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Yhteenveto arviointikertomuksesta 2011

REACH-REKISTEROINTIAINEISTOJEN ARVIOINTI

Kaikkia yrityksia, joiden on
rekisteroitava aineita seuraavaan
REACH-maaraaikaan eli

31. toukokuuta 2013 mennessa,
kehotetaan noudattamaan

vuoden 2011 arviointikertomuksen
suosituksia varmistaakseen, etta niiden
asiakirja-aineistot ovat vaatimusten
mukaiset. Rekisterdinnin jo
suorittaneita kehotetaan
ajantasaistamaan toimittamansa
aineistot suositusten mukaisiksi, ennen
kuin kemikaalivirasto aloittaa niiden
arvioinnin.

Tassa asiakirjassa esitellddn arvioinnin edistymista
vuonna 2011 koskevan kertomuksen tarkeimmat
tulokset ja tuodaan esiin sen keskeiset viestit
yrityksille.

ASIAKIRJA-AINEISTOJEN ARVIOINNIN
TULOKSET

Osana asiakirja-aineistojen arviointia
kemikaalivirasto tutkii kaikki testausehdotukset
REACH-asetuksen mukaisesti. Lisaksi se tarkastaa
vahintdan 5 % kaikista rekisterointiaineistoista
todetakseen, tayttavatkod ne asetuksen vaatimukset.
Vuonna 2011 kemikaalivirasto asetti
testausehdotukset etusijalle. Kemikaaliviraston
taytyy tutkia kaikki vuoden 2010 rekister6innin
maaraaikaan mennessa toimitetut
testausehdotukset joulukuun 1. paivaéan 2012
mennessa. Se on edistynyt huomattavasti tamén
tavoitteen saavuttamisessa.

Kemikaaliviraston oli tarkistettava
vaatimustenmukaisuus useammasta asiakirja-
aineistosta kuin alun perin suunniteltiin, koska noin
neljasosassa testausehdotuksia sisédltaneista
aineistoista aineen tunnistetiedot eivat olleet
yksiselitteisida, vaan rekister6ijan piti tismentaa
niitd, ennen kuin ehdotus voitiin tutkia. Taman
vuoksi virasto tarkisti 239 asiakirja-aineiston
vaatimustenmukaisuuden ja tutki

216 testausehdotusta.
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TESTAUSEHDOTUKSET:

A VIREILLA - vaatimustenmukaisuus tarkastetaan aineen
tunnistetietojen epéatarkkuuden vuoksi
PAATOSLUONNOS

LOPULLINEN PAATOS - testausehdotus hyvaksytty
LOPULLINEN PAATOS - testausehdotusta muutettu
SULJETTU - testausehdotusta ei voida hyvaksya (esim.
testia edellytetddn jo muussa lainsaadanndssa)
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Paatdsluonnokset — Rekisterdijat ja jasenvaltiot voivat esittaa
huomautuksia ennen lopullista paatosta.

Lopulliset paatokset — Oikeudellisesti sitova paatos, joka lahetetédén
rekisterdijille ja joka velvoittaa ne toimittamaan tiedot ilmoitettuun
maéaréaikaan mennessa.

Laatua koskeva huomautuskirje — Rekisterdijille lahetettava kirje,
jossa ilmoitetaan asiakirja-aineiston puutteista.

Suljettu — arvioinnit, jotka eivat ole johtaneet lopulliseen
paatokseen

Suuri osa testausehdotuksista oli laadittu
asianmukaisesti, ja kemikaalivirasto saattoi niitd

tarkasteltuaan hyvéksya ne. Joissakin tapauksissa
kemikaaliviraston taytyi kuitenkin tarkentaa
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lahestymistapaa: ehdotettuja tutkimuksia piti
muuttaa tai rekisterdidyn aineen tunnistetietoja
selvittaa kaynnistamalla kohdennettu
vaatimustenmukaisuuden tarkastus, ennen kuin
testausehdotus voitiin tutkia.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksissa ainoastaan
pieni osa aineistoista suljettiin ilman jatkotoimia.
Yleisimmat lopullisissa paatoksissa kéasitellyt
puutteet liittyivat aineen tunnistetietoihin (72 %),
mutageenisuuden in vitro -tutkimuksiin (16 %),
altistumisen arviointiin ja riskinluonnehdintaan

(9 %) seka yksityiskohtaisiin tutkimustiivistelmiin

(8 %). Vuoden 2011 arviointikertomuksessa
annetaan rekisterdijille suosituksia ndiden ongelmien
ratkaisemiseksi.
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VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TARKASTUS
A LOPULLINEN PAATOS — aineen tunnistetiedot tarkastettu
testausehdotuksen sisaltédvassa aineistossa
B LOPULLINEN PAATOS - aineisto, joka ei sisalla
testausehdotusta
C LAATUA KOSKEVA HUOMAUTUSKIRJE
D SULJETTU — aineistoa on ajantasaistettu
paatodsluonnoksen jalkeen
E SULJETTU — ei saantelytoimia

KESKEISET VIESTIT REKISTEROIJILLE

Aineen tunnistetiedot

Ellei ainetta ole maaritelty kunnolla, voi ensinndkin
saada sen késityksen, etta aineisto kasittda
useampia kuin yhden aineen. Maarittelyn
vajavaisuus Vvoi kuitenkin myds heikentaa
vaarallisuutta koskevien tietojen, riskinarvioinnin ja
siten myds aineen turvallista kayttéa koskevien
riskinhallintatoimien asiaankuuluvuutta.

Suositukset:

« Maarittele aine tarkasti ja yksiselitteisesti.
Rekisterdintiaineistossa ilmoitettujen
tunnistetietojen ja koostumuksen tueksi on
esitettava asianmukaiset analyysitiedot
valmistettavasta aineesta.

* Varmista, ettd tutkimuksissa kéytetyn aineen
tunnistetiedot ja testimateriaalit edustavat
rekisteroitadvaa ainetta.

ECHA-tuki: REACH-asetuksen mukaista aineiden
yksil6imistd ja nimeamista koskevat toimintaohjeet
paivitettiin vuonna 2011 niin, etté niissa otetaan
huomioon CLP-asetus.

Interpolointiin perustuva
lahestymistapa

Interpolointiin perustuva lahestymistapa hy6dyntaa
saatavissa olevia tietoja tehokkaasti, ja silla voidaan
valttda selkérankaisten elainten tarpeetonta
testaamista. Tama pitdd kuitenkin paikkansa vain
silloin, kun lahestymistapa on tieteellisesti perusteltu
ja hyvin dokumentoitu. Rekister6ijan on
varmistettava, etté tietotarpeet katetaan kaikkien
ominaisuuksien osalta, kuten ainetta koskevilla
vakiotestitiedoilla tehtaisiin.

Suositukset:

e Perustele interpolointiin perustuvan
lahestymistavan kaytto vankoilla perusteluilla,
tieteellisella naytodlla ja saatavilla olevilla
testitiedoilla.

ECHA-tuki: Kaytdnnodn opas 6 —
Interpolaatiotietojen ja luokkien ilmoittaminen

Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointi on kemikaalien
turvallisen k&yton kannalta olennaisen tarkeaa. Ellei
arviointi kata kaikkia asiaan liittyvia vaaroja,
kayttoja ja altistumisia, ei riskeja ole maaritetty
asianmukaisesti, vaan ne jaavat hallitsemattomiksi.
Talldin ei voida saavuttaa REACH-asetuksen
tarkeinta tavoitetta, joka on kemikaalien turvallinen
kaytto.

Suositukset:

¢ Ole perusteellinen
kemikaaliturvallisuusarvioinnin laadinnassa.

. Luokittele aine CLP-asetuksen mukaisesti.

« Kasittele altistumisskenaarioissa kaikkia
havaittuja vaaroja ja kayttdtarkoituksia.

« Esitd aineiden turvallinen kaytto
kemikaaliturvallisuusraportissa.

¢ Anna ohjeita aineiden turvallisesta kayt6sta ja
toimita ne asiakkaille taydellisissa
kayttoturvallisuustiedotteissa.

ECHA-tuki: Erityinen tydkalu
kemikaaliturvallisuusarvioinnin ja -raportin
laatimiseen (Chesar) seka esimerkkeja
altistumisskenaarioista.
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LISATIETOJA

REACH-asetuksen mukainen arviointi — Edistymista
koskeva kertomus 2011 ja aiemmat kertomukset
ovat ladattavissa kemikaaliviraston verkkosivuilla
osoitteessa echa.europa.eu/evaluation

REACH 2013 -verkko-osio: echa.europa.eu/2013
ECHA-tuki: echa.europa.eu/support

Vastuuvapauslauseke: Tama on tyokaannds englanniksi
julkaistusta alkuperéisasiakirjasta, joka on saatavilla
ECHAnN verkkosivustolla.
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