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ECHA:n hallintojarjestelmalle on mydnnetty standardin 1ISO 9001:2008 mukainen hyvaksynta. Hyvaksynnan alaan
kuuluvat REACH- ja CLP-asetusten teknisten, tieteellisten ja hallinnollisten ndkdkohtien toteutuksen hallinta ja
suorittaminen ja niita tukevien IT-sovellusten kehittaminen.
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Paajohtajan alkusanat
Hyva lukija

Tama on seitsemas vuotuinen raportti toiminnastamme asiakirja-aineistojen arvioinnissa ja
aineen arvioinnin koordinoimisessa. Sen lopussa on luettelo suosituksista rekisterdgijille. Se

osoittaa, kuinka rekisteroijien, ECHA:n ja jasenvaltioiden yhteiset ponnistukset parantavat

Euroopan kemikaalitietdmyksen ja turvallisuustietojen laatua.

Korkealaatuisten tietojen saatavuuden maksimointi on yksi ECHA:n strategisista tavoitteista.
Vuosittainen arviointiraportti antaa meille mahdollisuuden ndhdé&, missa parannuksia voidaan
tehda. Rekisterdinnin asiakirja-aineistojen parempien tietojen avulla rekisteréijat ja
viranomaiset voivat yhdessa tydskennelld kemikaalien turvallisemman valmistuksen ja kayton
puolesta Euroopassa.

Vuonna 2014 kehitimme uuden vaatimustenmukaisuuden tarkistusstrategian, jotta vaikutus
kemikaalien turvalliseen kaytt6on maksimoituisi. Tavoitteena on tunnistaa aineet, joilla on
eniten merkitysta ihmisten ja ympariston suojelun kannalta. Nama ovat suurina maarina
tuotettuja aineita, joihin liittyvissa tiedoissa on puutteita ihmisten terveyden ja ympariston
vaikutuskohteiden suhteen ja joihin liittyy suuri tydntekijéiden tai suuren yleison altistumisen
mahdollisuus.

Lapinakyvyyden lisdamiseksi ECHA alkaa julkaista saannéllisesti luetteloa
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen todennakoisista tapauksista. Samalla kiristamme
asiakirja-aineistojen péaivitysten maaraaikoja lyhentdaksemme kasittelyaikoja ja
parantaaksemme tehokkuutta.

ECHA:lle mydnnettiin 1ISO 9001 -sertifikaatti REACH- ja CLP-tehtaviemme hoidosta. Tama
osoittaa, ettd arvioidessaan rekisterdintien asiakirja-aineistoja ECHA soveltaa kansainvalisesti
tunnustettuja hyvia liiketoimintakaytantoja.

Taman raportin huomiot ja ensimmaiset asiakirja-aineistojen laadun mittaukset, joista
raportoidaan seuraavassa yleisessa raportissa, osoittavat asiakirja-aineistojen laadun
parantuneen. Rekisterdijat ovat ottaneet arviointipaatdkset vakavasti ja parantaneet asiakirja-
aineistojaan vastaavasti. Sellaisten tapausten kasvanut méaara, missa pyydetyt tiedot
toimitettiin, kun jasenvaltioiden viranomaiset olivat puuttuneet asiaan, osoittaa, ettd yhteistyo
ECHA:Nn ja toimeenpanevien viranomaisten valilla toimii ja tuottaa tuloksia. Kuten edellisinakin
vuosina tietojen laadun ja rekisterdintitietojen yhdenmukaisuuden pitaa edelleen parantua,
erityisesti altistumisarvioinnin, riskin luonnehdinnan ja aineen tunnistetietojen suhteen. Siksi
suositukset siitd, miten teollisuus voi parantaa asiakirja-aineistojen laatua, muodostaa
olennaisen osan tastd vuosiraportista.

Edelld mainitun huomioon ottaen haluan muistuttaa rekisterdijia siité, etta rekisterdintiprosessi
ei paaty rekisterdintinumeroon. Olkaa ennakoivia ja paivittakda asiakirja-aineistonne. Haluan
myos kannustaa kaikkia rekisteroéijia, jotka valmistautuvat vuoden 2018 méaaraaikaan,
aloittamaan valmistelut varhain ja hy6édyntamaan tata raporttia ja saatavilla olevaa tukea.
ECHA:n REACH 2018 -verkkosivusto-osio on hyva lahtokohta vasta-alkajille.

Haluan ilmaista vilpittomat kiitokset jasenvaltioiden ja ECHA:n henkilostolle seké rekisteroijille
tyostaan rekisteroinnin asiakirja-aineistojen parantamiseksi. Lukekaa huolella taman raportin
suositukset.
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Yhteenveto

Raportissa kuvataan tulokset ECHA:n arviointitoiminnasta vuonna 2014, tuodaan esille
useimmin havaittuja puutteita rekisterdinnin asiakirja-aineistoissa ja annetaan suosituksia
rekisteréijille. NAma suositukset toimivat vuosittaisina muistutuksina siitd, miten
rekisterdintien laatua voidaan parantaa. Kaikkia rekisterdijia kannustetaan huomioimaan ne ja
olemaan ennakoivia asiakirja-aineistojensa paivittdmisessa ja parantamisessa. Asiakirja-
aineistojen riski-, kaytto- ja altistumistietojen jatkuva parantaminen johtaa parempaan riskien
arviointiin ja turvallisempaan kemikaalien kayttoon.

Painopiste testausehdotuksissa

Vuonna 2014 ECHA:n arvioinnin painopiste vaihtui vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista
testausehdotusten tutkimiseen: niiden 770 ehdotuksen tutkimiseen, jotka jatettiin vuoden
2013 rekisterdinnin maaraaikaan 1.6.2016 mennessa, uusille aineille vuonna 2014 jatettyjen
ehdotusten tutkimiseen ja vuodelta 2013 kesken jaaneisiin ehdotusten tutkimuksiin. Kaikkiaan
ECHA sain valmiiksi 239 tutkimusta ja teki 129 paatosta. ECHA hyvéksyi rekisterdijien
ehdottamat testit 112 paatdksessa , kun taas 16 tapauksessa virasto muutti vahintaan yhta
ehdotetuista testeista. Yhdessa tapauksessa ECHA hylkasi testausehdotuksen kokonaan.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

Vuoden 2013 aikana avattujen asiakirja-aineistojen suuresta maarésté johtui, etta paljon
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia tehtiin vuoden 2014 puolella. Liséksi ECHA alkoi
tarkistaa vaatimustenmukaisuuden osalta joitakin uusia rekisterdinnin asiakirja-aineistoja,
jotka jatettiin toista rekisterdinnin maaraaikaa, 31.5.2013, varten. ECHA sai valmiiksi yhteensa
283 vaatimustenmukaisuuden tarkistusta uusina tapauksina. Naistd 111 (39 %) saatettiin
paatdkseen ilman lisatoimenpiteit, ja 172 tapausta (61 %) johti paatésluonnokseen. Koska
valintakriteerien tarkoituksena on sellaisten tapausten lIdytaminen, joihin liittyy suuri
vaatimustenmukaisuusongelmien mahdollisuus ja vain pieni osa valitaan satunnaisesti, ndiden
lukujen ei pida tulkita osoittavan koko rekisterdintitietokannan yleista laatua. Mité tulee
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin paatdoksentekovaiheessa, 132 tapausta saatettiin
paatokseen paatosluonnoksen jalkeen. 273 asiakirja-aineiston osalta ECHA teki paatoksia
vaatimustenmukaisuuden tarkistusten aikana.

Yleisimmat puutteet

REACH asettaa vastuun kemikaalien turvallisen kdytdn varmistamisesta niita valmistaville ja
EU:n alueelle tuoville yrityksille. Niiden on rekisterdinnin asiakirja-aineistoissaan osoitettava,
etta niiden kemikaaleja kaytetaan turvallisesti. Kemikaalien turvallinen kaytto voidaan
varmistaa vain luotettavilla testituloksilla tai vaihtoehtoisilla, tieteellisesti perustelluilla
tiedoilla, seka todellista tilannetta heijastavalla tiukalla riskinhallinnalla.

Jos ECHA loytaa tietopuutteita tai kelpaamattomia poikkeuksia koskevia perusteluja
tarkistaessaan asiakirja-aineistojen vaatimustenmukaisuutta, se lahettéda rekisteroijalle
paatoksen pyytaen puuttuvia tietoja. Useimmat naista tietopyynndgista liittyivat vuonna 2014
altistumisarviointiin ja riskin luonnehdintaan, aineen tunnistetietoihin,
kehitysmyrkyllisyystutkimuksiin, subkroonisiin myrkyllistutkimuksiin ja fysikaaliskemiallisiin
ominaisuuksiin.

Parannettu vaatimustenmukaisuus paatdosten jalkeen

Vaatimustenmukaisuus ECHA:n paatdsten kanssa on lisddntynyt vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksissa ja testausehdotuksissa. ECHA suoritti 282 seuranta-arviointia vuonna 2014
tutkien, olivatko rekisterdijat toimittaneet ECHA:n paatoksissa pyydetyt tiedot. Vuoden 2014
tulostyyppien vertailu vuoden 2013 tulosten kanssa osoittaa vuodelle 2014 suuremman
osuuden tapauksia, joissa arviointi voitiin paattaa, koska rekisteroija oli tayttanyt paatoksen
vaatimukset.

Edistymista aineen arvioinnissa
Vuoden 2013 aikana arvoidusta 47 aineesta arvioivat jasenvaltiot paattivat, etta 38 vaati
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lisatietoja epailtyjen huolenaiheiden selvittamiseksi. Niinpa vuonna 2014 ECHA lahetti
paatdsluonnokset naista aineista rekisterdijille kommentointia varten. Paatdsten loppuun
saattamisen ja julkaisemisen suuri maéaré aineen arvioinnin aikana on lisdnnyt ECHA:n
kokemusta tasta prosessista ja antanut paremman ymmarryksen sen eri vaiheista myds
rekisterdijille.

Edistymista laajennetun yhden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusta
(EOGRTS) koskevan paatoksen suhteen

Komissio edistyi EOGRTS:n sisallyttamisessd REACH-tietovaatimuksiin. ECHA luottaa siihen,
etta ne yli 200 asiakirja-aineiston arviointitapausta, jotka parhaillaan ovat komission
kasiteltavina tamén asian suhteen, ratkaistaan lopulta.

Tieteelliset edistysaskeleet

Tieteellisessa saantelyn kehittdmisessa, jolla oli suora merkitys arviointiprosessiin, tapahtui
merkittavaa edistysta ja eri toimia saatettiin paatdokseen vuoden 2014 aikana. REACH pyrKkii
edistamaan eldinkokeille vaihtoehtoisia testausmenetelmia, ja useat tieteelliset edistysaskeleet
vuoden 2014 aikana koskivat lahestymistapoja, jotka edistavat elainkokeiden korvaamista,
vahentamista ja parantamista kemikaalien turvallisuuden arvioinnissa.

Uuden vaatimustenmukaisuuden tarkistusstrategian kehittaminen

ECHA kehitti uuden vaatimustenmukaisuuden tarkistusstrategian saadakseen korkealaatuisia
tietoja kemikaalien turvallista valmistusta ja kayttda varten. Tarkein muutos tulee olemaan
keskittyminen sellaisten aineiden tietovaatimuksiin ja tietojen laadun tarkistamiseen, joilla
oletetaan olevan suurin vaikutus ihmisten ja ympéaristdon suojaamisen parantamisessa.

Uuden lahestymistavan mukaan ECHAnN tarkoituksena on maksimoida
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen vaikutukset kemikaalien turvalliseen kayttéon
parantamalla huolta aiheuttavien aineiden valintaa ja kehittamalla eri REACH- ja CLP-
toimenpiteiden koordinointia naiden huolenaiheiden tehokasta kasittelya varten.
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Tarkeat suositukset rekisteroijille

ECHA:n suosituksilla on merkitysta seka tuleville rekisterdéijille, jotka valmistelevat
rekisterdintiaineistoaan ensimmaista kertaa, ettad vanhoille rekisterdéijille, jotka voivat tunnistaa
mahdollisia puutteita asiakirja-aineistoissaan ja paivittda ne sen mukaisesti.

‘Aineen oikeat tunnistetiedot ja kokoonpano ovat ratkaisevan tarkeita

v

v

v

(Yhteinen) rekisterdinti saa kattaa tasmalleen yhden aineen, ja kussakin rekisteréinnin
asiakirja-aineistossa annettavien tietojen taytyy vastata kyseista ainetta.

Jokaisen aineen tunnistetietojen elementin pitaa sisaltya rekisterdinnin asiakirja-
aineistoon. Valmistetut/tuodut aineet pitad maarittaa tarkasti.

EY- ja CAS-tunnisteiden pitad kuvata tarkasti kaikki pdaainesosat, jotka sisaltyvat
aineen kokoonpanoon.

Raportoi vaaratiedot selvasti

v

Tutkimusyhteenvetojen pitda olla selkeité ja yksityiskohtaisia ja sisaltda
taulukkomuotoisia tietoja ECHA:n kaytanndn oppaassa 3 ja asiaankuuluvissa
testausohjeissa julkaistujen kriteerien mukaisesti.

Testausehdotuksen perustelut pitaa harkita huolellisesti. Testimateriaali pitda maarittaa
selkeasti, ja sen taytyy edustaa kaikkien jasenten rekisterdinteja yhteisessa
toimituksessa.

Testausehdotus pitda maarittaa yksinomaan IUCLID-ohjelmistolla vastaavassa
vaikutuskohtatutkimustietueessa valitsemalla Kokeellinen tutkimus suunnitteilla
[Experimental study planned] kentassa Tutkimustuloksen tyyppi [Study result type].

‘ Mukauta REACH-s&antéjen mukaisesti ‘

v

v

Mukautuksen pitaa olla riittava kemikaaliturvallisuusarvionnin kannalta, ja
varmuustason on oltava samankaltainen kuin korvattavalla testilla.

QSAR-tulosten osalta QSAR-mallin koulutusjoukon pitaa kattaa rekisterditavan aineen
rakenteelliset ominaisuudet.

Kaikki QSAR-tulokset pitda dokumentoida asiaankuuluvasti ennustetusta
ominaisuudesta riippumatta. Tahan kuuluu QSAR Model Reporting Format (QMRF)- ja
QSAR Prediction Reporting Format (QPRF) -raporttien laatiminen ennusteita varten.

Perustele interpoloinnin/ryhmittelyn osalta, miksi se johtaa samankaltaisuuteen
tarkasteltavan ominaisuuden suhteen.

Interpolointi tietoihin, joita ei viela ole luotu vertailuaineelle, ei riitd. Sen sijaan pitaa
toimittaa testausehdotus interpoloinnin lahdeaineelle suoritettavasta testista ja
perustella, miksi testituloksia voi kayttaa interpoloinnin aineistona.
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Kemikaaliturvallisuusraportin pitaa heijastaa realistisia kayttotapoja ja -oloja

v' Tason 1 tyokalujen automatisoitu kaytto altistumisskenaarioiden massatuotantoon voi

johtaa hyddyttomiin tai harhaanjohtaviin riskinhallintaneuvoihin altistumisskenaarioissa.

v" Realistisempia tietoja kaytoista ja kayttooloista voidaan saavuttaa kayttamalla karttoja,

joita jatkokayttajasektorien yhdistykset ovat kehittaneet yhdessa rekisterdijien kanssa.

v Ensimmaisen vaiheena kartoita kaikki kayttotavat ja sisallyta tiedot vastaavista

kayttooloista. Kayttokuvauksen pitaa olla selkea ja yhdenmukainen aineen kayton
kanssa toimitusketjussa.

v Ympariston altistumisen arvioinnissa pitaa aina varmistaa, etta toimitetaan riittava

selitys oletettuun vapautumismaaraan johtavista kayttooloista.

Kayta ECHA:n toimintaohjeita ja tyokaluja

v Kun valmistelet ja yllapidat rekisterointia, kayta apuna ECHA:n verkkosivustolta

l6ytyvia ohjeita. Tietojen toimittamisen kasikirjoissa ja REACH-IT-yrityskayttajan
kasikirjoissa annetaan tarkat ohjeet asiakirja-aineistojen valmisteluun ja
toimittamiseen.

v/ Kayta IUCLID-ohjelmiston Validation Assistant -laajennusta rekisterdintia

valmistellessasi. Se tarjoaa arvokkaita neuvoja seka asiakirja-aineiston kattavuuden
etta laadun tarkistamiseen.

v Katso ECHA:n verkkosivuston osiota, jossa kerrotaan, miten asiakirja-aineistoa voi

parantaa®. Se tarjoaa tietoja ja tytkaluja rekisterdijien tueksi asiakirja-aineistojen
parantamisessa.

Lisdsuosituksia I0ytyy tasté raportista Havainto-ruudulla merkityistd kohdista.

1 http://echa.europa.eu/fi/support/how-to-improve-your-dossier
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1. Arviointiprosessi

ECHA:n arviointityd jakautuu asiakirja-aineiston arviointiin ja aineen arviointiin. Asiakirja-
aineiston arviointi puolestaan sisaltaa kaksi vaihetta: vaatimustenmukaisuuden tarkistus (CCh)
ja testausehdotusten tutkiminen (TPE). Arvioinnin kaavakuva naytetdan kuvassa 1. Naméa
prosessit on kehitetty REACH-asetuksen VI osaston maaraysten mukaisesti.

A

Rekisteroijat, jotka perehtyvat arviointiprosesseihin, ovat yleensa
paremmin perilla prosessin myohemmista vaiheista saatuaan
paatosluonnoksen ensimmaista kertaa.

Rekisterointi

Esikasittely ja valinta

P&aattdminen ilman
Tieteellinen ja juridinen arviointi toimenpiteita

Paattaminen ja paatdsluonnoksen laatiminen

A 4

Paatosluonnosta ei
jatketa

pPaatoksen tekeminen

Péétﬁs tehty

Kuva 1: Arviointiprosessi.

Arviointiprosessin tiedot sisaltyvét aikaisempiin arviointiraportteihin? ja ovat esilla ECHA:n
verkkosivuston arviointia koskevassa osiossa®, joka siséltda myos ei-luottamukselliset versiot
arviointipaatoksista®.

2
3

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

http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation
4 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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2. ECHA:n edistyminen vuonna 2014

Kaksi tarkedd muutosta tehtiin vuonna 2014 suoritettuun arviointitydhén. Ensinnakin
arvioinnin painopiste siirtyi vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista (CCh) testausehdotusten
tutkimiseen (TPE). Tama oli valttamatonta loppuvuoden 2010 toimitusten kasittelemiseksi ja
tdiden aloittamiseksi vuoden 2013 testausohjelmien kanssa hyvissa ajoin ennen pakollista
vuoden 2016 kesdkuun maaraaikaa. Toiseksi ECHA kaytti laajaa kokemustaan
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista maarittdakseen tarkemmin asiakirja-aineistoja
koskevan yleisen lahestymistavan, seka niita koskevat prioriteetit ja tavoitteet. Talla pyrittiin
parantamaan yhtididen toimittamien tietojen laatua.

ECHA jatkoi paatdksentekoprosessia vuosina 2012 ja 2013 laadittujen p&aatdsluonnosten

osalta. Kolmantena vuotena perakkéin ECHA ei kuitenkaan kyennyt laatimaan yhtaan asiakirja-
aineiston arviointipdatodsta kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimuksesta (liite

IX/X, kohta 8.7.3), kuten tarkemmin kerrotaan tdmén raportin kohdassa 2.6.7. Tamé& johtuu
siita, etta paatdoksentekoprosessissa ECHA:n jasenvaltioiden komitea ei paassyt
yksimielisyyteen siitd, mita testia pitaisi kayttaa tietovaatimusten tyydyttamiseksi (kahden
sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimus vai EOGRTS ®). Taméan seurauksena kaikkiaan 33
paatdsluonnosta vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista ja 183 paatésluonnosta
testausehdotuksista on jouduttu ldhettamaan komissiolle paatoksentekoa varten.

Vuonna 2014 komissio edistyi REACH-asetuksen liitteita VIII, IX ja X muuttavan asetuksen
valmistelussa tarkoituksena siséllyttda EOGRTS (joka omaksuttiin uudeksi testiohjeeksi
heindkuussa 2011) REACH-tietovaatimuksiin. ECHA siis odottaa, ettd tama pitkaaikainen
tietovaatimuksia koskeva pattitilanne saadaan lopulta purettua vuonna 2015. ECHA luottaa
siihen, ettd komissio kykenee sitten saamaan aikaan paatoksen niisté yli 200 tapauksesta,
joiden kasittely on kesken taman kysymyksen vuoksi. Taméa mahdollistanee myds ECHA:lle
paatdsten tekemisen tasta vaikutuskohdasta. Naiden keskeneraisten tapausten ja vuonna
2014 julkaistujen paatosluonnosten suuren maaran seurauksena térked osa ECHA:n
resursseista ohjataan paatdsluonnoksia koskevaan paatdksentekoprosessiin.

Vuonna 2014 ECHA kehitti yleisen strategian vaatimustenmukaisuuden tarkistusten valintaa ja
strategista suuntaansa varten jaksolle 2014 - 2018 saavuttaakseen korkealaatuisia tietoja
kemikaalien turvalliseen valmistukseen ja kayttéon. ECHA:n uudistettu lahestymistapa
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin alustettiin vuoden 2014 maalis-huhtikuun tydpajassa
sidosryhmien, jasenvaltioiden edustajien ja komission kanssa. Tuloksena oli joukko
suosituksia, jotka on raportoitu tydpajan poytékirjassa®. ECHA:n hallintoneuvosto hyvéaksyi
uuden vaatimustenmukaisuuden tarkistusstrategian’ syyskuussa 2014, ja sita toteutetaan
vuodesta 2015 alkaen. Uuden ldhestymistavan mukaan ECHA maksimoi
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen vaikutuksen kemikaalien turvalliseen kayttoon
parantamalla huolta aiheuttavien aineiden valintaa, keskittamalla arvioinnin ihmisten terveytta
ja ymparistoa koskeviin keskeisiin tietovaatimuksiin ja kehittamalla eri REACH- ja CLP-
toimenpiteiden koordinointia ndiden huolenaiheiden tehokasta kasittelya varten.

Osana uuden vaatimustenmukaisuuden tarkistusten strategian suurempaa lapinakyvyytta
ECHA julkaisi tammikuussa 2015 luettelon aineista, jotka ovat potentiaalisesti
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen kohteena. Luettelo on kehitetty ECHA:n uuden
vaatimustenmukaisuuden strategian mukaisesti ja perustuu ECHA:n yhdessé jasenvaltioiden
kanssa kehittaméan yleisen seulontalahestymistavan tuloksiin. Luettelo aineista, jotka ovat
potentiaalisesti vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen kohteena, paivitetaan saanndllisesti

5 Laajennettu yhden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimus
8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strateqgy_en.pdf.
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joka vuosi. Rekisterdijien kannattaa tarkistaa tama luettelo sdannéllisesti, jotta he voivat
tarkistaa rekisterdinnin asiakirja-aineistonsa ja paivittda ne uusilla ja/tai asiaankuuluvilla
tiedoilla, mukaan lukien soveltuvissa tapauksissa paivitetty kemikaaliturvallisuusraportti.

Uuden vaatimustenmukaisuuden tarkistusstrategian toteuttaminen tarjosi myoés
mahdollisuuden tarkistaa ECHA:n nykyinen asiakirja-aineistojen paivitysten jattamista koskeva
kaytanto asiakirja-aineistojen arviointiprosessin aikana (testausehdotusten tutkiminen ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistus). Johtopaatos oli, ettd nykyinen kaytanto haittasi vakavasti
asiakirja-arvioinnin tehokkuutta. Siksi tammikuusta 2015 l&htien ECHA toimii seuraavien
tarkeiden muutosten mukaisesti:

e Testausehdotusten tutkimisen osalta ECHA huomioi kaikki asiakirja-aineiston paivitykset,
jotka se vastaanottaa 30 paivan sisalla rekisteréijan kommentointijakson (30 paivaa)
paattymisesta. Taman ajan jalkeen tulleita paivityksid ei oteta huomioon.

¢ Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen osalta asiakirja-aineistojen paivityksia, jotka
jatetdan sen jalkeen, kun paatdsluonnos on annettu rekisterdijien kommentoitavaksi, ei
endé oteta huomioon.

Naiden muutosten tarkoituksena on lisaté asiakirja-aineistojen arvioinnin tehokkuutta ja
tarjota parempi ennustettavuus ja varmuus rekisterdijille ja jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.

2.1 Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksessa maaritetaan, tayttavatko rekisterdinnin asiakirja-
aineistossa toimitetut tiedot REACH-asetuksen vaatimukset. Vuonna 2014 ECHA teki 273
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen paatosta, joissa pyysi lisatietoja rekisterdijilta
olennaisten ainetta koskevien tietojen puuttuessa. Tama arvokas tyo avusti rekisteréijia
asiakirja-aineistojensa laadun parantamisessa ja edisti osaltaan korkealaatuisten tietojen
saatavuuden maksimoimista kemikaalien turvallisen valmistuksen ja kayton
mahdollistamiseksi.

Huolimatta testausehdotusten tutkimiseen keskittymisesta suurta osaa
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista jatkettiin vuoden 2014 puolella vuoden 2013 aikana
avattujen asiakirja-aineistojen suuresta maarasta johtuen. Lisdksi yli 9 000 uutta
rekisterdinnin asiakirja-aineistoa toimitettiin rekisterdinnin toiseen maaraaikaan (31.05.2013)
mennessd, ja ECHA aloitti my0ds niit& koskevat vaatimustenmukaisuuden tarkistukset. Vuonna
2014 avatut ja/tai kasitellyt vaatimustenmukaisuuden tarkistukset olivat peraisin kolmesta eri
lahteesta:

e 143 vaatimustenmukaisuuden tarkistusta, jotka avattiin vuonna 2013 paattamatta niita ja
jotka siirrettiin vuodelle 2014.

o 494 vaatimustenmukaisuuden paéatdosluonnosta, jotka lahetettiin rekisteroijille vuonna
2013 ja joiden kasittely jatkui vuodelle 2014.

e 175 vuonna 2014 avattua vaatimustenmukaisuuden tarkistusta.

Kuvassa 2 esitetdédn vuoden 2014 vaatimustenmukaisuuden tarkistusten mééarat ja tulokset.
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175 vuonna 2014 avattua
asiakirja-aineistoa

143 arvioitavaa asiakirja-
aineistoa siirretty vuodelta 2013

A 4

Y

Arvioitava!
Ei vaiheittain: 1
2010: 26
2013: 8
2018: 0

Yhteensd: 35

Y

Y

Arvioitava!l
Ei vaiheittain: O
2010: 0
2013: 0
2018: 0

Yhteensid: O

Paatetty ilman
toimenpidetts’
Ei vaiheittain: 4
2010: 75

2013: 2

2018: 1

Yhteensd: 82

) 4

2018: 0

Padidtetty
paatésluonnoksen
kanssa®

Ei vaiheittain: 3

2010: 43

2013: 12
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Y

vaiheessa®
Ei vaiheittain: 3
2010: 31
2013: 12
2018: 0
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Pddtetty ilman
toimenpidetts®
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2013: 1

2018: 1

Yhteensi: 29

Padatosluonnosta

ei jatkettu®
Ei vaiheittain: O
2010: 5
2013: 0
2018: 0

Yhteensé: 5

A 4

Piitds tehty®
Ei vaiheittain: O
2010: 7

2013: 0

2018: 0

Yhteensd: 7

Y

2018: 2

Paiatetty
paidtosluonoksen
kanssa °

Ei vaiheittain: 1

2010: 101

2013: 10

Yhteensd: 114

>

Paatdksenteko-

vaiheessa®

Ei vaiheittain: 1
2010: 77

2013: 5

2018: 2
Yhteensi: 85

494 padatosluonnoksen
kanssa pdatettya
asiakirja-aineistoa

siirretty vuodelta 2013

—_—

Paatdsluonnosta
ei jatkettu®

Ei vaiheittain: O

2010: 10

2013: 2

2018: 0

Yhteensia: 12

—

Piitos tehty®
Ei vaiheittain: O
2010: 14

2013: 3

2018: 0

Yhteensa: 17

. |Padtdksenteko-

"|lvaiheessa®

Ei vaiheittain: 1
2010: 112
2013: 11
2018: 6

Yhteensd: 130

v

Padtdsluonnosta

ei jatkettu®

Ei vaiheittain: 2
2010: 108

2013: 5

2018: 0
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h 4

P&itos tehty®
Ei vaiheittain: 1
2010: 238

2013: 10

2018: 0
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Kuva 2: Vuoden 2014 vaatimustenmukaisuuden tarkistusten maaréat ja tulokset

! Tieteellisen ja juridisen arvioinnin vaihe.
2 Mitaan muodollista toimenpidetta rekistersijaa kohtaan ei pideté tarpeellisena.

3 Muodollinen toimenpide lisétietojen pyytamiseksi rekisterdijélta katsotaan tarpeelliseksi.
4 paatosluonnoksen kasittelyn vaiheet, mukaan lukien paatésluonnoksen ilmoittaminen rekisterdijille, ilmoitus
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, siirtaminen jasenvaltioiden komitealle (soveltuvissa tapauksissa) ja
siirtdminen komissiolle (soveltuvissa tapauksissa).

5 Tieteellisesti asiaankuuluvat tai tarkeat hallinnolliset muutokset johtivat keskenerdisen paatdksentekomenettelyn

lopettamis

een.

8 ECHA:n arviointipaatos, joka on tehty joko jasenvaltioiden komitean yksimielisen sopimuksen jalkeen tai
tapauksessa, jossa jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivat ole ehdottaneet mitdan muutoksia
paatdsluonnokseen.




REACH-asetukseen perustuva arviointi: Tilanneraportti 2014

ECHA katsoi, etta 283% vuonna 2014 vaatimustenmukaisuuden tarkistuksissa arvioidusta
asiakirja-aineistosta 61 % (172°) ei tayttanyt kaikkia tarkistettuja REACH-tietovaatimuksia, ja
paatosluonnokset lahetettiin rekisterdéijille. Loput 111'° tapausta saatettiin paatokseen ilman
lisatoimenpiteitad; katso taulukko 1.

Taulukko 1: Vuonna 2014 paatetyt vaatimustenmukaisuuden tarkistukset tonnimaérien
mukaan.

Tonniméaara Paatetty ... Yhteensa
... paatosluonnosten ... ilman
kanssa toimenpidetta
= 1 000 t/v 136 94 230
100 - 1 000 t/v 29 13 42
10 - 100 t/v 3 2 5
1-10t/v 4 2 6
Yhteensa 172 111 283

Kaikki paatdsluonnokset lahetettiin rekisterdijille 12 kuukauden laillisen maaraajan puitteissa.

2.1.1 Vaatimustenmukaisuuden tarkistusten mukaisesti tehdyt
paatokset

Vuonna 2014 ECHA teki 273*! paatosta vaatimustenmukaisuuden tarkistusten mukaisesti ja
sulki 1322 tapausta paatosluonnoksen jalkeen.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistusten mukaisesti tehdyista paatdksista 190 (70 %) tehtiin
ilman muutosehdotuksia jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta. Loput 83 paatdsta
tehtiin sen jalkeen, kun jasenvaltioiden komitea oli pdassyt yksimieliseen sopimukseen
paatdsluonnoksista, joko kirjallisella menettelylla tai keskustelulla jossakin kokouksessaan.

A

REACH-asetuksen 51(5) artiklan mukaisesti rekisteroijille annetaan
mahdollisuus kommentoida mahdollisia muutosehdotuksia.

Rekisterdijien kommentteja, jotka eivat koske muutosehdotuksia
(vaan muita paatosluonnokseen liittyvia asioita), ei oteta huomioon
paatoksentekoprosessissa.

8C+ D+ E + Fkuvassa 1
°E + F kuvassa 1

10 C + D kuvassa 1

M + N + O kuvassa 1
23+ K + L kuvassa 1
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Kaikkiaan 33 vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen paatdsluonnosta, jotka siirrettiin
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kommentteja varten, sisalsi vaatimuksia kahden
sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimuksesta. Jasenvaltioiden komitea kasitteli ndma
ehdotukset erilldan muista tietopyynndista johtuen viimeaikaisesta tieteellisesta kehityksesta,
joka edellyttaa politiikan lisatarkastelua, ennen kuin testauspaatos voidaan tehda (lisatietoja
on tdman raportin kohdassa 2.6.6).

Kun jasenvaltioiden komitea oli varmistunut siité, ettad yksimielista sopimusta ei saavuteta
kyseisté vaikutuskohtaa koskevasta asianmukaisesta tutkimuksesta, vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten paatésluonnokset, jotka sisalsivat myds muita tietopyynt6ja, jaettiin kukin
kahteen osaan. ECHA siirsi lisdantymismyrkyllisyytta koskevat paatdsluonnosten osat
Euroopan komissiolle péaatettavaksi. ECHA teki lopulliset paatokset paatdsluonnosten toisesta
osasta, joka koski muita tietovaatimuksia, jasenvaltioiden komitean niita koskevien
yksimielisten sopimusten perusteella.

Tarkistusta varten valitut asiakirja-aineistot voidaan jakaa kahteen paatyyppiin, yleisiin
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin ja kohdistettuihin vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksiin.

Yleiset vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

Yleisiin vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin ECHA joko valitsee asiakirja-aineistot
satunnaisesti tai kayttda huolenaiheeseen perustuvia kriteereita. lhanteellisesti asiakirja-
aineiston yleinen vaatimustenmukaisuuden tarkistus tapahtuu yhden arvioinnin ja
paatdksenteon puitteissa. Kaytannoéssa jokainen yleinen vaatimustenmukaisuuden tarkistus
tapahtuu vaiheittain alkaen aineen tunnistetietojen tarkistuksesta. Jos toimitetut tiedot ovat
riittavan selkeita ja jos ECHA pystyy tulkitsemaan rekisterdinnin laajuuden, tarkistus jatkuu
seuraavassa vaiheessa, jossa kasitelldaan REACH-tietovaatimuksia teknisen asiakirja-aineiston
vaaratietojen suhteen. Arvioinnin tuloksena voi kuitenkin olla useampia paatoksia, koska
aineen tunnistetietojen selkeys on edellytyksenéd sen varmistamiselle, etta asiakirja-aineisto
tayttaa tietovaatimukset.

516 asiakirja-aineiston vaatimustenmukaisuuden tarkistuksesta, jotka viimeisteltiin yhdessa
paatdksen kanssa, suljettiin paatdésluonnoksen jalkeen tai paatettiin ilman toimenpiteita
vuonna 2014, 144 oli yleisia vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia. Kuvassa 3 esitetadn naiden
tarkistusten tulokset (edelleen paatoksentekovaiheessa olevia paatésluonnoksia ei ole
mukana).

4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

14 Decision taken without
MSCA PfAs

® Decision taken after
ECHA MSC agreement

Kuva 3: 144 vuonna 2014 paatetyn yleisen vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen tulos
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Concluded without further action Paatetty ilman lisatoimenpiteita

Closed after draft decision Suljettu paatésluonnoksen jalkeen

Decision taken without MSCA PfAs Paatos tehty ilman jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten muutosehdotuksia

Decision taken after ECHA MSC agreement Paatds tehty ECHAN ja jasenvaltioiden komitean
yksimielisyyden jalkeen

26 %:ssa tapauksista rekisterdijat paivittivat asiakirja-aineistonsa nopeasti, mika merkittavasti
paransi heidan rekisterdinnin asiakirja-aineistojensa laatua ja teki niista yhteensopivia
pyydettyjen tietojen kanssa.

Kohdistetut vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

Vuonna 2014 ECHA sai valmiiksi rekisterdinnin asiakirja-aineistojen parannetun
tietokoneavusteisen valinnan kohdistettuja vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia varten
kasitellakseen vakavia vaatimustenmukaisuuden puutteita. Kohdistettuja tarkistuksia varten
suurin osa rekisteréinnin tietokannasta seulotaan ja sitten vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksiin valitaan asiakirja-aineistot, jotka todennakdisimmin ovat puutteellisia tarkeiden
vaikutuskohtien, niin sanottujen huolta aiheuttavien alueiden, osalta.

Kohdistetussa vaatimustenmukaisuuden tarkistuksessa ECHA keskittyy vain valitun asiakirja-
aineiston erityisiin osiin. Naissa keskitytadn erityisiin huolenaiheisiin, kuten seuraaviin:

e Aineen tunnistetietojen ongelmat (usein tarpeen ennen testausehdotuksen tutkimuksen
aloittamista).

e Huolta aiheuttavat alueet: vaikutuskohdat, joita pidetaan erittain tarkeina
riskinhallinnan ja kemikaaliturvallisuuden kannalta.

e Yhteison toimintasuunnitelmassa luetellut aineet.

Yhteison toimintasuunnitelmassa lueteltujen aineiden vaatimustenmukaisuuden tarkistusta on
yleensa pidetty kohdistettuna, koska ala méaaritelladn tukemaan ja mahdollisesti taydentamaan
myShempaa aineen arviointia. Yleensa siihen liittyy yleinen seulonta, mutta siten, etta
painopiste on kaikissa vaikutuskohdissa, joita ei tutkita selvitettéavin& huolenaiheina
myShemmasséa aineen arvioinnissa. Lisdksi kun jasenvaltioiden suorittamaan aineen arviointiin
on vain rajallisesti aikaa, vaatimustenmukaisuuden tarkistus voidaan rajoittaa aineen
tunnistetietojen tarkistukseen.

Jos ECHA ei pysty tunnistamaan tiettya rekisterdintiin kuuluvaa ainetta asiakirja-aineiston
epéselvien aineen tunnistetietojen vuoksi, virasto ei voi mielekkdasti arvioida aineen vaara- ja
riskitietoja.

Kun yhdessa asiakirja-aineistossa havaitaan useita vaatimustenmukaisuuden puutteita, ECHA
VoI paattaa lisata kohdistetun tarkistuksen yleiseen tarkistukseen, koska asiakirja-aineisto
vaatii laajempaa arviointia.

516 asiakirja-aineiston vaatimustenmukaisuuden tarkistuksesta, jotka viimeisteltiin yhdessa
paatdksen kanssa, suljettiin paatosluonnoksen jalkeen tai paatettiin ilman toimenpiteita
vuonna 2014, 372 oli kohdistettuja vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia. Kuvassa 4 esitetaan
naiden tarkistusten tulokset (edelleen paatoksentekovaiheessa olevia paatésluonnoksia ei ole
mukana).
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4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

M Decision taken after
ECHA MSC agreement

Kuva 4: 372 vuonna 2014 péaatetyn kohdistetun vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen tulos

Concluded without further action Paatetty ilman lisdtoimenpiteita

Closed after draft decision Suljettu paatoésluonnoksen jalkeen

Decision taken without MSCA PfAs P&atos tehty ilman jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten muutosehdotuksia

Decision taken after ECHA MSC agreement P&atds tehty ECHAN ja jasenvaltioiden komitean
yksimielisyyden jalkeen

25 9%:ssa (94) tapauksista rekisteroijat paivittivat asiakirja-aineistonsa, ennen kuin ECHA teki
paatdoksen. Tama paransi merkittavasti rekisterdinnin asiakirja-aineiston laatua ja joissakin
tapauksissa johti tapauksen paattdmiseen, ennen kuin lopullinen p&atés piti tehda.

y-

ECHA:n mielesta raportoinnin on oltava kattavampaa, jotta
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksissa tehdyt tarkistukset
nakyisivat sellaisten aineiden asiakirja-aineistojen osalta, jotka

rekisterditiin tonnimaarille 21 000 ja 100 - 1 000 t/v. Valitettavasti
sellainen perusteellinen raportointi ei ollut teknisesti mahdollista
vuonna 2014. ECHA on kuitenkin kehittaméassa menetelmia taman

saavuttamiseksi vuonna 2015.
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Rekisterdijilta pyydetyt tiedot

Kuva 5 tarjoaa yhteenvedon pyydetyista tietotyypeista prosenttiosuutena kaikista vuonna
2014 tehdyisté vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia koskevista paatoksista.

Robust study summaries

Other toxicological information...
Environmental toxicity (Annex VII)
C&L according to CLP
Environmental toxicity (Annex VIII)
Environmental toxicity (Annex IX)

Toxicological information (Annex VII)

Mutagenicity
Physicochemical properties
Repeat Dose Toxicity

Reproductive toxicity

Substance identification and... 32%

CSR based issues 32%

0% 10% 20% 30% 40%

Kuva 5: Pyydetyt tietotyypit prosenttiosuutena vuonna 2014 tehdysta 273
vaatimustenmukaisuuden tarkistusten péatoksesta.

Robust study summaries Yksityiskohtaiset tutkimusyhteenvedot

Other toxicological information (Annex VIII) Muut toksikologiset tiedot (liite VIII)
Environmental toxicity (Annex VII) Ympaéaristomyrkyllisyys (liite VII)

C&L according to CLP CLP-asetuksen mukaiset luokitukset ja merkinnét
Environmental toxicity (Annex VIII) Ympéaristomyrkyllisyys (liite VIII)
Environmental toxicity (Annex 1X) Ympaéaristomyrkyllisyys (liite 1X)

Toxicological information (Annex VII) Toksikologiset tiedot (liite VII)

Mutagenicity Mutageenisuus

Physicochemical properties Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet:

Repeat Dose Toxicity Toistuvasta annostuksesta johtuva myrkyllisyys
Reproductive toxicity Lisadntymismyrkyllisyys

Substance identification and composition Aineen tunnistetiedot ja koostumus

CSR based issues Kemikaaliturvallisuusraportteihin liittyvat seikat

Taulukossa 2 on yhteenveto ECHA:n vaatimustenmukaisuuden tarkistusten paatoksissa
rekisterdijiltd pyydetyista tiedoista. On tarkedd huomata, etta paatos voi siséltad useita
pyyntoja.
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Taulukko 2: Vaatimustenmukaisuuden tarkistusten paatoksissa pyydetyt tiedot.

Pyydettyjen tietojen tyyppi Paatosten
maéara

Altistumisarviointi ja riskinluonnehdinta 88
Aineen koostumuksen tunnistus ja vahvistus 86
Kehitysmyrkyllisyys (liite 1X) 37
Subkrooninen myrkyllisyystutkimus, 90-paivainen (liite 1X) 34
Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet 27
Toksikologiset tiedot (liite VII) 24
Ekotoksikologiset tiedot (liite 1X) 21

In vitro -geenimutaatiotutkimus nisakéassoluilla (liite VIII) 20
Ekotoksikologiset tiedot (liite VIII) 15
CLP-asetuksen mukaiset luokitukset ja merkinnéat 12
Ekotoksikologiset tiedot (liite VII) 11

In vitro -sytogeenisuustutkimus nisédkassoluilla (liite VIII) 6
Kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimus®® (liitteet IX ja X) 6
Yksityiskohtaiset tutkimusyhteenvedot 2
Lisaantymis- ja/tai kehitysmyrkyllisyyden seulonta (liite VIII) 1

Muut toksikologiset tiedot (liite VIII) 1

12 Jo olemassa olevien tutkimustulosten pyytaminen.
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2.2 Testausehdotukset

ECHA jatkoi paatésluonnosten ja paatoésten tekemista testausehdotuksista varmistaakseen,
etta niissa kasiteltiin todella tarvittavia tietoja ja valtettiin tarpeettomat testaukset erityisesti,
kun testauksessa kaytettiin selkarankaisia eldimia.

Vuoden 2013 rekisterdinnin maaraaikaan mennessa jatetyisté asiakirja-aineistoista ECHA on
toistaiseksi tunnistanut testausehdotukset 770 vaikutuskohdalle 376 eri asiakirja-aineistossa.
Naistd 563 ehdotuksessa ehdotettiin testeja selkarankaisilla elaimilla REACH-asetuksen liitteen
IX tietovaatimusten tayttamiseksi.

ECHA arvioi kaikki asiakirja-aineistot, jotka sisaltavat liitteen IX kannalta merkityksellisia
testausehdotuksia 1.6.2016 mennessa. Kaikkien selkdrankaisille ehdotettujen testien osalta
kuullaan ulkopuolista tahoa.

Vuonna 2014 avatut ja/tai kasitellyt testausehdotusten tutkimukset olivat peraisin kolmesta eri
lahteesta:

e 27 testausehdotuksen tutkimusta, jotka avattiin vuonna 2013 niita paattamaéatta ja jotka
siirrettiin vuodelle 2014.

e 208 testausehdotuksen tutkimuksen paatdsluonnosta, jotka lahetettiin rekisterdijille
vuonna 2013 ja joiden paatoksenteko siirtyi vuodelle 2014.

e 396 vuonna 2014 avattua testausehdotuksen tutkimusta.

»

Jotkin rekisteroinnin asiakirja-aineistoissa toimitetut
testausehdotukset ovat jaaneet huomiotta virheellisesti laadittujen
asiakirja-aineistojen johdosta, esim.:

Aikaisemman testausehdotuksen tekstia on muutettu IUCLID-
ohjelmiston vaikutuskohtatutkimustietueessa.

Testausohjelma on ilmoitettu vain
kemikaaliturvallisuusraportissa.

Aikomusta testata analogisia aineita interpoloinnin aineistona ei
ole ilmoitettu testausehdotuksena.

Testausehdotus pitad maarittaa yksinomaan 1UCLID-ohjelmistolla
vastaavassa vaikutuskohtatutkimustietueessa valitsemalla
"Experimental study planned™ "Study result type" -kentassa.
Jokaista uutta testausehdotusta kohden pitaa luoda uusi
vaikutuskohtatutkimustietue.

Kuvassa 6 esitetdadn vuoden 2014 testausehdotusten tutkimusten maara ja tulokset.
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396 testausehdotuksen
tutkimusta vuonna 2014

27 arvioitavaa testausehdotuksen

tutkimusta siirretty vuodelta 2013

Arvioitava?
Ei vaiheittain: 7
2010: 21
2013: 149
2018: 1

Yhteensa: 178

A4

A 4

Paatetty ilman
toimenpidetti?
Ei vaiheittain: 3
2010: 8

2013: 13

2018: 0
Yhteensa: 24

Paatetty
paatosluonnoksen
kanssa®

Ei vaiheittain: 17

2010: 24

2013: 151

2018: 2
Yhteensa: 194

A4

. Paatoksenteko-
"|lvaiheessa?®

Ei vaiheittain: 14
2010: 21

2013: 113

2018: 2
Yhteensa: 150

Paatosluonnosta
ei jatkettu®

Ei vaiheittain: 0
2010: 0

2013: 2

2018: 0
Yhteensa: 2

Y

A 4

Paitos tehty®
Ei vaiheittain: 3
2010: 3

2013: 36

2018: 0
Yhteensa: 42

A4

A 4

Arvioitava?

Ei vaiheittain: 0
2010: 10

2013: 5

2018: 2
Yhteensa: 17

Paatetty ilman
toimenpidetti?
Ei vaiheittain: 0
2010: 0

2013: 0

2018: 0
Yhteensa: 0

4

Padtetty

paatosluonnoksen

kanssa®

Ei vaiheittain: 4
2010: 3

2013: 3

2018: 0

Yhteensa: 10

208 paitésluonnoksen
kanssa padatettya
testausehdotuksen
tutkimusta siirretty
vuodelta 2013

> vaiheessa®
Ei vaiheittain: 2
2010: 3
2013: 2
2018: 0

Paatoksenteko-

Yhteensa: 7

ei jatkettu®
Ei vaiheittain: 1
2010: 0
2013: 1
2018: 0

—» | Paatosluonnosta

Yhteensa: 2

Ei vaiheittain: 1
2010: 0
2013: 0
2018: 0

—> Paitos tehty®

Yhteensa: 1

. |Paatoksenteko-
"|lvaiheessa*

Ei vaiheittain: 5
2010: 109

2013: 1

2018: 0
Yhteensa: 115

A 4

Paatosluonnosta
ei jatkettu®

Ei vaiheittain: 2
2010: 5

2013: 0

2018: 0
Yhteensa: 7

v

Piitos tehty®
Ei vaiheittain: 11
2010: 62

2013: 12

2018: 1
Yhteensa: 86

Kuva 6: Vuoden 2014 testausehdotusten tutkimusten méara ja tulokset

! Tieteellisen ja juridisen arvioinnin vaihe.
2 ECHA ei hyvaksy testausehdotusta kasiteltavaksi tai rekisterdija peruuttaa sen

3 paatosluonnos testausehdotuksesta katsotaan tarpeelliseksi
4 paatosluonnoksen kasittelyn vaiheet, mukaan lukien paatdsluonnoksen ilmoittaminen rekisterdijille, ilmoitus

jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, siirtdminen jasenvaltioiden komitealle (soveltuvissa tapauksissa) ja

siirtAminen komissiolle (soveltuvissa tapauksissa).

® Tieteellisesti asiaankuuluvat tai tarkeat hallinnolliset muutokset johtivat keskeneraisen paatdksentekomenettelyn

lopettamiseen.

8 ECHA:n arviointipaatés, joka on tehty joko jasenvaltioiden komitean yksimielisen sopimuksen jalkeen tai
tapauksessa, jossa jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivét ole ehdottaneet mitddn muutoksia

paéatdsluonnokseen.
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Vuoden 2014 loppuun mennessa ECHA paatti 239 testausehdotusten tutkimusta seuraavasti:

e Lahettamalla 204"° paatssluonnosta.
e Lopettamalla 35'° tapausta.

Tutkimus voidaan lopettaa, koska rekister6ija on peruuttanut ehdotuksen sen jalkeen, kun
ECHA alkoi tutkia sit&, tai koska ehdotusta ei voi ottaa késiteltavaksi.

»

Testausehdotusta ei katsota peruutetuksi, jos rekisteroija pelkastaan
poistaa merkinnan IUCLID-valintaruudusta "experimental study

planned™” paatoksenteon aikana. Nain on erityisesti, jos rekisteroija
edelleen aikoo testata ainetta tai analogisia aineita. Tallaisissa
tapauksissa testausehdotusten paatoksentekoprosessi jatkuu.

195'7 asiakirja-aineiston arviointi jatkuu vuoden 2014 jalkeen. N&ita varten paatdsluonnosta ei
ole viela laadittu.

2.2.1 Testausehdotuksen tutkimuksen mukaisesti tehdyt paatokset

Vuonna 2014 ECHA teki 129'8 paatosta testausehdotuksen tutkimuksen mukaisesti. 112 (87
%) tehdyssa paatoksessa ECHA hyvaksyi rekisteroijien ehdottamat testit, kun taas 16
tapauksessa virasto muutti vahintaan yhta ehdotetuista testeista. Yhdessa tapauksessa ECHA
hylk&si testausehdotuksen kokonaan.

»

Interpolointi tietoihin, joita ei viela ole luotu vertailuaineelle, ei riita.
Sen sijaan rekisteroijien pitaa toimittaa asiakirja-aineistoissaan

testausehdotus interpoloinnin lAhdeaineelle suoritettavasta testista,
ilmoittaa, etta testin tuloksia kaytetaan interpolointiaineistona ja
perustella, miksi testituloksia voi kayttaa interpolointiaineistona.

Naistd 129 paatoksesta 68 tehtiin kuulematta jasenvaltioiden komiteaa, koska jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset eivat ehdottaneet muutoksia. Jaljella olevassa 61 tapauksessa
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekivat paatdsluonnokseen ainakin yhden
muutosehdotuksen. Kaikissa 61 tapauksessa jadsenvaltioiden komitea hyvaksyi paatokset
yksimielisesti ja ECHA vastaavasti vahvisti ne.

“C+D+E+F+J+K+Lkuvassa5s
15 E + F kuvassa 5
®C+D+J+ K+ L kuvassa 5

I A + B kuvassa 5
M+ N + O kuvassa 5
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Rekisterdijilta pyydetyt tiedot

ECHA teki vuonna 2014 kaikkiaan 129 testausehdotusten tutkimuspaatosta, ja kuva 7 tarjoaa
yhteenvedon pyydetyista tietotyypeista prosenttiosuutena kaikista vuonna 2014 tehdyista

paatoksista.

Environmental Fate and behaviour 1%

Mutagenicity

Environmental toxicity

Physicochemical properties

Repeat-dose toxicity

Reproductive toxicity

7%

9%

11%

64%

80%

0%

10%

20%

30% 40% 50% 60% 70% 80%

90%

Kuva 7: Pyydetyt tietotyypit prosenttiosuutena vuonna 2014 tehdysta 273 testausehdotusten

tutkimusten paatoksesta.

Environmental Fate and behaviour

Kohtalo ja kdyttaytyminen ymparistossa

Mutagenicity

Mutageenisuus

Environmental toxicity

Ymparistomyrkyllisyys

Physicochemical properties

Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet

Repeat-dose toxicity

Toistuvasta annostuksesta johtuva
myrkyllisyys

Reproductive toxicity

Lisdantymismyrkyllisyys

Taulukossa 3 on yhteenveto pyydetysté testaustyypista. On tarkedd huomata, etta paatos voi

sisaltaa useita pyyntoja.
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Taulukko 3: Testausehdotusten péatoksissa pyydetyt tiedot (liitteiden mukaan jarjestettynd).

Pyydetyn testauksen tyyppi Paatosten

maara

Kehitysmyrkyllisyystutkimus (liite 1X) 102
Subkrooninen myrkyllisyystutkimus, 90-paivainen (liite 1X) 83
Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet (liite 1X) 14
Vaikutukset maaeliostoon (liite 1X) 5
Selkarangattomilla vesielidilla tehtava pitkdaikainen 4

myrkyllisyystutkimus (Liite 1X)

Mutagenisuus (liite 1X) 3
Mutageenisuus (liitteet VII ja VIII) 2
Kehitysmyrkyllisyystutkimus (liite X) 1
Pitkaaikainen myrkyllisyys sedimentin elitille (liite X) 1
Vaikutukset maaelidstoon (liite X) 1
Bioottinen hajoaminen (liite 1X) 1
Mutagenisuus (liite X) 1*

* Hylatty 40 artiklan (3)(d) kohdan mukaisesti

Liséksi yhteensd 112 testausehdotusten tutkimusten paatdsluonnosta sisalsi vaatimuksia
kahden sukupolven lisadntymismyrkyllisyystutkimuksesta. Jasenvaltioiden komitea kasitteli
nama ehdotukset samalla tavalla kuin ne, jotka kuvataan taman raportin kohdassa 2.1.1
maaritetyille vaatimustenmukaisuuden tarkistusten paatésluonnoksille. Tuloksena 112
paatdsluonnosta siirrettiin komission paatettavaksi.

2.2.2 Ulkopuolisen tahon konsultointi

Kesakuusta 2008 alkaen ECHA on vastaanottanut noin 1 500 sellaista ehdotusta testien
suorittamiseksi selkarankaisilla elaimilla, jotka ovat julkisen konsultaation® kohteena, jotta
valtettéisiin tarpeettomat paallekkaiset eldintestit.

40 artiklan 2 kohdan mukaisesti ECHA:n pitaé julkaista testausehdotukset ja vaatia tietoja
ulkopuoliselta taholta.

ECHA vastaanotti 782 ulkopuolisen tahon vastausta (52 %) kaynnistettyihin julkisiin
konsultaatioihin. 191 vastauksen jattajaa pyysi henkilollisyytensa salattavaksi (24 %), eika

19 Aikaisemmat konsultaatiot: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-

proposals/previous/outcome. Nykyiset konsultaatiot: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-
proposals/current.



http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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lisatietoja siksi voida antaa. Loput 591 ulkopuolisen osapuolen vastausta (76 %) olivat peraisin
seuraavilta tahoilta:

o 17 yksittaistd yhtiota, 47 kommenttia (7,9 %)

e Kahdeksan teollisuuden tai kaupan alan jarjestéa, 59 kommenttia (10,1 %)

e Yksi saatio, yksi kommentti (0,2 %)

e Kaksi kansainvalista kansalaisjarjestéa, 477 kommenttia (80,7 %)

e Yksi kansallinen viranomainen, kaksi kommenttia (0,3 %0).

Lopuksi nelja yksityishenkil6a teki viisi huomautusta (0,8 %) konsultaatioprosessin aikana.

Kyseisten henkildiden henkildllisyyksia suojaa tietosuojakaytantdomme, eika niita nain ollen
voida paljastaa.

Ulkopuoliset tahot lahettivat usein tieteellisid tietoja ECHA:n testausehdotuksia koskeviin
konsultaatioihin vuonna 2014. Useissa vastauksissa ulkopuoliset tahot toimittivat tieteellisia
perusteluja ja viitteitda REACH-asetuksen erityisiin mukautusmahdollisuuksiin.

Interpolointilahestymistavan harkitsemista ehdotettiin noin 200 kommentissa. Enemmistdssa
tapauksista ulkopuoliselta taholta saadut tiedot eivét olleet riittavia, jotta ECHA olisi voinut
katsoa lisatestaukset perusteettomiksi. Rekisterdijille kerrotaan kuitenkin aina saaduista
tiedoista, ja he voivat edelleen kehittdd mukautuksia kolmansien tahojen antamien tietojen
perusteella.

2 Havainto

Ulkopuolisia tahoja kannustetaan toimittamaan tieteellisesti patevia
tietoja ja tutkimuksia, jotka koskevat konsultaation alaisen

testausehdotuksen ainetta ja vaikutuskohtaa. Toimitettujen tietojen
pitaa tayttaa REACH-asetuksen liitteiden V11 - X1 tietovaatimukset.
Konsultaatioon osallistuminen auttaa estamaan tarpeettomat
elaintestit.

Julkiset versiot ulkopuolisten tahojen panostuksista ja ECHA:n vastauksista julkaistaan ECHA:n
verkkosivuston osioissa osana ECHA:n testausehdotuksia koskevia paatbksiazo.

2.3 Epamuodollinen viestinta ja asiakirja-aineistojen paivitykset

Osana paatoksentekoprosessia rekisterdijille, jotka vastaanottavat tietyn paatésluonnoksen
asiakirja-arvioinnin mukaisesti (vaatimustenmukaisuuden tarkistus tai testausehdotuksen
tutkiminen), tarjotaan mahdollisuus selvittda perusteluitaan ECHA:lle. Seuraavassa on analyysi
kaydysta epamuodollisesta viestinnasta ja rekisterdijien paatésluonnosta koskevan 30 paivan
kommentointiajan aikana antamista kommenteista ja niiden vaikutuksista paatdésluonnoksiin.

Tahan paivdan mennessa vain noin 20 %:ssa sellaisista asiakirja-aineistojen
paatdsluonnoksista (vaatimustenmukaisuuden tarkistus tai testausehdotuksen tutkiminen),
joissa rekisterdijille tarjottiin mahdollisuus selvittad perustelujaan ECHA:lle, tuloksena oli
epamuodollisten keskustelujen kdyminen. Kuitenkin noin 73 %:ssa naista paatdsluonnoksista
rekisterdijiltéa saatiin mydhemmin muodollisia kommentteja.

20 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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Liséksi noin 34 % naista paatosluonnoksista muutettiin rekisterodijien kommenttien
seurauksena ja lisdksi 19 % lopetettiin my6hemmin (asiakirja-aineiston paivityksen jalkeen).

2.4 Seuranta-arviointi ja asiakirja-aineiston arvioinnin paatdsten
taytantoonpano

2 Havainto

Rekisterdijien pitaisi kayttdad hyvadkseen mahdollisuutta keskustella

epamuodollisesti testausehdotuksen tai vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksen paatdosluonnoksesta ECHA:n kanssa.

REACH-asetuksen 42 artiklan mukaisesti ECHA tutkii, onko rekisteroija toimittanut paatoksessa
pyydetyt tiedot viimeisimmassé asiakirja-aineiston paivityksessdan. Tama seuranta-arviointi
tapahtuu paatoksessa maaritetyn maaraajan jalkeen.

Vuonna 2014 ECHA suoritti 282 seuranta-arviointia. Seuranta-arvioinnin mahdolliset tulokset
ovat:

1. Jasenvaltioille ja Euroopan komissiolle lahetetdan 42 artiklan kohdan 2 mukainen
ilmoitus, jossa niille ilmoitetaan, etta tietovaatimukset on taytetty.

2. Asiakirja-aineiston arvioinnin paatoksen jalkeen asiaankuuluvan jasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille 1dhetetdan ilmoitus vaatimustenmukaisuuden puutteista,
jossa niille ilmoitetaan, ettd vaadittuja tietoja (tai niiden osaa) ei vastaanotettu
asetettuun maaraaikaan mennessa. Rekisterfija saa kopion vaatimustenmukaisuuden
puutteiden ilmoituksesta. Jasenvaltiot harkitsevat tadytadntédnpanotoimenpiteita. 42
artiklan 2 kohdan ilmoitus pidatetd&n, kunnes kaikki pdatoksessa pyydetyt tiedot on
vastaanotettu.

3. Paatdksen pyynnot on taytetty, mutta toimitetut tiedot tekevat joistakin lisapyynndista
valttamattémia. Uusi vaatimustenmukaisuuden tarkistus kdynnistetaan 42 artiklan 1
kohdan mukaisesti.

Huomaa, etta 42 artiklan 2 kohdan mukainen ilmoitus lahetetaan lopulta sen jalkeen, kun
ilmoitus vaatimustenmukaisuuden puutteista on jo laadittu, jos rekister6ija lopulta toimittaa
pyydetyt tiedot. Lisatietoja seurantaprosessista on seurannan tietolomakkeella®*.
Tulostyyppien maaran yhteenveto on taulukossa 4.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_en.pdf
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Taulukko 4: Vuonna 2014 suoritettujen seuranta-arvioiden tulostyyppien maara.

42 artiklan 2
kohdan
mukainen
ilmoitus ilman
ilmoitusta
vaatimusten-
mukaisuuden
puutteista®?

42 artiklan 2
kohdan
mukainen
ilmoitus
vaatimusten-
mukaisuuden
puutteiden
ilmoituksen

Uusi
vaatimusten-
mukaisuuden
tarkistus 42
artiklan 1
kohdan
mukaisesti®*

Ilmoitus
vaatimusten-
mukaisuuden
puutteista®®

jalkeen®®
Testausehdotusten 88 (31 %) 11 (4 %) 0 27 (10 %)
tutkimisen
paatdkset
Vaatimusten- 117 (41 %) 19 (7 %) 3 (1 %) 17 (6 %)
mukaisuuden
tarkistusten
paatokset
Yhteensa 205 (72 %) 30 (11 %) 3 (1 %) 44 (16 %)

Suluissa oleva arvo osoittaa prosenttiosuuden kaikista vuonna 2014 suoritetuista seuranta-arvioinneista.

Vuoden 2014 tulostyyppien vertailu vuodelta 2013?° ilmoitettuihin osoittaa vuonna 2014
tapahtuneen pienta kasvua sellaisten tapausten maarasséa, joissa rekisteroijat tayttivat
paatoksen pyynnoét ilman, ettd ilmoitusta vaatimustenmukaisuuden puutteista tarvitsi antaa.
Sellaisten tapausten maara, jotka edellyttivat jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
osallistumista, kuitenkin kasvoi. Sellaisten tapausten maéara, joissa pyydetyt tiedot toimitettiin,
kun jasenvaltioiden viranomaiset olivat puuttuneet asiaan, kasvoi 30:een vuonna 2014, mika
osoittaa, ettd yhteistyd ECHA:n ja toimeenpanevien viranomaisten valilla toimii ja tuottaa
tuloksia.

On huomionarvoista, etta vuonna 2014 merkittava maara seuranta-arvioita koski pyyntdja
kohdistetuista vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista, mika voi osittain selittdd korkeamman
paatdsten noudattamisosuuden vuoteen 2013 verrattuna.

Liséksi ECHA suoritti seuranta-arvioita 11 laatuhavaintokirjeen suhteen. 10 tapauksessa
laatuhavaintokirjeiden tuloksena oli asiakirja-aineiston laadun parantuminen tayttamalla
kasitellyt tietotarpeet joko taysin (kolme tapausta) tai osittain (seitseman tapausta). Yhdessé
tapauksessa tietotarpeita ei huomioitu lainkaan. Toisessa tapauksessa rekisterdijat olivat
lopettaneet valmistuksen. Jasenvaltioille on ilmoitettu tuloksista.

22 Kaikki paatoksen pyynnot on taytetty ilman, ettd ilmoitusta vaatimustenmukaisuuden puutteista on tarvinnut
lahettdd. Huomaa, etta rekisterdijdn maaraaika tietojen paivittdmiselle on saattanut olla ennen vuotta 2014, mutta
seuranta-arviointi saatettiin paatdkseen vuonna 2014.

2% llmoitus vaatimustenmukaisuuden puutteista ja sen jalkeiset jasenvaltioiden toimet johtivat asiakirja-aineiston
paivitykseen siten, ettd se nyt tayttaa paatdsten pyynnodt. Huomaa, ettéa ilmoitus vaatimustenmukaisuuden puutteista
on saatettu antaa ennen vuotta 2014, mutta vastaava 42 artiklan 2 kohdan mukainen ilmoitus annettiin vuonna 2014.
24 paatoksen pyynnot on taytetty, mutta uusia tietopyyntéja tarvitaan.

25 Asiakirja-aineiston arvioinnin paatdsta seuraava ilmoitus vaatimustenmukaisuuden puutteista, jossa todetaan, etta
osaa tai kaikkia paatoksessd pyydettyja tietoja ei ole toimitettu, on lahetetty jésenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille taytantdédonpanotoimenpiteiden harkitsemista varten. 42 artiklan 2 kohdan mukainen ilmoitus on
pidatetty. limoitus laukaisee sellaisenaan tilapéisen tilan asiakirja-aineiston arviointiprosessissa.

26 Vertailu sellaisten 42 artiklan 2 kohdan mukaisten ilmoitusten prosenttiosuuksista, joiden yhteydessa ilmoitusta
vaatimustenmukaisuuden puutteista ei annettu: 64 % vuonna 2013, 72 % vuonna 2014.
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P

Toimitettujen yksityiskohtaisten tutkimusyhteenvetojen laatu on
usein esteena ECHA:n arvioinnille, ja siksi laaditaan ilmoitus
vaatimustenmukaisuuden puutteista. Rekisterdijien pitaisi toimittaa
selkeat yksityiskohtaiset tutkimusyhteenvedot, jotka sisaltavat
taulukkomuotoisia tietoja ECHA:n kaytanndn oppaassa 3 ja

asiaankuuluvissa testausohjeissa julkaistujen ohjeiden mukaisesti.

Uusien tietojen vaikutus vaaravaikutuskohtiin on huomioitava
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, johon tarvittaessa sisaltyy PNEC-
tai DNEL-arvojen johtamisen tarkistus.

2.5 Aineen arviointi

Aineen arvioinnilla pyritdan selvittdmaan, onko aineesta vaaraa ihmisten terveydelle tai
ymparistolle EU:n laajuisesta ndkdkulmasta. Se tukee huolta aiheuttavien, lisariskinhallintaa
vaativien kemikaalien tunnistamista.

ECHA:n prioriteetit aineen arvioinnille olivat vuonna 2014:

o Viimeistelld ja julkaista yhteison toimintasuunnitelman 2014—2016 péivitys ECHA:n
verkkosivustolla.

¢ Valmistella yhteison toimintasuunnitelman (CoRAP) 2015—2017 paivitys maaliskuulle
2015.

e Jatkaa 36:n vuonna 2012 arvioidun aineen kéasittelya.

e Vastaanottaa ja kasitella tulosasiakirjat 47:std vuonna 2013 arvioidusta aineesta.

e Tarjota tukea vuonna 2014 arvioitavien 51 aineen osalta.

2.5.1 Vuosittaisen yhteison toimintasuunnitelman 2014—2016 paivityksen
viimeistely

Ehdotus yhteisdn toimintasuunnitelman 2014—2016 péivitykseksi kattoi 120 ainetta, joista
50 ainetta oli tarkoitus arvioida vuonna 2014. Luettelo sisélsi 52 uutta ainetta ja 68 ainetta
vanhasta saanndllisesti paivitettavasta yhteisén toimintasuunnitelmasta. Yhteison
toimintasuunnitelman 2014—-2016 paivitys hyvaksyttiin maaliskuussa 2014.

2.5.2 Vuosittaisen yhteison toimintasuunnitelman 2015—2017 paivityksen
valmistelu

Ensimmaista kertaa yhteisdn toimintasuunnitelman paivitys perustuu eri REACH- ja CLP-
prosesseja palvelevan rekister6innin tietokannan integroituun seulontaan. Sama
seulontaprosessi on nain ollen tukenut ehdokasaineiden tunnistamista yhteisén
toimintasuunnitelmaa varten ja aineiden tunnistamista riskinhallintaa varten, jotta huolta
aiheuttavien aineiden ké&sittely olisi tehokkaampaa. Tdma integroitu seulonta on myds
virtaviivaistanut seulontatytkalujen ja -menetelmien kehittdmista ja kayttdéa (katso luku
2.6.5).

Ehdotus yhteisdn toimintasuunnitelman 2015-2017 péivitykseksi kattoi 143 ainetta, joista
53 ainetta oli tarkoitus arvioida vuonna 2015. Luettelo sisélsi 75 uutta ainetta ja 68 ainetta
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vanhasta yhteison toimintasuunnitelmasta.

ECHA siirsi luonnoksen eteenpéin jasenvaltioiden komitealle lokakuun puolivéalissa 2014
keratakseen mielipiteita ja julkaisi julkisen version verkkosivusto-osiossaan 30. lokakuuta.
Jasenvaltioiden komitean mielipiteen mukaan aineiden méaara ja jarjestys voi muuttua, ennen
kuin suunnitelma hyvaksytaan. Tassa paivityksessa keskitytdan mahdollisiin PBT-
ominaisuuksiin, hormonitoiminnan hairidihin, karsinogeenisuuteen, mutageenisuuteen ja
lisdantymismyrkyllisyyteen yhdesséa laajan kayton, kuluttajien altistumisen ja suuren
kokonaistonnimaaran kanssa. ECHA odottaa, ettd yhteison toimintasuunnitelman 2015-2017
paivitys hyvaksytadn maaliskuussa 2015.

2.5.3 Vuonna 2013 arvioidut aineet

ECHA oli aiemmin sopinut jasenvaltioiden ja jasenvaltioiden akkreditoitujen sidosryhmien
kanssa, ettd vuorovaikutus arvioivien jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
rekisteroijien valilla on erittain suositeltavaa, erityisesti arviointivaiheen aikana. Vuoden 2013
aineiden arvioinnin aikana tapahtunut vuorovaikutus nahtiin hyédyllisen&, ja tdma
vuorovaikutuspolitiikka?’ julkaistiin tammikuussa 2014. Liséksi rekisterdijat ovat soveltaneet
ECHA:n suosituksia saavuttaakseen etukateen yksimielisyyden arvioivien jasenvaltioiden
kanssa ehdotettujen asiakirja-aineistojen paivitysten hyvaksyttavyydesta joko
arviointivaiheessa tai kommentointiaikana.

Arvioivat jasenvaltiot paattivat, ettd vuoden 2013 aikana arvoidusta 47 aineesta 38 vaati
lisatietoja epailtyjen huolenaiheiden selvittamiseksi. Kuten aikaisempina vuosina, ECHA
tarjoutui tarkastamaan jasenvaltioiden paatésluonnosten yhdenmukaisuuden, ennen kuin ne
jatettiin virallisesti virastolle.

Talla palvelulla ECHA pyrkii varmistamaan yhdenmukaisen ldhestymistavan lisatietojen
pyytamiseen. Tammikuussa 2014 lahes kaikki jasenvaltiot kayttivat tata mahdollisuutta. ECHA
tarjosi palautettaan yhden kuukauden kuluessa ennen 12 kuukauden arviointijakson
maéraaikaa.

Niinp& ECHA lahetti paatdsluonnokset néisté aineista 371 rekisterdijalle kommentointia varten.
Taman jalkeen arvioivat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset toimittivat tapauksen
konsultaatioon, jossa sekd ECHA ettd muut jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
saattavat ehdottaa muutoksia paatosluonnokseen. Téahén péivadn mennessa 100 %:iin kaikista
konsultoiduista aineen arvioinnin paatésluonnoksista on saatu muutosehdotuksia.

Muiden yhdeksan vuonna 2013 arvioidun aineen osalta arvioivat jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset katsoivat saatavilla olevien tietojen riittavan huolenaiheita koskevien
johtopéaatosten tekoon ja toimittivat vastaavat asiakirjat ECHA:lle. Kaikki yhdeksan
johtopé&atosasiakirjaa on julkaistu ECHA:n verkkosivustolla.

2.5.4 Vuonna 2014 arvioidut aineet

Vuoden 2014 aikana arvioivat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset jatkoivat aineiden
arviointeja, ja ECHA tarjosi jatkuvaa tukea tasséd prosessissa. Jokaiselle arvioitavalle aineelle
nimitettiin ECHA:n sisalla ainejohtaja, joka toimi arvioivien jdsenmaiden toimivaltaisten
viranomaisten koordinaattorina ja yhteyshenkilond. Yhden aineen osalta on jo tehty
paatosluonnos, kun taas muiden paatésluonnosten yhdenmukaisuuden seulonta ja lopullinen
toteutus tapahtuu alkuvuodesta 2015.

27 Vuorovaikutus arvioivan jasenvaltion ja rekisteréijien vélilla aineen arvioinnin aikana — Suositukset, ECHA-14-R-01-
EN. Sijainti osoitteessa: http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf.
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2.5.5 Aineiden arvioinnin paatdkset

Vuonna 2014 ECHA:lla on ollut mahdollisuus saada tiettyjen vuonna 2012 aloitettujen
arviointien lopullisen toteutuksen pohjalta kokemusta koko paatoksentekoprosessista
johtopéatodsvaihe mukaan lukien. Yhteenveto vuosina 2012 - 2014 aloitettujen arviointien
edistymisesta esitetaan taulukossa 5.

Taulukko 5: Vuosina 2012, 2013 ja 2014 aloitettujen arviointien edistyminen.

Aineen nykyinen tila 2012 2013 2014 hteensa
Yhteisdn toimintasuunnitelmaan sisaltyvien 36 47 51 134
aineiden maara yhteensa
Arvioitavana 0 0 50 50
Paatetty ilman paatdésluonnosta 4 9 0 13
Aineet, joihin liittyy paatésluonnos 32 38 0 70
paatoksentekovaiheessa 4 36 1 41
paatésluonnokset, joita ei ole hyvaksytty 1 0 0 1
yksimielisesti jdsenvaltioiden komiteassa
pPaatetadn paatosluonnoksen jalkeen 3 0 0 3
ECHA:n tekemat lopulliset paatokset 24 2 0 26
Odottaa pyydettyja tietoja 15 2 0 17
Seuranta-arviointi 3 0 0 3
Muutoksenhakumenettelyssa 6> 0 0 6

* Kahta kuudesta aineen arvioinnin paatoksia vastaan tehdysta muutoksenhausta ei julkaistu valituslautakunnan
verkkosivuilla vuoden 2014 loppuun mennessa, eivatka ne siksi ndy taulukon 7 kohdassa 2.6.8.

Yksi tarkeéa tekija tehokkaassa aineen arvioinnissa on saman aineen rekisteréijien kyky
koordinoida toimintojaan. Rekisterdijia kannustetaan nimittamaan yksi edustaja keskusteluihin
arvioivan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kanssa.

ECHA myds suosittelee, etté virallisen kommentointiajan aikana rekisterdijat jattavat vain
yhden kommenttijoukon, joka on koordinoitu kaikkien paatdsluonnokseen liittyvien
rekisteroijien kanssa.

ECHA arvostaa rekisterdijien jo osoittamaa pyrkimysté koordinoida ndkemyksiaan. Kaikissa

tapauksissa, joissa paatésluonnoksesta ilmoitettiin aineen rekisteroijille, he viestivat
kommenteissaan yksimielisesti.

» Havainto

Rekisterdijien pitaisi jatkaa hyvaa kaytantoa eli koordinoida

nakemyksensa jattaessaan aineen arviointiin liittyvia
kommenttejaan.

ECHA on tietoinen sen méaaraajan (30 paivaa) tiukkuudesta, jota rekisterdijien on noudatettava
jattaessdaan kommenttejaan aineen arvioinnin paatoksista, jotka tyypillisesti koskevat useita
rekister6ijia samanaikaisesti. Koska maéaréaika kuitenkin on lakisdateinen, yhdessa
jasenvaltioiden kanssa on katsottu, etté sitd ei voi pidentda. Niinpa tassé suhteessa
paatdksenteko vuosien 2012 ja 2013 toimintasuunnitelman aineita koskevista tietopyynndista
on edistynyt hyvin.

ECHA on tehnyt paatdksia 26 arvioidusta aineesta, ja ei-luottamukselliset versiot naista
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paatoksista on julkaistu ECHA:n verkkosivustolla.

»

Rekisterdijien pitaisi selvasti ilmoittaa 90 paivan sisalla aineen

arvioinnin paatdoksen vastaanottamisesta kuka tarjoutuu
suorittamaan testit muiden puolesta. Tahan tarkoitukseen voidaan
kayttaa ilmoituskirjeen verkkolomakelinkkia.

Kuvassa 8 on yhteenveto tyypillisista ndiden paatdsten puitteissa tehdyista pyynnoista.

4 EXposure requests

®m Environmental requests

i Human health requests

M Substance ID requests

M Physico chemical

requests
Exposure requests Altistumistietoja koskevat pyynnot
Environmental requests Ympaéristotietoja koskevat pyynnot
Human health requests Ihmisten terveyttd koskevat pyynnot
Substance ID requests Aineen tunnistetietojen pyynnot
Physico chemical requests Fysikaalis-kemiallisten tietojen pyynnot

Kuva 8: Kutakin tietopyyntotyyppia sisaltavien paatdsten prosenttiosuus 26 aineen arvioinnin
paatoksesta. Tassa yleiskuvassa hormonaaliset haitta-aineet luetaan osaksi ihmisen terveyteen
tai ympéaristoon kohdistuvia vaaroja koskeviin pyyntoja.

Jasenvaltioiden komitea ei paassyt yksimielisyyteen myodskdan yhden vuonna 2012 arvioidun
aineen paatosluonnoksen osalta. Niinpa paatoésluonnos siirrettiin paatettavaksi Euroopan
komissiolle, joka kasittelee sita parhaillaan.

Sen jalkeen, kun ECHA oli julkaissut paatésluonnokset vuoden 2012 aineille, jotkut
rekister6ijat muuttivat rekisterdinnin tilan taydesta valituotteeksi tai lopettivat
valmistuksen/tuonnin 50 artiklan 3 kohdan mukaisesti. ECHA seuraa téallaisia tapauksia
tulevaisuudessa tarkistaakseen, etta tapauksen sulkemisen jalkeen rekisteréijat eivat
kaynnistd tuotantoa uudelleen rekisterb6imatté aineita uudelleen tai esittelematté uusia
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kayttotapoja. Sellaisissa tapauksissa jasenvaltiot voivat kayttaa oikeuttaan harkita
lisariskinhallintatoimia, ja aine voidaan mahdollisesti sisallyttaa uudelleen
toimintasuunnitelmaan aineen uuden arviointiprosessin kaynnistamiseksi. Lisaksi
mahdollisuutta kayttaa taytantddnpanotoimia sen varmistamiseksi, ettd rekisterdinti heijastaa
todellista tilannetta, tutkitaan tulevaisuudessa.

Vuoden 2014 aikana valituslautakunta ilmoitti yhteensa neljasta ECHA:n aineen
arviointipaatosta koskevasta muutoksenhausta. Lisatietoja naistd on kohdassa 2.6.8.

2.5.6 Aineen arvioinnin seuranta

Saatuaan paatoksessa pyydetyt tiedot asiakirja-aineiston paivityksen muodossa, vastuullisella
jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on 12 kuukautta aikaa suorittaa aineen arviointi
loppuun.

Kun arviointi on valmis, jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen kayttda kaytettavissa olevia
tietoja paattdakseen:

e tarvitaanko lisédtietoja huolenaiheiden selvittamiseen. Siina tapauksessa uusi
paatosluonnos taytyy lahettda kyseisille rekisterdijille, ja pdatoksentekoprosessi alkaa
uudelleen

vai

e tarvitaanko lisda sdantelytoimia aineen suhteen, ja jos niitd tarvitaan, mitka toimenpiteet
ovat sopivimpia. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi esimerkiksi ehdottaa:

o aineen luokituksen ja merkinndn yhdenmukaistamista
0 aineen lisdamista erityista huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluetteloon
0 aineen kaytodn rajoittamista.

Vuonna 2014 kolme ainetta oli vaiheessa, jossa uusia tietoja oli toimitettu ensimmaisen
lisatietopyynnon jalkeen. Vastuulliset jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset arvioivat
parhaillaan uusia tietoja paattadkseen aineen soveltuvuudesta ja kaytosta.

Seuranta-arvioinnin prosessia kasiteltiin vuoden 2014 aineen arvioinnin tydpajassa.
Ensimmaisen arviointivaiheen aikana on selvaé, milloin arviointi alkaa, koska kyseessa on
yhteis6n toimintasuunnitelman julkaisupaivamaara. Mybhemmassa seurantavaiheessa
arvioinnin pitéaisi alkaa, kun pyydetyt tiedot on toimitettu.

Rekisterdijilla voi kuitenkin olla syitd toimittaa tietoja useissa asiakirja-aineistojen
paivityksissa. Siksi jasenvaltioiden kanssa sovittiin kdytannoéllisesté ja toimivasta
lahestymistavasta, jossa jasenvaltion seuranta-arvioinnille maaratty 12 kuukauden jakso (46
artiklan 3 kohta) alkaa vasta, kun rekisteroijat ovat toimittaneet kaikki paatoksessa pyydetyt
tiedot.

Pyydetyt tiedot sisaltavien asiakirja-aineistojen paivitysten tekemisen lisaksi ECHA alkoi pyytaa
rekisteroijia paatdkseen liittyvalla ilmoituskirjeelld ilmoittamaan arvioiville jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja ECHA:lle asiaankuuluvasta paivityksesta, kun kaikki tiedot on
toimitettu. Rekisteroijat hyotyvat tasté siten, etta heilla on selvyys seuranta-arvioinnin
aikataulusta.

31
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2.6 Lisatoimenpiteita

2.6.1 Aineen tunnistetiedot

Asiakirja-aineistojen seulonta

Vuoden 2014 aikana ECHA kaynnisti kaikkien vastaanotettujen rekisteréintien®® aineen
tunnistetietojen tietokonepohjaisen seulonnan auttaakseen teollisuutta ennakoivasti
parantamaan asiakirja-aineistojensa laatua. Taméa automatisoitu tietokoneseulonta toimii
tehokkaana tapana tunnistaa rekisterdinnin asiakirja-aineistoja, joihin liittyy potentiaalisia
aineen tunnistetietojen ongelmia. Tama toiminto on myés yhdenmukainen viraston yhden
ensisijaisen strategisen tavoitteen, tietojen laadun parantamisen, kanssa.

Seulontatulosten perusteella rekisteroijat saattavat saada ECHA:Ita epamuodollisen kirjeen,
jossa tarjotaan neuvoja heidén erityisia aineen tunnistetietoja koskevien puutteidensa
korjaamiseen. Rekisterdijid kannustetaan voimakkaasti huomioimaan naissa kirjeissa esille
tuodut puutteet. Puutteiden korjaamatta jattamisesta voi seurata ECHA:n oikeudellisesti
sitovia seurantatoimia (esim. vaatimustenmukaisuuden tarkistus).

Vuoden 2014 aikana ldhetettiin yhteensa 1 350 kirjetta 449 rekisterdijalle. Ne koskivat 309
ainetta. Rekisteroéijille annettiin kolme kuukautta aikaa parantaa asiakirja-aineistojensa laatua.
Kyseisten asiakirja-aineistojen osalta vastaustaso on ollut yli 80 %%°.

Viestinta yhteisen rekisterdinnin jasenille

Kun ECHA suorittaa rekister6innin asiakirja-aineiston arvioinnin vaatimustenmukaisuuden
tarkistusprosessin aikana, paatosluonnos toimitetaan tavallisesti rekisterdijélle, jos
rekisterdidyn aineen tunnistetietoja ei ole ilmoitettu riittavasti tai oikein. Talla tavalla kyseiselle
rekisteroijalle annettu paatés ei suoraan vaikuta toisen jasenrekisterdijan rekisteroéintiin.
Paatoksessa mainitut puutteet voivat kuitenkin viime k&dessa vaikuttaa yhteisen rekisterdinnin
aineen samuuteen, mika koskee kaikkia jasenia.

Siksi ECHA on alkanut suoraan tiedottaa yhteisen rekisterdinnin jasenille tapauksissa, joissa
aineen tunnistetietojen ongelmiin liittyva paatds on lahetetty rekisteroijélle. Nama tiedot
annetaan yleisen vakiokirjeen muodossa (REACH-IT:n kautta), ja niissd neuvotaan yhteisen
rekisterdinnin jasenta ottamaan yhteytta paarekisterdijdan ja muihin tietojenvaihtofoorumin
jaseniin sen arvioimiseksi, onko paatdsluonnoksella vaikutusta niiden omiin rekisterdinteihin.
Kirje ei sisalla luottamuksellisia tietoja. Vuonna 2014 jasenrekisteroéijille 1ahetettiin yli 600
kirjetta.

2.6.2 Valituotteet

ECHA jatkoi rekisterdintien valituotteen tilan vahvistamista tuotantopaikalla kaytettavien ja
kuljetettavien erotettujen valituotteiden osalta. ECHA kaytti 36 artiklan mukaisia kirjeita
pyytédakseen tarvittaessa rekisteroijaa toimittamaan lisatietoja aineen kaytosta valituotteena.
Kuljetettavien erotettujen valituotteiden osalta ECHA pyysi myds rekisterdijia toimittamaan
asiakirjanayttoa siita, ettd kun valituote toimitetaan jatkokayttajalle, rekisterdija tietaa
jatkokayttajan kayttavan ainetta valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa tai on saanut
jatkokayttajalta vahvistuksen siita. Kaytanndssd monet rekisterdijat sisallyttivat naita
jatkokayttajan vahvistuksia asiakirja-aineistoonsa.

28 http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
2% Katso ECHA:n uutiskirje lokakuulta 2014, osoitteessa http://newsletter.echa.europa.eu
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Vuonna 2014 ECHA julkaisi kaytannon oppaan®, jossa rekisteréijaa neuvottiin, miten
tarkistaa, etta ainetta kaytetaan valituotteena 3 artiklan 15 kohdan mukaisesti, ja kuinka
dokumentoida se asiakirja-aineistossa. Opas sisaltaa kdytdnnon esimerkkejé tiedoista, joita
tarvitaan sen osoittamiseksi, etta vélituotetta kaytetadn 18 artiklan 4 (a) - (f) kohdassa
maaritetyissa tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Opas tukee myoés jatkokayttdjia, joiden on
toimitettava toimittajilleen tietoja vélituotteen kayttotavoistaan. Tama opas taydentda ECHA:n
vélituotteiden opasta®'.

2 Havainto

Jatkuvia valituotteen paastoja tiukasti valvottujen olosuhteiden
prosessista ei odoteta. Jos tallaisia paastdja vapautuu joko
rekistergijalta tai taman asiakkailta, aine ei voi hyotya tiukasti

valvottujen olosuhteiden alaisen valituotteen vahennetyista
vaatimuksista (REACH-asetuksen 17 ja 18 artikla), vaan se on
rekisteroitava taysimaaraisesti (REACH-asetuksen 10 artikla).

ECHA odottaa, ettd kuvattaessa valituotteen kayttoa vakiokayttokuvauten liséksi rekisterdinnin
asiakirja-aineistossa toimitetaan vahintaan seuraavat tiedot:

e Kuvaus olennaisista kemikaalireaktioista, joita ilmenee, kun vélituotetta kdytetaan muiden
aineiden valmistukseen.

e Kuvaus teknisesta roolista, johon vélituotetta kdytetddn muiden aineiden
valmistusprosessissa.

o Kuvaus vélituotteesta valmistettujen muiden tuotteiden kemiallisista tunnistetiedoista
(esim. nimi, CAS- tai EY-numero ja kaikki muut tiedot, joita aineiden tunnistamiseen
tarvitaan).

¢ llmoitus kaikista muista valituotteesta valmistetuista aineista, olivatpa ne REACH-
asetuksen rekisterdintivaatimusten alaisia tai eivat, ja jos eivat ole, syy siihen.

Valituotteen kayton selkeys rekisterdinnin asiakirja-aineistossa on ratkaisevan tarkead, jotta
viranomaiset voivat tehda perusteltuja paatoksia sdantelyyn liittyvan riskinhallinnan suhteen.
ECHA:n pitaa esimerkiksi sdanndéllisesti suositella aineita siséllytettavaksi REACH-asetuksen
liitteeseen X1V (luvanvaraisten aineiden luettelo). Nama& aineet priorisoidaan ehdokasluettelon
erityistad huolta aiheuttavien aineiden joukosta. Ne priorisoidaan REACH-asetuksen 58 artiklan
3 kohdassa maaritettyjen kriteerien perusteella kayttamalla sovittua
priorisointilahestymistapaa®?. Tassa priorisoinnissa maarilla on tarkea rooli luvanvaraisuuden
puitteissa. REACH-asetuksen 2 artiklan 8 kohdan b alakohdan mukaisesti valituotteet on
vapautettu luvanhakemisvaatimuksesta. Siksi vélituotteen kayton tonnimaaréa ei oteta
huomioon priorisoitaessa aineita ehdokasluettelosta luvanvaraisten aineiden luetteloon.

ECHA perustaa suosituksensa rekisterdinnin asiakirja-aineistossa annettuihin tietoihin. Siksi on
tarkeda, etté rekisterdinnin asiakirja-aineisto sisaltda i) riittavat tiedot, joista voidaan
paatella, etta kaytto tayttaa 3 artiklan 15 kohdan maaritelméan valituotekaytésta ja ii) ilmoittaa

30 ECHA:n kaytannén opas 16 "Miten arvioidaan, kiytetdinko ainetta vilituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa, ja miten
vilituotteen rekister6imiseen tarvittavat tiedot raportoidaan IUCLID-jarjestelméssa” Ioytyy osoitteesta:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_fi.pdf.

31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_fi.pdf
32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf
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valituotekayttdon tarkoitetun tonniméaran. Jos rekisterdinnin asiakirja-aineisto ei selvasti
osoita, mitka kayttotavat ovat valituotekayttdja ja mitka vastaavat maarat ovat, koko
tonnimaaré otetaan huomioon. Sen seurauksena aineelle voidaan antaa korkeampi prioriteetti
kuin mita todellinen kaytto edellyttaisi.

Vuonna 2014 ECHA lahetti 280 kirjetta yhtioille, jotka olivat toimittaneet 10 artiklan mukaisen
erityistd huolta aiheuttavaa ainetta koskevan asiakirja-aineiston, jossa rekisterditiin kaytto
valituotteena. Rekisterdijia pyydettiin vahvistamaan ja tarvittaessa paivittamaan asiakirja-
aineisto varmistaakseen, etta tarvittavat tiedot valituotekaytdsta on annettu. Lisaksi ECHA
suositteli rekisteréijille, ettd nama ilmoittaisivat asiakirja-aineistossaan valituotekayton
vastaavan tonnimaaran.

2.6.3 Nanomateriaalit

Vuoden 2014 nanomateriaaleja arvioitiin sek& asiakirja-aineiston arvioinnin etta aineen
arvioinnin viitekehyksissa. Asiakirja-aineistojen osalta ECHA suoritti joukon
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia asiakirja-aineistoille, jotka kattoivat tai joiden epailtiin
kattavan nanomateriaaleja. Nama vaatimustenmukaisuuden tarkistukset ovat kohdistuneet
aineen tunnistetietojen ja raekokojakauman tietovaatimuksiin. Vuonna 2013 on lahetetty
kolme lopullista pdatéstd nanomateriaaleja koskevista asiakirja-aineistoista, ja rekisteroijat
ovat tayttaneet nama paatokset. Tama osoittaa, ettda REACH soveltuu nanomateriaaleihin ja
voi mahdollistaa uusien tietojen sukupolven naista aineista.

Raekokojakauman tietovaatimuksiin kohdistuneet kolme paatosta nayttavat kolme selvaa
esimerkkia ECHA:n ja rekisterdijien kyvysta saavuttaa positiivinen tulos vakavista haasteista
huolimatta. Naisséa tapauksissa ECHA oli pyytanyt rekisteréijia toimittamaan tietoja, jotka
osoittavat, ovatko aineet EY:n suositteleman nanomateriaalien maaritelman mukaisia.

Huolimatta haasteista, kuten kansainvalisesti sovittujen protokollien (esim. OECD:n ohjeiden)
puuttuminen, rekisterdijat pystyivat tayttamaan paatoksen. Naiden paatdsten tulokset
julkaistaan ECHA:n sivustolla parhaan kaytdnnon esimerkkeina. Tapaukset osoittivat myos
mahdollisuuden kayttaa hyvaksi ECHA:n nanomateriaalin tyéryhmaa (NMWG). ECHA-
NMWG:Ité kysyttiin neuvoa nanomateriaalien luonnehdinnan teknisista ja tieteellisista
nakékohdista naissa tapauksissa, mika mahdollisti tiedonsiirron jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, komission ja ECHA:n edustajien valilla. Tasta oli apua paatoésten tekemisessa
muodollisen vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen paatoksentekoprosessissa.

2.6.4 Luokitukset ja merkinnat

Luokituksilla ja merkinngilla on merkittava rooli sek& asiakirja-aineiston etté aineen
arvioinnissa. Vaatimustenmukaisuuden tarkistusten paatoksissa rekisteréijia vaaditaan
noudattamaan yhdenmukaistettua luokitusta ja/tai perustelemaan tarvittaessa poikkeamat
vaaraluokassa. Tiettyjen vaikutuskohtien osalta REACH-asetuksen liitteessa VIl - X olevan 2
sarakkeen mukaiset mukautukset ovat sallittuja vain tiettyjen luokitusten aineille. Luokituksen
vertaaminen rekisterdinnin asiakirja-aineistojen vastaaviin tukitietoihin on yksi lahtékohdista
valittaessa aineita yhteison toimintasuunnitelman luetteloon. Aineen arviointi voi lopulta johtaa
ehdotukseen yhdenmukaisen luokituksen muuttamisesta tai lisdamisesta.

Noin 25 %:lla ilmoitetuista aineista oma luokitus poikkeaa véhintddn yhden vaaraluokan
osalta. Erot omissa luokituksissa voivat olla ongelmallisia formuloijille, kun nama luokittelevat
uudelleen seoksiaan kesakuun 2015 maaraaikaa varten, jolloin kaikki seokset seka aineet
taytyy luokitella CLP-asetuksen mukaisesti. Lisdksi eri luokitukset samalle aineelle voivat olla
hammentavia vaaroista viestittaessa. ECHA tarjoaa teollisuudelle keskustelualustan, jossa
ilmoittajat voivat ottaa yhteytta toisiinsa ja keskustella luokituksesta anonyymisti. Vuonna
2014 luokitusten ja merkintdjen keskustelualustaa kéytettiin kuitenkin paljon odotettua
vahemman.
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»

Rekisterdijien pitaisi tarkistaa, etta heidan aineidensa luokitukset
ovat yhdenmukaisia pakollisen yhdenmukaistetun luokituksen seka

muiden rekisteroijien ja ilmoittajien luokitusten kanssa. Jos eroja on,
rekisteroijan pitaisi pyrkia omasta aloitteestaan sopimaan
luokituksesta seka paivittaa ilmoitus. Luokitusten ja merkintojen
keskustelualusta voi olla hyva tyokalu tassa.

Analyysi luokitusten ja merkintdjen luettelosta®, joka julkaistiin ECHA:n vuoden 2014 CMR-
raportissa®*, osoittaa, ettd useimmat rekisterdijat antavat luokituksen yhdenmukaisesti syopaa
aiheuttavien, perimaé vaurioittavien tai lisdantymismyrkyllisten aineiden (CMR)
yhdenmukaistetun luokituksen kanssa. Vain harvat rekisterdijat eivat noudata CMR-aineiden
pakollista luokitusta.

»

Aikaisemmat ECHA:n neuvontapalvelulle tehdyt tiedustelut viittaavat

siihen, etta jotkut rekisteroijat eivat tieda, etta kaikki vaaraluokat ja
erottelut, joita yhdenmukaistettu luokitus ei kata, edellyttavat seka
vaarojen arviointia ettd omaa luokitusta.

Ilmoittajat myds yleensa noudattavat CMR-aineiden yhdenmukaistettua luokitusta. Niiden
ilmoittajien prosenttiosuus, jotka eroavat CLP-asetuksen liitteesta VI, on 3,4 % sydpaa
aiheuttavien aineiden, 3,0 % perimaé vaurioittavien ja 3,7 % lisadntymismyrkyllisten aineiden
osalta. Vaikka CMR 1A-, 1B- ja 2 -aineiksi luokiteltavat aineet on normaalisti
yhdenmukaistettu, on useita satoja aineita, joiden osalta vahintaan yksi rekisteréija luokittelee
itse CMR-ominaisuuksia, vaikka ainetta ei ole luokiteltu, tai antaa yhdenmukaistettua
luokitusta tiukemman luokituksen (231 ainetta sydpaa aiheuttavien ominaisuuksien, 163
perimaa vaurioittavien ominaisuuksien ja 516 lisadntymismyrkyllisten ominaisuuksien osalta).

2.6.5 Tietokonemenetelmien ja -tyokalujen kehittdminen

ECHA on kehittanyt lisatyokaluja rekisteroidyista aineista saatavilla olevien tietojen
automaattiseen analyysiin ECHA:n sdantelytoimien tehokkuuden maksimoimiseksi tekemalla
alykkaita rekisterdinnin asiakirja-aineistojen ja aineiden valintoja vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksia, aineen arviointia, riskinhallintaa ja taytantéénpanoa varten. Tarkeimmat
ominaisuudet ryhmitellaan seuraavasti:

o Tyobkalut ja menetelmat, joilla poimitaan tietoja yksittaisista rekisterdinnin asiakirja-
aineistoista ja kaikista asiakirja-aineistoista yhteisessa rekisteréinnissa. Naita tyotkaluja
on kaytetty onnistuneesti valituotteen asiakirja-aineiston valituotteen tilan ja tiukasti

33

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
34 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report_2014_en.pdf
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valvottujen olosuhteiden selvittdmiseen seké aineen tunnistetieto-ongelmien kasittelyyn
seulontakampanjoissa. ECHA antaa yhteenvedon tasta kehityksesta verkkosivuillaan®®.

o Tyobkalut ja menetelmat rekisterdinnin asiakirja-aineistojen tietojen analysoimiseen
tieteellisia tai saantelyyn liittyvia raportointitarkoituksia varten REACH-asetuksen (esim.
117 artiklan 3 kohdan mukainen raportti) mukaisesti.

e Algoritmit mahdollisten vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen ongelmien
tunnistamiseen ja aineiden valintaan aineen arviointia, yhdenmukaistettua luokitusta ja
erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista varten integroituna samaan
tietokoneymparistéon. Ta&ma integroitu valinta- ja priorisointimekanismi (integroitu
seulonta) suoritetaan yhteistydsséa jasenvaltioiden toimivaltaisista viranomaisista ja
sidosryhmistd koostuvien ainekohtaisten ryhmien kanssa.

e Parannettu analyysi teknisten asiakirja-aineistojen liitteiden ja vapaiden tekstikenttien
sisdltamista tiedoista.

e Rekisterdinnin asiakirja-aineistojen ulkopuolelta |Idytyneiden vaara- ja altistumistietojen
kaytto. Sellaiset tiedot eivat ainoastaan mahdollista vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten ja aineen arviointien priorisoimista tietopuutteisiin, kun ulkoiset tiedot
viittaavat siihen, etta riski on todennékdinen, vaan myds parantavat mahdollisten
puutteiden tunnistamista rekisterdinnin asiakirja-aineistojen raportoiduissa
testituloksissa.

2 Havainto

On tarkeaa kayttada kaikkia aineesta saatavilla olevia tietoja. On

kehitetty QSAR-tyokalusarjan kaltaisia tietokonemenetelmia ja -
tyokalujatietojen hakemiseen ulkoisista vaara- ja
altistumistietokannoista.

Kokemuksia rekisterointitietojen automaattisesta analyysista on kaytetty palautteen
antamiseen IUCLID-ohjelmiston lisdkehittamiseksi tunnistamalla osioita, joissa selkeytta
voidaan lisata. Lisaksi ECHA péivittda IUCLID Dossier Quality Assistant -tyokalua (joka sisaltyy
erillisena valilehtena Validation Assistant -laajennukseen), jonka avulla rekisterdijat voivat
tarkistaa tietonsa yleisten epayhdenmukaisuuksien ja laatuongelmien osalta ennen asiakirja-
aineiston toimittamista ECHA:lle. Talla tyokalulla suoritettuja yhdenmukaisuustarkistuksia
ohjaavat asiakirja-aineistojen arviointitydsté ja automaattisista seulontakampanjoista opitut
asiat. Viimeisin versio julkaistiin maaliskuussa 2014.

2.6.6 Paatosten julkaiseminen

Joulukuussa 2012 ECHA alkoi julkaista®® ei-luottamuksellisia versioita rekisterdijille
lahettamistdan vaatimustenmukaisuuden tarkistusten ja testausehdotusten tutkimisen (kahden
asiakirja-aineiston arviointiprosessin) paatoksista.

Syita asiakirja-aineiston arvioinnin paatosten ei-luottamuksellisten versioiden julkaisemiseen
oli kaksi:

3% www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.
36 http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions
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e Lisata ECHA:n rekisterdinnin asiakirja-aineistojen arviointiprosessin lapinakyvyytta.

e Tarjota rekisterdijille ja ulkopuolisille mahdollisuus seurata ja ymmaéartda ECHA:n
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksissa ja testausehdotusten tutkimisessa soveltamia
tieteellisia arviointiprosesseja.

On tarkead muistaa, ettd nama paatdkset on suunnattu tietyille rekisterdijille, joilla voi olla
luottamuksellisia valmistusprosesseja ja/tai tietoja. Ennen minkdan paatoksen julkaisemista
ECHA kuulee systemaattisesti vastaanottajaa ei-luottamuksellisesta versiosta, jonka se aikoo
julkaista. Huhtikuussa 2014 REACH-IT-kayttoehtoja muutettiin niin, etta ECHA saattoi
yksinkertaistaa sisaista paatoksia koskevan konsultaation prosessiaan. Julkaistut asiakirjat
ovat paatoksia, joista kaikki henkildtiedot on poistettu, ja niissa on tyhjennettyjé osioita, koska
tietojen paljastamisen on uskottu vahingoittavan rekister6ijan kaupallisia etuja. Paatdkset ovat
saatavilla vain alkuperéaisella kielella.

Siksi ECHA suosittelee voimakkaasti, etta rekisterdijat lukevat huolellisesti paatdstensa

siséllon, joka voi sisdltaa strategioita tai tietoja mahdollisesti monimutkaisista aineista,
varmistaakseen, ettd ECHA ei julkaise mitaan luottamuksellista sisaltoa.

2 Havainto

Jos rekisteroijat haluavat vastustaa paatoksen julkaisua, heidan
taytyy toimittaa ECHA:lle yksityiskohtaiset perustelut osoittaakseen,

miksi kyseisten tietojen paljastaminen vahingoittaisi heidan
kaupallisia etujaan viitaten asetuksen (EY) N:o 1049/2001
asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi maarayksiin.

Ensimmaiset konsultaatiot kaytiin marraskuussa 2012, ja sen jalkeen 787 kaikkiaan 1 052
tehdysta paatoksesta on julkaistu. Taulukossa 6 on yhteenveto ECHA:n verkkosivustolla
vuodesta 2012 julkaistujen pdatosten maarasta.

Taulukko 6: Yhteenveto ECHA:n verkkosivustolla julkaistujen ECHA:n paatdésten maarasta

Paatosten kumulatiivinen maara Prosenttiosuus
. julkaistuista
Tehty Julkaistu HALOKSISTA
2009-2012 381 73 19 %
2013 650 362 56 %
2014 1 052 787 75 %

Kaiken kaikkiaan luvut osoittavat selvaa parantumista paatdsten julkaisussa. ECHA on
onnistunut julkaisemaan 75 % kaikista vuonna 2014 tehdyista paatoksista.

Kaksi tarkedd muutosta, jotka ovat mahdollistaneet tdman huomattavan parannuksen, on ollut
paatdksen luottamuksellisen ja julkisen version ldhettaminen rekisterdijalle
(konsultaatioprosessin optimoiminen) ja myds uudet REACH-IT-kayttoehdot (lukukuittauksen
optimoiminen, mik& varmistaa ECHA:lle, etta rekisterdijat ovat avanneet asiakirjan sisaltavat
viestin). Yhteisena tuloksena on prosessi, joka on vaatinut vahemman hallinnollista ty6ta
naiden paatosten tekemisesta niiden julkaisemiseen ja siten johtanut mitattavaan
tehokkuuden paranemiseen. On kuitenkin muistettava, ettd ei-luottamuksellisen version
luominen vaatii edelleen manuaalista tyota.
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Vuodelle 2015 on nahtavissa lisdparannuksia, jotka kattavat uusien sisaisten
tietotekniikkatytkalujen toteutuksen ja niistéd johtuvan julkistamisprosessin automatisoinnin.

2.6.7 Tieteelliset edistysaskeleet

Seuraavassa on yhteenveto saatelytieteen edistysaskeleista, joilla oli suora merkitys
arviointiprosessiin, ja jotka edistyivat merkittavasti tai saatettiin padtokseen vuoden 2014
aikana.

Yhteisen tutkimuskeskuksen raportti ei-tavanomaisista menetelmista

Uusinta tietamysta edustava arvio testimenetelmista ja tietokonestrategioista edistaa
elainkokeiden korvaamista, vahentamista ja kehittamista kemikaalien turvallisuusarvioinnissa.
ECHA tilasi tAman raportin yhteiseltd tutkimuskeskukselta.

Raportissa®’ tarkastellaan eldinkokeiden vaihtoehtojen, kuten in vitro -testausmenetelmien
(esimerkiksi solujen tai kudosten kayttaminen) ja tietokonemallien tdmanhetkista tieteellista
tilaa useiden ihmisen terveyteen liittyvien ja ymparistotoksikologisten vaikutuskohtien
kannalta. Siina kuvataan niiden saatavuus ja soveltuvuus perustuen tietoon niiden taustalla
olevista toksikologisista mekanismeista. Mahdollisesti ihmisen terveyteen kohdistuvien
vaikutusten arviointi kattaa vaikutuskohtia ihon ja silméan arsytyksesta periméaa vaurioittaviin
ja syopdaé aiheuttaviin ominaisuuksiin. Ympaéaristotoksikologian kannalta raportti keskittyy
kaloihin kohdistuvan akuutin ja kroonisen myrkyllisyyden testausmenetelmiin.

Sen lisaksi, etté raportissa viitataan REACH-, CLP- ja biosidivalmisteasetukseen, raportti tuo
esille myds vaihtoehtoisia menetelmia muilla alueilla, kuten kosmetiikka- ja
kasvinsuojeluvalmisteet.

ECHA:n testausmenetelmien verkkosivut

Maaliskuussa 2014 ECHA aloitti verkkosivusto-osion, jossa rekisterdijille kerrotaan uusista
OECD:n ja EU:n testausohjeista. Tieteellisen ja saatelyyn liittyvan kehityksen johdosta
testausohjeita paivitetadn ja uusia julkaistaan. Tassa verkkosivusto-osiossa ECHA tukee
rekisteroijia kertomalla, miten niitd voidaan kayttdd REACH-asetuksen mukaisten
tietovaatimusten tayttamiseen. Esimerkiksi uusien in vitro -testausohjeiden roolia
testausstrategioissa kuvataan, kun se on asianmukaista. Nama tiedot tarjotaan usein, ennen
kuin ECHA:n ohjeet péaivitetddn muodollisesti.

Kukin verkkosivusto-osion osa kattaa esimerkiksi seuraavaa:

o mikd REACH-tietovaatimuksista voidaan tayttaa testeilla.

e miten menetelmia kaytetaan.

e testausohjeiden erityinen ala (esim. mahdolliset soveltuvien kemikaaliluokkien rajoitukset
ja mahdolliset luokituksen ja merkintéjen rajoitukset).

Talla hetkelld verkkosivusto-osio kattaa useita in vitro -menetelmid, joita voidaan kayttaa ihon
ja silman arsytyksen/sy6pymisen tutkimiseen. Mukana on uudet testausohjeet hajoavuudesta
ja biokertyvyydestd samoin kuin priorisoidut ohjeet vesiymparistén, maaympariston ja
sedimenttien testaukseen. Sivuston seuraava paivitys kattaa esim. genotoksisuuden
testausohjeet.

37 vaihtoehtoisia menetelmia myrkyllisyyden saatelyyn:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf
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Ihon herkistyminen, integroitu lahestymistapa testaukseen ja arviointiin
yhteistydsséa yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa

Vuonna 2014 EURL ECVAM validoi kolme vaihtoehtoista testausmenetelmaé (in chemico ja in
vitro) ihon herkistymisen vaikutuskohdan arvioimiseksi OECD:n Adverse outcome pathway for
skin sensitisation®® -julkaisussa kuvattujen keskeisten tapahtumien perusteella. Talla hetkella
saatavilla on OECD:n testausohjeiden luonnos naita validoituja testimenetelmia varten.

OECD:n ihon herkistymista koskevan Hazard Assessment Task Force a Guidance Document -
ohjejulkaisun perusteella on kehitteilla integroitu lahestymistapa testaukseen ja arviointiin
(IATA), ja projektia johtaa yhteinen tutkimuskeskus. Ohjeasiakirja pyrkii tarjoamaan
viitekehyksen sille, miten eri lahestymistapoja ihon herkistymisen testaukseen ja arviointiin
voidaan kayttaa sen maarittamiseksi, onko aine herkistavéa vai ei.

ECHA osallistuu prosessiin ja pyrkii siséllyttdmaén testausmenetelmien edistysaskeleet ja
toimintaohjeasiakirjan kehityksen OECD-tasolla REACH-kohtaiseen toimintaohjeeseen
mahdollisimman laajasti.

ECHA pyrkii tarjoamaan rekisterdijille neuvoja siita, milloin ja miten naité vaihtoehtoisia
lahestymistapoja kannattaa kayttaa ihon herkistymista koskevien vakiotietovaatimusten
tayttdmiseen. Namé neuvot toimitetaan paivitettyné toimintaohjeasiakirjana, joka laaditaan
yhteisty6ssa yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa.

ECHA aikoo myo@s paivittaa testausmenetelmien ja vaihtoehtojen verkkosivusto-osion
mahdollisimman pian, kun OECD:n testausohjeet on hyvaksytty. Siksi on suositeltavaa, etta
rekisteroijat seuraavat tarkasti kehitysta kansainvalisten organisaatioiden ja ECHA:n
verkkosivusto-osion kautta.

OECD:n toimintaohjeasiakirja ihon syopymisen ja arsytyksen integroiduista
testauksen ja arvioinnin lahestymistavoista

OECD julkaisi toimintaohjeasiakirjan ihon syopymisen ja arsytyksen integroiduista testauksen
ja arvioinnin lahestymistavoista heindkuussa 20133%. Toimintaohjeasiakirjassa annetaan
neuvoja siitd, miten eri tietolahteet, esim. in vitro- ja in vivo -tiedot seka ihmisilta saadut
tiedot voidaan integroida aineen sydvytys- ja arsytysvaarapotentiaalia koskevaan
paatoksentekoon, mukaan lukien neuvot mahdollisista lisatestaustarpeista. ECHA osallistui
aktiivisesti tatd toimintaohjetta luonnostelevaan ryhmaan.

Toimintaohje koostuu "moduuleista”, joista jokainen sisaltda yhden tai useamman
samantyyppisen yksittaisen tietoldhteen. Kunkin moduulin ja sen yksittaisten komponenttien
vahvuudet ja rajoitukset seka potentiaalinen rooli ja panos ihon sydpymisen ja arsytyksen
integroiduissa testauksen ja arvioinnin lahestymistavoissa kuvataan tarkoituksena minimoida
mahdollisuuksien mukaan elainten kaytté varmistaen kuitenkin ihmisten turvallisuuden.

OECD:n toimintaohjeasiakirja otetaan huomioon meneilladn olevassa ECHA:n ihon
sybpymisen/arsytyksen toimintaohjeen péivityksessa.

Vakavaa silman vahingoittumista/arsytysta varten OECD:lla ei talla hetkell& ole integroitujen
testauksen ja arvioinnin lahestymistapojen ohjetta. OECD harkitsee vastaavan integroitujen
testauksen ja arvioinnin lahestymistapojen toimintaohjeen kehittamisté vakavaa silman
vahingoittumista/arsytysta varten (Yhdysvaltain ja EY:n (EURL ECVAM) yhteinen ehdotus

38 OECD 2012:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/partl &doclanguage=
en.

%% OECD GD 203:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en
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integroitujen testauksen ja arvioinnin lahestymistapojen toimintaohjeeksi vakavaa silman
vahingoittumista/arsytysta varten on parhaillaan Working Group of National Coordinators for
the Test Guidelines Programme (WNT) -ty6ryhman harkittavana).

Lisdantymismyrkyllisyys

REACH-asetuksen mukaisen lisdantymismyrkyllisyyteen liittyvan vakiotietovaatimuksen
odotetaan muuttuvan pian. Nykyinen kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimuksen
vakiotietovaatimus (EU B.35, OECD TG 416) liitteiden IX/X kohdassa 8.7.3 ollaan korvaamassa
laajennetulla yhden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimuksella (EU B.56, OECD TG 433).

Laajennetun yhden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimuksen tutkimusmalli on joustava
ja modulaarinen, ja ECHA on péivittdmassa ECHA:n lisddntymismyrkyllisyyden toimintaohjetta
huomioidakseen taman muutetun tietovaatimuksen.

Vakiotietovaatimuksen luonnos on yhden sukupolven tutkimusmalli laajennetulle yhden
sukupolven myrkyllisyystutkimukselle ilman kehitysneuromyrkyllisyys- tai
kehitysimmunomyrkyllisyyskohortteja. Jos liitteiden IX/X kohdassa 8.7.3 olevan 2 sarakkeen
ehdot kuitenkin tayttyvéat, rekisterdijan pitdd ehdottaa vastaavasti mukautettua
tutkimusmallia. Liitteiden I1X/X kohdassa 8.7.3 olevassa 2 sarakkeessa kuvatut mukautukset
koskevat kohortin 1B laajennusta toisen jalkelaissukupolven tuottamiseksi ja/tai
kehitysneuromyrkyllisyys- ja/tai kehitysimmunomyrkyllisyyskohorttien sisallyttamista.

Toimintaohje mukautuksista ja tutkimusmallin muista ndkdkohdista (esim. pariutumista
edeltavan altistumisen kesto ja annostason valinta) annetaan ECHA:n
lisaantymismyrkyllisyyden toimintaohjeen paivityksessa (Guidance on IR & CSA, Section R.7.6;
julkaistaan vuonna 2015). Rekisterdijan vastuulla on ehdottaa ja perustella riittavéa laajennetun
yhden sukupolven myrkyllisyystutkimuksen tutkimusmalli.

Muutetun tietovaatimuksen odotetaan tulevan voimaan kevaalla 2015, ja se vaikuttaa kaikkiin
testausehdotuksiin ja vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin, joilla tasta vaikutuskohdasta ei
viela ole p&atosta. Nykyiset kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimukset tayttavat
uudet vakiotietovaatimukset, mutta kaikki uudet lisdantymismyrkyllisyyden testausehdotukset
pitad arvioida suhteessa muutettuun tietovaatimukseen. Taméan vakiotietovaatimuksen
odotetaan parantavan mahdollisuutta tunnistaa tietyt hormonitoimintaa héairitsevat
toimintatilat in vivo -tutkimuksissa ja niiden potentiaalisen suhteen lisdantymiseen kohdistuvat
haittavaikutukset. Liséksi tiedot kehitysneuromyrkyllisyydesta ja
kehitysimmunomyrkyllisyydesta, jotka ovat uusia ndktkohtia, voidaan tarvittaessa saada
saman tutkimuksen aikana.

Interpoloinnin arvioinnin kehys (RAAF)

ECHA tydskentelee yhdessa jasenvaltioiden kanssa ihmisten terveyden vaikutuskohtia
koskevan interpoloinnin arvioinnin kehyksen (RAAF) viimeistelemiseksi. Kehys on tarkoitettu
parantamaan rekisterdinnin arvioinnin yhdenmukaisuutta ja laatua ja on mahdollisesti
sovellettavissa aineen arviointiin tulevaisuudessa.

Kehys pyrkii tunnistamaan yleisia skenaarioita, kun interpolointia sovelletaan, ja tunnistamaan
olennaisia elementteja kyseisessa skenaariossa. Kehyksen kehittdminen on edistynyt
huomattavasti viimeisten kahden vuoden aikana, ja ECHA jarjesti tyopajan jasenvaltioiden ja
tarkkailijoiden kanssa lokakuun 2014 alussa.

Tydpajassa keréattiin joukko hyodyllisia kommentteja, ja tdmé versio kehyksesta tulee
kayttdéon, kun sen pohjalla olevat asiakirjat on tarkistettu. Rekisteroijien tukemiseksi on
tarkoitus asettaa olennaiset kehyksen elementit saataville vuoden 2015 aikana. Kehyksen ala
on toistaiseksi rajoitettu ihmisen terveyteen kohdistuviin vaikutuksiin ja yhdesté aineosasta
koostuviin aineisiin; ymparistovaikutukset kattavan version kehittdminen on kuitenkin alkanut.
Laajentamista monista aineosista koostuviin aineisiin ja UVCB-aineisiin harkitaan
tulevaisuudessa.
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Alustava ty0 todistusnayttolahestymistavalla valittoméan suun kautta
saatavan myrkyllisyyden ennustamiseksi

In vivo -tiedot valittomasta myrkyllisyydestéd suun kautta vaaditaan kaikille aineille, joita
valmistetaan tai tuodaan yli tonni vuodessa. ECHA on tutkinut, kuinka toistuvalla annoksella
(28 paivaa) tehtava suun kautta saatavan myrkyllisyyden testin ja askettain validoidun in vitro
-solumyrkyllisyystestin (NRU) yhdistelm&éa voidaan QSAR-huomioiden tukemana useissa
tapauksissa kayttaa todistusnayttélahestymistavassa selkarankaisilla tehtyjen eldinkokeiden
korvaamiseen. Tamén todistusndyttomukautuksen uskotaan soveltuvan hyvin liitteen VIII
aineisiin, joiden myrkyllisyys on vahaista.

Yhdessa yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa on tutkittu subakuuteista tutkimuksista ja/tai
maaranhakututkimuksista saatujen tietojen kayttdd, myds suhteessa myrkyllisyyden kliinisten
merkkien kirjaamiseen tutkimuksen ensimmaisten paivien aikana. Nama tiedot katsottiin
merkityksellisiksi valittoméan suun kautta saatavan myrkyllisyyden tutkimuksen
vakiotietovaatimuksen mukauttamiselle.

ECHA suorittaa IUCLID-pohjaisen analyysin selvittddkseen, voidaanko valittoméan
myrkyllisyyden luokittelu perustaa subakuuteista tutkimuksista saatuihin tietoihin. Sen jalkeen
ECHA aikoo péivittad ECHA:n toimintaohjeen asiaankuuluvan osan.

Nanomateriaalit

Vuonna 2014 tehtiin joukko merkittavia edistysaskelia nanomateriaalien suhteen, muun
muassa hanomateriaalin maaritelmésté annetun EY-suosituksen tarkistus. Samanaikaisesti
keskustelut REACH-liitteiden, erityisesti nanomateriaalien tietovaatimusten, soveltuvuudesta
ovat jatkuneet.

Lisdksi ECHA jarjesti kaksipaivaisen aihekohtaisen tieteellisen ty6pajan saatelyn haasteista
nanomateriaalien riskinhallinnassa. Tydpajassa kasiteltiin keskeisid nanomateriaalin saatelyyn
ja turvallisuuden arviointiin liittyvia tieteellisia kysymyksia. Ty6pajan tulokset tarjoavat
aineistoa ECHA:n lisatydlle nanomateriaalien suhteen.

2.6.8 Valitukset

Rekisterdijat voivat jattaa valituksen ECHA:n arviointipdatoksesta ECHA:n valituslautakunnalle
kolmen kuukauden sisélla paatdoksen vastaanottamisesta. Vuoden 2014 aikana
valituslautakunta ilmoitti kahdeksasta ECHA:n arviointipdatosta koskevasta valituksesta. Katso
taulukko 7. Niista nelja koski aineen arviointipaatoksia.
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Taulukko 7: Vuonna 2014 jatetyt arviointiin liittyvéat valitustapaukset™.

Valitustapauksen Avainsanat Valitusilmoituksen

numero paivays

A-001-2014 Testausehdotus 26. maaliskuuta 2014
Tiedot muissa asiakirja-aineistoissa

A-004-2014 Aineen arviointi 25. kesakuuta 2014
Lisatietopyynto

A-005-2014 Aineen arviointi 25. kesakuuta 2014
Oikeasuhteisuus

A-006-2014 Aineen arviointi 2. heindkuuta 2014
Lisatietopyynto

A-007-2014 Testausehdotus 16. heindkuuta 2014
Kemikaaliviraston valtuudet

A-009-2014 Aineen arviointi 14. lokakuuta 2014
Lisatietopyynto

A-010-2014 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus 20. lokakuuta 2014
Valituote
A-011-2014 Vaatimustenmukaisuuden tarkistus 3. marraskuuta 2014

Aineen tunnistetiedot, nanomateriaalit

Vuoteen 2014 mennessa valituslautakunta oli julkaissut yksitoista pdatosta asiakirja-aineiston
arviointia koskevista valituksista. Lautakunnan paatokset ovat tarjonneet hyodyllista tietoa
ECHA:lle, rekisterdijille ja muille sidosryhmille tiettyjen REACH-vaatimusten alasta. Lisatietoja
valitustapausten tilasta ja valituslautakunnan paatoksista on valituslautakunnan
verkkosivustolla®.

2.6.9 Euroopan oikeusasiamiehen viimeaikaiset paatdokset

Euroopan oikeusasiamies sulki vuonna 2014 kaksi ECHA:a vastaan esitettyd ECHA:n asiakirja-
aineistojen arviointikaytantéa koskevaa valitusta (valitukset 0-1568/2012 ja 1301/2013).
Nama paatokset 10ytyvat oikeusasiamiehen verkkosivustolta. ECHA ottaa namé paatokset
huomioon tarkastellessaan niihin liittyvia kaytantdja ja lahestymistapoja.

40 Vuonna 2014 jatettiin viela kaksi arviointia koskevaa ja viisi vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin liittyvaa
valitusta. Tiedot naista valituksista julkaistaan aikanaan valituslautakunnan verkkosivustolla.
41 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3. Suosituksia rekisteroijille

Tassa osiossa ECHA tarjoaa (mahdollisille) rekisterdijille neuvoja rekisterdinnin asiakirja-
aineistojen laadun parantamiseen. Nama suositukset sisaltavat teknisia ja tieteellisia tietoja,
joista on eniten hyodtya valmisteltaessa teknisté asiakirja-aineistoa ja/tai
kemikaaliturvallisuusraporttia tai suunniteltaessa niiden paivitysta. Nama suositukset
perustuvat asiakirja-aineistojen arvioinneissa useimmin kohdattuihin puutteisiin.

Monissa tapauksissa havaitut puutteet on jo tuotu esiin aikaisemmissa arviointiraporteissa.
Nama raportit, jotka ovat saatavilla ECHA:n arvioinnin verkkosivusto-osiossa®?, sisaltavat
neuvoja siita, miten tunnistetut puutteet voidaan valttaa. Ne ovat edelleen asiaankuuluvia,
vaikka niita ei toisteta tassa. Sen sijaan ECHA haluaisi korostaa tarvetta pitaa rekisterointi
yhdenmukaisena ja ajan tasalla ilman tarpeetonta viivettd, seka sitd, miten
mukautusmahdollisuuksia voidaan kayttaa oikein.

3.1 Rekisterditavan aineen tunnistetiedot ja tarkka koostumus on
ratkaisevan tarkeaa

REACH-asetus vaatii maahantuojia/valmistajia tuottamaan tarvittavat tiedot aineiden vaarojen
tunnistamiseksi ja niista aiheutuvien riskien hallitsemiseksi. Tassa tarkoituksessa tarkeda on
arvioitavan aineen tunnistetietojen ja koostumuksen maarittaminen, kuten ne maaritellaan
liitteessa VI olevassa 2 kohdassa.

Tarkeita suosituksia rekisteréijille perustuen vaatimustenmukaisuuden tarkistusten puitteissa
tehdyisté aineen tunnistetietojen arvioinneista vuonna 2014 opittuihin asioihin:

o (Yhteinen) rekisterdinti saa kattaa tasmalleen yhden aineen, ja kussakin rekisterdinnin
asiakirja-aineistossa annettavien tietojen taytyy vastata kyseista erityista ainetta, kuten
3 artiklan 1 kohdassa maéaaritelldan, ja niiden taytyy olla riittavat aineen yksildintia
varten.

e Tata varten rekisterdijan pitda varmistaa, etta jokainen rekisterdinnin asiakirja-
aineiston elementti, joka on tarkoitettu valmistetun/tuodun aineen yksildintiin, on
yksityiskohtainen ja tarkka. Esimerkiksi kun aine koostuu erilaisista/erityisista
isomeerimuodoista, rekisterdinnin asiakirja-aineiston eri osioihin siséltyvan
rakenteellisen kaavan tai tunnisteiden (esim. EY- ja CAS-tiedot) pitd& heijastaa aineen
koostumuksen siséltamia erityisia isomeerimuotoja.

e Rekisterdijien pitaa erityisesti huomioida, etté tarkoin méaéariteltyjen aineiden osalta EY-
ja CAS-tunnisteiden pitaa kuvata tarkasti kaikki naiden aineiden koostumukseen
sisaltyvat paaaineosat, kuten maaritetaan julkaisussa 4.2 Ohjeita aineen nimeamiseen
ja yksildimiseen REACH-jarjestelmassé (versio 1.3, helmikuu 2013). On huomattava,
etta olemassa saattaa olla geneerisia EY-/CAS-tietoja, jotka eivat méaarita aineen
isomeerikoostumusta. Téallaiset tiedot vastaavat aineita, jotka sisaltavat kaikki
mahdolliset isomeerimuodot p&d&aineosina. Siksi rekisteroijid kehotetaan tarkistamaan
huolellisesti naiden tietojen sopivuus valmistetun/tuodun aineen yksildintiin.

¢ Rekisterdijien on syytd huomata, ettd aineen tunnistetietojen ja koostumuksen
epaselvyys voi johtaa vaaraan arvioon aineen ominaisuuksista ja siten vaarantaa
REACH-asetuksen tavoitteet.

42 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Rekisterdijien pitda myos varmistaa kaikkien sellaisten koostumusten lapinédkyvyys, jotka
katetaan yhteisella rekisterdinnilla ja jotka perustuvat yhteisesti toimitettuun tietojoukkoon.
Tama on erityisen tarkeda aineen arvioinnin kannalta, sill joissakin tapauksissa on vaikeaa
saada kattavaa kuvaa rekisterditdvan aineen alasta, mukaan lukien kaikki rekisterdinnin
asiakirja-aineistossa katetut eri koostumukset. Sellaisissa tapauksissa voi olla haastavaa
ymmartaé asiakirja-aineistoon sisallytetyn ominaisuusjoukon ja eri koostumusten suhdetta.
Siksi (rekister6innin) lapindkyvyys alan ja rekisterditavan aineen koostumuksen suhteen on
erittain tarkead ECHA:lle ja myds arvioivan jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, koska se
mahdollistaa testivaatimusten maarittamisen heidan paatoksissaan.

3.2 Raportoi vaaratiedot selvasti

Fysikaalis-kemialliset vaikutuskohdat

Kaytettaessa kirjallisuudesta saatuja arvoja ei riita, ettd tietovaatimus mukautetaan
kayttamalla yhta arvoa, vaan on rakennettava kunnollinen todistusnaytto.

Silloin kun testaus on mahdollista, on aina suositeltavaa suorittaa testaus kvantitatiivisen
rakenne-ominaisuussuhteen (QSPR) kaytdn sijasta. QSPR-mukautukset eivat aina ole sopivia,
ja paatettdessa soveltaa QSPR:aa tiettyyn vaikutuskohtaan taytyy noudattaa varovaisuutta.
Lisatietoja on ECHA:n toimintaoppaassa R.7.A. Asiaankuuluva dokumentointi liitteessa XI
olevan 1.3. kohdan mukaisesti vaaditaan aina, kun kaytetdan QSPR:aa.

Hajoamisvakiotietoja ei vaadita, jos aine hydrolysoituu helposti, |I. sen puoliintumisaika on alle
12 tuntia (liite 1X, 7.16 kohdan Il sarake). Taman mukautuksen perusteluna tekniseen
asiakirja-aineistoon pitaisi kuulua myds hydrolysoitumistutkimus. Aineen hapon
hajoamisvakio-ominaisuudet (pKa) pitda analysoida ECHA:n toimintaohjeeseen sisaltyvan
integroidun testausstrategian (ITS) mukaisesti*®. Kompleksien seoksien, UVCB-aineiden ja
monista aineosista koostuvien aineosien kohdalla, taytyy mahdollisuuksien mukaan ottaa
huomioon edustavien aineosien pKa-arvot. pKa-arvot voidaan ilmoittaa erikseen eri aineosille.

Testausehdotusten osalta ECHA suosittelee alustavan analyysin suorittamista (esim. QSAR-
menetelmilld) hajoavien ryhmien mahdollisen lasnaolon varmistamiseksi molekyylissa seka
testausehdotuksen antamista kokeellista testia varten taman analyysin perusteella.
Testausehdotus vaaditaan, koska hajoamisvakio vaaditaan liitteen IX tasolla. Testausehdotus
ei sulje pois mahdollisuutta kayttaa todistusnayttoa ja interpolointimukautuksia
tietovaatimuksen tayttamiseksi, jos se on asianmukaista ja perusteltua.

Ymparistovaikutukset

Biohajoavuus

Jos vaaditaan simulaatiotestausta riskinhallinnan kehittdmiseksi, ymparistdn osa-alueista
suurin altistuminen ja riski pitaisi testata ensin. 2 sarakkeen mukautuskriteeri pintaveden
simulaatiolle ei ole sama kuin mukautuskriteeri sedimentin simulaatiotestaukselle. Nopea
hajoaminen yhdellda ymparistén osa-alueella ei valttamatta ole kelvollinen mukautusargumentti
muille osa-alueille.

Testausohjeen sovellusalaa taytyy tarkastella suhteessa testattavan aineen ominaisuuksiin,
esim. haihtuvuus, imeytyvyys ja vesiliukoisuus. Testit, jotka suoritetaan aktiivilietteella
inokulantti- tai STP-simulaatiotesteina (esim. OECD 303 tai OECD 314) eivat sovi
testausohjeiden mukaisesti tadyttamaan vakiotietovaatimusta liitteen 1X 9.2.1.2, 9.2.1.3,
9.2.1.4 tai 9.2.3 kohdan mukaisena ainoana tietolahteena.

43 Luku R.7a: Vaikutuskohtakohtaiset ohjeet, versio 3.0 — elokuu 2014, s. 148, kuva R.7.1-7
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Tulokset on raportoitava yksityiskohtaisesti testausohjeessa maaritellylla tavalla, ei-bioottisen
hajoamisen mahdollinen vaikutus on otettava huomioon, tiedot testauksen patevyydesta on
siséllytettdva mukaan ja hajoamisesta on tarjottava selva johtopaatos .

Maaympéaristomyrkyllisyys™

Liitteessa IX olevan 2 sarakkeen mukaisesti rekisterdijien pitad harkita liitteen X mukaista
pitkdaikaista myrkyllisyystestausta lyhytaikaisen testauksen sijasta, erityisesti aineille, joilla on
huomattava potentiaali imeytya maaperaan tai jotka ovat erittdin sailyvid. ECHA katsoo ndma
kriteerit taytetyiksi, jos Log Kow >5 ja/tai DT50 >180 péaivaa tai jos aine ei ole helposti
biohajoava.

2 sarakkeen mukautus voi olla mahdollinen, kun maaperan osa-alueen suora tai epasuora
altistuminen on epatodennékadista, ja liitteen X1 3 kohdan kriteerit voidaan katsoa taytetyiksi
vain, jos:

e Toimitetaan riittavat perustelut ja dokumentaatiot.
e Perustelut pohjautuvat perusteelliseen ja tarkkaan arviointiin.

Tasapainojakaantumismenetelmaa voidaan ensin soveltaa "seulontaldhestymistapana”, kun
PNEC .quatic ON saatavilla. Se ei ehka riita sellaisten aineiden riskin arviointiin, jotka ovat erittain
myrkyllisia vesielidille ja/tai joilla on huomattava imeytymispotentiaali ja/tai jotka ovat erittain
sailyvia.

Jos vesielidtutkimuksissa ei havaita myrkyllisyytté, ja PNECquaic -arvoa ei voida johtaa tai se
ei ole luotettava, tata voidaan kayttda osana todistusnayttda sen perustelemiseksi, miksi
testausta ei tarvita, mutta ei perusteluna aineen liittdmiselle mihinkdan maaperan
vaarakategoriaan.

Jos havaitaan viemarilietteen mikrobitoiminnan estymisté, pitda harkita maaperan
mikrobieliéston testausta liitteessa 1X olevan 9.4.3 kohdan mukaisesti joko testaamalla tai
tarjoamalla erityiset perustelut mukautukselle.

Koska PNEC gquaiic €1 ota huomioon mikro-organismien myrkyllisyystietoja,
tasapainojakaantumismenetelm&an perustuva PNEC,; screen €1 €hka tarjoa riittavaa suojaa
maaeliéstélle. Nain ollen tarvitaan maaperan mikroeliditd koskevat myrkyllisyystiedot, kun
maaperan elidille myrkyllisyyden testaamista pidetadn asiaankuuluvana.

Sedimenttimyrkyllisyys*®

Sedimenttimyrkyllisyyden arviointia tarvitaan aineille, jotka saattavat merkittavasti kerrostua
tai imeytya sedimentteihin. Arvoa Log Kow of =3 pitdisi kayttda kynnysarvona
sedimenttivaikutusten arvioinnille.

Jos sedimenttimyrkyllisyyden tietoja ei ole saatavilla, voidaan kayttaa
tasapainojakaantumismenetelméa seulontaldhestymistapana sedimentin arvioidun
vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) johtamiseen. Tatd menetelmé&a voidaan kuitenkin
kayttaa vain, kun vaikutuksia havaitaan vesielittesteisséd, ja PNEC .quatic ON Saatavilla. Jos aine
ei osoita vaikutuksia vesielididen myrkyllisyystesteissé, tasapainojakaantumismenetelmaé ei
voida kayttaa, ja on suoritettava vahintdan yksi sedimenttitutkimus REACH-asetuksen liitteen
IX tasolla.

44 Luku R.7c: Vaikutuskohtaiset ohjeet, versio 2.0 — marraskuu 2014, R.7.11
45 Luku R.7b: Vaikutuskohtaiset ohjeet, versio 2.0 — marraskuu 2014, R.7.8.7
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Ihmisten terveyden vaikutuskohdat

Subkrooninen ja lisdantymismyrkyllisyys

Rekisterdijien pitéisi pitda mielessa, etta seulontatutkimus (Reproduction / Developmental
Toxicity Screening Test, OECD 421 or Combined repeated dose toxicity / reproductive, OECD
TG 422) ei tayta kehitysmyrkyllisyystutkimuksen tai kahden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimuksen tietovaatimusta (huomautus: seulontatutkimus kattaa
REACH-asetuksen liitteen VIII tason lisadntymismyrkyllisyystutkimuksen
vakiotietovaatimuksen).

Jos kaytetaan liitteessa IX olevan 8.6.2. tai 8.7 kohdan 2 sarakkeen mukautuksia vahaiselle
myrkyllisyydelle, kaikkien 2 sarakkeessa mainittujen kriteerien pitaé tayttya. Oletus, ettd aine
on inertti, reagoimaton tai valittbmasti hajoava ei sellaisenaan riitd, vaan se on osoitettava
todeksi muilla tiedoilla, jotka maaritetaan vastaavan 2 sarakkeen mukautuksessa. Liitteessa XI
olevan 3 kohdan mukautusta (ainekohtainen altistumiseen perustuva testaus) voidaan kayttaa,
jos tiukasti valvotut olosuhteet on kattavasti dokumentoitu.

Mutageenisuus
Kaikki positiiviset tulokset in vitro -kokeista, joita ei ole seurattu in vivo -tutkimuksella, pitaa
perustella riittavasti asiakirja-aineistossa ja tukea tarvittaessa lisatiedoilla.

Versio 3.0 ECHA:n tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
toimintaohjeiden luvusta R.7a, jolla pannaan taytantéon mutageenisuuteen liittyvat paivitetyt
osat R.7.7.1 - R.7.7.7 alakohdasta, julkaistiin 19. elokuuta 2014.

Erityisesti ohjeet OECD TG 473 (in vitro Mammalian Chromosome Aberration Test), OECD TG
474 (in vivo Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test), OECD TG 475 (in vivo Mammalian
Bone Marrow Chromosome Aberration Test), OECD TG 487 (in vitro Mammalian Cell
Micronucleus Test), OECD TG 488 (Transgenic Rodent Somatic and Germ Cell Gene Mutation
Assays) ja OECD TG 489 (in vivo Mammalian Alkaline Comet Assay) on paivitetty, ja ohjeita
siitd, miten ja milloin naita testeja kaytetdan, on laajennettu. Lisdksi mutageenisuuden
suositeltu testausstrategia on paivitetty.

Altistumiseen perustuvat mukautukset

Nama voivat perustua joko liitteessa IX ja X olevaan 2 sarakkeeseen tai liitteessa Xl olevaan 3
kohtaan. Kaikkia mukautusmahdollisuuksia koskevat kumuloituvat ehdot, ja kaikkien pitda
tayttya. Rekisterdijan pitda selvasti ilmoittaa, mita mukautusta kaytetaan tietyn
vaikutuskohdan kohdalla (esim. "liite XI, 3.2.(b)").

On harvoin mahdollista perustella korkeamman tason tutkimusten altistumiseen perustuvaa
mukautusta johtuen liitteessa IX olevan 3.2(a)(ii) kohdan vaatimuksesta johtaa
riskinarviointitarkoituksiin sopiva DNEL tai PNEC. Jos altistumiseen perustuvat mukautukset
perustuvat liitteen Xl kohtaan 3, altistumisskenaarioita on kehitettava
kemikaaliturvallisuusraportissa.

Vinkkeja REACH-yhteensopivan rekisterodintiasiakirja-aineiston laadintaan -
[How to bring your registration dossier in compliance with REACH — Tips and
Hints] -verkkoseminaarit

Auttaakseen rekistergijia tayttamaan vaatimustenmukaisuuden tarkistusten paatoésluonnokset
ja yleisesti paivittaméaan asiakirja-aineistonsa REACH-asetuksen mukaisiksi, ECHA tarjoaa
sarjan Vinkkeja REACH-yhteensopivan rekisterdintiasiakirja-aineiston laadintaan -
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verkkoseminaareja [How to bring your registration dossier in compliance with REACH — Tips
and Hints] 8,

Koska néissa verkkoseminaareissa annetaan vaikutuskohtakohtaisia suosituksia siitd, miten
parantaa asiakirja-aineistojen vaatimustenmukaisuutta ensisijaisten vaikutuskohtien osalta ja
huomioida tieteelliset perusteet kohdistettujen tarkistusten p&datdsluonnosten taustalla, ne
auttavat rekisteréijia ymmartamaan, mika heidan asiakirja-aineistossaan ei ole
vaatimustenmukaista, antamalla esimerkkeja hyvistd ja huonoista tytkaytanndista. Tietyissa
tapauksissa rekisteroijat ovat paivittaneet asiakirja-aineistonsa heti, tai jos se ei ole ollut
mahdollista, he ovat suorittaneet paivityksen ECHA:n paatdsluonnoksessa vaaditun testauksen
jalkeen.

3.3 Mukauta REACH-saantdjen mukaisesti

Aineiden ryhmittely ja interpolointiin perustuva lahestymistapa

Kuten raportoidaan toisessa 117 artiklan kohdan 3 mukaisessa raportissa (julkaistu
kesakuussa 2014), laajimmin kaytetty mukautus ensimmaisen ja toisen rekisterdinnin
maéaaraajoille (kollektiivisesti) on ominaisuuden interpolointi aineesta toiseen tai rakenteellisesti
samanlaisten aineiden kategorian sisalla.

Mik& tahansa rekisterdijdn ehdottama ryhmittely tai interpolointiin perustuva lahestymistapa
pitad perustella riittavasti. Tama on ehdoton edellytys sen hyvaksymiselle. Liitteessa Xl oleva
1.5 kohta edellyttaa, etta tatd mukautusta kayttévien rekisteréijien pitdd vakuuttavasti
osoittaa, ettd kyseiselle vaikutuskohdalle voidaan tehda ennuste lahde- ja kohdeaineen
rakenteellisen samankaltaisuuden ansiosta. Aiempi kokemus on kuitenkin osoittanut, etta
rekisteroijilla on yh& vaikeuksia perustella naita mukautuksia tietovaatimusten puitteissa.

Rekisterdijan on perusteltava, miksi rakenteen samankaltaisuus johtaa kyseisen ominaisuuden
samankaltaisuuteen (eli miksi rakenteelliset erot l&hteen ja kohteen valilla eivat vaikuta
kyseiseen kohteeseen). Liitteessa X1 maarataan, ettd ennusteen pitaisi kattaa korvattavan
testin keskeiset parametrit ja altistumisen kesto ja ettd sen pitéisi olla riittava luokituksen ja
merkintdjen ja/tai riskinhallinnan kannalta. Tama tarkoittaa, etta tuloksen pitaé sopia yhta
hyvin samaan tarkoitukseen kuin kohdeaineen testin tulos, jos sellainen testi on suoritettu.

Ihmisten terveyden ja ympariston suojelun tason pitdé aina olla sama riippumatta
lahestymistavasta, jolla tietovaatimukset taytetdan. Kategorioiden muodostamista pidetaan
yha analogista ldhestymistapaa tarkempana tapana interpoloida vaikutuskohtien valill&a.
Vanhojen kategorioiden laajentaminen muilla aineilla on mahdollista, mutta silloin pitaa
vahvistaa, ettd kategoriahypoteesi on edelleen pateva, ja kaikki kategorian laajennukset on
perusteltava.

Asiantuntija-arviolla on keskeinen rooli, kun ECHA:n arvioi rekisterdinnin asiakirja-aineistojen
siséltamia ryhmittely- ja interpolointiehdotuksia. Perustelun tieteellinen luotettavuus on
arvioitava yhdessa kaikkien toimitettujen tukitietojen kanssa. Asiantuntijoiden on paatettava
perusteluiden ja tukitietojen laadusta ja siita, riittavatké ne ehdotuksen hyvaksymiseen. Eri
vaikutuskohtien perusteella toimitetaan erilaisia perusteluja ja tukitietoja ryhmittelya ja
interpolointia varten. Nain ollen REACH-asetuksen tietovaatimukset tayttavaksi tarkoitetun
vakiotutkimuksen arviointi voi poiketa soveltamisalaltaan merkittavéasti sellaisten tutkimusten
arvioinneista, joita kaytetdan esimerkiksi seulontaan ja priorisointiin.

46 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars
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Kvantitatiiviset rakenne-aktiivisuussuhteet ((Q)SAR)

Kvantitatiiviset rakenne-aktiivisuussuhteet mahdollistavat arvokkaita mukautuksia lahinn&a
fysikaaliskemiallisten vaikutuskohtien, ymparistomyrkyllisyyden ja ymparistévaikutusten
osalta. Fysikaaliskemiallisten vaikutuskohtien QSAR-ennusteet voidaan laskea
viitekasikirjatiedoiksi edellyttden, etta ennuste koskee selkeasti maéariteltyja vaikutuskohtia
REACH-asetuksen mukaisesti, ehdot ja yksikét tunnetaan ja ne ovat yksiselitteisia, ja
ehdotettu aine kuuluu mallin soveltuvuusalaan. On tarkeda huomata, ettd QSAR-mallin
koulutusjoukon pitaa kattaa sellaisen rekisterditdvan aineen rakenteelliset ominaisuudet, johon
liittyy tietopuutteita. Lisaparametreja voidaan kayttaa mallin soveltamisalan ja
testaamattomiin aineisiin soveltuvuuden paremmaksi maarittamiseksi.

Mahdollinen parametrien valinen vuorovaikutus pitad aina ottaa huomioon (esim. onko
oktanoli-vesi-jakautumiskertoimen tiedot johdettu menetelmélld, joka sopii vettd hylkiville
aineille). Muita ominaisuuksia, jotka yleensé pitaé tarkistaa, ovat haihtuvuus, liimautuvuus,
itsehapetus, valoherkkyys ja stabiilisuus vedessa ja ilmassa. Esimerkkina voidaan antaa
haihtuvien aineiden epéatarkka Log P -mittaus, jota testijarjestelma ei havaitse.

Toinen esimerkki voisi olla epatarkka vesiliukoisuuden mittaus, koska aine imeytyy
mittauksessa kaytetyn laboratoriolaitteen pintaan. Naméa nakokohdat koskevat seka
kohdeainetta (jolle ennuste tehdaan) etta aineita, joille arvot on mitattu ja jotka muodostavat
mallin koulutusjoukon. Voidaan ehk& ennakoida, etta rekisteroéija/konsultti pystyy parhaiten
arvioimaan rekisteroditavan aineen ominaisuudet, mutta mallin koulutusjoukon osalta (jollei se
ole rekisterdijan kehittama) mallin kehittdjan/toimittajan voidaan odottaa toimittavan tiedot
testitietojen luotettavuudesta.

Kaikki QSAR-tulokset taytyy ennustetusta ominaisuudesta riippumatta dokumentoida
asiaankuuluvasti. T&han kuuluu QSAR Model Reporting Format (QMRF)- ja QSAR Prediction
Reporting Format (QPRF) -raporttien laatiminen ennusteita varten. Tiedot voidaan syottaa
sopiviin IUCLID-kenttiin ominaisuustutkimustietueessa (ESR) tai liittda sopivaan kohtaan
IUCLID-asiakirja-aineistossa.

QSAR-tuloksia ei usein kehiteta tietylle aineelle. Yleisempé&aa, jo dokumentoitua, QSAR-tulosta
voidaan kayttad uudelleen pienehkoén tonnimaaran aineille (soveltuvin osin). Toinen
lahestymistapa on kehittaa "paikallisia” QSAR-malleja vapaasti saatavilla olevilla tyokaluilla,
kuten OECD QSAR Toolbox. Paikallisella mallilla tarkoitamme trendia, joka osoitetaan samaan
sarjaan kuuluville kemikaaleille tai samanlaisten aineiden joukolle tiettyjen rakenteellisten
alueiden ja fysikaaliskemiallisten rajojen puitteissa. Joka tapauksessa QSAR-tulosta pitaisi
mieluiten kayttad osana todistusnayttblahestymistapaa tai tukitutkimuksena yhdessa muiden
tukitietojen kanssa.

Ihmisten terveyden ja ympariston vaikutuskohtien QSAR-ennusteet, jotka perustuvat
ennustettuihin syodttdarvoihin (esim. Log Kow), voivat tuoda lisda epavarmuutta, ja siksi
mitatut fysikaaliskemialliset tiedot ovat suositeltavia sellaisissa tapauksissa.

Kompleksien ihmisten terveyden vaikutuskohtien (esim. PNDT) osalta ei yleenséa ole
mahdollista toimittaa luotettavaa (Q)SAR-ennustetta, joka sopii luokitukseen ja merkintéihin
ja/tai riskinhallintaan. Koska terveyden eri vaikutuskohtien luonne vaihtelee, luokitusmalleja
(jotka ennustavat kylla/ei-vastauksia) voidaan suositella niille vaikutuskohdille, joissa
testitulos on binaarinen tai voidaan ilmaista sellaisena (esim. ihon sydpyminen, in vitro -
mutageenisuus).

Jos tulos on rajatapaus tai epaselva, sita pitaisi kayttaa huolellisesti tai pitaisi kayttad muuta
todistusnayttdéa. Mallin dokumentoinnissa odotetaan asianmukaista kuvausta patevyydesta ja
soveltuvuudesta. Lisaksi (malli- ja ainekohtainen) virhearvio voisi olla hyddyllinen. On
kuitenkin huomattava, etté sellaiset virheparametrit eivat kata QSAR-mukautuksen
luotettavuutta, vaan asianmukaisia selityksia tarvitaan aina kattamaan mahdolliset
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tietopuutteet QSAR-lahestymistavassa.

ECHA ja OECD edelleen OECD QSAR Toolbox -tydkalua, jonka voi ladata ilmaiseksi
(http://www.gsartoolbox.org/). Taméa on tydkalu, joka tukee aineiden ryhmittelya ja
interpolointia ja tarjoaa myds mahdollisuuden kehittda tiedoista paikallisia malleja ja arvioida
niiden soveltuvuusalueita.

Talla hetkella saatavilla oleva versio (3.3) julkaistiin joulukuun 2014 alussa. Tama versio
siséltéda uusia toimintoja (kuten uusia QSAR-malleja ja paatoksentekopuita), kokeellisten
tietojen laajennetun tietokannan suurelle maarélle vaikutuskohtia (mukaan lukien ECHA-
CHEM-paivitykset heindkuulta 2014), sekd parannettuja toimintoja ja oppaita (esim. valittujen
profiilien kuvaamista varten on laadittu vakiomuodot).

3.4 Varmista realistiset tiedot kayttotavoista ja kayttooloista
kemikaaliturvallisuusraportissa

Rekisterdijien, joiden taytyy tehda altistumisen arviointi kemikaaliturvallisuuden arvionnin
yhteydesséa, pitda ottaa huomioon kaikki EU:n alueella markkinoille tuotavan aineen
kayttotavat ja raportoida kemikaaliturvallisuuden arvioinnin tulos
kemikaaliturvallisuusraportissaan. Kemikaaliturvallisuuden arvioinnin
kemikaaliturvallisuusraportin pitda heijastaa realistisia kayttoja ja kayttooloja, jotka perustuvat
mahdollisimman paljon teollisuuden ajanmukaisiin kaytantdihin. Tdma ei ole tarkeda vain siksi,
etta jatkokayttajat saavat merkityksellisia tietoja turvallisesta kaytdsta vastaavien
altistumisskenaarioiden kautta, vaan myds viranomaisille, sillda monet heidan paatoksistdan
perustuvat rekisterdinnin asiakirja-aineistoissa toimitettuihin kayttda ja kéyttéoloja koskeviin
tietoihn.

Havaintoja

Usein tehty havainto kemikaaliturvallisuusraporttien vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista
on se, ettd altistumisskenaariot eivéat riittavasti heijasta (turvallisia) kayttooloja
kayttajaryhmille aineen eri markkinoilla. Tason 1 tyokalujen automatisoitu kaytto
altistumisskenaarioiden massatuotantoon voi johtaa hy6dyttomiin tai harhaanjohtaviin
riskinhallintaneuvoihin altistumisskenaarioissa.

Altistumisskenaarioiden pitda heijastaa EU:n terveys- ja turvallisuuslainsaddannon
vaatimuksia. Valvonnan hierarkia on keskeinen teema sen puitteissa ja se maaraa, etta
teknisten torjuntatoimenpiteiden huomioiminen on ensisijainen edellytys kemikaaleja
kaytettaessa. Jos luotetaan pitkaaikaiseen hengityssuojainlaitteiden (RPE) kayttoon, kayttajien
saatavilla taytyy olla sopivat laitteet (jotka siis on erityisesti suunniteltu pitkaaikaiseen
kayttoon) — kuten huput, joihin syodtetdan ilmaa, ja kayttémukavat hengityslaitteet.
Tarkoitukseen sopivan laitteen tarpeen mainitseva lausunto pitaa esittaa, kun
altistumisskenaariot edellyttavat hengityssuojainlaitteiden pitkaaikaista kayttdéa (yli 4 tuntia).

Kayttoturvallisuusraportit sisaltavat usein myos sellaisia kayttdolojen ja riskinhallintatoimien
maarityksia, jotka vaikuttavat altistumisen kvantitatiiviseen arviointiin. On tarkeaa, etta valitut
altistumista muuttavat tekijat ovat realistisia ja todisteiden tukemia. Esimerkiksi monien
prosessikategorioiden kohdalla ei ole realistista olettaa, etta paikallinen pakokaasujen tuuletus
olisi tehokas tapa rajoittaa ihoaltistumista.

Erittain korkeisiin oletetun tehon tasoihin pitaa liittaa vahvat perustelut ja kuvaus, joka tukee
valittuja arvoja. Maéaritetyn riskinhallintatoimen odotettu keskimé&aréinen tehotaso
ehdotetuissa kayttooloissa pitaa sisallyttad kvantitatiiviseen altistumisarvioon. Kasineiden tai
teknisten torjuntatoimien teho-odotuksiin pitaa liittad hallintatoimet, joilla odotettu teho
saavutetaan.
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Yleisesti altistumismalleihin on sisdanrakennettu alistumisen muutoskertoimet. Tallaisissa
tapauksissa rekisteroijien ei pitaisi normaalisti poiketa mallin oletusarvoista. Seuraavassa
annetaan esimerkkejéa.

o TRA-tydntekijan kohdalla kaytetyn tuotteen ainepitoisuuden vahentamisellda on ei-
lineaarinen vaikutus hengitysaltistumisen arvioon. Tdman suhteen linearisoiminen
tarkoittaa, etta arvioija toimii dokumentoidun tydkalun parametrien ulkopuolella.

e Paikallinen pakokaasujen tuuletus ei ole sopiva toimenpide altistumisen vahentdmiseen
ulkotiloissa.

YmparistOaltistumisen arvioinnissa selitys kéyttdoloista, jotka johtavat oletettuun
paastotasoon, on usein riittamaton tai se jopa puuttuu kokonaan. Esimerkiksi
kayttoturvallisuusraportissa viitataan erityiseen ympéaristopaastdokategoriaan perusteluna
arviossa kaytetyille paastokertoimille. Ei ole kuitenkaan mitenkadn osoitettu, ettd arvioitu
kayttd kuuluu erityisen ympaéaristopaastokategorian sovellusalaan.

Neuvoja

Kayta karttoja

Rekisterdijat saavat tehokkaasti realistisempia tietoja kaytoista ja kéyttdoloista kayttamalla
karttoja®’, joita jatkokayttajasektorien yhdistykset ovat kehittaneet yhdessé rekisterdijien
kanssa. Kayttokarttojen konsepti julkaistiin vuoden 2010 rekisterdinnin maaraajan yhteydessa,
ja ECHA pitaa sitd suositeltavana tapana tuottaa kemikaaliturvallisuusarvioinnin edellyttaméat
altistumisskenaariot. Kayttokartat kehitetdan sektoritasolla antamaan lyhyt kuvaus sektorin
kannalta olennaisista pdakayttotavoista tavalla, joka tukee rekisterdijan tyota seuraavasti:

e Niiden muoto on yhdenmukainen IUCLIDin ja Chesarin kaltaisten tytkalujen kanssa.

e Ne tarjoavat tietoa sektorille tyypillisista kayttooloista. Nama tiedot voidaan syottaa
rekisterdijan kemikaaliturvallisuusarviointiin.

Kayttotavat, joita sellaiset kayttokartat eivat kata, pitaa kuitenkin huomioida
tapauskohtaisesti.

Kaytdén kuvaus

Perusteellisella ja lapinakyvalla kayton kuvauksella on ratkaisevan téarkea rooli
kemikaaliturvallisuuden arviointiprosessissa,vioinnille.

Arvioinnin ensimmaisena vaiheena rekisterdijan pitaa kartoittaa kaikki aineidensa kayttdtavat,
mukaan lukien tiedot vastaavista kayttooloista. Kayttokuvauksen pitaé olla selkeé ja
yhdenmukainen aineen toimitusketjuun kuuluvien kayttétapojen kanssa. Edelld mainitut
kayttokartat tukevat tata tavoitetta.

Altistumisen arvioinnin lahtétiedot

Kayton kuvauksen lisaksi tietojen realistisista kayttdoloista pitdisi muodostaa perusta
altistumisen arvioinnille. Nain varmistetaan, etta tuloksena saatavat riskinhallintatoimet ovat
sopivia ja etta jatkokayttdjat voivat toteuttaa ne.

Altistumisen arvioinnin lahtotietojen pitaisi kattaa seka ihmisten terveyteen ettd ymparistéon
liittyva altistuminen. Malleja altistumisen arvioinnin lahtdtietojen kehittdmiseen on kehitetty ja
niitd on jo saatavilla eri sektoreille: ymparistépaastokategorioita ympéaristda varten ja erityisia

47 Lisatietoja kayttokartoista on kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden tiekartan sivustolla:
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap



http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap

REACH-asetukseen perustuva arviointi: Tilanneraportti 2014 51

kuluttajan altistumiseen liittyvia taustatekijoita kuluttajille. Saatavilla on jo useita valmiita
sektorien kayttokarttoja ja sektorikohtaisia altistumisen arvioinnin lahtotietoja
(ympéristopaastokategorioita, erityisia kuluttajan altistumiseen liittyvia taustatekijoita)*®.

Pitemmalle kehitetty ehdotus parannettujen kayttokarttojen mallista julkaistaan vuoden 2015
puolivalisséd yhdessé toimintaohjeen kanssa. Jatkokayttdsektoreita ja rekisteroijien yhdistyksia
kannustetaan seuraamaan tata kehitysty6ta ja osallistumaan siihen sen varmistamiseksi, etta
luodaan sopivat altistumisskenaariot.

Nain saat lisatietoja

Meneilldan olevia aloitteita kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden
parantamiseksi kehitetddn kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden tiekartan
puitteissa®®. Niista keskustellaan altistumisskenaarioita kasittelevasséa
tietojenvaihtoverkostossa (ENES)*°.

3.5 Kayta ECHA:n toimintaohjeita ja tyokaluja

Kun valmistelet ja yllapidat rekisterointia, kayta apuna ECHA:n verkkosivustolta 16ytyvia
ohjemateriaaleja. Tietojen toimittamisen k&sikirjoissa ja REACH-IT- yrityskayttajan
kasikirjoissa annetaan tarkat ohjeet asiakirja-aineistojen valmisteluun ja toimittamiseen.

Kayté IUCLID-ohjelmiston Validation Assistant -laajennusta rekisteréintia valmistellessasi.
Yritystoiminnan sdantdjen ja vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen saant6jen vahvistamisen
liséksi se sisaltaa Dossier Quality Assistant -moduulin, joka varoittaa kayttajaa asiakirja-
aineiston siséltamistd puutteista ja epayhdenmukaisuuksista.

ECHA on edelleen kehittdnyt REACH-toimintaohjeita vuonna 2014. Seuraavat péivitetyt
toimintaohjeet julkaistiin ECHA:n verkkosivustolla vuoden aikana:

e Paivitys toimintaohjeisiin liitteen XV mukaisen aineiston valmisteluun erityista huolta
aiheuttavien aineiden tunnistamista varten (helmikuu 2014).

o Paivitys toimintaohjeisiin asiakirja-aineistojen valmisteluun yhdenmukaistettuja
luokituksia ja merkint6ja varten (elokuu 2014).

e Paivitys tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden
lukuun R.7A: Vaikutuskohtaiset toimintaohjeet, mutageenisuuteen liittyvat kohdat
R.7.7.1 - R.7.7.7 (elokuu 2014).

e Paivitys tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden
lukuihin R.11, osa C, R.7b ja R.7c, jotka liittyvat PBT-/vPvB-aineiden arviointiin
(marraskuu 2014).

o Paivitys tieteellisen tutkimuksen ja kehittdmisen ja tuote- ja prosessisuuntautuneen
tutkimuksen ja kehittamisen toimintaohjeisiin (marraskuu 2014).

Lisdksi ECHA myds ilmoitti kahden toimintaohjeen vanhentuneen ja poisti ne ECHA:n sivustolta
(tammikuu 2014): naitéa olivat asiakirja-aineistojen ja aineiden arvioinnin toimintaohjeet ja
tarkeysjarjestyksen asettamisen toimintaohjeet. Ne on korvattu ajanmukaisilla ja péaivitetyilla
tiedoilla, jotka loytyvat ECHA:n verkkosivuston arviointiosiosta, ja rekisterdijien pitaisi katsoa

48 Seuraavassa linkissa on yhteenveto yhdistysten tdssa suhteessa tekemésta tydsta: http://www.cefic.org/Industry-
support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1

4% Kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden tiekartta: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.

50 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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niistéd ajanmukaista tietoa.

ECHA julkaisi kddnndkset jatkokayttajien toimintaohjeiden versiosta 2.0 (alkuperainen versio
2.0 julkaistiin englanniksi joulukuussa 2013) 22 EU-kielelle huhtikuussa 2014). Lisaksi
lyhennelmat tieteellisen tutkimuksen ja kehittamisen toimintaohjeista ja tuote- ja
prosessisuuntautuneen tutkimuksen ja kehittdmisen toimintaohjeista julkaistiin 23 kielella
marraskuussa 2014. Nama voivat olla erityisen hydédyllisia pienille ja keskisuurille yrityksille.

ECHA kehottaa huomioimaan ndma uudet/paivitetyt resurssit ja paivittaméaan tarvittaessa
asiakirja-aineiston asiaankuuluvat osat. ECHA huomioi toimintaohjeissa kuvatut uudet
lahestymistavat keskeneraisissa ja tulevissa asiakirja-aineistojen arvioinneissa.
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Lyhenneluettelo

C&L
CCh
CLP

CMR
CORAP
CSR
DD
DNEL
ECHA
eMSCA
ERC
EU
IUCLID
MSC
MSCA
PBT
QMRF
QObL
QPRF
QSAR
REACH

RPE
SCED
SID
SIEF
SONC

SpERC
t/v
TPE
vPvB

luokitus ja merkinn&t
vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

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

syOpaa aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisddntymismyrkyllinen
saanndllisesti paivitettava yhteisdn toimintasuunnitelma
kemikaaliturvallisuusraportti

paatoésluonnos

johdettu vaikutukseton altistumistaso

Euroopan kemikaalivirasto

arvioivan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
ymparistopaastdkategoria

Euroopan unioni

Yhdenmukaistettu kansainvélinen kemiallisten tietojen tietokanta
jasenvaltioiden komitea

jasenvaltion toimivaltainen viranomainen

hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen

QSAR Model Reporting Format

laatuhavaintokirje

QSAR Prediction Reporting Format

kvantitatiivinen rakenneaktiivisuussuhde

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

hengityssuojain

erityisia kuluttajan altistumiseen liittyvié taustatekijoitéa
aineen tunnistetiedot

tietojenvaihtofoorumi

asiakirja-aineiston arvioinnin paatosta seuraava ilmoitus
vaatimustenmukaisuuden puutteista

erityinen ympaéristopaastokategoria
tonnia vuodessa
testausehdotuksen tutkimus

erittain hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva
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