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TIHIVISTELMA

Tama on REACH-asetuksen mukaista arviointia koskeva ECHAn kymmenes edistymiskertomus.
Siin& esitetaan tiivistetysti tAhan mennessa suoritetuista arviointitoimista saatu 10 vuoden
kokemus ja esitetaan yksityiskohtaisemmin ECHAN arviointitoimet vuonna 2017. Siind myds
annetaan suosituksia uusille ja nykyisille rekisteroijille tdman kokemuksen perusteella.

ECHAN arviointitoimien suuntaukset vuodesta 2008 lahtien

Ensimmaisiné arviointivuosina 2008—2010 ECHAnN sihteeristo valitsi asiakirja-aineistoja
vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen satunnaisvalinnan, tietoteknisen seulonnan ja
manuaalisen priorisoinnin perusteella. Ndina vuosina tarkastettiin 105 asiakirja-aineistoa ja
tehtiin 12 paatosta. Kaiken kaikkiaan néissa paatoksissa kasiteltiin 23 tietovaatimukseen
liittyvia puutteita, jotka koskivat pdaasiassa fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia, lisdantymis-
/kehitysmyrkyllisyyden seulontaa ja kemikaaliturvallisuusraportin laatua. Samalla ECHA,
jasenvaltioiden komitea ja jasenvaltiot saivat tarkead kokemusta asiakirja-aineiston
arviointiprosessista kaikin puolin ja kehittivat suurempien méaarien kasittelyyn tarvittavia
valmiuksia ja taitoja.

Vuoden 2010 ensimmaista rekisterdintiméaraaikaa seuraavien kolmen vuoden ajan ECHA
keskitti vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia yha enemman jarjestelmallisen tietoteknisen
seulonnan avulla valittuihin asiakirja-aineistoihin. Valikoituja tietovaatimuksia kasiteltiin
standardoidulla tavalla. Tama johti yhteensa 1 464 kohdennettuun? ja yleiseen tarkastukseen
seka 329 paatokseen, joista kukin sisalsi yleensa yksi tai kaksi tietopyyntda. Nain ollen
ensimmainen vuoden 2010 asiakirja-aineistoja koskeva 5 prosentin tavoite? saavutettiin
vuoden 2013 lopussa.

Vuonna 2014 ECHA siirtyi kasittelemaan myods seuraavan vaiheittaisen maaraajan asiakirja-
aineistoja. Parannellun seulontatydkalun avulla virasto alkoi valikoida mahdollisesti huolta
aiheuttavien aineiden asiakirja-aineistoja, eli aineita, joiden osalta (i) korkeamman tason
(eko)toksisuutta koskevien tietovaatimusten®# vaaraprofiili osoittaa mahdollisen huolenaiheen
(tai vaaraprofiili on epaselv, ja sita on tutkittava lisaa) ja (ii) altistumisen mahdollisuus on
merkittava. Huomio kiinnitettiin tarkeimpiin tietovaatimuksiin, joiden avulla voitaisiin selvittaa,
onko aine mahdollisesti sy6péaa aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisadntymismyrkyllinen
(CMR) ja/tai (erittain) hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen (PBT/vPvB). Naméa
tietovaatimukset ovat tarkeita erityista huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisessa.
Vuodesta 2015 lahtien tama lahestymistapa on ollut keskeinen osa ECHANn yhdennettya
saantelystrategiaa®. Edelliseen lahestymistapaan verrattuna vaatimustenmukaisuuden
tarkastusten ja paatdsten maara on pienempi, mutta tietopyyntdjen méara on noussut
keskimaarin viiteen pyynto6n paatdosta kohti vuonna 2017.

Kaiken kaikkiaan ECHA on 10 arviointivuoden aikana tarkastanut eriasteisesti
vaatimustenmukaisuuden 1 350 asiakirja-aineistosta (7,33 prosenttia), joissa tonnimaaran
raja on >1 000 tonnia, ja 430 asiakirja-aineistosta (3,79 prosenttia), joissa tonnimaaran raja
on 100—1 000 tonnia. Epéiltyjen tietopuutteiden seulontaan perustuvan valinnan vuoksi
suurimmassa osassa tapauksista (69 prosenttia ja 77 prosenttia) vaatimustenmukaisuuden

1 Saman rekisterdinnin osalta olisi voitu avata useampi kuin yksi vaatimustenmukaisuuden tarkastus
erilaisia kohdennettuja huolenaiheita koskevien skenaarioiden tai vaatimustenvastaisuuksien kasittelya
varten.

2 5 prosentin tavoite on laskettu kayttamalla niiden rekisterdintiasiakirjojen maaraa, joiden
vaatimustenmukaisuus on tarkastettu (katso taulukko 1).

3 Genotoksisuus, toistuvan annoksen myrkyllisyys, kehitysmyrkyllisyys, lisdantymismyrkyllisyys, syopaa
aiheuttavat vaikutukset, pitkaaikainen vesieliomyrkyllisyys, biohajoaminen ja biokertyvyys.

4 https://echa.europa.eu/documents/10162/17208/echa_cch_strategy_en.pdf/607b157b-a35d-4d1c-
8e62-ce8668324bla

5 https://echa.europa.eu/documents/10162/22837330/mb_44 2016_requlatory strategy en.pdf/
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tarkastuksissa on vahvistettu yksi tai useampia vaatimustenvastaisuuksia, ja tarkastukset ovat
johtaneet ECHAssa p&atodsluonnoksiin.

Vuoden 2017 loppuun mennessé vaatimustenmukaisuuden tarkastuspéatosten yhteydessa oli
esitetty yhteensa 2 586 tietopyyntda. Naista pyynnoista 420 (16 prosenttia) koski aineen
tunnistamista, 178 (7 prosenttia) fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia, 955 (37 prosenttia)
ihmisten terveytta koskevia vaaroja, 662 (26 prosenttia) ekotoksisuutta ja aineiden
kayttaytymista ja 367 (14 prosenttia) kemikaaliturvallisuusraportin laatua. Yleisimpia ihmisten
terveyteen liittyvia vaatimustenvastaisuuksia on l6ydetty kehitysmyrkyllisyystutkimuksista
(ensimmaiset ja toiset lajit), subkroonista myrkyllisyyttd (90 vuorokauden tutkimus)
koskevista tutkimuksista, in vitro -tutkimuksista, jotka koskevat geenimutaatioita ja/tai
sytogeneettisyytta nisakassoluilla ja in vitro -tutkimuksista, jotka koskevat geenimutaatioita
bakteereilla. Ympéristttietovaatimuksissa yleisin vaatimustenvastaisuus on koskenut
pitkdaikaista myrkyllisyytté kaloissa, hajoamistuotteiden tunnistamista, vesikasvien kasvun
estymista seka biokertyvyytta ja vaikutuksia maaperan eliéihin. Fysikaalis-kemiallisten
ominaisuuksien osalta paatoksissd useimmiten esitetyt tietovaatimukset koskivat
jakautumiskerrointa, vesiliukoisuutta, hdyrynpainetta ja hajoamisvakiota.

Samanaikaisesti vaatimustenmukaisuuden tarkastustyon kanssa ECHA taytti REACH-
asetuksessa saadetyt kaksi maaraaikaa (2012 ja 2016) aineiden vaiheittaista testausta
koskevien ehdotusten tutkimista varten, ja teki 806 paatosta. Testausehdotuspaatdsten
yhteydessa pyyntdja tehtiin vuosien mittaan yhteensa 1 588-964 (61 prosenttia)
toksikologisten kokeiden osalta, 494 (31 prosenttia) ekotoksikologiaa ja kayttaytymista
ymparistdossa koskevien kokeiden osalta ja 130 (8 prosenttia) fysikaalis-kemiallisten kokeiden
osalta. Rekisteréijat ehdottivat eniten kehitysmyrkyllisyyden testaamista, 90 vuorokauden
subkroonisen myrkyllisyyden tutkimista ja selkarangattomille tehtavaa pitkaaikaisen
myrkyllisyyden testaamista.

Ensimmaiset asiakirja-aineiston seuranta-arviointitapaukset késiteltiin vuonna 2012, ja
jarjestelmaéllinen lahestymistapa oli taysin vakiintunut vuonna 2013. Nykyisin seuranta-
arviointeja tehdaan vuosittain 300—-350, joista noin 55 prosenttia on peraisin
vaatimustenmukaisuuden tarkastuspdatoksistd ja 45 prosenttia testausehdotuspaatoksista.
Vuodesta 2013 lahtien ECHA on ilmoittanut jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja
komissiolle 73 tapausta, joissa aineet ovat mahdollisia ehdokkaita yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintda varten, ja merkinnyt 11 tapausta aineen arviointia varten. Laadittuaan
yhdennetyn saantelystrategian mahdollisesti huolta aiheuttaviin aineisiin keskittymista varten
ECHA on pohtinut liséksi jarjestelmallisemmin, tarvitaanko lainsdadanndallisia
riskinhallintaprosesseja lisd& seuranta-arvioinnin perusteella.

Toinen keskeinen, aineen arviointia koskeva prosessi kaynnistyi tehokkaasti sdanndéllisesti
paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman (CoRAP) julkaisulla helmikuussa 2012. ECHA
koordinoi tyoéta ja toimii yhteistydssa arvioivien jasenvaltioiden kanssa aineen
arviointiprosessin ajan, tavoitteenaan saavuttaa johdonmukaisia ja tieteelliseen tietoon
perustuvia paatoksia ja varmistaa, etta tarpeellisia tietoja pyydetaan parhaiten toimivan
vaylan kautta huolenaiheiden selvittamiseksi ja lainsdadannoéllisen riskinhallinnan perustaksi.

Vuosina 2012—-2017 jasenvaltiot arvioivat yhteensa 221 ainetta ja katsoivat, etta 159

(72 prosenttia) niisté vaati lisatietoja epéiltyjen huolenaiheiden selvittdmista varten; loppujen
62 aineen osalta voitiin tehda paatelmat ilman lisatietoja. Naista 159 aineesta, joiden osalta
lisatietoja on vaadittu huolenaiheen selvittamiseksi, 147 on talla hetkelld joko prosessin
sellaisessa vaiheessa, jossa pyydetdan lisatietoja (paatoksenteko) tai vaiheessa, jossa
arvioidaan uutena toimitettuja tietoja (seuranta). Loppujen 12 aineen osalta tehtiin paatelmat
aineiston toimittamisen ja pyydettyjen tietojen arvioinnin jalkeen. Nain ollen paatelmat tehtiin
yhteensa 74 aineesta, ja 43 prosentissa naistd tapauksista arvioivat jasenvaltiot katsoivat, etta
lainsdadannollisen riskinhallinnan lisdaminen voi olla tarpeen.

ECHAnN arviointitoimet vuonna 2017
Vuonna 2015 laaditun yhdennetyn saantelystrategian mukaisesti ECHA jatkoi asiakirja-



aineistojen vaatimustenmukaisuuden tarkastamista yli 100 tonnia vuodessa rekisterdityjen
aineiden osalta, ja kasitteli mahdollisesti huolta aiheuttavien aineiden asiaankuuluvia
korkeamman tason vaarallisia tutkittavia ominaisuuksia. Lisaksi ECHA kaynnisti
pilottihankkeen, jossa keskityttiin sellaisten ensisijaisten aineiden valikoituihin ryhmiin, joiden
osalta rekisterdijat kayttavat tarkeimpiin tutkittaviin ominaisuuksiin interpolointia tai
ryhmittelya, ja aloitti epavirallisen vuorovaikutuksen, jotta voitiin paremmin varmistaa, etta
tallainen ryhmittely vastaa tietovaatimuksia. Lisaksi ECHA kaytti edelleen muita toimenpiteita
— mukaan luettuina kirjekampanjat ja alakohtaiset menetelméat — tehdakseen yhteistydta alan
toimijoiden kanssa, jotta rekisterdintiasiakirjojen vaatimustenmukaisuutta voitaisiin lisata ja
kemikaaliturvallisuusraporttien laatua parantaa.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen tulokset

Vuonna 2017 p&éatokseen saatetuista 222:sta vaatimustenmukaisuuden tarkastuksesta 185
(83 prosenttia) koski mahdollisesti huolta aiheuttavia aineita. ECHA teki 151 uutta
paatdsluonnosta, joissa kasiteltiin vaatimustenvastaisuuksia; yleisimmat tietovaatimukset
koskivat kehitysmyrkyllisyyttd, mutageenisyyttd/genotoksisuutta, lisaantymismyrkyllisyytta ja
pitkdaikaista vesieliomyrkyllisyytta. Lisdksi ECHA teki 139 vaatimustenmukaisuuden
tarkastuspaatosta. Yhteensd ECHAN paatodsten yhteydessé tehtiin 679 vakiomuotoista
tietopyyntda, keskimaarin viisi tietopyyntoda paatodsta kohti. Vaatimustenmukaisuuden
tarkastusta koskevissa paatoksissa kasitellyt yleisimmat vaatimustenvastaisuudet koskivat
kehitysmyrkyllisyytta, mutageenisyyttd/genotoksisuutta, simulaatiotestausta (vesi, maapera ja
sedimentti), pitkdaikaista vesieliomyrkyllisyytta, lisaantymismyrkyllisyytta ja toistuvan
annostelun myrkyllisyytta. Nama tietovaatimukset mahdollistavat erityista huolta aiheuttavien
aineiden tunnistamisen.

Testausehdotusten tutkiminen

Vuonna 2017 tehtiin yhteenséa 58 testausehdotuspaéatosta, jotka perustuivat

127 testauspyyntdon. Yleisimmat ihmisten terveyteen liittyvat testausehdotukset liittyivat
kehitysmyrkyllisyyskokeeseen ja 90 vuorokauden subkroonisen myrkyllisyyden kokeeseen.
Ympariston kannalta rekisterdijien yleisimmat tietopuutteet koskivat maaperan elidihin
kohdistuvia lyhyt- ja pitkaaikaisvaikutuksia seka pitkaaikaista vesieliomyrkyllisyytta. Naiden
testien tulokset muodostavat perustan erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamiselle,
mutta niiden avulla my6s taydennetaan aineen vaaratiedot, jotta aineen kaytto olisi turvallista.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia ja testausehdotuksia koskevien paatosten
seuranta-arviointi

Vuonna 2017 paatdkseen saatettiin 327 seuranta-arviointia. Seuranta-arviointien tulos
osoittaa, etta tutkittavista ominaisuuksista, joiden katsottiin alun perin olevan
tietovaatimusten vastaisia tai joiden osalta toimitettiin testausehdotus, vaatimustenmukaisia
on nyt 639 (85 prosenttia) ominaisuutta asiakirja-aineiston arvioinnin seurauksena. Loput 117
(15 prosenttia) tutkittavaa ominaisuutta késiteltiin niin, ettd ECHAnN sihteeristo lahetti
vaatimustenvastaisuuslausunnon (SONC) 109 tutkittavan ominaisuuden osalta ja kaynnisti
uuden paatoksentekoprosessin 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti 8 tutkittavan ominaisuuden
osalta.

Paatokseen saatetuista seuranta-arvioinneista 67 tapausta merkittiin ehdokkaiksi
lisdsaantelyprosesseja varten, joita ovat luokitus ja merkinnét, aineen arviointi tai uusi
vaatimustenmukaisuuden tarkastus. Koska ensimmaiset paatotkset, jotka perustuivat ECHAN
yhdennettyyn sadantelystrategiaan ja keskittyivat valikoituihin tarkeimpiin tutkittaviin
ominaisuuksiin, tehtiin vasta vuonna 2015, ensimmaiset naista tapauksista saavuttivat
seurantavaiheen vuoden 2017 lopussa.

Edistymist& aineen arvioinnissa

Vuosien 2017-2019 saanndollisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman (CoRAP)
paivitys, joka tehtiin 21. maaliskuuta 2017, kattoi 115 ainetta, joista 22 oli maara arvioida
vuonna 2017. Vuonna 2017 toteutetun yleisen seulontakierroksen jalkeen ECHA ehdotti

107 aineen lisdamista vuosien 2018—2020 CoRAPin luonnokseen jasenvaltioiden arvioitaviksi.



Edellisten aineen arviointikierrosten perusteella arvioivat jasenvaltiot valmistelivat
paatosluonnokset 27 aineen osalta lisédtietojen pyytamiseksi epailtyjen huolenaiheiden
selvittamista varten. Loppujen 12 aineen osalta arvioivat jasenvaltiot katsoivat saatavilla
olevat tiedot riittaviksi tunnistettujen huolenaiheiden p&attelya varten.

Aineen arviointiprosessi siirtyy yha enemman kohti seuranta-arviointia, ja ajoitus riippuu
tietojen toimittamisen maaraajoista, jotka on esitetty rekisterdijille pdatoksisséd. Vuonna 2017
26 ainetta oli siina vaiheessa, etté uusia tietoja olisi pitanyt toimittaa alustavan
lisatietopyynnon perusteella. Arvioivien jasenvaltioiden vastaavat toimivaltaiset viranomaiset
arvioivat talla hetkell& uusina toimitettuja tietoja niiden sopivuuden selvittamiseksi.

ECHA teki 31 aineen arviointipdatosta ja julkaisi 25 aineen arviointipaatelmaa: 13 aineen
osalta paateltiin, etta riskeja valvotaan tarpeeksi hyvin nykyisilla toimenpiteilld, ja 12 aineen
osalta paateltiin, etta EU:n tason riskinhallintatoimenpiteet ovat tarpeen.



TARKEITA SUOSITUKSIA REKISTEROIJILLE

Seuraavana esitetdan tarkeimmat ECHAn vuonna 2017 suorittamien arviointien perustella
laatimat suositukset rekistero6ijille. Kaikki suositukset ja neuvot ovat ndhtavissa taman raportin
luvussa 5 ja ECHAN arviointiverkkosivuilla®.

PAIVITA REKISTEROINTIASIAKIRJASI VIIPYMATTA, KUN UUSIA TIETOJA ON

SYAVANWANYA | WY
e REACH-asetuksen 22 artiklan mukaisesti sinun on péivitettava rekisterointisi
asiaankuuluvilla uusilla tiedoilla omasta aloitteestasi viipymatta ja toimitettava
se ECHAlle esimerkiksi seuraavissa tapauksissa:

0 rekisterdinnin tila muuttuu;

0 rekisterdidyn aineen koostumus muuttuu;

0 valmistettujen tai maahantuotujen aineiden vuotuiset tai
kokonaismaarat muuttuvat, mika johtaa tonnimé&éarien rajojen
muuttumisen;

0 olet havainnut uusia kayttoja tai sellaisia uusia kayttoja, joita ei
suositella;

0 sinulla on uutta tietoa aineen riskeista ihmisten terveydelle ja/tai
ymparistolle;

0 aineen luokitus ja merkinnéat muuttuvat;

0 olet paivittanyt tai muuttanut kemikaaliturvallisuusraporttia tai
turvallinen kayttéa koskevaa ohjetta;

0 olet havainnut tarpeen suorittaa REACH-asetuksen liitteessé IX tai X
mainittu uusi testi;

0 rekisterdityjen tietojen saatavuus on muuttunut.

e Uudet tiedot voivat vaikuttaa ihmisten terveyden ja ympariston suojeluun.

PERUSTELE JA VARMENNA TODISTUSNAYTTOON PERUSTUVA MENETELMASI

e Jos ehdotat todistusnayttoon perustuvaa mukautusta, yksittéisilla todisteilla ja
perusteluilla on pystyttava tarjoamaan riittdva luotettavuustaso verrattaessa
niita oletustestista odotettuihin tietoihin. Todistusnayttéon perustuvaa
mukautusta koskevan dokumentoinnin pitda olla avointa ja paatelmien
perusteltuja.

e Sinun on varmennettava todisteiden laatu ja asianmukaisuus seka niiden
johdonmukaisuus ja kattavuus vakiotietopyyntdjen osalta.

e Sinun pitda myo6s kasitella asianmukaisia epavarmuustekijéita ja niiden
vaikutusta niin, etta ECHA voi arvioida ja varmistaa kaikki teknisessa asiakirja-
aineistossa annetut todisteet.

6 https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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ANNA LUOTETTAVAT RYHMITTELY- JA INTERPOLOINTIARGUMENTIT

e Kayta ECHAnN interpoloinnin arviointikehysta (RAAF7?) tarkistaaksesi
interpolointisi luotettavuus. Interpoloinnin arviointikehyksessa kuvataan
ryhmittelyn ja interpoloinnin perustelunakékohdat, joiden ECHA katsoo olevan
ratkaisevan tarkeita ihmisten terveyden ja ympariston tutkittavien
ominaisuuksien kannalta.

e Maaliskuussa 2017 ECHAnN verkkosivustolla julkaistiin tekninen asiakirja®, joka
koskee useammasta ainesosasta koostuvan aineen tai UVCB-aineen ryhmittelyn
ja interpoloinnin monimutkaisuuden arviointia. Siind kuvataan tarkeéat
lisaseikat, jotka suositellaan ottamaan huomioon, kun useammasta ainesosasta
koostuvan aineen tai UVCB-aineen ryhmittely- ja interpolointitapauksiin
perustuvia ennusteita kdytetddn vakiotietovaatimusten muuttamiseen.

e Perustele ryhmittely- ja interpolointimenetelméa osoittamalla, miten
rakenteellinen samankaltaisuus ja erilaisuus liittyvat ennusteeseen, ja luo
tietomatriisi, joka mahdollistaa l&hde- ja kohdeaineiden ominaisuuksien
rinnakkaisvertailun.

7 ECHAnN interpoloinnin arviointikehys (RAAF):

https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf

8 Interpoloinnin arviointikehys (RAAF) — useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta tai UVCB-ainetta
koskevat nakokohdat:

https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16c3-
d2c8da96a316
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1. SUOSITUKSIA REKISTEROIJILLE

Tassé luvussa esitetdan neuvoja kaikille nykyisille ja uusille REACH-asetuksen mukaisille
rekisterdijille.

Suositukset perustuvat yleisimpiin tietopuutteisiin, joita on havaittu asiakirja-aineistoissa ja
aineen arviointien tai seuranta-arviointien yhteydessa, ja ne sisdltavat myos tietoja ohjeista ja
tyokaluista, joita rekisteroijien saataville on asetettu vuoden aikana.

1.1 Ilmoita aineen tunnistetiedot ja edustava testimateriaali oikein

IImoita selkeasti, mita olet rekisterdinyt

Tarkasta, etta ilmoittamasi oikeushenkilén aineen koostumustiedot ovat niiden aineen
tunnisteprofiilin sisaltdmien aineen koostumustietojen rajoissa, jotka on ilmoitettu
paarekisterdijan asiakirja-aineistossa rajaavan koostumuksen tietueessa. Lisatietoja on
kemikaaliviraston "REACH- ja CLP-asetuksen mukaista aineiden yksildimista ja nimeamista
koskevissa toimintaohjeissa”®.

Kayta IUCLID-kenttia kattavasti
Paivitd paarekisteroijan asiakirja-aineistoa aktiivisesti, ja hyddynnéa yhteiseen
koostumusprofiiliin ja testimateriaalitietueisiin liittyvid uusia raportointitoimintoja.

ECHA kannustaa korjaamaan aineen tunnistamista koskevat virheet asiakirja-aineiston
arvioinnin lisdksi myds oma-aloitteisesti. Lisdohjeita rekisterdimisestd on Rekisterdinti- ja
PPORD-aineistojen laatiminen -oppaassa?®.

Varmista, etta voit osoittaa olevasi oikeassa yhteisrekisterdinnissa

Tarkista, etta sinun aineesi koostumusta koskevat tiedot ovat muiden rekisterdijien kanssa
sovituissa rajoissa ja etta yhteisesti raportoitavat REACH-asetuksen liitteen VII-XI mukaiset
tiedot ovat asiaankuuluvia sinun aineesi koostumusta koskevien tietojen kannalta.

Aineen tunnistetietojen laaja maarittaminen tarkoittaa liitteiden VII-XI1 mukaisten
tietojen laajaa raportointia

Jos olet maarittanyt muiden rekisterdijien kanssa aineen tunnistetiedot laajasti, varmista etté
ilmoitat selvasti myds rekisterdintitiedostossasi, miten olet tayttanyt REACH-asetuksen
liitteiden VII-XI mukaiset tietovaatimukset kaiken rekisterdimasi osalta.

Varmista, etta voit osoittaa testiaineiston asiaankuuluvuuden

Ilmoita ainesosien tunnistetiedot ja pitoisuudet jokaisen sellaisen testimateriaalin ja
tutkimuksen osalta, joita olet kayttanyt testimateriaalitietueen kentisséa ilmoittamiesi REACH-
asetuksen liitteiden VII-XI mukaisten tietojen laatimiseen.

Jos olet rekister6imassa nanomateriaaleja, katso lisatietoja ECHAN oppaasta
Katso ECHAN oppaasta, miten rekisteréimiesi nanomateriaalien erityisid ominaisuuksia on
kasiteltava, kun luot tai kokoat REACH-asetuksen liitteiden VII-XI mukaisia tietoja
rekisterdintitiedostoon. Varmenna koostumustietueiden IUCLID 6 -kenttien avulla, mita olet
rekisterdinyt ja mihin REACH-asetuksen liitteiden VII-XI mukaiset tiedot viittaavat?!?!.

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_en.pdf/ee696bad-49f6-4fec-b8b7-
2¢3706113c7d

10 https://echa.europa.eu/fi/manuals

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/appendix_r14 05-2012_ en.pdf/7b2eelff-3dc7-4eab-
bdc8-6afd8ddf5c8d
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1.2 Anna hyvan laboratoriokaytannon noudattamista koskevat tiedot
koko tutkimuksesta

Kun raportoit toksikologisuus- tai ekotoksikologisuustutkimusten tuloksia, ilmoita
yksiselitteisesti testilaitos, jossa tutkimus suoritettiin, antamalla laitoksen koko nimi ja osoite,
jotta hyvan laboratoriokdytdnnon (GLP) noudattaminen voidaan vahvistaa.

Jos joitakin tutkimuksen osia ei ole suoritettu hyvan laboratoriokaytanndn periaatteiden
mukaisesti, ilmoita kyseiset tutkimuksen osat UCLIDin hyvien laboratoriokaytantdjen
noudattamista koskevan osion kentédsséd "Huomautukset”.

1.3 Varmista, etta rekisterodintiasiakirjat on taytetty kattavasti

Tulevien asiakirja-aineistojen manuaalisesta varmennuksesta tahan mennessa kertyneiden
kokemusten perusteella ECHA on laatinut useita suosituksia rekisteréijille, jotta namé voisivat
laatia ja toimittaa rekisterointiasiakirjat onnistuneesti. ECHA on julkaissut manuaalista
varmennusta koskevan asiakirjan, jossa kuvataan manuaalisen varmennuksen eri osiot ja
annetaan hyddyllisia ohjeita kattavan rekisterointiasiakirja-aineiston laatimista varten®?. Ota
huomioon kyseinen asiakirja ja suositukset, kun laadit rekisterdintiasiakirjoja.

e Ennen kuin toimitat aineiston ECHAlle, kayta IUCLID-validointiavustajaa.

e Se, ettd validointiavustaja ei osoita virheita, ei vahvista automaattisesti asiakirja-
aineiston taydellisyyttda, koska manuaaliset varmennukset eivat nay validointiavustajan
raportissa. Varmista, etta olet antanut kaikki vaaditut tiedot manuaalista varmennusta
koskevassa asiakirjassa esitetyilta alueilta.

e Asiakirja-aineistoa valmisteltaessa on hyva pitad mielessa, etta rekisterdintiasiakirjojen
valmistelun ainoana tavoitteena ei saa olla taydellisyystarkastuksen lapaiseminen.
Asiakirja-aineiston on siséllettava kaikki REACH-asetuksessa eritellyt tiedot aineesta, ja
sen tarkoituksena on osoittaa, etta ainetta kaytetdan turvallisella tavalla.

o Jokainen rekisterdéija on velvollinen varmistamaan, etta on rekisterdinyt aineen osana
oikeaa tietojen yhteistoimitusta ja etté toimittaa oikeat aineen tunnistetiedot asiakirja-
aineistonsa mukana. Rekisterdijat eivat saa turvautua yrityskohtaisiin aineen
tunnistetietoihin, kuten analyysitietoihin tai koostumusta koskeviin tietoihin, jotka
paarekisterdija on toimittanut.

e Kayta rekisteroijien tueksi tarjottuja malleja ilmoittaessasi tiettyja tietovaatimusten
mukaisia tietoja. Esimerkiksi IUCLIDissa on malleja valmistusprosessin kuvausta
varten. Sité vaaditaan UVCB-aineiden osalta ja sellaisten vaihtoehtoisia menetelmia
koskevien seikkojen osalta, jotka on ilmoitettava selkarankaisiin elaimiin liittyvien
testausehdotusten yhteydessa.

e Jos tietyssé IUCLID-kentassa vaaditaan tiettyja tietoja, ndma tiedot on annettava
kyseisessa kentassa. Viittaaminen IUCLID-aineiston muihin osioihin ei ole
vaatimustenmukaista.

1.4 Kayta vuoden 2018 REACH-asetuksen mukaisille rekisterdoijille
tarjolla olevaa tukea

Seuraa johtajien yhteysryhmaa

Johtajien yhteysryhma?® aloitti toiminnan uudelleen vuonna 2017. Sen tavoitteena on seurata
yritysten yleista valmiutta sekd tunnistaa ja ratkaista ensisijaisia ongelmia, jotka liittyvat
kemiallisten aineiden rekisterdintivelvollisuuksien tayttdmiseen. Ryhma on paattanyt ottaa
uudelleen kasiteltéaviksi nelja ratkaisua, jotka suunniteltiin jo vuosina 2010 ja 2013

12 Asiakirja on julkaistu ECHAN verkkosivustolla osoitteessa
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check_fi.pdf
13 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group
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poikkeusoloissa yritysten maaraaikoja varten (ratkaisut 10, 15, 20 ja 21)'4 31. tammikuuta
2018 lahtien.

Katso lisatietoja REACH 2018 -verkkosivuilta

REACH 2018 -verkkosivusto'® on edelleen paaasiallinen tietopiste rekisterdijille, joita koskee
rekisterbdintiméaaraaika 31. toukokuuta 2018. Jo vuonna 2016 julkaistu "Kaytannon opas pk-
yritysten johtajille ja REACH-koordinaattoreille”'® sisaltaa useita vinkkeja tietovaatimusten
tayttamiseen, kun maara on 1-10 tai 10—-100 tonnia vuodessa, samoin kuin ECHAN verkkosivu
"Tarvitsemasi tiedot”.’

Katso kaytannon esimerkkeja

Uusi tukisivu, jossa esitetdaan kaytannon esimerkkeja'®, julkaistiin 31. toukokuuta 2017. Sivulla
julkaistiin muun muassa tietovaatimuksia koskeva esimerkki "Vaiheet tietojen keraamiseen
aineista, joiden tonnimaara on pieni ”1°. Vuoden 2018 alussa julkaistiin aineiden riskien ja
vaarojen arviointia koskevia kaytdnnon esimerkkeja lisaa:

o Tietojen kerdaminen yhdesta ainesosasta koostuvan epaorgaanisen aineen rekisterdéimista
varten (kemikaaliturvallisuusarviointi mukaan lukien);

e Tietojen kerdaminen useammasta ainesosasta koostuvan aineen tai UVCB-aineen
rekisterdintia varten — toksikologiset tiedot;

e Aineen maarittaminen polymeeriksi tai muuksi kuin polymeeriksi ja asiaankuuluvan
rekisterdinnin aloittaminen.

Lisaksi kaytannon esimerkkien verkkosivulle koottiin linkkeja aineiden riskien ja vaarojen
arviointia koskeviin esimerkkeihin. Huom.: OECD:n QSAR Toolbox -esimerkit on kehitetty
vanhalla Toolbox-versiolla, mutta asiakirjassa kuvatut perustelut patevéat edelleen.

Pk-yrityksia kehotetaan harkitsemaan ECHAnN pilvipalveluja

Kemikaaliviraston pilvipalvelut on turvallinen verkkoalusta, jolla kemikaaliviraston
tietotekniikkasovelluksia jaetaan pilviymparistdéssa. Naita palveluja kayttamalla voit toimia
avoimemmin ja interaktiivisemmin. Palvelun avulla pk-yritykset ja niiden konsultit voivat
kayttda IUCLIDin viimeisinta versiota verkossa lataamatta sita tietokoneelle tai yrityksen
palvelimelle. Siina on yksinkertainen kayttoliittyma, jonka keskiossd on REACH 2018 -
rekister6innin maéardaikaan liittyvat tehtavat. Lisédksi siind on opastustoiminto, joka auttaa
kokemattomia pk-yrityksid IUCLID-tietojen antamisessa. Palvelussa on jopa 1 Gt
tallennustilaa, kattava varmuuskopiointi ja nimenomaan pilvipalvelua koskeva tuki. Lisatietoja
IUCLID Cloud -palvelusta on verkossa 20:21.22,

1.5 valta tarpeettomia elainkokeita
Jaa tietoja ja kayta elainkokeettomia menetelmia aina, kun se on mahdollista
Saman aineen mahdollisten rekisterdijien on tehtava yhteisty6ta, jaettava vaadittavat tiedot ja

sovittava tietojen yhteistoimituksesta.

Jos tarvitaan uusia tietoja ihosyodvyttavyydestd/ihoarsyttavyydesta, vakavasta

14 https://echa.europa.eu/documents/10162/23556156/171219 dcg_four_solutions_en.pdf/9451fa44-
266c-74d5-40d9-8beebd0e5c8b

15 https://echa.europa.eu/fi/reach-2018

16 https://echa.europa.eu/fi/practical-guides

17 https://echa.europa.eu/fi/support/registration/what-information-you-need
18https://echa.europa.eu/fi/support/registration/practical-examples

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/23221373/example low_info_reqgs_en.pdf/3db4c47b-4ebf-
1768-6350-e87b530a8f7e

20 pttps://echa.europa.eu/fi/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services

21 https://www.linkedin.com/groups/12043483

22 https://www.youtube.com/playlist?list=PLOPGDACSd6qgyDkdXwPualFjb5bJksY75k
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silmévauriosta/silma-arsytyksesta ja/tai ihon herkistymisesté, ensin on suoritettava in vitro -
tutkimukset, riippumatta aineen vuotuisista tonnimaérista. Perusteettomien in vivo -testien
tekeminen, kun muita testausvaihtoehtoja kuin eldinkokeita on kaytettavissa, voi johtaa
vaatimustenmukaisuuden tarkistukseen tai vélittomiin valvontatoimiin.

Sellaisten aineiden osalta, joiden ei odoteta olevan valittémaéasti myrkyllisia eldinkokeettomien
menetelmien perusteella (esim. in vitro- ja QSAR-tutkimukset), harkitse ensin subakuuttia
toistuvan annostelun myrkyllisyyttéd koskevan tutkimuksen (28 péivan tutkimus) tekemista.
Todistusnayttédn perustuvassa menetelmassa téllaisten tutkimustulosten avulla voidaan
paatella myrkyllisyys suun kautta saatuna ilman etta siita tarvitsee tehda tutkimusta.

Eldinkokeettomilla menetelmillé saatuja tietoja voidaan kayttad myos lisatietoina ryhmittelyn
ja interpoloinnin mukauttamisessa. Useilla yksittaisilla elainkokeettomilla menetelmilla (esim.
in silico, in vitro) saadut tulokset voivat mahdollistaa tietovaatimusten mukauttamisen ja
eldinkokeiden valttdmisen todistusnéyttdoon perustuvan mukautuksen yhteydessa.

Esité elainkokeettomia menetelmia koskevat huomautuksesi testausehdotusten
yhteydessa

Kun olet tullut siihen tulokseen, etta uusien tietojen laatiminen on tarpeen, tarkista,
vaaditaanko tutkittavan ominaisuuden osalta testausehdotusta ja onko testausta varten
saatava ECHAnNn ennakkolupa. Liitteissa IX ja X esitetyisté tietovaatimuksista poiketen, osa
testausehdotuksista pitaa mahdollisesti toimittaa jo liitteen VII tai VIII mukaisesti®3.
Esimerkiksi liitteen VIII sarakkeessa 2 rekister6ijaa vaaditaan harkitsemaan asianmukaisia in
vivo -mutageenisyystutkimuksia tapauksissa, joissa in vitro -genotoksisuustutkimuksissa on
havaittu positiivisia tuloksia. On syytd huomauttaa, ettd jos kyseessa ovat liitteissa IX tai X
tarkoitetut testit, kuten in vivo -genotoksisuustutkimukset somaattisilla soluilla, rekisteréijan
on toimitettava testausehdotukset ECHAlle ja saatava taltd virallinen hyvaksyntapaatés ennen
testien aloittamista.

Kun testausehdotukseesi sisédltyy selkdrankaisilla elaimilld tehtavia kokeita, sinun on
ilmoitettava asiakirja-aineistossa eldinkokeettomien menetelmien osalta huomioon ottamasi
seikat.

Perustele ja varmenna todistusnayttoon perustuva menetelmasi

Jos ehdotat todistusnéyttdon perustuvaa mukautusta, yksittéaisilla todisteilla ja perusteluilla on
pystyttava tarjoamaan riittdva luotettavuustaso verrattaessa niita oletustestista odotettuihin
tietoihin. Todistusnayttéon perustuvaa mukautusta koskevan dokumentoinnin pitaa olla
avointa ja paatelmien perusteltuja.

Sinun on varmennettava todisteiden laatu ja asianmukaisuus seka niiden johdonmukaisuus ja
kattavuus vakiotietopyyntdjen osalta. Sinun pitdd myo6s kasitella asianmukaisia
epavarmuustekijoita ja niiden vaikutusta niin, ettd ECHA voi arvioida ja varmistaa kaikki
teknisessa asiakirja-aineistossa annetut todisteet.

Anna luotettavat ryhmittely- ja interpolointiargumentit

Kayta ECHAnN interpoloinnin arviointikehysta (RAAF?%) tarkistaaksesi interpolointisi
luotettavuus. Interpoloinnin arviointikehyksessd kuvataan ryhmittelyn ja interpoloinnin
perustelunakékohdat, joiden ECHA katsoo olevan ratkaisevan tarkeité ihmisten terveyden ja
ympariston tutkittavien ominaisuuksien kannalta. Maaliskuussa 2017 ECHAnN verkkosivustolla
julkaistiin tekninen asiakirja®®, joka koskee useammasta ainesosasta koostuvan aineen tai

23 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2al8f-
a2bd-4a04-ac6d-0ea425b2567f

24 ECHAnN interpoloinnin arviointikehys (RAAF):
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25 Interpoloinnin arviointikehys (RAAF) — useammasta ainesosasta koostuvaa ainetta tai UVCB-ainetta
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UVCB-aineen ryhmittelyn ja interpoloinnin monimutkaisuuden arviointia. Siind kuvataan
tarkeat lisadseikat, jotka suositellaan ottamaan huomioon, kun useammasta ainesosasta
koostuvan aineen tai UVCB-aineen ryhmittely- ja interpolointitapauksiin perustuvia ennusteita
kaytetadn vakiotietovaatimusten muuttamiseen.

Perustele ryhmittely ja interpolointi osoittamalla, miten rakenteellinen samankaltaisuus ja
erilaisuus liittyvat ennusteeseen, ja luo tietomatriisi, joka mahdollistaa l&hde- ja kohdeaineiden
ominaisuuksien rinnakkaisvertailun.

1.6 Kemikaaliturvallisuusraportin pitaa vastata todellisia kayttoja ja
riskeja

Johda DNEL-tasot ECHAN oppaan mukaisesti

DNEL-tason (johdettu vaikutukseton altistumistaso) johtaminen on tarkea osa kemiallisen
aineen riskinluonnehdintaa. DNEL-taso on sdadetty REACH-asetuksella kynnysarvoksi, jota
suuremmalle maéaralle ihmiset eivat saisi altistua. Sen vuoksi on tarkeé&a, etta olet johtanut
DNEL-tason asianmukaisesti, jotta ainettasi valmistettaisiin ja kaytettaisiin varmasti silla
tavalla, ettd se ei vaikuta haitallisesti ihmisten terveyteen. DNEL-taso on johdettava sen
annoskuvaajan perusteella, joka antaa eniten aihetta huoleen kutakin altistumisreittia ja
vaikutustyyppia kohti. Yleensa kyseessa on pienin NOAEL-/LOAEL-taso (taso, joka ei aiheuta
havaittavaa haittavaikutusta / alhaisin havaittavan haittavaikutuksen aiheuttava taso).

Annoskuvaajan muuntamiseksi DNEL-tasoon on kaytettava arviointikertoimia. Katso naiden
arviointikerrointen selvittamiseksi Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
ohjeiden luku R.8: "Characterisation of dose [concentration]-response for human health”
(versio 2.1, marraskuu 2012)326.

Kaikki poikkeamat naista oletusarvoisista arviointikertoimista on perusteltava ja
varmennettava rekisterotitya ainetta koskevilla tieteellisilla argumenteilla.

Jos DNEL-tasoa ei voi johtaa tietylle vaaralle, esimerkiksi ihon/silmien arsytys/syépyminen,
ihon herkistyminen, mutageenisyys, sinun on tehtava kvalitatiivinen arviointi ja raportoitava
siita.

Kéayté DNEL- ja PNEC-laskureita IUCLID 6:ssa
DNEL- ja PNEC-laskurit?” ovat IUCLID 6:n uusia toimintoja (versiot 1.2.0. ja 1.3.0.).

DNEL-laskuri kehitettiin yhteistydssa Sveitsin valaliiton talousasiain valtiosihteeriston (SECO)
kanssa, ja sen tarkoituksena on tukea tyontekijoiden ja muun véeston johdettujen
vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL) pitk&daikaisten systeemisten vaikutusten
johtamista, kun kyseessa on altistuminen suun tai ihon kautta tai hengitettyna, ECHAn oppaan
mukaisesti.

PNEC-laskuri kehitettiin tukemaan arvioitujen vaikutuksettomien pitoisuuksien (PNEC)
johtamista vesiympaéaristdon, sedimentteihin ja maaperaan liittyvid ymparistonsuojelutavoitteita
varten ECHANn oppaan mukaisesti.

DNEL- ja PNEC-laskureissa kaytetaan tietoja, jotka on jo annettu IUCLID-asiakirja-aineistossa
tutkittavaa ominaisuutta koskevassa tutkimustiivistelmésséa, ja ne nédkyvéat automaattisesti

koskevat nakokohdat:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf_uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16¢3-
d2c8da96a316

26 Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luku R.8: Characterisation of
dose [concentration]-response for human health:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_en.pdf/

27 https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/21812392/22308501/iuclid_functionalities_en.pdf
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IUCLIDin osioiden 6 (ekotoksikologisuustiedot) ja 7 (toksikologisuustiedot)
tiivistelmétietueissa.

Altistumisen arvioinnin on katettava kaikki tunnistetut vaarat

Kun altistumisen arviointi pitda tehda REACH-asetuksen liitteessa | olevan 5.0 luvun
mukaisesti, eli 14 artiklan 4 kohdan perusteet tayttyvat, altistumisen arvioinnissa on otettava
huomioon aineen elinkaaren kaikki vaiheet ja kaikki altistumiset, jotka voivat liittya
tunnistettuihin vaaroihin. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
ohjeiden osassa B: Vaaran arviointi (versio 2.1, joulukuu 2011), tdsmennetaan, etta
altistumisen arviointia vaativia tunnistettuja vaaroja on kolmenlaisia:

1. vaarat, jotka johtavat luokitteluun;

2. luokittelukelpoiset vaarat, joiden vaikutusten vakavuus on alhaisempi kuin
luokitteluperusteet ja jonka vuoksi ainetta ei ole luokiteltu;

3. vaarat, joille ei talla hetkella ole luokitteluperusteita.

Edella olevien kolmen kohdan mukaisesti altistumisen arviointia ei ole rajattu
luokittelukelpoisiin vaaroihin tai haittavaikutuksiin, jotka on havaittu annoksina tai
pitoisuuksina, joiden vuoksi luokittelu on tehtava, vaan sen on katettava kaikki tunnistetut
vaarat. On syyta huomauttaa, etta vaara katsotaan tunnistetuksi, kun haittavaikutuksia on
havaittu tutkimuksissa korkeimmalla suositellulla pitoisuudella tai testatuilla annoksilla. DNEL
tai PNEC voidaan saada johtamalla, ja siten tarvitaan altistumisreitin, vaikutustavan tai
suojelukohteen altistumisen arviointia. Esimerkiksi kun haittavaikutuksia on havaittu
ympaéariston vesieliomyrkyllisyytta koskevissa tutkimuksissa, jotka on tehty suurimmalla
mahdollisella ja biologisesti asianmukaisella pitoisuudella OECD:n ja EU:n testausohjeiden
mukaisesti (esim. 100 mg/l akuutin vesieliomyrkyllisyyden rajatestind OECD:n ohjeen
mukaisesti), ja kayttaytymista ympaéaristdssd maarittavat aineen ominaisuudet on otettu
huomioon, se osoittaa, ettad kvantitatiivinen altistumisen arviointi eli ympariston arvioitujen
pitoisuuksien (PEC) johtaminen on pakollista ympériston veteen, sedimentteihin ja maaperaan
liittyvilla osa-alueilla.

Kayta oikeita altistumisskenaarioita ja altistumisarvioita

Altistumisen arvioinnin luotettavuus riippuu paljolti altistumisskenaarioiden luotettavuudesta ja
altistumisarviossa kaytetyista syottoparametreista. Ympariston paastdkerroinparametreilla on
keskeinen vaikutus ymparistdaltistumisen arvioinnin tulokseen. Kemikaaliviraston
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvussa R.16:
Environmental Exposure Estimation?® ehdotetaan jokaiselle ymparistopaastokategorialle (ERC)
yleisia pahimpia mahdollisia paasttkertoimia, joita rekisterdijat voivat kayttaa ilman
lisdperusteluja. Jos ympaéristopadstokategorian muut kuin vakiopaastokertoimet
(paikkakohtaiset tai alan ehdottamat erityiset ymparistopaastokategoriat (SpERC)) ovat
saatavissa ja niita kaytetdan altistumisarvioon, se on perusteltava aina. Taman perustelun
pitaa olla riittavan yksityiskohtainen, lahteisiin pitaa viitata (ja niiden on oltava jaljitettavissa)
ja perustelun pitéa liittyd asiaankuuluviin toimintaolosuhteisiin tai riskinhallintatoimenpiteisiin
niin, etta ECHA voi ymmartaa, kattaako se aineen prosessoinnin mahdollisia paastdja koskevat
asiaankuuluvat skenaariot asianmukaisen altistumisskenaarion mukaisesti. Esimerkiksi SpERC-
kategorioiden laatijoiden ja kayttajien on varmistettava, etta SpERC-tiedotteen kuvaus on
selkeda, tdsmallinen ja riittavan perusteltu ja etta se kattaa kaikki ilmoitetut asiaankuuluvat
toimet tai prosessit, kayttdolosuhteet ja riskinhallintatoimet. SpERC-kategoriat sisaltavat
yleensa soveltamisalan maaritelman, tietoa tiettyihin odotettuihin paéstokertoimiin johtavista
kayttbolosuhteista, odotetut paastokertoimet ja selvityksen siita, miten paastdokertoimet on
johdettu. Jos SpERC-tiedote ei sisalla riittavié taustatietoja ehdotetusta paastdkertoimesta,
rekisterdijan kemikaaliturvallisuusraportilla ei valttamaétta voida osoittaa riskinhallintaa
vakuuttavasti.

28 nttps://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf/b9f0f406-ff5f-
4315-908e-e5f83115d6af
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Altistumisen arviointia varten on tehtdva arvio aineen tasosta, jolle ihmiset ja ymparist6 voivat
altistua. Se on toinen keskeinen osa arvioitaessa sitd, ovatko riskit tarpeeksi hyvin hallinnassa
aineen elinkaaren ajan. Se koostuu kahdesta selkeasta vaiheesta: altistumisskenaarioiden
tunnistaminen (kuten edelld jo mainittiin) ja altistumisen arviointi kussakin skenaariossa.

Altistumisarvioista saadaan altistumisen taso, jota odotetaan, kun valmistetaan ja kaytetaan
kemiallisia aineita, ja niita verrataan johdettuihin DNEL-tasoihin, jotta voidaan varmistaa, etta
ne eivat ole haitallisia ihmisten terveydelle. Altistumistason arvioon voidaan kayttaa riittavia
tai edustavia mitattuja tietoja. Jos tydpaikan altistumistiedot puuttuvat, altistuminen voidaan
arvioida altistumismalleilla, jotka ovat sopivia aineen fysikaalis-kemiallisille ominaisuuksille ja
altistumisreitille. Kun kaytat altistumisen arvioita varten mallia, sinun pitda ymmartaa, miten
se toimii, ja sen rajoitukset, jotta se sopisi tarkoitukseen ja voit sydttda parametrit oikein.
Toisin sanoen sinun pitaa kayttda mallia sen soveltamisalalla, etkd saa poiketa mallin
olettamuksista. Chesariin integroidut altistumisenarviointitytkalut antavat kayttajille
varoituksia, jos tyokalun kayttotapa saattaa olla ristiriidassa sen soveltamisalan kanssa.

Perustele altistumiseen perustuvat mukautukset

Kun kaytat liitteen Xl osan 3 ainekohtaiseen altistumiseen perustuvaa testausta vaatimalla
tiukasti valvottujen olosuhteiden toteuttamista aineen elinkaaren ajan, sovellettujen ehtojen
vahvistamiseksi aineen koko elinkaaren ajan sinun pitda antaa rekisterdintiasiakirjassa kuvaus
tietyistd aineen kasittelyyn ja kayttdon liittyvista toimista, jotka on suoritettu kussakin
elinkaaren vaiheessa ja kussakin paikassa. Kutakin tiettya toimintaa varten sen pitaa sisaltaa
lyhyt kuvaus jarjestelmasta ja/tai valineesta, joka osoittaa teknisilla menetelmilla, miten aine
siséltyy tarkasti koko sen elinkaaren ajan ja miten REACH-asetuksen 18 artiklan 4 kohdan a—
f alakohdan muut vaatimukset tayttyvat.

Lisatietoja asiakirjoista ja tiedoista, jotka on toimitettava rekisterdintiasiakirjoissa tiukasti
valvottujen olosuhteiden vaatimuksen tayttamiseksi on ECHANn ké&ytannén oppaassa 16 "Miten
arvioidaan, kaytetdanko ainetta valituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa, ja miten
valituotteen rekisterdimiseen tarvittavat tiedot raportoidaan IUCLID-jarjestelmassa”?®, ja
ECHAnN valituotteita koskevissa ohjeissa®.

Paranna kayttokuvauksia

Aineiden tarkeysjarjestykseen asettaminen arviointia varten ja lainsdadanndollisen
riskinhallinnan perustana ovat niiden vaaraominaisuudet ja altistumispotentiaali. Jotta aineen
altistumispotentiaalia voitaisiin arvioida, sen kaytdsta pitaé olla tarpeeksi tietoa. Esimerkiksi
muovin lisdaineita koskeva ty6 on osoittanut, etta kaytoistd on annettu puutteellisia tietoja
REACH-rekistertinneissa, jotta on mahdollistettu muovien lisdaineina kaytettyjen aineiden
tarkeysjarjestykseen asettaminen niiden altistumispotentiaalin perusteella. Ndiden tietojen
puuttuminen tarkoittaa, ettd muoviesineissa kaytettaville aineille ei voida tehda riittavia
turvallisuusarviointeja. Jotta muovin lisdaineet voidaan asettaa térkeysjarjestykseen,
rekisterdintej& on paivitettava niin, ettd ne tarjoavat selkedn kuvan naiden aineiden
kayttomalleista ja turvallisen kayton edellytyksista.

Kayttokartta on valine, jonka tarkoituksena on parantaa niiden kayttoa ja kayttdolosuhteita
koskevien tietojen laatua, jotka toimitetaan ylospain toimitusketjussa, seka tadman
viestintaprosessin tehokkuutta. ECHANn verkkosivustolla on nyt saatavilla muoviyhdisteiden ja -
muunnosten kayttdkarttoja, joiden kayttoa rekisterdijille suositellaan. Naméa kayttokartat
laajennetaan kattamaan esineiden kayttoika.

29 https://lecha.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6_intermediate registration en.pdf/291b6e50-
5598-42d3-8a2b-d63d50a68104

30 https://lecha.europa.eu/documents/10162/23036412/intermediates _en.pdf/0386199a-bdc5-4bbc-9548-
0d27ac222641
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1.7 Tutustu uuteen PBT/vPvB-arviointia koskevaan oppaaseen

Ota huomioon, etta tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeidens!
luku R.11, joka kattaa PBT/vPvB-arvioinnin, on pdivitetty vuonna 2017. Pysyvyyden ja
biokertyvyyden yhdennetyt testistrategiat on paivitetty, ja saatavilla on lisatietoja
todistusnayttdon perustuvan menetelméan soveltamisesta REACH-asetuksen liitteessa Xl
vaaditun mukaisesti.

1.8 Tunnista ja kasittele hajoamistuotteita koskevia tietoja

Hajoamistuotteiden tunnistaminen on REACH-asetuksen liitteen IX osan 9.2.3 mukainen
vakiotietovaatimus. Hajoamistuotteita koskevat tiedot on annettava, jos sinulla ei ole patevia
todisteita, jotka osoittavat, etta aine on helposti biologisesti hajoava.

Sita tarvitaan PBT/vPvB-arviointiin, silla REACH-asetuksen liitteessa X1 todetaan, etta "[PBT-
ja vPvB-aineiden] tunnistamisessa on otettava huomioon myds relevanttien aineen aineosien
ja muuntumis- ja/tai hajoamistuotteiden PBT/vPvB-ominaisuudet”. Hajoamistuotteita koskevat
tiedot on otettava huomioon my®&s altistumisen arviointia varten (REACH-asetuksen liitteen |
kohta 5.2.4) soveltuvin osin ja vaaran arviointia varten (esim. REACH-asetuksen liitteessa X
olevan 9.4 kohdan sarake 2 ja liitteessa X oleva 9.5.1 kohta). Naita tietoja tarvitaan
kayttoturvallisuustiedotteen kohdan 12 laatimiseen (REACH-asetuksen liite I1) soveltuvin osin.

Hajoamistuotteita koskevat tiedot saadaan yleensa simulointikokeilla. Katso lisatietoja
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvusta R.7.9.

1.9 Luokittele useammasta ainesosasta koostuvat aineet ja UVCB-
aineet oikein

Ep&puhtauksia, lisdaineita tai useita ainesosia sisdltavien aineiden (useammasta ainesosasta
koostuvat aineet ja UVCB-aineet) samoin kuin seosten luokittelun pitéisi perustua paaasiassa
saatavilla oleviin tietoihin (mukaan luettuna testitiedot) aineesta. Kuitenkin kun luokitellaan
CMR-ominaisuuksia tai arvioidaan biokertyvyyttd ja hajoamisominaisuuksia vaaraluokassa
"vesiymparistolle vaarallinen”, suositellaan ehdottomasti, etta aineen luokittelu samoin kuin
seosten luokittelu perustuu tunnettujen yksittaisten ainesosien tietoihin, silla seoksen ja muita
ainesosia sisédltavan aineen valilla ei ole eroa myrkyllisyyden kannalta.

Poikkeustapauksissa ainetta itsedan koskevat tiedot voivat osoittaa vakavampia vaikutuksia
CMR-luokitusta varten tai vaikutuksia biokertyvyyteen tai hajoamisominaisuuksiin, joita ei ole
tunnistettu aineen ainesosien tietojen perusteella. Siksi naita tietoja on kaytettava, jos ne ovat
saatavilla. Muissa kuin CMR-vaaraluokissa ainesosatietoja pitdé kayttaa luokitteluun
seossaantdjen mukaisesti, jos ainetietoja ei ole saatavilla. Monimutkaisten aineiden testausta
luokittelua varten kehotetaan ehdottomasti valttamaan, jos ainesosista on tietoa.

1.10 Tutustu nanomateriaaleja koskeviin uusiin asiakirjoihin

ECHA kehottaa tutustumaan seuraaviin viiteen asiakirjaan, joissa rekisterdijille annetaan
neuvoja nanomuotoisia aineita koskevien rekisterdintiasiakirjojen laatimiseen vuonna 2017.

ECHA on julkaissut kaksi tdysin uutta julkaisua: nanoaineita koskeva luvun R.6 liite R.6-1:

31 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements rll en.pdf/a8cce23f-a65a-
46d2-ac68-92feelf9e54f
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QSAR-mallit ja tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden3?
sisaltdma kemikaalien ryhmittely sekd nanomuotoisten aineiden rekisterdinnin parhaita
kaytantodja koskeva asiakirja "Nanomuotoisten aineiden rekisteréintiasiakirjojen laatiminen:
parhaat kaytannot”33,

Parhaiden kaytantdjen asiakirjassa annetaan suosituksia aineen eri nanomuotojen erotteluun.
Asiakirjassa esitettyja suosituksia noudattamalla varmistetaan nanomuotoja koskevien tietojen
johdonmukainen ilmoittaminen rekisterdintiasiakirjoissa, ja nain rekisteroéijat voivat osoittaa
selkeasti, ettd he tayttavat nanomateriaaleja koskevat rekisterdéintivelvollisuutensa. Lisaksi
liitteessa R.6-1 esitetadn menettely, jolla perustellaan vaaratietojen kayttdé nanomuotojen (ja
muiden kuin nanomuotojen) valillad sekd saman aineen nanomuotoryhmissa.

ECHA julkaisi myds péaivitykset kolmeen nykyiseen nanomateriaaleja koskevaan ohjeistukseen:
nanomateriaaleja koskevat liitteet3* tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien ohjeiden lukuihin R.7a, R.7b ja R.7c (tutkittavaa ominaisuutta koskevat ohjeet).
Naissa liitteissa annetaan ohjeita REACH-asetuksen liitteissa VI-X esitettyjen tietovaatimusten
tayttamiseen.

1.11 Vastaa ECHAnN arviointipaatoksiin

Noudata paatoksessa esitettyja maaraaikoja

Muista noudattaa rekisterdintiasiakirjojen paivittamisen maaraaikaa. Myds siina tapauksessa,
etta tiedot ovat my6héassa, on oman etusi mukaista ilmoittaa ECHAIlle perustelut asiakirja-
aineiston paivityksen yhteydessé ja antaa kaikki vaaditut tiedot méaraajassa.

IImoita uudet tiedot oikein

Kiinnita huomiota yksityiskohtiin, kun ilmoitat vaadittuja tietoja teknisessa asiakirja-
aineistossa. ECHAnN pitaa voida arvioida tutkimukset riippumattomasti ja muodostaa
mielipiteensa tutkimuksen patevyydesté ja tulosten merkittavyydesta.

Testimateriaalien koostumusta koskevat tiedot ovat erittdin tarkeita, jotta ECHA voisi paatella
tutkimustulosten merkityksellisyyden rekisterdidyn aineen kannalta.

Sinun on myo6s otettava huomioon kaikki uudet vaaratiedot kemikaaliturvallisuusarvioinnissa ja
kemikaaliturvallisuusraportissa.

Kun paéivitat asiakirja-aineistoasi, jos paatat mukauttaa tietovaatimusta (eli et suorita
vaadittuja testejd), kunkin mukautuksen on taytettava ehdot, jotka on kuvattu REACH-
asetuksen kunkin liitteen sarakkeessa 2, tai sinun on noudatettava REACH-asetuksen
liitteessa Xl esitettyja sadntdja. Naiden mukautusten pitéda olla taysin perusteltuja ja
varmennettuja, jotta ECHA voisi arvioida kunnolla ja vahvistaa kdytetyn mukautuksen.

1.12 Aineen arviointiin liittyvat suositukset

Jos rekisteroity aineesi kuuluu CoRAPIIN, tarkasta ja paivita asiakirja-aineistosi
mahdollisimman aikaisin

Tarkasta rekisterointiasiakirjasi huolellisesti ja toimita asiakirja-aineiston paivitys tarvittaessa
tulevien arviointiprosessien helpottamiseksi.

32 Nanomateriaaleja koskeva liite R.6-1, jota sovelletaan QSAR-malleja ja kemikaalien ryhmittelya
koskevaan ohjeeseen:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix_r6_nanomaterials _en.pdf/

33 Nanomuotoisten aineiden rekisterointiasiakirjojen laatiminen: parhaat kaytannot:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_en.pdf/

34 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials_en.pdf/,
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b_nanomaterials_en.pdf/ ja
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c¢_nanomaterials_en.pdf/
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Tarkeéaa:

- Paivita asiakirja-aineistosi ajoissa, ennen arviointiprosessin alkua;

- Varmista, ettéd rekisterdimasi aineen tunnistetiedot ovat selkeat ja asianmukaisella tavalla
varmennettuja;

- Varmista, ettd kaytto- ja altistumisskenaariot ovat tarkkoja ja ajankohtaisia ja etta
altistumisen arviot ovat oikein.

Varmista hyva yhteydenpito toimitusketjun molempiin suuntiin, jotta saat tarvittavat tiedot
rekister6imasi aineen aiotusta kaytaoista.

- Ota yhteytté jatkokayttajiisi mahdollisimman aikaisessa vaiheessa, jotta saat kayttoosi
asiaankuuluva tiedot, ja harkitse myds yhteydenottoa tiettyihin
jatkokayttajaorganisaatioihin.

- CoRAPiin kuuluvan aineen jatkokayttdjien, joilla on tai jotka voivat saada hyddyllisia
tietoja, kannattaa harkita ilmoittavansa niista paarekistercijalle®® tai arvioivalle
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselles6.

Pyri valttamaan mahdollisuuksien mukaan asiakirja-aineiston paivityksen toimittamista, kun
aineen arviointi on alkanut, ellet ole sopinut siitd erikseen arvioivan jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen kanssa.

Kaytéd mahdollisuutta toimia vuorovaikutuksessa arvioivan jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen kanssa

ECHA on julkaissut suosituksia epaviralliseen vuorovaikutukseen liittyvista hyvista
kaytannoista, silla jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet yhteisesta
menettelysta toimittaessa vuorovaikutuksessa rekisteroijien kanssa aineen arvioinnin aikana®’.

Keskustelkaa muiden rekisteroijien kanssa ja paattédkaa, kenet nimitetdadn edustajaksi, joka
toimii vuorovaikutuksessa arvioivan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kanssa.

Arvioivan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi ottaa sinuun kirjallisesti yhteytta ja
pyytéaa lisaselvityksid ennen paatésluonnoksen laatimista. Varmista, etta annat vastaukset
ajoissa, ja keskustele arvioivan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kanssa

rekisterdintiasiakirjojen mahdollisesta paivitystarpeesta tai tarvittaessa sen ajankohdasta.

Toimi ECHAN kanssa vuorovaikutuksessa tarvittaessa
Arvioivan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen suorittaa arvioinnin, mutta ECHA koordinoi
aineen arviointiprosessia yleisesti. Voit ottaa yhteytta ECHAan®® hallinnollisissa kysymyksissa
ECHAN yhteydenottolomakkeella.

- Varmista, ettd REACH-IT-yhteystietosi ovat ajantasalla.

Kun saat aineen arviointia koskevan paatésluonnoksen, tarkasta se, ja esita
koordinoidut huomautuksesi

Kun saat ECHAlta paatésluonnoksen REACH-IT-tydkalun kautta, tarkasta sen sisalto, jotta
ymmarrat vaatimukset (mukaan luettuna testimentelméat ja/tai testistrategia).

Koordinoi vastaukset mahdollisuuksien mukaan ja toimita vahvistetut huomiot koostetusti
yksittaisena asiakirjana 30 paivan kuluessa. Huomautusten maéraaika ja linkki

35 ECHA julkaisee paarekisterdijien nimet, jos yritykset ovat sallineet sen. Katso lisatietoja kohdasta
"Paarekisterdijien luettelo” osoitteesta https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/reqgistration-
statistics

36 ECHA julkaisee CoRAPiIn luettelossa jasenvaltion ja kunkin aineen arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen yhteystiedot.

37 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf

38 https://www.echa.europa.eu/fi/contact/helpdesk-contact-form
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verkkolomakkeeseen esitetddn ilmoituskirjeessa.

- Kaikki asiaankuuluvat rekisterdintinumerot esitetdan paatosluonnoksen liitteessa.
- Vaihtoehtoisesti voi katsoa muiden rekisterdijien sivua REACH-IT-jarjestelmassé, jossa
nakyvat aineen muiden rekisterdijien yhteystiedot ja tehtévat.

pPaatosluonnosta koskevia huomautuksia vastaavasti koordinoi vastaukset muutosehdotuksiin
ja toimita vahvistetut huomautukset koostetusti yksittaisena asiakirjana 30 paivan kuluessa.

- Vain muutosehdotuksia koskevat huomautukset hyvéksytaan, eikd (muutettua)
paatdsluonnosta koskevia huomautuksia oteta enda huomioon prosessin tassa vaiheessa.

- Tassa vaiheessa ei ole mahdollista jatkaa huomautusten toimittamisen maardaikaa
REACH-asetuksen mukaisen paatdksentekoprosessin tiukan aikataulun takia.

Kaynnistd keskustelut testilaboratorioiden kanssa selvittdaksesi niiden kapasiteetin uutta
testausta varten, jotta toiminta alkaisi sujuvasti, kun saat lopullisen paatoksen.

- Naita tietoja voidaan kayttad myds siihen, ettd ilmoitetaan arvioivan jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle realistiset maaraajat paatdokseen lisattaviksi.

- Testeja ei saa tehda, ennen kuin paatdksentekoprosessi on saatu paatokseen, silla
vaatimukset voivat muuttua.

Kun saatte aineen arviointipaatoksen, sopikaa muiden rekisteroijien kanssa siita,
kuka suorittaa tutkimuksen

Sovittuaan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai jasenvaltioiden komitean jasenten
kanssa asiasta ECHA tekee paatoksen ja ilmoittaa siita asiaankuuluville rekisteroijille REACH-
IT-jarjestelman kautta.

Teidan on ilmoitettava 90 paivan kuluessa paatoksen vastaanottamisesta ECHAlle sopimanne
oikeushenkild, joka suorittaa vaaditut testit muiden sellaisten rekisterdijien puolesta, jotka
ovat paatoksen vastaanottajia tai joihin paatés kohdistuu.

- Jos ECHAlle ei ole ilmoitettu 90 paivan kuluessa tallaisesta sopimuksesta, silla on
velvollisuus méaarata yksi padatoksen vastaanottajista suorittamaan testit muiden
asiaankuuluvien rekisterdijien puolesta.

Kaikki tietojen ja kustannusten jakamista koskevat kysymykset rekisteréijien keskuudessa on
selvitettava tietojenvaihtofoorumissa tai yhteenliittyméan sisalla. Aineen arviointipaattksessa ei
esiteta sdantgja siita, miten tiedot ja kustannukset pitaa jakaa saman aineen rekisterdijien
kesken. Tietojen ja kustannusten jakaminen on toteutettava REACH-asetuksessa ja komission
taytantoonpanoasetuksessa 2016/9 maéritetyn tietojen yhteiskayttod koskevan velvollisuuden
mukaisesti.

Ilmoita ECHAIlle ja arvioivalle jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, kun kaikKi
paatdoksessa vaaditut tiedot on toimitettu

Kun kaikki paatoksessa vaaditut tiedot on toimitettu paivitetyilld rekisterdintiasiakirjoilla,
ilmoita siita ECHAlle kayttamalla ilmoituskirjeessa mainittua verkkolomaketta®°.

Ilmoita asiasta arvioivan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle sahkopostitse.

- Arvioivan jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen yhteystiedot on annettu ECHAN
verkkosivustolla julkaistussa CoRAPin luettelossa“°.

39 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/SEDraftDecisionComments.aspx
40 https://echa.europa.eu/fi/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-
table
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Jos kaikkia vaadittuja tietoja ei voida toimittaa paatdksessé ilmoitettuihin mééaraaikoihin
mennessa, tayta ECHANn verkkolomake ja liitd siihen mahdolliset asiaankuuluvat selvitykset ja
todisteet, jotka liittyvat tietovaatimusten tayttdmisen keskeneraisyyteen.

- llmoita samalla arvioivan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle asiakirja-aineiston
paivitystilanteesta. Taméan vuorovaikutuksen on tarkoitus mahdollistaa se, etta arvioivan
jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on kattavat tiedot, joiden perusteella tama voi
paattaa erityisten toimenpiteiden ehdottamisesta.

1.13 Ota huomioon ECHAN ohjeistuksen paivitykset

ECHA jatkoi REACH-ohjeistuksen kehittamista ja laatimista vuonna 2017. Kyseisen vuoden
aikana ECHAnN verkkosivustolla julkaistiin seuraavat paivitetyt ohjeet.

e Korjaus tietojen yhteiskayttdd koskeviin toimintaohjeisiin (versio 3.1), julkaistu
13. tammikuuta 2017.

¢ Nanomateriaaleja koskevat uudet ja paivitetyt liitteet tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden lukuihin R.6, R.7a, R.7b ja R.7c,
julkaistu 24. toukokuuta 2017.

¢ Nanomuotoisten aineiden rekisterdintiasiakirjojen laatiminen: parhaat kadytannot
(versio 1.0), julkaistu 24. toukokuuta 2017.

e Korjaus REACH- ja CLP-asetuksen mukaista aineiden yksildimisté ja nime&misté koskeviin
toimintaohjeisiin (versio 2.1), julkaistu 1. kesakuuta 2017 kaikilla EU:n kielill&.

e Paivitys esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskeviin ECHAN toimintaohjeisiin
(versio 4.0), julkaistu 28. kesakuuta 2017.

e Paivitys tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvun R.11
osaan C ja lukujen R.7b ja R.7c (versiot 3.0/4.0) tiettyihin osiin (PBT/vPvB-arviointi),
julkaistu 28. kesakuuta 2017.

e Paivitys rekisterdintiohjeiden tiivistelméan (versio 3.0), julkaistu 5. heindkuuta 2017.

e Paivitys tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvun R.7a
osaan R.7.5 (toistuvan annostelun myrkyllisyys) (versio 6.0), julkaistu 19. heinakuuta
2017.

e Paivitys asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista merkitsemistéd ja pakkaamista koskevaan
toimintaohjeeseen (versio .3.0), julkaistu 4. heindkuuta 2017.

e Paivitys CLP-kriteerien soveltamisohjeisiin (versio 5.0), julkaistu 4. heindkuuta 2017.

ECHA suosittelee tutustumaan naihin uusiin tai paivitettyihin resursseihin®! ja paivittamaan
asiakirja-aineistojen asiaankuuluvat osat, jos se on tarpeen. ECHA ottaa huomioon ohjeissa
kuvatut uudet menetelméat meneilladn olevissa ja tulevissa asiakirja-aineiston arvioinneissa.

1.14 Ota huomioon Yhdistyneen kuningaskunnan EU:sta eroamisen
vaikutus rekisterointiisi

Syyskuusta 2017 lahtien ECHA on tarjonnut yrityksille neuvoja, jotta ne voivat valmistautua
Yhdistyneen kuningaskunnan EU:sta eroamisen odotettuun vaikutukseen. Neuvoja on julkaistu
ECHAnN aihetta koskevien verkkosivujen kysymyksia ja vastauksia -osiossa*?>. ECHA paivittaa
jatkuvasti nailla sivuilla olevia tietoja eroprosessin edetessa.

ECHA suosittelee seuraamaan naité tietoja ja paivityksia tulevien kuukausien aikana, kunnes
Yhdistyneen kuningaskunnan ero EU:sta tulee voimaan. Meneilladn oleva neuvotteluprosessi
korostaa, kuinka tarkeaa on pysya ajan tasalla ECHAN neuvojen suhteen, jotka koskevat
Yhdistyneen kuningaskunnan EU:sta eroamisen todenndkdista vaikutusta.

41 ECHAnN ohjeistussivut https://echa.europa.eu/fi/support/guidance
42 https://echa.europa.eu/fi/uk-withdrawal-from-the-eu
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