa B.8.4 on neuvottu kdytettavissa olevien
vaaratietojen pohjalta, onko altistumisen arviointi tarpeen ja mika sen laajuus
on. Jos aine on esimerkiksi luokiteltu muuten kuin ympaéariston osalta, mutta se
tayttda REACH-asetuksen 14 artiklan 4 kohdassa esitetyt kriteerit,
ympaéristoaltistumisen arviointi tarvitaan, jos havaitaan haittavaikutus (vaikka
se ei johtaisikaan luokitukseen), kun pitoisuus tai annos on pienempi kuin
suurin suositeltu pitoisuus tai annos, joka on testattu
ymparistotoksikologisessa tutkimuksessa. Analogisia perusteita sovelletaan
ihmisten terveyteen ja fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin.

3 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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Altistumisskenaarioiden on oltava niin yksityiskohtaisia, etta aineen valmistus
ja kayttotavat kdyvat selviksi. Valta siis toimintaolosuhteiden ja sovellettujen
riskinhallintatoimenpiteiden yleiskuvauksia.

Mieti aina, mika altistumisen arviointiin kdytettyjen mallien sovellusala on.
Aineen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, kaytto ja altistumisreitit on
huomioitava mallin valinnassa, jotta malli soveltuu k&yttotarkoitukseen.

Mieti ennen mallinnusparametrien sydttamista, mita ne tarkoittavat.
Esimerkiksi paikallisen ilmanvaihdon modifioijia ei voida kayttaa ihoaltistusta
varten.

Uskottava ymparistoaltistumisen arviointi edellyttad, ettd muut kuin
oletusarvoiset ymparistopaastéluokan (ERC) vapautumiskertoimet on
perusteltava, lahteeseen on viitattava (ja sen on oltava saatavissa) ja se on
linkitettdva asiaankuuluviin toimintaolosuhteisiin tai
riskinhallintatoimenpiteisiin.

Jos sisaiset paikkakohtaiset padstomittaukset ovat saatavissa ja niita
kaytetdan altistumisen arvioinnissa, tiivistelmé tuloksista on annettava.
Taman tiivistelméan on oltava tarpeeksi yksityiskohtainen. Tarkoituksena on,
etta kemikaalivirasto voi todeta, kattaako se oleelliset skenaariot aineen
jalostukseen mahdollisesti liittyvista paastoista altistumisskenaarion
perusteella.

Seuraavassa on esitetty kaksi aihetta, joihin on kiinnitettava erityista huomiota
altistuksen arvioimisessa. Ne ovat ihoaltistus seka kulutushyddykkeiden ja -
esineiden arviointi.

Ihoaltistuksen arviointi. Ihoaltistukselta suojautumisella on suuri merkitys, kun
aine vaikuttaa ihoon tai imeytyy helposti ihon lapi ja on systeemisesti toksinen.
Ihoaltistusta ymmarretaén usein heikosti, ja kokemus osoittaa, ettd altistumisen
jakautuminen voi olla hyvin laajaa ja erittain arvaamatonta. Naissa tapauksissa
pelkdn mallintamisen kayttaminen ei valttamatta riitd. Sen sijaan tyontekijoiden
suojeleminen perustuu patevaan arvioon siita, mita kaytanndssa saattaa tapahtua.
Asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet on siis tarked méaarittad kaikille aiotuille
kayttotarkoituksille.

=» Huomioi ihoaltistuksen arvioinnissa seuraavat seikat:

Maarita asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet kaikille aiotuille
kayttotarkoituksille. Suojavaatetuksella ja suojakasineilla on suuri merkitys,
joten méaarita kemikaaliturvallisuusraportissa, miten on suojauduttava
altistumiselta, joka saattaa usein poiketa paljonkin mallinnuksessa
ennustetusta.

lhon lapi imeytymista koskevat tiedot voivat auttaa maarittamaan
riskinhallintatoimenpiteita.

Jos tyontekija saattaa kastua, henkilbnsuojaimet voivat olla tarpeen
mallinnuksen tuloksesta huolimatta.

Jos aineen haihtuvuus on pieni, ihoaltistuksen arvion pienentaminen
soveltamalla paikallisen ilmanvaihdon modifioijia ei ole perusteltua. Se
saattaa monissa tapauksissa johtaa vaariin tai epataydellisiin
riskinhallintatoimenpiteita koskeviin ohjeisiin.

Kulutushyotdykkeiden tai -esineiden arviointi. Kuluttajien altistus on
kemikaaliturvallisuusarvioinnin keskeinen osa. On tarkeaa, etté rekisterdijalla on
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taydellinen kuva siitd, miten ainetta sisaltavia kulutushyddykkeita tai -esineita
todellisuudessa kaytetaan.

= Varmista, etté kuluttajien altistumisskenaariot ovat lahelld todellisuutta.

On myos tarpeen ymmartaa mallit, joiden avulla kuluttajien altistumista arvioidaan.
Joidenkin mallien oletusarvoja on harkittava tarkasti. Tarkeita tekijoita ovat
pitoisuus tuotteissa, kaytetty maara seka altistuksen kesto ja toistuvuus. Jos ndma
eivat ole realistisia, turvallista kayttéa on vaikea osoittaa.

= Pida mielessa seuraavat seikat, kun arvioit kulutushyddykkeita tai -esineita:

e Mieti aina, paatyyko ainetta esineeseen. Erityisesti joidenkin k&yttdkuvaajien
(esim. ERC 5, ERC 8c/f, ERC 3, jotka viittaavat matriisiin tai materiaaleihin
sisallyttamiseen) kaytto viittaa vahvasti siihen, etta esineen kayttoika on
oleellinen arvioinnin kannalta. Jos tama pitda paikkansa, arvioi altistus
kayttoian aikana ja lisaé tarvittavat altistumisskenaariot. Selitd muussa
tapauksessa ainakin, miksi et pitanyt altistuksen arviointia kayttéian aikana
oleellisena tai miksi kayttoikaa ei ole kuvattu. Esitd nayttd ja/tai perusteet
kemikaaliturvallisuusraportissa.

¢ Huomioi kaikki mahdolliset tuote- tai esinetyypit, joihin aine paatyy. Jos yksi
tietty tuote tai esine valitaan arviointia varten, osoita, miten kyseinen tuote
ja sen arviointi edustavat suurta ryhméaa (ala)tuotteita tai esineita.

e Huomioi huolellisesti altistuminen ja aineen tunnistetut vaarat. Vertaa
altistumispitoisuutta tai annosta valittotmaan DNEL-arvoon varsinkin, jos
akuutteja vaikutuksia on tunnistettu ja valiton DNEL-arvo on annettu.

e Tarkista aina kayttamiesi altistumisen arvioinnin tydkalujen soveltuvuusalue
ja taustaoletukset. Jopa yksinkertaisiin algoritmeihin (esim. portaan 1
malleihin) liittyy oletuksia, jotka on tarkistettava. Seuraavat seikat on
huomioitava varsinkin, jos portaan 1 altistumisen arvioinnin tyokaluja
(esimerkiksi joidenkin alan jarjestdjen tarjoamia tytkaluja) muokataan:

o Jos tyOkalulla voi laskea altistumisen tai annoksen keskiarvon vuodelle
pitkdaikaisten vaikutusten arviointia varten, anna pitava naytto siita,
ettd tuotetta kaytetadn harvoin.

0 Jos tydkalu ohittaa jonkin tuotteen tai esineen jonkin altistumisreitin,
tarkista aina, etta oletukset ovat luotettavia tuotetyypin ja aineen
ominaisuuksien kannalta.

o Jos kaytat portaan 2 tydkaluja, perehdy niiden soveltamisalaan ja siihen,
soveltuvatko ne kyseista ainetta, tuotetta tai esinetta varten. Koska portaan
2 tyOkaluja ei ole yleensa suunniteltu REACH-asetusta silmalla pitaen, on
aarimmaisen tarkeaa, etta kemikaaliturvallisuusraportissa nimenomaisesti
selvitetadn syottoparametrien muuntaminen kayttdéolosuhteiksi ja annetaan
perustelut tallaisille parametreille ja arvioinnin kattavuudelle.

3.5 Jos saat paatdsluonnoksen kemikaalivirastosta...

Jos kemikaalivirasto paattaa ryhtya saantelytoimiin asiakirja-aineiston arvioinnin
jalkeen, tarkoituksena on parantaa aineistoa huomauttamalla havaituista
puutteista. Paatosluonnos lahetetaén ensin rekisteroijélle, jotta rekisteroijalla on
mahdollisuus esittdd huomautuksia, ennen kuin kemikaalivirasto alkaa hakea
jasenvaltioiden yksimielisyytta ja tekee paattksen.

= Mieti heti paatésluonnoksen saatuasi, miten vastaat. Huomioi méaraajat.
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Kemikaalivirasto huomioi ainoastaan huomautukset, jotka vastaanotetaan 30
paivan huomautusajan kuluessa. Huomautuksia varten tarkoitettu verkkolomake on
tapauskohtainen. Linkki lomakkeeseen on saamassasi saatekirjeessa. Jos aiot
toimittaa paivitetyn version 30 paivan huomautusajan kuluessa, ilmoita aikeestasi
mahdollisimman pian kemikaalivirastoon.

Muista, etta paatos perustuu siihen aineistoon, joka on kaytettévissa, kun ilmoitus
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille laaditaan. Kun kuulemisesta on
ilmoitettu jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, aineiston paivityksia ei enaa
voida huomioida. Et voi esimerkiksi peruuttaa testausehdotusta, kun edustaja
esittelee tapausta jasenvaltioiden komitean kokouksessa. Ala suunnittele
toimittavasi uusia tietoja jasenvaltioiden komiteaan ja odota, etta se huomioi ne
paatoksenteossa.

= Kemikaalivirastolle on hyvé vastata yhteisesti paatoksenteon aikana. Pida
tietojenvaihtofoorumin ja yhteistoimitukseen liittyvat viestintdkanavat auki
erityisesti arviointimenettelyn aikana.

saat aineen arviointia koskevan paatdsluonnoksen, se on suunnattu myds muille,
jotka olivat rekisterdineet aineen paatdésluonnoksen paivamaaraan mennessa (lukuun
ottamatta rekisterdijia, jotka ovat rekisterdineet ainoastaan tuotantopaikalla
kaytettavia erotettuja valituotteita). Koska paatoksentekomenettely koskee teitéa
kaikkia, vastatkaa yhteisesti. Pyrkikad joka vaiheessa siihen, etta vastaatte vain
kerran yhteisesti pdarekisteroéijan kautta. Yksi koko ryhmén puolesta toimitettu
vastaus helpottaa paatoksentekoa huomattavasti kaikille osapuolille.

Jos rekisterdija paattaa paatdsluonnoksen saadessaan lopettaa valmistuksen tai
maahantuonnin ja ilmoittaa siita virastolle, rekisterdijalta ei voida pyytaa lisaa
tietoja (eli nykyinen paatoksenteko paatetédan) eiké rekisterointi ole enda voimassa.
Jos taas valmistus tai maahantuonti lopetetaan vasta paatoksen jélkeen,
rekisterodijan on yha noudatettava paatosta.

Jos oikeushenkild muuttuu paatdoksentekomenettelyn aikana (yritys esimerkiksi
myydaan toiselle yritykselle), rekisterdinti pysyy voimassa samalla
rekisterdintinumerolla, joten paatés annetaan uudelle oikeushenkildlle. Koko
aiemman oikeushenkilon kanssa kaydyn kirjeenvaihdon katsotaan olevan uuden
oikeushenkilon kaytettavissa. Siksi aiemman paarekisteroijadn on laadittava kattava
aineisto uudelle paarekisterdijalle.

Jos saat kemikaaliviraston paatoksen, muista, etta kaikki jasenvaltiot ovat
puoltaneet sitd yksimielisesti. Valvontatoimia seka tarpeetonta, aikaa vievaa ja
kallista yhteydenpitoa voi valttad muistamalla myds seuraavat seikat:

o Laillisesti sitova paatds on voimassa paatoksen paivamaarasta paatdksessa
annettuun maaraaikaan saakka, ellei paatoksesta tehda valitusta. Tallaisissa
tapauksissa kemikaaliviraston mahdollisuudet toimia ovat rajalliset. Joissakin
tapauksissa rekisteroijat pyytavat kemikaalivirastoa myohaistamaan
maéaréaikaa eri syistd. Kemikaalivirastolla ei ole valtuuksia muuttaa
paatoksessd maaritettyd maaraaikaa, silla jasenvaltiot ovat sopineet siita
yvksimielisesti. Lisaksi REACH-asetuksessa ei anneta mahdollisuutta jatkaa
arviointipadtoksen méaaraaikaa. Dokumentoi perustelut maaraajan
noudattamatta jattamiselle rekisterointiaineistossa, joten kun ilmoitus
vaatimustenvastaisuudesta annetaan, jasenvaltiot ndkevat tiedot ja voivat
paattaa, milloin mahdolliset taytantédnpanon valvontatoimet aloitetaan.
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¢ Pida tietojenvaihtofoorumin ja yhteistoimitukseen liittyvat viestintdkanavat
auki. Osalla paatoksistd, kuten aineen tunnistetietoihin ja aineen samuuteen
liittyvilla paatoksilla, on vaikutusta myds toisiin jaseniin. Valmistaudu siis
tiedottamaan paatésluonnoksesta yhteistoimituksen tai
tietojenvaihtofoorumin jasenille ja tekemaan yhteistyota.

¢ Jos haluat selventda paatoksesta koituvia velvollisuuksiasi, ota yhteytta
kemikaaliviraston neuvontapalveluun ja esita konkreettisia ja tdsmallisia
kysymyksia. Pida mielessa, etta kemikaalivirasto ja jasenvaltiot eivat pysty
muuttamaan paatoksen sisalt6a paatoksen antamisen jalkeen, ja esita
ainoastaan kysymyksia, jotka auttavat ymmartaméaan, miten paatoksessa
esitetyt vaatimukset voi tayttaa.

¢ Rekisterdijat voivat omalla vastuullaan ja riskilladn paattaa tayttaa
tietovaatimukset muulla tavalla kuin paatoksesséa on pyydetty ja esittada
perusteltuja vakiotietovaatimusten mukautuksia. Rekisteroijat voivat
esimerkiksi toimittaa rekister6idyn aineen oleellista ominaisuutta koskevan
ennusteen kayttdmalla rakenteellisesti samankaltaista ainetta koskevia
tietoja (interpolointia). Tallaisten vakiotietovaatimusten mukautuksien taytyy
kuitenkin noudattaa liitteissa VI—X annettuja saantdja ja/tai liitteen Xl yleisia
sdantoja. Jokainen mukautus on perusteltava tieteellisesti patevasti ja
dokumentoitava kokonaisuudessaan ja selkeasti asianmukaisen ohjeen
mukaisesti. Jos naméa ehdot eivat tayty, kemikaalivirasto ei hyvaksy
mukautusta ja aineiston arviointipaatoksen jalkeen annetaan ilmoitus siita,
etta aineisto ei ole vaatimustenmukainen.

3.5.1 Asiakirja-aineiston arviointia koskevat paatokset

Saat asiakirja-aineiston arviointia koskevan paatoksen, jos aineisto ei tdytd REACH-
asetuksessa maéaaritettyja tietovaatimuksia.

Joissakin tapauksissa rekisteroijat haluavat kysya kemikaalivirastolta, onko heidan
valitsemansa tapa (esimerkiksi yleisten tai tiettyjen mukautusten kayttd) tayttaa
tietovaatimukset hyvéaksyttava. Kemikaalivirasto ei kuitenkaan anna neuvoja tai
esitd huomautuksia mistaan vaihtoehtoisista strategioista tai lahestymistavoista,
joilla rekisterdija aikoo tayttaa paatoksessa esitetyt vaatimukset. Kuten kohdassa
2.3 on mainittu, kemikaalivirasto aloittaa arvioinnin vasta, kun rekisteroija on
tayttanyt paatoksessa esitetyt vaatimukset tai kun maaraaika on kulunut umpeen,
ja perustaa arvioinnin uusimpaan aineistopéaivitykseen.

Kun aineiston arvioinnin jalkeen on lahetetty ilmoitus siita, etta aineisto ei ole
vaatimustenmukainen, kaikki mahdolliset jatkotoimia koskevat kysymykset on
osoitettava taytantdéonpanosta vastaaville kansallisille viranomaisille.
Kemikaalivirasto tarkastelee aineistoa uudelleen, kun rekisterdija on toimittanut
pyydetyt tiedot pdivitetyssa aineistossa. Kemikaaliviraston ja jasenvaltioiden valille
on perustettu viestintdjarjestelma, jotta ne voivat vaihtaa tietoa tallaisissa
tapauksissa.

3.5.2 Aineen arviointia koskevat paatokset

Yleensa yhdesté aineesta annetaan yksi aineen arviointipd&tos. Jos aineella on
useita rekisteréijia, tama paatods koskee kaikkia aineen rekisterdijia. Tarkoituksena
on, etté ainetta kohden annetaan vain yksi p&aatos, jossa luetellaan kaikki
riskinarviointia varten tarvittavat tiedot. Pyynnot voivat esimerkiksi olla
kayttokohtaisia. Tallo6in kaikki rekisteroijat eivat ole velvollisia toimittamaan tietoja,
vaan vain ne, joita pyynto koskee. Joskus harvoin muille rekisterdijille osoitetun
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paatoksen lisaksi annetaan luottamuksellisuussyista erillinen paatos, joka on
osoitettu yhdelle rekisterdijalle.

Paatoksen vastaanottajat ovat tyypillisesti ne rekisterdijat, joilla oli voimassa oleva
rekisterointi, kun kemikaalivirasto lahetti ensimmaisen paatésluonnoksen
huomautuksia varten. Jos paatdbksentekomenettelyn aikana toimitetaan uusia
rekisterdinteja, paatos ei koske naita uusia rekisterdijia. Padtoksen mukana saat
luettelon rekisterdinneista, joiden rekisteroijat ovat vastuussa pyyntdjen
tayttdmisesta.

Muista seuraavat seikat:

Vaikka arvioiva jasenvaltio laati pdatdksen ja kasitteli rekisteroijien esittdmat
huomautukset, paatoksen teki kemikaalivirasto, kun se oli kuullut kaikkia
jasenvaltioita ja (jos muutosehdotus esitettiin) kun jasenvaltioiden komitea
oli padassyt asiasta yksimielisyyteen. Niinpa aineen arviointipadtds on viime
kaddessa kemikaaliviraston paatos, ja valittamista koskevat samat sadnnot
kuin aineiston arviointipaatoksia.

Jos paatoksesta ei tehda valitusta, laillisesti sitova paatds astuu voimaan ja
paatoksessd maaritetaan maaraaika, johon mennessa pyydetyt tiedot on
toimitettava kemikaalivirastoon aineiston paivityksen muodossa. Voi riittaa,
ettd pelkastdan paarekisterdija ajantasaistaa aineiston ja siihen liitetyn
kemikaaliturvallisuusraportin. Paatoksessé esitettyjen pyyntdjen luonteen ja
yksittaisten kemikaaliturvallisuusraporttien vuoksi jasentenkin aineistojen
paivittdminen voi olla tarpeen.

Sujuva viestinta tietojenvaihtofoorumissa on erittdin oleellista, silla aineen
arviointipaatokset vaikuttavat lahes aina kaikkiin jaseniin. Joissakin
tapauksissa on tarpeen viestia tehokkaasti my6s toimitusketjuun kuuluvien
jatkokayttdjien kanssa. Kun uusia testeja ja varsinkin selkarankaisilla
tehtavia testeja pyydetaan, rekisterdijien on ilmoitettava kemikaalivirastolle,
kuka tekee testin muiden puolesta (REACH-asetuksen 53 artikla). Jos
kemikaalivirasto ei saa tallaista ilmoitusta 90 paivan kuluessa paatoksen
antamisesta, virasto nimeadéa yhden rekisterodijdn (tai jatkokayttajan)
tekemaan testit.

Joissakin tapauksissa arvioiva jasenvaltio saattaa tarjota mahdollisuutta
epéaviralliseen yhteydenpitoon paatoksen antamisen jalkeen. Arvioivalla
jasenvaltiolla on vasta maardajan umpeutumisen jalkeen velvollisuus alkaa
arvioida, tayttavatkod ajantasaistetut aineistot paatdksessa esitetyt
tietopyynnot.
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Lyhenteet

C&L luokitus ja merkinnéat

CCh vaatimustenmukaisuuden tarkastus

CLP kemikaalien luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskeva asetus (EY)
N:0 1272/2008

CMR sybpaé aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisddntymiselle vaarallinen

CoRAP sadanndllisesti paivitettava yhteisdn toimintasuunnitelma

CSR kemikaaliturvallisuusraportti

DNEL johdettu vaikutukseton altistumistaso

ECHA Euroopan kemikaalivirasto

ERC ympaéristopaastdluokka

EU Euroopan unioni

IUCLID yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvélinen tietokanta

MSC jasenvaltioiden komitea

MSCA jasenvaltion toimivaltainen viranomainen

PBT hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen

QMRF QSAR-mallin raporttimuoto

QObL laatua koskeva huomautuskirje

QPRF QSAR-ennusteen raporttimalli

QSAR kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde

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

SID aineen tunnistetiedot

SIEF tietojenvaihtofoorumi

SONC aineen arviointia koskevan paatdoksen jalkeen annettava ilmoitus siita,
etta aineisto ei ole vaatimustenmukainen

t/a tonnia vuodessa

TPE testausehdotusten tarkastelu

vPVvB erittain hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva
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