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LYHENTEET

CAS Chemical Abstracts Service (erds kemikaalien tunnistenumero)

CCH Vaatimustenmukaisuuden tarkastus

CLP Kemikaalien luokitusta, merkintéja ja pakkaamista koskeva asetus (EY)
N:o 1272/2008

CMR Syo6paa aiheuttava, perimda vaurioittava tai lisdantymiselle vaarallinen

CoRAP Aineiden arviointia koskeva saanndllisesti paivitettava yhteisén
toimintasuunnitelma

CSA Kemikaaliturvallisuusarviointi

CSR Kemikaaliturvallisuusraportti

DNEL Johdettu vaikutukseton altistumistaso

EA Altistumisen arviointi

EC Euroopan komissio

ECHA Euroopan kemikaalivirasto

ECVAM Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskus

EINECS Euroopan kaupallisessa kaytdssa olevien kemiallisten aineiden luettelo

EOGRTS Laajennettu yhden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystesti (OECD TG 443)

ENES Euroopan kemikaaliviraston ja sidosryhmien altistumisskenaarioita
kasitteleva tietojenvaihtoverkosto

ESIS Euroopan kemikaalitietojarjestelma

EU Euroopan unioni

GLP Hyva laboratoriokdytanto

HH Ihmisten terveys

(Q)SAR (Kvantitatiivinen) rakenneaktiivisuussuhde

IUCLID Yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen tietokanta

ITS Yhdistetty testausstrategia

MSC Jasenvaltioiden komitea

MSCA Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen

0]® Toimintaolosuhteet

OECD Taloudellisen yhteistydn ja kehityksen jarjestd

PBT Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen

PEC Arvioitu ympdaristdpitoisuus

PNEC Arvioitu vaikutukseton pitoisuus

QOBL Laatuhuomautuskirje

RAAF Interpolointiin perustuva (read-across) arviointikehys

RCR Riskinluonnehdinnan suhdeluku

REACH Kemikaalien rekisterdintia, arviointia, lupamenettelyjéa ja rajoituksia
koskeva asetus (EY) N:o 1907/2006

RMM Riskinhallintatoimet

SAR Rakenneaktiivisuussuhde

SE Aineen arviointi

SID Aineen tunnistetiedot

SMILES SMILES-jarjestelma (Simplified molecular input line entry specification)

TCC Teknisen taydellisyyden tarkastus

TG Testausohje

TPE Testausehdotusten tarkastelu

uvCB Koostumukseltaan tuntemattomat tai vaihtelevat aineet, monimutkaiset
reaktiotuotteet tai biologiset materiaalit

vPvB Erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva
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Esipuhe

Tama kertomus on Euroopan kemikaaliviraston kolmas kertomus niistd kokemuksista,
joita se on saanut arvioidessaan REACH-asetuksen nojalla toimitettuja
rekisterdintiaineistoja. Kasvavan kokemuksemme myo6éta meilla on nyt paremmat
edellytykset suositella laadullisia parannuksia. Uskon, ettd jokainen kemikaalien
turvallisesta kaytdsta kiinnostunut lukija pitda kertomusta hyoédyllisena ja ymmartaa sen
avulla paremmin, miten me ja kumppanimme olemme edenneet viime vuonna
kemikaalien turvallisen kdytdn edistamisessa.

Tama kertomus on erittdin tarkeaa luettavaa vuoden 2013 REACH-maardaikaan
valmistautuville rekisteréijille sekd myds rekisterdinnin jo suorittaneille vyrityksille.
Huomautan asiasta, koska tiedan, etta teidan kannaltanne olisi houkuttelevaa ottaa
rennosti asiakirja-aineiston toimittamisen jalkeen. Laissa kuitenkin saadetdaan selvasti,
ettd asiakirja-aineisto on edelleen teidan vastuullanne ja ettd se on pidettava ajan
tasalla. Saatatte huomata aineistossanne virheitd tai puutteita esimerkiksi saadessanne
uusia tietoja tai lukiessanne tata kertomusta. Toivon, ettd tdssa kertomuksessa annetut
suositukset innostavat teitd tutkimaan uudelleen aineistoanne ja parantamaan sitd -
mieluiten ennen sen vaatimustenmukaisuuden tarkastamista.

Yrityksia on - ja syystakin - Kkiitelty siitd, etta ne ovat vastanneet REACH- ja CLP-
asetusten ensimmaisiin haasteisiin. Rekisterdinteja seka luokitus- ja merkintailmoituksia
on tehty vaikuttava maara. Silti "paholainen piilee yksityiskohdissa", ja meilld on nyt
selvempi kuva siitd, milloin tdlla on merkitysta aineistojen vaatimustenmukaisuuden ja
annettujen tietojen laadun kannalta. Muistattehan, ettad tiedot ovat REACH-jarjestelman
ydin ja etta juuri tietojen puuttuminen kymmenistd tuhansista Euroopassa kaytdssa
olleista aineista johti alun alkaen REACH-jarjestelmén perustamiseen. Haluan tuoda talta
osin esiin kolme keskeista seikkaa, jotka liittyvat rekisterdityjen kemikaalien turvalliseen
kayttoon.

Ensimmainen niistéd koskee aineiden tunnistetietoja. Monissa tapauksissa emme ole
kyenneet yksildimaan tarkasti jotakin ainetta toimitettujen tietojen epaselvyyden vuoksi.
Haluan tuoda esiin, etta tasmalliset aineen tunnistetiedot auttavat ehkdisemaan
ongelmia myéhemmin. Muussa tapauksessa meidan on kyseenalaistettava vaarallisuutta
koskevien tietojen merkityksellisyys ja siten myods tiedot, joita toimitatte aineen
turvallisesta kayttétavasta. Jos aineen tunnistetiedot ovat epaselvia, aineisto joutuu
todennakdisemmin vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen.

Toinen asia koskee interpolointiin perustuvaa (read-across) lahestymistapaa, jossa
arvioitte oman aineenne vaarallisuutta samankaltaisten aineiden tietojen perusteella.
Tama on erinomainen keino hyddyntda tehokkaasti jo saatuja tietoja ja valttaa
tarpeettomia kokeita selkarankaisilla, mutta vain siina tapauksessa, etta interpolointiin
perustuvalle ldhestymistavalle on todella tieteelliset perusteet. Muutoin aineisto ei tayta
REACH-asetuksen tietovaatimuksia; lisaksi riskinarvioinnin perusteet jaavat silloin
huteriksi ja arvioinnista tulee epaluotettava.

Kolmas asiani koskee kemikaaliturvallisuusarviointeja. Niiden laatu on tdhdnastisten
arviointien perusteella kirjava. REACH-asetuksen tarkoituksena on nimenomaan
parantaa vaarallisten aineiden kayttéturvallisuutta koko toimitusketjussa aina kuluttajien

kayttamiin tuotteisiin saakka, jatteiden kasittely mukaan luettuna.
Kemikaaliturvallisuusarviointi on keskeinen osa turvallisen kdytdn dokumentointia
kemikaalin koko elinkaaren ajan. Kehotan siksi teita parantamaan

kemikaaliturvallisuusarviointejanne ja varmistamaan, ettd annatte asiakkaillenne
asianmukaiset turvallisuusohjeet kayttoturvallisuustiedotteidenne ja niiden liitteend
olevien altistumisskenaarioiden muodossa. Kemikaalivirasto auttaa teollisuutta laatimaan
laadukkaita raportteja viraston ja sidosryhmien altistumisskenaarioita koskevan
tietojenvaihtoverkoston kautta ja julkaisemalla kertomuksia parhaista kaytanndista.
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Kemikaaliviraston aiempina vuosina tekemien paatdsten vuoksi saamme tulevan vuoden
aikana entistd enemman padivityksia aineistoihin. Tarkastamme uusien tietojen
riittdvyyden ja varmistamme, ettd paatdkset on pantu kunnolla taytéantédén. Tarvittaessa
ryhdymme jatkotoimenpiteisiin tiiviisséa yhteistydssa jasenvaltioiden ja Euroopan
komission kanssa.

Hyvat lukijat! Kiitokset siita, etta kaytdtte aikaanne taman kertomuksen lukemiseen.
Toivon kertomuksen vakuuttavan teidat siitd, ettd arviointiprosessimme on arvokas
panos luottamuksen kehittamisessa REACH-jarjestelmaa kohtaan. Kuten aina, toivomme
teiddan antavan palautetta kertomuksen muodosta tai sisdllostd seka ehdotuksia
toimintamme tehostamiseksi.

Parhain terveisin

Geert Dancet

Kemikaaliviraston paajohtaja
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TIIVISTELMA

Taustaa

REACH-asetuksen tarkoituksena on suojella ihmisten terveytta ja ymparistéa seka
mahdollistaa samalla kemikaalien vapaa liikkuvuus sisdmarkkinoilla. Lisdksi REACH-
asetus edistaa eldinkokeita korvaavien menetelmien kaytt6éa vaarojen arviointia varten.
Asetuksessa vastuu kemikaalien turvallisen kayttétavan maarittamisesta on siirretty
yrityksille, jotka valmistavat EU:ssa tai tuovat EU:hun kemikaaleja sellaisinaan,
valmisteissa tai esineissa. Aineet, joita valmistetaan tai tuodaan vahintdaan tonni
vuodessa, on rekisterditava, ja niiden kaytén turvallisuus on osoitettava
rekisterdintiaineistossa.

Arviointi on keskeinen osa REACH-asetusta, ja se auttaa yrityksid noudattamaan
asetuksen vaatimuksia. Arvioinnissa varmistetaan rekisterdintiaineistossa annettujen
tietojen asianmukaisuus, ja se auttaa tunnistamaan aineet, joiden suhteen tarvitaan
EU:n laajuisia riskinhallintatoimia. Koska kemikaaliturvallisuusarvioinnit perustuvat
vahvaan tieteelliseen tietoon, arviointiprosessi edistaa kemikaalien turvallista kayttoa.

Tassa asiakirjassa kerrotaan arviointitoimista, joita kemikaalivirasto on toteuttanut
vuonna 2011 (REACH-asetuksen 54 artiklan mukaisesti). Siina kasitelldadn myoés
aineistojen tavallisimpia puutteita ja esitetdaan suosituksia jo laadittujen ja tulevien
rekisterdintiaineistojen laadun parantamiseksi.

Kertomus on ajankohtainen yrityksille, jotka valmistelevat aineistojaan vuoden 2013
maaraaikaa silmalla pitden (aineista, joita on valmistettu 100-1 000 tonnia vuodessa),
seka rekisterdinnin jo tehneille yrityksille, silla niilld on velvollisuus pitda aineistonsa
jatkuvasti ajan tasalla. Siksi kaikkia yrityksia kannustetaan ennakoivaan toimintaan ja
pdivittdmaan aineistonsa ottaen huomioon tdssd kertomuksessa ja aiemmissa
vuotuisissa arviointikertomuksissa esitetyt suositukset.

Toimet

Aineiston arvioinnissa tarkastellaan testausehdotuksia ja tarkistetaan, vastaako
aineisto REACH-asetuksen vaatimuksia. Vuonna 2011 kemikaalivirasto keskittyi ennen
kaikkea tarkastelemaan ehdotuksia aineiden testaamisesta selkarankaisilla eldaimilla.
Tama oli tarpeen, silla kaikki vaiheittain rekister6itdvia aineita koskevat
testausehdotukset, jotka on vastaanotettu ensimmaisen rekisterdéinnin maaraaikana eli
1. joulukuuta 2010 mennessa ja jotka liittyvat liitteiden IX ja X tietovaatimuksiin, on
tutkittava 1. joulukuuta 2012 mennessa.

Vuoden 2011 suunnitelman mukaisesti kemikaalivirasto aloitti 472 testausehdotuksen
tarkastelun, teki 22 lopullista paatésta, antoi lisdksi 165 paatoésluonnosta ja lopetti
ehdotusten tarkastelun 58 tapauksessa, joita ei joko voitu hyvaksya (koska testausta
esimerkiksi ehdotettiin liitteen VII tai VIII ominaisuuksien osalta) tai joista rekisteréija
paatti luopua. Lopullisista paatdksista 18:ssa testeja pyydettiin sellaisina kuin
rekisterdija oli ehdottanut ja neljassa paatoksessa ainakin yhta rekisterdijan ehdottamaa
testia muutettiin.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto teki 146 vaatimustenmukaisuuden tarkastusta.
Taman lisaksi 52 tarkastusta oli vuoden lopussa paatosluonnosvaiheessa ja 41 aineiston
arviointia jatketaan vuonna 2012. Yhteensa 146 aineistosta, joiden tarkastus saatiin
paatdkseen, kemikaalivirasto pyysi 105 aineistosta lisatietoja rekisterdijalta; 19
tapauksessa tietoja ei puuttunut mutta rekisteréijille lahetettiin laatuhuomautuskirjeet,
joissa annettiin suosituksia aineiston laadun parantamiseksi, ja 12 tapauksessa aineiston
kasittely lopetettiin ryhtymatta saantelytoimiin.
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Kemikaalivirasto jatkoi arviointien yhteydessa erotettujen valituotteiden seulontaa. Se
ldhetti 36 artiklan nojalla rekisterdijille 40 kirjettd, joissa pyydettiin lisatietoja
valituotteen statuksen varmistamiseksi. Tutkittuaan saamansa tiedot kemikaalivirasto
harkitsee jatkotoimien tarpeellisuutta - tarvittaessa yhteistydssa valvontaviranomaisten
kanssa.

Aineen arviointi on prosessi, joka aloitetaan Vvirallisesti vuonna 2012. Siina
selvennetaan aineiden turvallista kaytt6a koskevia avoimia kysymyksia, erityisesti niita,
joihin ei voida puuttua aineiston arviointiprosessissa. Aineen arvioinnissa voidaan
esimerkiksi ottaa huomioon usealta eri valmistajalta saadut tiedot yksittdisen aineen
kumulatiivisista maaristd tiedossa olevan riskin arvioimiseksi taikka tutkia riski- ja
vaaraepdilyja tarkemmin pyytamalla tietoja, jotka eivat sisdlly REACH-asetuksen
perusvaatimuksiin. Kemikaalivirasto ja jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat
laatineet luettelon tulevina vuosina arvioitavista aineista. Luetteloa kutsutaan aineiden
arvioinnin saanndllisesti paivitettavaksi yhteison toimintasuunnitelmaksi (CoRAP), ja se
hyvaksyttiin 29. helmikuuta 2012.

Suositukset

Useimmat testausehdotukset oli laadittu asianmukaisesti, ja kemikaalivirasto saattoi
tarkastelun jalkeen hyvaksya ne. Joissakin tapauksissa kemikaaliviraston taytyi kuitenkin
tarkentaa lahestymistapaa: ehdotettuja tutkimuksia piti muuttaa tai rekisterdidyn aineen
tunnistetietoja selventaa aloittamalla kohdennettu vaatimustenmukaisuuden tarkastus,
ennen kuin testausehdotus voitiin tutkia. Naiden kokemusten ja
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksissa tehtyjen havaintojen pohjalta kemikaalivirasto
suosittelee seuraavaa:

Aineen tunnistetiedot

Maarittele aine tasmallisesti. Aineen tunnistetietojen tulkinnanvaraisuus paitsi heikentaa
rekisterdintiaineiston ja markkinoilla olevan aineen valista yhteytta myds kyseenalaistaa
aineen rekisterdintiaineiston sisadltdmien vaarallisuutta koskevien tietojen ja aineen
turvallista kayttéa koskevien tietojen perustan. Tama koskee myds tietoja, jotka on
maara tuottaa ehdotetuilla testeilld myéhemmin. Aineistot seulotaan rutiininomaisesti, ja
jos aineen tunnistetiedot eivat ole selkeat, on todennakdisempaad, etta aineisto valitaan
vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen.

Testausehdotus

Jos olet jo aloittanut tai tehnyt tutkimuksen liitteen IX tai X tietovaatimusten
noudattamiseksi eli muita kuin REACH-asetuksen tarkoituksia varten, esitéd asiaa
koskevat perustelut rekisterdintiaineistossa. Ilmoita maarapdiva, johon mennessa
ajantasaistetun aineiston voidaan odottaa sisaltavan tutkimuksen tulokset, ellei se viela
sisalla niita. Vaatimuksella, jonka mukaan ennen testin suorittamista on toimitettava
testausehdotus, pyritadan valttamaan tarpeettomia eldinkokeita ja varmistamaan, etta
testi raataloidaan tietotarpeiden mukaiseksi. Tavoite on turha, jos testi on jo aloitettu tai
suoritettu, ja siksi kdynnissa olevia tutkimuksia koskevien testausehdotusten tarkastelu
lopetetaan.

Jos vastaat kolmansien osapuolten kuulemiseen, joka liittyy selkdrankaisilla tehtavia
testeja koskeviin testausehdotuksiin, varmista, ettd toimitat vain tietoja, jotka ovat
tieteellisesti pdtevia ja asian kannalta merkityksellisia. Jotta tiedoista olisi hyotya, ala
merkitse niitd tai osoitettasi luottamuksellisiksi. Ei riita, ettd kemikaalivirasto ottaa
toimittamasi tiedot huomioon paatdsta tehdessaan, vaan rekisteroijien pitéa voida saada
tiedot ja kayttda niita rekisterdintiaineistossaan voidakseen noudattaa vaatimuksia.
Tama tarkoittaa sitd, etta rekisterdijilla pitaa olla lupa viitata kyseisiin tietoihin, ja luvan
saamiseksi rekisterdijien pitda voida ottaa yhteytta tietojen toimittajaan.
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Vaaran arviointi

Kayttdessasi interpolointiin  perustuvaa (read-across) Iahestymistapaa sinun on
esitettdva aineistossasi vankat tieteelliset perustelut noudattaaksesi liitteessa XI
vahvistettuja saantdja vakiotestausohjelman mukauttamisesta. Kayttaessasi
interpolointiin perustuvaa lahestymistapaa sinun on taytettava tietovaatimukset kaikilta
osin samalla tavalla kuin jos rekisterdidylle aineelle tehtdisiin vakiotesti. Siksi
interpolointiin perustuva ldhestymistapa edellyttaa tieteellisia perusteluja, joiden tueksi
esitetaan kokeellista nayttdéa, joka osoittaa, etta tarkasteltavana olevat ominaisuudet
voidaan todella ennustaa riittdvallda varmuudella analogien tai saman ryhman jasenten
avulla saaduista tiedoista.

Sikidaikaista kehitysmyrkyllisyyttd tarkasteltaessa on muistettava, etta liitteiden IX ja X
vaatimukset ovat kumulatiivisia ja etta testaaminen kahdella Iajilla voi olla tarpeen jopa
liitteen IX aineiden tapauksessa (100001 000 tonnia vuodessa). Ennen kuin ehdotat
testaamista toisella lajilla, ota huomioon ensimmaisella lajilla tehdyn testin lopputulos ja
muut saatavissa olevat tiedot. Kirjaa huomioon ottamasi nakdkohdat aineistoosi.

Tieteen kehitys

Kun kaytat tietoja, jotka on saatu muilla kuin EU:ssa kadytettavilla testausmenetelmilla, tai
kun ehdotat sellaisten kayttéa, esitéd asialle perustelut, joista kay ilmi, miten
lahestymistapasi tayttdisi REACH-asetuksen tietovaatimukset. Kemikaalivirasto voi
hyvdksya REACH-asetuksen mukaiseen kayttéon tapauskohtaisesti testausmenetelmia,
jotka ovat uusia ja joita EU:ssa ei kaytetd, jos tuotettuja tietoja voidaan pitaa
asianmukaisina REACH-asetuksen ja liitteiden IX ja X ominaisuuksien kasittelyn kannalta.

Kun testaaminen on valttamatonta liitteen IX tai liitteen X kohdan 8.7.3 "kahden
sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusta" koskevan tietovaatimuksen
tayttamiseksi, voit ehdottaa joko kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusta
(testimenetelma: EU TM B.35 / OECD TG 416) tai laajennettua yhden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimusta (OECD TG 443). Kemikaaliviraston nykyinen kanta on
kuitenkin se, etta jalkimmainen testi tayttdd REACH-asetuksen tietovaatimukset vain,
jos kohorttia 1B laajennetaan niin, ettd se parittelee Fl-eldinten kanssa ja tuottaa F2-
sukupolven, joka pidetaan vieroitukseen asti.

Kemikaaliturvallisuusarviointi

Tayta kemikaaliturvallisuusarviointi perusteellisesti ja liitd se
kemikaaliturvallisuusraporttiisi. Aineistoissa on havaittu puutteita
kemikaaliturvallisuusraporttien  kaikissa osissa, ja rekisterdijia = kehotetaankin
kiinnittdmaan niihin erityistd huomiota rekisterdintiaineistoissa. Varmista esimerkiksi,
ettd aineesi luokitus ja merkinta vastaavat asetusta (EY) N:o 1272/2008 ja erityisesti
yhdenmukaistettuja luokitus- ja merkintdvaatimuksia. Ota huomioon Euroopan unionin
ja muiden kansainvdlisten elinten arvioinnit ja perustele niistd poikkeamiset.
Kayttaessasi muita kuin oletusarvoisia arviointitekijoité esitéd ainekohtaiset perustelut.
Kuvaile kemikaaliturvallisuusraportissasi yksityiskohtaisesti keinot paastdjen
minimoimiseksi PBT- tai vPvB-kriteerit tdyttdavien aineiden osalta. Kasittele kaikkia
altistumisarvioinnissasi yksildityja vaaroja, laadi riittavat ainekohtaiset
altistumisskenaariot, kuvaile tarkkaan toimintaolosuhteitasi ja anna tarkat tiedot
toteuttamistasi riskinhallintatoimista, jolloin annat asianmukaiset ohjeet aineesi
turvallisesta kaytostda. Kemikaaliturvallisuusraportti on valine aineesi turvallisen kaytén
varmistamiseen ja havainnollistamiseen. Kemikaaliturvallisuusraportissa annetut tiedot
ovat perusta, jonka pohjalta kayttajat saavat aineen turvallista kayttéa koskevat neuvot
laajennetuissa kayttéturvallisuustiedotteissa ja tuote-etiketeissa. Jos
kemikaaliturvallisuusraportista puuttuu tietoja, myds ohjeet ovat automaattisesti
puutteelliset, mika vaikuttaa kayttéturvallisuuteen.
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1 JOHDANTO

1.1 Taustaa

REACH-asetuksen! tavoitteena on parantaa ihmisten terveyden ja ympéristdn suojelua.
Kemiallisia aineita valmistavilla tai maahantuovilla yrityksilla on velvollisuus varmistaa,
ettd aineita voidaan kayttaa turvallisesti. Tama tavoite voidaan saavuttaa tuottamalla
tietoa aineiden ominaisuuksista, maarittamalla niiden kayttdtarkoitukset, arvioimalla
riskeja seka kehittamalla ja suosittelemalla asianmukaisia riskinhallintatoimia. REACH-
asetuksessa edellytetaan, ettd Euroopan unionissa toimivien yritysten on
dokumentoitava téllaiset tiedot rekisterdintiaineistoissa niistéd kemiallisista aineista, joita
valmistetaan tai maahantuodaan vahintadn tonni vuodessa. Euroopan kemikaalivirasto
(ECHA) on keskuselin, joka panee REACH-asetuksen taytantéon yhdessa muiden
toimijoiden kanssa.

Arviointiprosessi on keskeinen osa REACH-asetusta. Se auttaa tayttamaan vaatimuksen
riittavien tietojen toimittamisesta rekisterdidyista aineista ja saa siten aikaan [0 yhdessa
teollisuuden omien velvoitteiden kanssa [0 EU:n kansalaisissa luottamuksen siihen, etta
teollisuus tayttaa aineiden turvallista kayttéa koskevat vaatimukset. Arviointi on myds
tarked keino maarittda huolta aiheuttavat aineet, jotta ne \voitaisiin korvata
turvallisemmilla vaihtoehdoilla. Kemikaaliviraston paatdkset perustuvat lain vaatimuksiin
ja tieteelliseen nayttéon.

Arviointiprosessin aikana kemikaalivirasto pyytda lisatietoja tai testeja, jos
rekisterdintiaineistosta puuttuu olennaisia tietoja. Lisaksi Euroopan kemikaalivirasto
antaa rekisteroéijille suosituksia aineistojen laadun parantamiseksi.

REACH-asetuksen 54 artiklan mukaisesti Euroopan kemikaalivirasto julkaisee vuotuisen
arviointikertomuksen aina seuraavan vuoden helmikuun loppuun mennessa. Tassa
kertomuksessa kuvataan rekisterdintiaineistojen ja aineiden arvioinnin tilannetta vuoden
2011 aikana.

Tassd vuotuisessa kertomuksessa kerrotaan myds yleisimmista aineistojen
arviointimenettelyissa saaduista havainnoista ja todetuista puutteista sekd annetaan
rekisterdijille suosituksia nykyisten ja tulevien rekisterdintiaineistojen laadun
parantamiseksi. Siten tama kertomus auttaa yrityksia, jotka laativat vuoden 2013
maardaikaa silmalla pitden rekisterdintiaineistoja aineista, joita valmistetaan 1001 000
tonnia vuodessa. Rekisterdinnin jo tehneillda on velvollisuus pitaa aineistonsa ajan
tasalla. Niinpa niita kannustetaan toimimaan ennakoivasti ja paivittdmaan
rekisterdimansa aineisto ottaen huomioon tassa kertomuksessa ja aiemmissa vuotuisissa
arviointikertomuksissa annetut suositukset.

Tama asiakirja on tarkoitettu tietylle vastaanottajaryhmalle, kuten (mahdollisille)

rekisterdijille, saantelyviranomaisille ja muille sidosryhmille, joilla on tieteellista ja
lainsdadannollista perustaustatietoa REACH-asetuksesta.

1.2 Kolme arviointiprosessia

Rekisterodityjen tietojen asianmukaisuutta ja aineistojen laatua arvioidaan kolmella
tavalla:

Vaatimustenmukaisuuden tarkastus: Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa
tarkastetaan, vastaavatko rekisteroijien toimittamat tiedot lainsdadannén vaatimuksia.

! Kemikaalien rekisterdintia, arviointia, lupamenettelyjd ja rajoituksia koskeva asetus (EY) N:o
1907/2006.
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Vahintaan viidelle prosentille kemikaaliviraston vastaanottamista aineistoista
tonnimaaraa kohden tehdaan vaatimustenmukaisuuden tarkastus.

Testausehdotusten tarkastelu: Kun liitteiden IX ja X vakiotietovaatimusten tayttaminen
edellyttda testaamista, rekisterdijien on toimitettava rekisterdintiaineiston mukana
ehdotus, jossa kuvaillaan suunniteltu testi. Kemikaaliviraston on arvioitava kaikki
tallaiset testausehdotukset ennen testaamista. Nain pyritdan varmistamaan, ettd testit
raataléiddaan vastaamaan tietotarpeita, seka valttdmaan tarpeettomia testejd, erityisesti
selkarankaisilla tehtavia testeja.

Aineen arviointi: Aineen arvioinnin prosessissa pyritdaan selvittdmaan mahdolliset aineen
kayttéon (myos kollektiiviseen) liittyvat riskit.

Aineiston arviointi kdsittda vaatimustenmukaisuuden tarkastusten ja testausehdotusten
tarkastelun, ja sen hoitaa ensisijaisesti kemikaaliviraston sihteeristd, kun taas
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset vastaavat aineen arvioinnista.
Paatoksentekomenettely on molemmissa prosesseissa sama.

Arviointiprosessit kuvataan tarkemmin liitteessa 1.

1.3 Kertomuksen rakenne

Tama kertomus muodostuu kolmesta osasta. Lyhyen johdannon (osa 1) jdlkeen osassa 2
kuvataan yksityiskohtaisesti aineistojen ja aineiden arvioinnin edistymista vuoden 2011
aikana ja esitetdan myo6s keskeisia tilastotietoja. Osassa 3 kerrotaan yleisesti usein
havaituista puutteista ja siita, miten rekisterdijat voivat parantaa
rekisterdintiaineistojaan. Liitteissa kuvaillaan yleisesti arviointiprosessit ja esitetdaan
vaatimustenmukaisuuden tarkastusten ja testausehdotusten tarkastelun kumulatiiviset
maarat.

2 EDISTYMINEN VUONNA 2011
2.1 Asiakirja-aineistojen arviointi

2.1.1 Toimitetut aineistot

Vuonna 2011 uusia REACH-asetuksen mukaisia rekisterdinteja saatettiin paatdkseen yli
3 700, minka seurauksena asetuksen voimaantulon ja vuoden 2011 lopun valisend
aikana rekisterdinteja oli saatettu paatokseen kaikkiaan yli 25 300. Tama luku ei sisalla
tuotantopaikalla kaytettdvien erotettujen valituotteiden rekisterdinteja, silld niihin ei
sovelleta arviointiprosessia. Nama rekisterdinnit ovat vyhteisesti vaiheittain
rekisterditdvien aineiden tai muiden aineiden uusia rekisterdinteja. Rekisterdinnit on
eritelty tonnimaaran ja rekisterdintistatuksen mukaan jaljempana taulukossa 1.

Jotta lukujen merkitys ja yhteys arviointimenettelyihin olisi helpompi ymmartaa, on
otettava huomioon seuraavat seikat:

e Rekistertintiaineistojen kokonaismaara tarkoittaa 31. joulukuuta 2011 mennessa
paatdkseen saatuja rekisterdinteja eli kyseiseen pdivdadn mennessa
rekisterdintinumeron saaneita aineistotoimituksia.

e Rekisteréinnit lasketaan vain kerran riippumatta tehtyjen paivitysten maarasta, ja
jéljempana esitetyt tonni- ja statustiedot perustuvat viimeisimpaan
hyvaksyttavasti tehtyyn toimitukseen (joka voi olla joko ensimmainen toimitus,
pyynnosta tehty ajantasaistus tai oma-aloitteinen ajantasaistus).
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e Kun aineistoon sisdltyva aine rekisterdidaan seka vakiomuotoisesti (muu kuin
valituote) etta kuljetettavana valituotteena, se Ilasketaan vain yhdeksi
rekisterdinniksi (muu kuin valituote) ja lasketaan rekisterdinnin tonnimaaraan.

Taulukon 1 Iluvut kasittdvat kaikki rekisterdintiaineistot, myds testausehdotuksia
sisaltavat rekisterdintiaineistot.

Taulukko 1: Vuoden 2011 loppuun mennessa paatdkseen saatujen
rekisterdintiaineistojen maara

Tonnimaara

vuotta ST Kuljetettavat vilituotteet  YHTEENSA
(muut kuin valituotteet)

kohden
Vaiheittain Muut kuin | Vaiheittain Muut kuin
rekisteroita | vaiheittain rekisteroita | vaiheittain
vat? rekisteroitavat® | vat? rekisteroitavat?
1-10 953 932
100 - 1000 1 804 184
> 1000 16 116 151 2279 21 18 567
YHTEENSA
rekisterdintistat
uksen mukaan
(vaiheittain / 19 795 1573 3301 709 25 378
muut kuin
vaiheittain
rekisterditavat)
2.1.2 Testausehdotusten tarkastelun painopisteet

Vuoden 2011 alussa kemikaaliviraston tietokannassa oli testausehdotuksia sisaltavia
aineistoja 565. REACH-asetuksen 43 artiklan 2 kohdan a alakohdassa saddetdan, etta
kemikaaliviraston on laadittava paatdsluonnokset "1 paivaan joulukuuta 2012 mennessa
kaikista niista rekisterdinneistd, jotka vastaanotetaan 1 péivadn joulukuuta 2010
mennessa ja jotka sisaltavat testausehdotuksia". Saavuttaaksen tdman laissa asetetun
tavoitteen kyseisten aineistojen osalta kemikaalivirasto asetti vuonna 2011 etusijalle
testausehdotusten kasittelyn. Muiden kuin vaiheittain rekisteréitavien aineiden osalta
REACH-asetuksen 43 artiklan 1 kohdassa saadetdan madraajan olevan 180 paivaa
rekisterdintiaineiston vastaanottamisesta. Taman ehdon tayttavat aineistot kasitelldan
niiden saavuttua. Vuonna 2011 tavoitteena oli saada aineiston arviointi paatokseen (eli
edetd paatdsluonnokseen, lahettda laatuhuomautuskirje tai paattaa, ettei toimenpiteisiin
ryhdytéa) 250 testausehdotuksen tarkastelun ja 100 vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksen osalta.

2 Vaiheittain rekisterditéavat aineet = aineet, joihin sovelletaan REACH-asetuksen
siirtymajarjestelyja.

3 Muut kuin vaiheittain rekisterditévat aineet = uusi Euroopan unionin markkinoille saatettava aine.
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Testausehdotuksia sisaltavat aineistot valitaan automaattisesti kayttaen
kemikaaliviraston omaa tietoteknistda tyodkalua nimeltd CASPER. Se hakee
testausehdotuksia (joissa on merkinta "suunniteltu kokeellinen tutkimus") jarjestetyista
tiedoista sellaisina kuin ne ovat IUCLID-jarjestelman tutkimustietueissa.

CASPERIn avulla myds priorisoitiin testausehdotusten tarkastelutydta. Testausehdotusten
arvioinnin priorisoinnissa kaytettiin paitsi REACH-asetuksen 40 artiklan 1 kohdassa
maaritettyja kriteereitd myds seuraavia kriteereitd: a) aineen tunnistetietojen
epaselvyys, jonka vuoksi testausehdotusta ei voida tarkastella kunnolla;
b) klusterointianalyysilla havaittu sellaisten eri aineiden rakenteellinen samankaltaisuus,
joista on annettu testausehdotukset, kolmansien osapuolten kuulemisen ja taman
jalkeisen arvioinnin helpottamiseksi; c) aineet, jotka kuuluvat kemikaaliluokkaan, jota
koskevat testausehdotukset, ja d) selkdrankaisilla tehtavia eldinkokeita koskevat
testausehdotukset. Talla ldhestymistavalla varmistettiin erityisesti se, etta aineistoille,
joissa aineen tunnistetiedot olivat selvasti riittamattomat, voitaisiin tehdd kohdennettu
aineen tunnistetietoja koskeva vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja etta siten voitaisiin
valttda taman jalkeen testausehdotuksen tarkastelun tarpeeton viivastyminen.

2.1.3 Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen painopisteet

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen etusijajarjestys on esitetty aineistojen ja aineen
arvioinnin toimintaohjeissa sekd arvioinnin tarkeysjarjestyksen maarittamista koskevissa
ohjeissa.

Naissé ohjeissa kuvattujen toimintatapojen mukaisesti kemikaalivirasto valitsee talla
hetkella arvioitavat aineistot kdyttaen neljanlaisia kriteereja:

a) satunnaisvalinta, b) REACH-asetuksessa saadetyt kriteerit, ¢) muut huolenaiheiden
perusteella valitut kriteerit ja d) testausehdotukset, joissa rekisterdidyn aineen
tunnistetiedot ovat epaselvat.

Naiden kriteerien soveltaminen voi muuttua vastaanotettujen aineistojen tyypin,
arviointitulosten osoittaman tehokkuuden seka jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, jasenvaltioiden komitean jasenten ja sidosryhmien kanssa kaytyjen
keskustelujen perusteella. Huolenaiheisiin perustuvien tarkastusten ja
satunnaistarkastusten valinen suhde on keskimaarin 5:2.

Satunnaisvalinnan ennustetaan muodostavan vahitellen hyvan yleiskuvan aineistojen
vaatimustenmukaisuudesta. Sen avulla valtetddan myo6s puolueellisuus aineistojen
valinnassa, ja se auttaa saatamaan priorisointikriteereitda sen mukaan, missa asioissa
vaatimukset on yleisimmin laiminlydty. Huolenaiheisiin perustuva valinta on taydentava
[dahestymistapa. Siind etusijalle asetetaan aineistot, joissa on todennadkdisesti aineen
turvalliseen kayttédn liittyvia puutteita. Siten se optimoi kemikaaliviraston resurssien
kayttoa, jotta niilla edistettaisiin parhaalla mahdollisella tavalla ihmisten terveyden ja
ymparistdn suojelua.

2.1.4 Testausehdotusten tarkastaminen
2.1.4.1 Toimitetut testausehdotukset ja saavutettu edistys

Vuonna 2011 testausehdotusten tarkastamisessa edistyttiin merkittavasti. Tavoitteena
oli saattaa vuoden aikana pdatdkseen 250:n testausehdotuksia sisaltavan aineiston
tarkastaminen (eli lahettdaa rekisterdijille paatésluonnos huomautusten esittamista
varten taikka joissakin tapauksissa paattaa prosessi). Tata tavoitetta ei saavutettu taysin
(216 tarkastusta) kahdesta keskeisestd syysta. Ensinnakin 67 tapauksessa
kemikaalivirasto teki aineen tunnistetiedoille kohdennetun vaatimustenmukaisuuden
tarkastuksen ennen testausehdotuksen tarkastusta, silla testausehdotuksesta ei voitu
tehda paatosta ilman tarkkoja tietoja kyseisestd aineesta. Toiseksi joulukuun alussa
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kemikaalivirasto lakkasi ldhettamasta rekisteroijille uusia paatdsluonnoksia
varmistaakseen, ettei 30 paivan huomautusaika menisi paallekkdin loppuvuoden
lomakauden kanssa.

Vuoden 2011 loppuun mennessa testausehdotuksia sisdltdvien aineistojen
kokonaismaara oli 566 (vs. 565 aineistoa tammikuun 1. pdivéand). Tama maéara oli
vaihdellut koko vuoden ajan, silla rekisterdijat olivat lisdnneet tai peruuttaneet
testausehdotuksia. Nama muutokset johtuvat uusista rekisterdinneistd sekda jo
toimitettujen rekisterdintiaineistojen oma-aloitteisista paivityksista. Aineistoja voidaan
paivittdaa myos testausehdotusten tarkastamisen aikana, ja jos jonkin aineiston kaikki
testausehdotukset perutaan, tapaus lasketaan mukaan keskeytettyjen tapausten
maaraan (taulukko 3).

Vuodelta 2010 siirrettyjen 115 tapauksen lisaksi kemikaalivirasto aloitti vuoden 2011
aikana 472 testausehdotuksen tarkastusta ja kasitteli siis vuoden aikana yhteensa
587:aa testausehdotusta (taulukko 2).

Taulukko 2: Vuonna 2011 kdynnissa olleet testausehdotusten tarkastukset

Vaiheittain Muut kuin

rekisteroitavat vaiheittain
rekisteroitavat

Vuonna 2011 aloitettujen testausehdotusten

tarkastusten maara 448 e

Vuodelta 2010 siirrettyjen testausehdotusten

tarkastusten maara 924 21

Testausehdotusten tarkastuksen kohteena
olleiden aineistojen kokonaismaara vuonna 587
2011

Vuoden 2011 loppuun mennessa saatiin paatdokseen 80 testausehdotusten tarkastusta
(14 prosenttia aloitetuista tapauksista), ja 144 oli paatoksentekovaiheessa. Lisdksi 363
aineiston arviointia jatketaan edelleen vuonna 2012. Naistd 80:sta paatdkseen
saatetusta tarkastuksesta 22 tapauksen osalta lopullisessa paatoksessa rekisterdijaa
pyydettiin tekemaan testeja ja 58 tapauksessa tarkastaminen lopetettiin (kuva 1).
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Lopullinen paatds
Siirretty vuoteen 2012 O testausehdotusta muutettu
0O sID-

23%

1%

Kasittely lopetettu
20%

Lopullinen paatés O testausehdotuksen Paatdsluonnokset
hyvaksynta 50%
6%

O Lopullinen paatds O testausehdotusta muutettu M Paatdsluonnokset
O Lopullinen paatés O testausehdotuksen [ Kasittely lopetettu
M Siirretty vuoteen 2012 O odottaa SIDS:n vaatimustenmukaisuuden tarkastusta

Kuva 1: Vuonna 2011 paatokseen saatetut testausehdotusten tarkastukset
lopputuloksen mukaan prosenttiosuuksina

Testausehdotuksen tarkastaminen voidaan lopettaa monesta eri syystd, esimerkiksi
siksi, etta rekisterdija lakkaa valmistamasta tai tuomasta kemikaalia tai peruu
testausehdotuksen (esimerkiksi tonnimaaréan vahenemisen seurauksena), tai siksi, etta
testausehdotusta ei voida hyvaksya. Testausehdotusta ei voida hyvaksya, jos se koskee
liitteiden VII ja VIII ominaisuuksia, jos rekisterdija on ilmoittanut aineistossa liitteen IX
tai X mukaisen testauksen olevan jo kdynnissa tai jopa paattynyt tai jos testitulosten
sijasta on toimitettu testausehdotus jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen aiemman
paatdksen vuoksi direktiivin 67/548/ETY 16 artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti (katso
myds REACH-asetuksen 135 artikla).

Testausehdotuksia tarkastellessaan kemikaalivirasto pani merkille, ettd monissa
tapauksissa aineen tunnistetiedot olivat niin epaselvat, etta testausehdotuksen mielekas
tarkastelu edellytti niiden selventamista. Tallaiset tapaukset asetettiin etusijalle
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa, jotta aikaa olisi riittédvasti testausehdotuksen
kasittelyyn vuoden 2012 joulukuun 1. paivaan mennessa. Monissa téllaisissa aineistoissa
aineen tunnistetietoja oli paivitettava joulukuussa 2011, ja seurantamenettely on
aloitettu.

Vuonna 2011 padattyneissa testausehdotusten tarkastuksissa noudatettiin lakisdateisia
maaraaikoja (eli paatdésluonnos lahetettiin 180 padivan kuluessa muun kuin vaiheittain
rekisterditavan aineen aineiston vastaanottamisesta) yhtd tapausta lukuun ottamatta.
Kyseisessa tapauksessa lakisdateisesta madrdajasta myohdstyttiin paivalla laskuvirheen
vuoksi (180 paivaa vs. kuusi kuukautta).

Taulukossa 3 on yhteenveto testausehdotusten arviointien tilanteesta vuonna 2011.
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Taulukko 3: Testausehdotusten tarkastusten maarat ja kasittelyjen tilanne vuonna
2011 (prosentit sulkeissa)

; YHTEEN- Kolmannen Piitos- Lopulli- Paatok- Jatkuu

Tyyppi | SA osapuolen luonNoS nen seen vuonna
kuuleminen paatos saadut 2012

Vaiheit-
reff;::e_ 542(92%) | 422(72%) | 129(22%) | 9(2%) | 48(8%) | 356(61%)
roitavit
Muut
kuin vai-
heittain | 45(8%) 30(5%) 15(3%) | 132%) | 102%) | 7(1%)
rekiste-
roitavat
Y”;EEN 587(100%) | 452(77%) | 144(25%) | 22(4%) | 58(10%) | 363(62%)

2.1.4.2 Kolmansien osapuolten kuuleminen

Ennen kuin kemikaalivirasto tekee pdatoksen ehdotuksesta, joka koskee aineen
testaamista selkdrankaisilla, aineen nimi ja kasiteltdvd ominaisuus julkaistaan
kemikaaliviraston verkkosivulla ja kolmansia osapuolia pyydetaan toimittamaan
kyseisestd ominaisuudesta ja aineesta tieteellisesti patevia tietoja. Kaikki tallaiset tiedot
otetaan sitten huomioon testausehdotuksen tarkastelussa. Rekisteréijalle ilmoitetaan
toimitetuista tiedoista (paitsi jos ne ovat luottamuksellisia) ja siitd, mihin tulokseen
kemikaalivirasto on paatynyt niiden pohjalta paatésluonnoksessaan.

Nain tiedot jaetaan rekisterdijien kanssa ja nama voivat harkita ehdotettuja
vaihtoehtoisia lahestymistapoja ja dokumentoida ne rekisterdintiaineistoihinsa, jos
rekisterdijat haluavat sisallyttda ne testausstrategiaansa. Lisatakseen paatoksenteon
avoimuutta kemikaalivirasto alkoi vuonna 2011 julkaista verkkosivuillaan yhteenvetoja
vastauksistaan kolmansien osapuolten huomautuksiin.

Kemikaaliviraston oli jdrjestettava julkisia kuulemisia enemman kuin silla oli
testausehdotuksia sisaltavia aineistoja vuoden lopussa. Tama johtui kahdesta syysta: a)
jotkin rekisterdijat peruivat testausehdotuksensa julkisen kuulemisen jarjestdmisen
jalkeen, ja b) jotkin rekisterdijat paivittivat aineistoaan uudella testausehdotuksella, joka
kattoi uuden ominaisuuden, ja siksi samasta aineistosta oli jarjestettava toinen julkinen
kuuleminen. Taulukossa 4 esitetdan yksityiskohtaisesti selkdrankaisilla testaamista
koskevien testausehdotusten madra seka niihin liittyvien kolmansien osapuolten
kuulemisprosessien tilanne.
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Taulukko 4: Testausehdotukset, joista on jarjestetty kolmansien osapuolten
kuuleminen”

Ehdotettujen testien maara Vaiheittain Muut kuin Yhteensa
rekisteroitavat vaiheittain
rekisteroitavat
Rekisteroity- selkarankaisilla
jen aineistojen | tehtavia
maara* testausehdotuks 398 33 431
ia sisaltavat
selkarankaisilla
Tutkittavien tehtaviin
ominaisuuk- rekisterdityihin 660 55 715
sien maara testausehdotuks
iin sisaltyvat
Paatokseen 354 >7 381
) saadut
Kolmansien
osapuolten .
kuulemisten Kaynnissa 31. 8 2 10
MAasara joulukuuta 2011
Valmisteilla 75 2 77

* Kolmansien osapuolten kuulemisten maéara ylittda aineistojen maaréan, silld jotkin rekisterdijat peruvat testausehdotuksiaan kesken
prosessin tai lisddvat uusia, mikd moninkertaistaa aineistoon liittyvien kolmansien osapuolten kuulemisten maéaréan.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto sai verkkosivuillaan julkaistuista testausehdotuksista 481
huomautusta kansalaisjarjestoiltd, vyrityksilta, toimiala- tai ammattijarjestoiltd seka
yksityishenkildilta. Eniten huomautuksia (293) toimittivat kansalaisjarjestét. Niiden
huomautukset sisadlsivat pdadasiassa tietoja, joiden tarkoituksena oli tukea
vaihtoehtoisten testausstrategioiden kaytt6a, ehdotuksia laajennetun yhden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimuksen (OECD TG 443) kayttamisestda kahden sukupolven
lisddntymismyrkyllisyystutkimuksen sijasta (EU B.35; OECD TG 416) sekd ehdotuksia
tietovaatimuksen tayttamisesta kayttamalla interpolointiin perustuvaa lahestymistapaa
samankaltaisten aineiden kohdalla hyddyntden saatavissa olevia tietoja (esimerkiksi
yleisesti saatavilla olevia OECD:n SID-asiakirjoja) uusien testien tekemisen sijasta.
Yritykset toimittivat 99 huomautusta, joista 46 koski epdlineaarisen QSAR-ennusteen
yksityiskohtia ja joissa joko yhteystietojen, mallin kuvauksen ja/tai tulosten ilmoitettiin
olevan luottamuksellisia. Rekisterdijat seka toimiala- ja ammattijarjestét toimittivat 53
huomautusta. Niiden sisdltamat tiedot tukivat yleisesti rekisterdintiaineistossa jo
toimitettuja tietoja (niissa esimerkiksi selvitettiin tarkemmin interpolointiin perustuvaa
[dhestymistapaa.) Yksityishenkil6iltd saatiin 24 huomautusta. Niiden sisalté vaihteli, eika
vastauksia voida luonnehtia yleisesti. Yhdessa esimerkiksi viitattiin saatavissa olevaan
tyoperdista altistumista koskevaan tutkimukseen, ja toisissa viitattiin asiaan liittyviin
saatavissa oleviin testituloksiin.

Kemikaalivirasto arvioi kolmansilta osapuolilta saadut huomautukset ja tiedottaa
rekisterdijalle tietoja koskevasta arvioinnistaan rekisterdijalle ldhetetyssa

4 Rekisterdinti valmis (hyvéksytty ja maksu maksettu).
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paatdsluonnoksessa. Taman jdlkeen rekisterdijat voivat arvioida, ovatko tiedot
merkityksellisia niiden omien tietotarpeiden kannalta, ja muuttaa l&dhestymistapaansa
tietojen ja kemikaaliviraston nakdkohtien perusteella. Tiedot voivat esimerkiksi tarjota
riittdvan perustan mukauttaa tietovaatimuksia uuden tutkimuksen ehdottamisen sijasta.
Kemikaalivirastolle ei ole selvaéd [ eli aineistossa ei ilmoiteta [ johtuuko
testausehdotuksen peruminen kolmannen osapuolen tiedoista vai muista rekisterdijaan
liittyvistd seikoista. Kolmansien osapuolten toimittamat tiedot eivat ole toistaiseksi
antaneet kertaakaan kemikaalivirastolle syyta hylata testausehdotusta.

2.1.4.3 Lopulliset paatokset

Rekisterodijien ehdottamat testit hyvaksyttiin 18 lopullisessa paatdksessa, kun taas
neljassa tapauksessa ainakin yhta ehdotetuista testeista muutettiin.

Yleisimpia lopullisissa pdatoksissa kasiteltyjé@ ominaisuuksia olivat sikidaikainen
kehitysmyrkyllisyys (10), subkrooninen toistuvan annoksen myrkyllisyys (8) seka
viskositeetti (5). Yhteenveto rekisterdijiltd lopullisella paatokselld pyydetyista tiedoista
on taulukossa 5.

Taulukko 5: Testausehdotuksia koskevilla lopullisilla paatéksilla pyydetyt tiedot

Tarvittavan testin tyyppi :: alf:;s.a.tgra 5
Liit_e ;X D. 7.15. _ Stgbiilius orgaanisissa liuottimissa ja 1
hajoamistuotteiden tunnistetiedot

Liite IX 00 7.16. Hajoamisvakio 3
Liite IX O 7.17. Viskositeetti | 5
Lite IX 0O 8.6.2. Subkrooninen myrkyllisyystutkimus (90 8
vuorokautta)

Liite IX O 8.7.2. Sikidaikainen kehitysmyrkyllisyystutkimus 10
Liite IX O 8.7.3. Kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimus | 2
Liite I_X [0 9.1.5. Selkdrangattomilla tehtava pitkdaaikainen 2
myrkyllisyystestaus

Liite IX O 9.2.1.3. Simulaatiotestaus maaperassa 1
Liite IX 0 9.2.1.4. Simulaatiotestaus sedimentissa 1
Liite IX OJ 9.3.2. Biokertyvyys vesielidlajiin 1
Liite IX O 9.3.3. Adsorptiota/desorptiota koskevat lisatiedot 1
Liite IX O 9.4.1 Lyhytaikainen myrkyllisyys selkarangattomille | 3
Liite IX O 9.4.2. Vaikutukset maaperan mikroelidstéon 3
Liite IX O 9.4.3 Lyhytaikainen myrkyllisyys kasveille 1

> Yleensé lopullisissa paatdksissa vaadittiin useampaa kuin yhtd (keskim&arin noin 2,6) tietoa,
jotta rekisterdinti olisi vaatimusten mukainen.
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Tarvittavan testin tyyppi Eaf:&5;§:55
Liite X [0 8.7.2. Sikidaikainen kehitysmyrkyllisyystutkimus 1
Liite X O 8.7.3. Kahden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimus 1
Liite X O 9.4.4. Selkarangattomilla tehtdva pitkaaikainen 2
myrkyllisyystestaus

Liite X [0 9.4.6. Kasveilla tehtava pitkaaikainen myrkyllisyystestaus 1
Liite X O 9.5.1. Pitkaaikainen myrkyllisyys sedimentin elidille 2

22 lopullista paatosta hyvaksyttiin seuraavasti:

- Kemikaalivirasto hyvaksyi yhdeksdn paatdsluonnosta lopullisiksi paatoksiksi
kaantymatta jasenvaltioiden komitean puoleen (eli jésenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset eivat ehdottaneet muutoksia).

- 13 tapauksessa jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ehdotti
paatésluonnokseen ainakin yhta muutosta. Jasenvaltioiden komitea tutki nama
muutosehdotukset ja hyvaksyi yksimielisesti muutetut paatésluonnokset.
Kemikaalivirasto teki lopulliset paatokset taman mukaisesti.

Kahdessa tapauksessa jasenvaltioiden komitea ei paassyt yksimielisyyteen liitteiden IX
ja X kohdan 8.7.3 "Kahden sukupolven lisdadntymismyrkyllisyystutkimus"
tietovaatimuksiin  sovellettavasta tutkimusprotokollasta. Osa jasenistd kannatti
tutkimuksen suorittamista noudattaen laajennetun yhden sukupolven
lisddntymismyrkyllisyystutkimuksen (EOGRTS) testausprotokollaa (OECD TG 443,
hyvaksytty 28. kesdkuuta 2011), kun taas osa jasenistd ei voinut hyvaksya vaatimusta
uuden ohjeiston kaytésta (myds EU-menetelman B.35 valossa) tai saattoi hyvaksyd sen
kaytoén vain tietyin rajoituksin.

Taman seurauksena vuonna 2011 yksi paatésluonnos siirrettiin  komissiolle REACH-
komitean paatoksentekoa varten.

Toisessa tapauksessa jasenvaltioiden komitea paatti marraskuun kokouksessaan jakaa
paatésluonnoksen kahteen osaan. Ensimmainen osa sisaltdisi hyvdksyttya testausta
koskevan lopullisen paatdksen, joka lahetettaisiin rekisterdijalle, ja toinen osa
toimitettaisiin komissiolle REACH-komitean paatdksentekoa varten. Tama menettely
valittiin, jotta rekisterdija voisi puuttua hyvaksyttyihin tietovaatimuksiin viipymatta.
Asian kasittelya ei saatu paatdékseen vuonna 2011, minka vuoksi se lasketaan ndissa
tilastoissa "paatdsluonnokseksi".

2.1.5 Rekisterointiaineistojen vaatimustenmukaisuuden tarkastus

Vuonna 2011 etusijalle asetettiin testausehdotusten tarkastelu ja monivuotisen
arvointisuunnitelman mukaisesti vuotuiseksi tavoitteeksi asetettiin sata (100) loppuun
vietya vaatimustenmukaisuuden tarkastusta. Koska testausehdotuksia sisaltdvissa
aineistoissa havaittiin aineiden tunnistetietoihin liittyvid ongelmia, kemikaaliviraston oli
tarkistettava useamman aineiston vaatimustenmukaisuus kuin alun perin oli suunniteltu.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto tarkasti 239 aineiston vaatimustenmukaisuuden. Naista

tarkastuksista 158 aloitettiin vuonna 2011, ja 81 aineiston tarkastus oli aloitettu vuonna
2010. Taulukossa 6 on vuonna 2011 vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa olleiden
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aineistojen maara. Yhteenveto kemikaaliviraston suorittamista vaatimustenmukaisuuden
tarkastuksista arviointimenettelyn alusta léhtien on liitteessa 3.

Taulukko 6: Vuonna 2011 tehdyt vaatimustenmukaisuuden tarkastukset

Kokonaismaara

Vuonna 2011 kdynnistettyjen vaatimustenmukaisuuden 158
tarkastusten maara
Vuodesta 2010 jatkettujen vaatimustenmukaisuuden 81
tarkastusten maara
Vuonna 2011 vaatimustenmukaisuuden tarkastuksissa

. L e s s 239
tarkastettujen aineistojen kokonaismaara

Vuoden 2011 loppuun mennessa padtdkseen saatiin 46 vaatimustenmukaisuuden
tarkastusta, 52 oli paatoksentekovaiheessa ja 41 muun aineiston arviointia jatketaan
vuonna 2012. Vuoden 2011 vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tulokset esitetadn
kuvassa 2.

Yhteensa 146:sta paatdokseen saadusta aineistosta 105 aineiston osalta tehtiin lopullinen
paatds, jossa rekisterdijaa pyydettiin toimittamaan lisdtietoja. 19 aineiston osalta
rekisterdijdlle ldhetettiin laatuhuomautuskirje, jotta rekisterdija voisi parantaa aineiston
laatua; tama ei kuitenkaan ollut virallinen paatés. Loput 22 aineistoa saatiin paatdkseen
ilman muita toimia. Kaikista 105 lopullisesta paatdoksesta 75 koski vahintaan 1 000
tonnin aineistoja, 11 koski 10001 000 tonnin aineistoja, kahdeksan koski 101100
tonnin aineistoja ja 11 koski 1010 tonnin aineistoja (taulukko 7).

Taulukko 7: Vuonna 2011 tehdyt vaatimustenmukaisuuden tarkastukset tonnimaaran

mukaan
Paitetty |
Tonnimasrs L(_)_|_3_u_l_llnen Laatyl_momau- paatosluon E! tpl_men- YHTEENSA
paatos tuskirje noksen piteita
jalkeen
>1000t 75 3 1 7 86
10001 000 11 3 7 2 23
t
100100 t 8 2 0 0 10
1010t 11 11 2 3 27
YHTEENSA 105 19 10 12 146

Kaikkien vuonna 2011 pdatokseen saatujen vaatimustenmukaisuuden tarkastusten
osalta noudatettiin lakisaateisia maaraaikoja (esimerkiksi mahdollinen p&atdsluonnos
annettiin 12 kuukauden kuluessa vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen aloittamisesta).
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Laatuhuomautuskirje,

Lopulliset paatokset O muu, 13 %

26%

Saatettu paatdokseen

Lopulliset paatokset O testausehdotus,
SIDS:n vaatimustenmukaisuuden tarkastus, 46 % Saatettu paatokseen ilman
toimenpiteitd, 8%

O Lopulliset paatokset O testausehdotus, SIDS:n vaatimustenmukaisuuden tarkastus
B Lopulliset paatokset 0O O QOBL

[0 BH8tettu paatokseen paatoésluonnoksen jalkeen M Saatettu paatékseen ilman toimenpiteitd

paatdsluonnoksen jalkeen, 7 %

Kuva 2: Vuonna 2011 paatokseen saatetut vaatimustenmukaisuuden tarkastukset
lopputuloksen mukaan;
QOBL = laatuhuomautuskirje

105 lopullista paatosta hyvaksyttiin seuraavasti:

- 76 paatosluonnosta hyvaksyttiin lopullisina pdatdksind ilman jasenvaltioiden
komitean osallistumista, koska jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ei
ollut saatu muutosehdotuksia. Téma koski pddasiassa aineen tunnistetietojen
kohdennettuja vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia (67 tapausta).

- 29 tapauksessa ainakin yhden jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ehdotti
paatokseen muutosta. Nama muutosehdotukset kasiteltin  kirjallisessa
menettelyssd tai niistda keskusteltiin jasenvaltioiden komitean kokouksessa.
Komitea teki vyksimielisen paatoksen kaikista paatdésluonnoksista, ja
kemikaalivirasto hyvaksyi vastaavat lopulliset paatdkset.

Toistaiseksi komission kasiteltavaksi ei ole siirretty paatdsluonnoksia
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen jalkeen.

Yhteenveto rekisterdijilta lopullisella paatdksella pyydetyista tiedoista on taulukossa 8.
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Taulukko 8: Vaatimustenmukaisuuden tarkastusta koskevilla lopullisilla paatdksilla
pyydetyt tiedot

Tapausten
lukuméira °©

Pyydetyn tiedon tyyppi

Altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta (liite I) 9
Parannetut yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat (liite I, 1.1.4 ja 8
3.1.5)

Johdetut vaiI_<utuksettomat aItistu_m_ist_asoF_ (DNEL) osana ihmisten 5
terveydelle aiheutuvan vaaran arviointia (liite I, 1.4.1)

Arvioitu vgil_<ut_uks_e_:ton pitoisuus osana ymparistélle aiheutuvan 1
vaaran arviointia (liite I, 3.3.1)

Aineen tu_nnistet_i_etoja ja aineen koostumuksen varmistamista 76
koskevat tiedot (liite VI, 2).

Suhteellinen tiheys (liite VII, 7.7.4) 1
Kiehumispiste (liite VII, 7.3) 1
Hoéyrynpaine (liite VII, 7.5) 2
Pintajannitys (liite VII, 7.6) 2
Vesiliukoisuus (liite VII, 7.7) 2
Rajahtavyys (liite VII, 7.11) 1
Itsesyttymislampétila (liite VII, 7.12) 2
Hapetusominaisuudet (liite VII, 7.13) 1
Raekokojakauma (liite VII, 7.14) 2
In vitro -geenimutaatiotutkimus bakteereilla (liite VII, 8.4.1) 5
Lyhytaikainen myrkyllisyys selkarangattomille (liite VII, 9.1.1) 3
Kasvunestymistutkimus vesikasveilla (liite VII, 9.1.2) 5
Ihoarsytys (liite VIII, 8.1) 1
Silmien artyminen (liite VIII, 8.2) 2
Ihon herkistyminen (liite VIII, 8.3) 1
In vitro -sytogeenisuustutkimus nisdkassoluilla (liite VIII, 8.4.2) 2
In vitro -geenimutaatiotutkimus nisakassoluilla (liite VIII, 8.4.3) 10

5 Yleensa lopullisissa paatoksissa edellytettiin useampaa kuin yhté tietoa, jotta rekisterdinti olisi
vaatimustenmukainen.
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Tapausten
lukumaara

Pyydetyn tiedon tyyppi

Lisdantymis- ja/tai kehitysmyrkyllisyyden seulonta (liite VIII, 8.7.1) 2
Toksikokinetiikka (liite VIII, 8.8) 2
Aktiivilietteen hengityksenestymistesti (liite VIII, 9.1.4) 1
Hydrolyysi (liite VIII, 9.2.2.1) 1
Adsorption/desorption seulonta (liite VIII, 9.3.1) 1
Hajoamisvakio (liite IX, 7.1.6) 1
Viskositeetti (liite IX, 7.17) 1
Mutageenisuus in vivo (liite IX, 8.4) 1
Subkrooninen myrkyllisyystutkimus, 90 vuorokautta (liite IX, 8.6.2) 3
Sikidaikainen kehitysmyrkyllisyys (liite IX, 8.7.2) 8
Kahden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimus (liitteet IX ja 1
X, 8.7.3)

Pitkaaikainen myrkyllisyys selkdrangattomille (liite IX, 9.1.5) 1
Pitkaaikainen myrkyllisyys kaloille (liite IX, 9.1.6) 1
Hajoaminen (liite IX, 9.2) 1
Biokertyvyys vesieli6lajiin (liite IX, 9.3.2) 2
Lyhytaikainen myrkyllisyys selkarangattomille (liite IX, 9.4.1) 2
Lyhytaikainen myrkyllisyys kasveille (liite IX, 9.4.3) 2
Jokin liitteen X kohdan 8.6.4 nojalla vaadittu tutkimus 1
Pyyntd perustella tarkemmin ohjeista poikkeaminen 1
PBT-arviointi 2

Kemikaalivirasto lahettad rekisterdijille joissakin tapauksissa laatuhuomautuskirjeita
rekisterdintiaineistojen tarkistamiseksi ja muihin kuin muodollisiin tietopuutteisiin
liittyvien puutteiden korjaamiseksi. Naiden kirjeiden tarkoituksena on tiedottaa
rekisterdijille ja jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille rekisterdintiaineistoissa
havaituista huolta aiheuttavista laatuongelmista. Yhteenveto laatuhuomautuskirjeissa
kasitellyista huolenaiheista esitetaan taulukossa 9.
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Taulukko 9: Laatuhuomautuskirjeissa (QOBL) kasiteltyjen puutteiden tyyppi

Laatuhuomautuskirjeissa kasitellyt puutteet / Tapausten maara

epajohdonmukaisuudet

Aineen tunnistetiedot 15

Kemikaaliturvallisuusraporttiin liittyvat seikat, esimerkiksi PNEC- 11
tai DNEL-arvot, altistumisen arviointi, puuttuva kuvaus
jatevaiheesta, PBT-kysymykset

Luokitus ja merkinnat 23

Turvallista kayttééd koskeva ohjeistus, esimerkiksi riittavat 1
neuvot altistumisen ehkaisemiseksi

Yksityiskohtaisissa tutkimustiivistelmissa epatarkkuuksia tai 9
epajohdonmukaisuuksia

Tunnistetut kaytot, tiukasti valvotut olosuhteet, valituotteen 4
status

Tietojen yhteiskayttd 1
Tutkimusraportin taydellisyys 1
Lisatutkimusten tarkastelu 7
Tonnimaaraa koskevien tietojen epajohdonmukaisuus 1
Testi tehty toimittamatta testausehdotusta 1
Ymparistomyrkyllisyystestien GLP-statuksen selvennys 1
Valmistusprosessi 1
Vakiotietovaatimusten mukautusten perustelu 1

Niiden aineistojen osalta, joiden arviointi saatiin paatbékseen vuonna 2011,
satunnaisvalinnan osuus oli noin 15 prosenttia valituista aineistoista (22 aineistoa), kun
taas 39 prosenttia (57 aineistoa) valittiin tietyn huolenaiheen perusteella. 46 prosentissa
(67 aineistossa) kohteeksi otettiin aineen tunnistetiedot (SID) testausehdotuksen
tarkastelun perusteella.

Yhteenveto kummallakin perusteella (tietyn huolenaiheen perusteella valittu tai
satunnaisvalinta) valittujen aineistojen vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen tuloksista
on taulukossa 10. Tulokset osoittavat, etta ilman muita hallinnollisia toimia paatdkseen
saatujen aineistojen osuus oli sama kahden jaljelle jadavan valintaperusteen osalta [
lukuun ottamatta aineen tunnistetietoihin kohdistuvia, testausehdotuksiin liittyvia
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia.

7 Yleensa laatua koskevissa huomautuskirjeissa kasiteltiin  useampaa kuin yhta

epdjohdonmukaisuutta.
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Satunnaisvalinnalla valittujen aineistojen osalta laatuhuomautuskirjeiden ja lopullisten
paatdsten prosenttiosuus oli pienempi (9 ja 41 prosenttia) kuin tietyn huolenaiheen
perusteella valituissa aineistoissa (31 ja 52 prosenttia). Sen sijaan paatds lahetettiin

kaikissa (100 prosenttia)

tapauksissa

(67),

joissa

tunnistetiedot testausehdotusten tarkastelun perusteella.

kohteeksi

valittiin

aineen

Vuonna 2011 paatdkseen saatujen vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tulos osoittaa,
ettd arvioitujen aineistojen laatua voitaisiin parantaa edelleen (69 prosentille annettiin

lopullinen p&atés ja 12,5

prosentille

laatuhuomautuskirje).

On kuitenkin tarkeaa

muistaa, ettd nadiden aineistojen havaittua laatua ei voida yleistaa koskemaan kaikkia 1.

joulukuuta 2010

mennessa

rekisterdityja

aineistoja.

Koska

normaaleja

vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia tehtiin vdhdainen maara (kun koko maarasta on
vahennetty testausehdotusten perusteella aineen tunnistetietoihin kohdennettujen
vaatimustenmukaisuuden tarkastusten maard), saatavana ei ole télld hetkelld edustavia

tilastotietoja.

Taulukko 10: Sellaisten aineistojen laatu, joiden vaatimustenmukaisuuden tarkastus

saatiin paatdkseen vuonna 2011 (lopullinen paatés tai ei toimenpiteita)

Valinnan syy

Lopputuloksen tyyppi

Lopullinen
paatds

Vain
laatuhuo-
mautuskirje

Kasittely lopetettu

paatésluonnok
sen jalkeen™

ilman
toimenpiteita

Yhteensa

Huolenaihe

27

16

52

Satunnainen

22

Aineen tunnistetietoihin
kohdistettu
vaatimustenmukaisuuden
tarkastus

Aineen tunnistetietoihin ja
terveysvaaroihin
kohdistettu
vaatimustenmukaisuuden
tarkastus

Testausehdotusten
tarkastelun perusteella
aineen tunnistetietoihin
kohdistettu
vaatimustenmukaisuuden
tarkastus

67

67

Testausehdotusten
tarkastelun ja
huolenaiheen perusteella
aloitettu
vaatimustenmukaisuuden
tarkastus

Yhteensa

105

19

10

12

146
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*) Sellaisten tapausten maara, joiden kasittely paatettiin sen jalkeen, kun rekisterdijalle
[dhetettiin paatdésluonnos ja aineistoa paivitettiin vaadituilla tiedoilla.

Aineistojen odotetaan paranevan ajan mittaan aineiston valmisteluun liittyvan oppimisen
seurauksena. Rekisterdijia kehotetaan hyddyntdmaan mahdollisuutta paivittaa
aineistoaan ja parantamaan niiden laatua omasta aloitteestaan milloin tahansa.

2.1.6 Aineistojen arvioinnin seuranta

REACH-asetuksen 42 artiklassa saadetaan, ettda kemikaaliviraston on tutkittava kaikki
tiedot, jotka on toimitettu sellaisen pdatdksen seurauksena, jossa pyydetdaan uusia
tietoja. Kun asiakirja-aineiston arviointi on saatettu paatdkseen, kemikaaliviraston on
ilmoitettava komissiolle ja jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille saaduista
tiedoista ja mahdollisista paatelmistaan.

Naiden uusien tietojen (samoin kuin jo saatujen tietojen) perusteella kemikaalivirasto tai
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat ryhtya lisatoimenpiteisiin. Tallaisia
toimenpiteita voivat olla aineen asettaminen etusijalle aineiden arvioinnissa (45 artiklan
5 kohta), liitteen XV mukaisen aineiston laatiminen erityistd huolta aiheuttaville aineille,
jotka on sisdllytettava liitteeseen XIV (59 artiklan 3 kohta), tai rajoitusehdotuksen
laatiminen (69 artiklan 4 kohta).

Vuoden loppuun mennessa oli vastaanotettu 42 paivitysta aineistoihin, joista oli tehty
aineen tunnistetietoihin kohdistuvaa vaatimustenmukaisuuden tarkastusta koskeva
paatés, ja kaynnistetty seurantamenettely. Na&itd tapauksia koskevat paatelmat
odotetaan saatavan tehdyiksi vuoden 2012 ensimmaisen neljdnneksen aikana. Muita
seurantatapauksia ei saatu pdatdkseen, silld vuonna 2011 etusijalle asetettiin
testausehdotusten tarkastelu.

2.1.7 Direktiivin 67/548/ETY 16 artiklan 2 kohdan mukaiset
padtokset

Toisen seurantatoimia edellyttdvan paatésryhman muodostavat paatokset, jotka
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat tehneet aiemman
kemikaalilainsaadanndn nojalla. Kyse on direktiivista 67/548/ETY, jonka 16 artiklan 2
kohdassa ilmoittajia pyydetdan toimittamaan lisdtietoja. REACH-asetuksen voimaantulon
jalkeen nadistd paatoksista tuli kemikaaliviraston paatoksia REACH-asetuksen 135 artiklan
1 kohdan mukaisesti. Virasto arvioi REACH-asetuksen 42 artiklan (aineistojen arvioinnin
seuranta) mukaisesti, ovatko tiedot, joita rekisterdija on toimittanut tallaisen paatdksen
seurauksena, vaatimusten mukaisia.

Kun rekisterdintiaineistoa koskevassa paatdoksessa pyydettyjen tietojen toimittamiselle
asetettu maardaika on umpeutunut, aineiston ei katsota tayttavan lainsaadannon
vaatimuksia, ja jasenvaltioiden viranomaiset voivat ryhtya sen osalta valvontatoimiin.
Talla hetkella kemikaalivirasto tekee yhteisty6ta jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa koordinoidakseen rekisteréijille toimitettavia vastauksia.
Ensimmadisena toimenpiteend 97 rekisterdijalle lahetettiin muistutus vireilla olevista
pyynnoista.

Tama koskee yhteensa 144 paatostd, joiden tilanne on seuraava:
- ajantasaistettu aineisto (vastaanotettu 31. joulukuuta 2011 mennessa): 67

- kemikaaliviraston seuranta paattynyt: 4
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Lisatietoja menettelysta on asiakirjassa "Kysymyksia ja vastauksia aiemmin ilmoitettujen
aineiden rekisteroijille". Asiakirja on saatavana kemikaaliviraston verkkosivuilta®.

2.1.8 Valitukset

Vuonna 2011 vyhteen vaatimustenmukaisuuden tarkastusta koskevaan lopulliseen
paatokseen haettiin kemikaaliviraston valituslautakunnalta muutosta 91 artiklan
mukaisesti. Taman kertomuksen toimittamisen mdardpaivana asian kasittely oli yha
kesken.

Valituslautakuntaan viedyt tapaukset julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivustolla
asiaankuuluvassa kohdassa®.

2.2 Aineen arviointi

2.2.1 Taustaa

REACH-asetuksen mukaan aineiden arviointiprosessi on maara kaynnistda vuonna 2012
ensimmaisen aineiden arviointia koskevan saanndllisesti paivitettdvan yhteisén
toimintasuunnitelman (CoRAP) laatimisen jdalkeen. Vuonna 2011 kemikaalivirasto ja
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ryhtyivat merkittdviin toimenpiteisiin
valmistellakseen onnistunutta kaynnistysta.

2.2.2 Aineiden arviointia kasitteleva tyopaja

Toukokuun 23. ja 24. paivana 2011 kemikaalivirasto isannoi tydpajaa, jossa kasiteltiin
aineiden arviointia. Tydpaja oli tarkoitettu jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
jasenvaltoiden komitealle ja komissiolle. Tydpajan tavoitteena oli muodostaa yhteinen
nakemys ja sopia mahdollisimman pitkalle tehokkaimmasta aineiden
arviointimenettelystd. Ty®pajassa keskusteltiin kriteereista, joiden perusteella aineet
valitaan aineiden arviointiin, ja tiedotettiin jasenvaltioille yhteison
toimintasuunnitelmaluonnoksen laatimiseen liittyvista toimenpiteistd. Lisaksi siella
keskusteltiin itse aineiden arviointimenettelysta, siihen liittyvista menettelyndkdkohdista
seka erityisesti tulosasiakirjojen malleista.

Jasenvaltioiden komitean sidosryhmia pyydettiin jalkeenpain esittédmaan
huomautuksiaan poéytakirjaluonnoksessa kuvatusta aineen arviointiprosessista. Ty6pajan
lopullinen pdytékirja on saatavana kemikaaliviraston verkkosivuilla'®.

2.2.3 Yhteison toimintasuunnitelman laatiminen

Kemikaalivirasto toimitti jasenvaltioille ensimmaisen ehdotuksen aineiden arviointia
koskevaksi saanndllisesti paivitettédvaksi yhteisén toimintasuunnitelmaksi (CoRAP) 20.
lokakuuta 2011 - reilusti ennen madaraaikaa, joka oli 1. joulukuuta 2011.
Kemikaaliviraston sihteeristd oli suodattanut etukdteen IUCLID-tietokannasta ja
ulkoisista kaytettdvissa olevista lahteistéd ehdokasaineita kayttamalld viraston sisalla
kehitettyja tietoteknisia tyokaluja nimelta CASPER ja PRO.S.P. Tulosluetteloa oli
suodatettu edelleen seulomalla rekisterdintiaineistoja kasin, minké seurauksena
tydpajassa sovittujen kriteerien perusteella oli ehdotettu 50 aineen luetteloa.
Jasenvaltiot olivat maarittaneet viela 50 muuta ainetta.

8http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants ga en.pdf

°http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/board-of-appeal
10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws_on_substance evaluation may 2011 sum
mary proceedings en.pdf
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Lopullinen suunnitelmaluonnos sisalsi 91 ainetta, jotka oli jaettu alustavasti vuosiksi
2012, 2013 ja 2014 siten, ettd vuonna 2012 aloitetaan 36 aineesta. Ensimmaisen
toimintasuunnitelmaluonnoksen kdaytannon valmistelujen toteuttamiseksi
kemikaalivirasto kysyi jasenvaltioilta niiden valmiuksia arvioida aineita ensimmaisina
vuosina. Kyselyn mukaan jasenvaltiot suunnittelevat tallé hetkelld arvioivansa 35-50
ainetta vuodessa. Tulevina vuosina suunnitelmaa kehitetdan edelleen.

Jasenvaltioiden komitea hyvdksyi lausunnon toimintasuunnitelmaan sisallytettavista
aineista kokouksessaan 6.-10. helmikuuta 2012. Taman lausunnon pohjalta
kemikaalivirasto hyvaksyy lopullisen toimintasuunnitelman vuosiksi 2012-2014
helmikuun 29. paivédnad 2012 !, Tulevaisuudessa suunnitelmaa péaivitetddn vuosittain
helmikuun loppuun mennessa.

2.2.4 Direktiivin 67/548/ETY 16 artiklan 1 kohdan mukaiset
paatokset

Seurantatoimia vaaditaan niiden paatdsten osalta, jotka jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset ovat tehneet aiemman kemikaalilainsdadannén nojalla. Aiemmalla
lainsdadanndélla tarkoitetaan direktiivia 67/548/ETY, jonka 16 artiklan 1 kohdassa
ilmoittajia pyydetdaan toimittamaan lisatietoja. REACH-asetuksen voimaantulon jalkeen
naista pdatoksista tuli kemikaaliviraston paatdksia REACH-asetuksen 135 artiklan 2
kohdan mukaisesti. Jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen arvioi rekisterdijan
toimittamat tiedot ja tekee paatdkset REACH-asetuksen 46 ja 48 artiklan mukaisesti
(aineiden arvioinnin seuranta).

Jos rekisterdintiaineistoa koskevassa padatoksessa pyydettyjen tietojen toimittamiselle
asetettu maardaika on umpeutunut, aineiston ei katsota tayttdavan lainsaadannén
vaatimuksia, ja jasenvaltioiden viranomaiset voivat ryhtyda sen osalta valvontatoimiin.
Talld hetkellda kemikaalivirasto tekee vyhteisty6td jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa koordinoidakseen rekisteroijille toimitettavia vastauksia.
Ensimmaisena toimenpiteend 67 rekisterdijalle lahetettiin muistutuksia vireilld olevista
pyynnoista.

Tama koskee 97 paatosta, joiden tilanne on seuraava (31. joulukuuta 2011):
- vastaanotetut ajantasaistetut aineistot: 42
- seuranta paattynyt: 12

Lisatietoja menettelysta on asiakirjassa "Kysymyksia ja vastauksia aiemmin ilmoitettujen
aineiden rekisteroijille". Asiakirja on saatavana kemikaaliviraston verkkosivuilta'?.

2.2.5 Tiedote aineiden arvioinnista

Edistdakseen avoimuutta ja antaakseen paremman kasityksen prosessista, joka johti
ensimmaisen aineiden arviointia koskevan, saanndllisesti paivitettdvan yhteisén
toimintasuunnitelmaluonnoksen laatimiseen, kemikaalivirasto julkaisi huhtikuussa 2011
aineiden arviointia koskevan tiedotteen'?. Siind kuvataan yleisesti toimintasuunnitelman
laadinnan vaiheet, kemikaaliviraston ja jasenvaltioiden rooli, paatoksentekoprosessi seka
se, mitéd aineen sisdllyttédminen toimintasuunnitelmaan merkitsee sen rekisterdijien
kannalta.

Yhttp://echa.europa.eu/web/guest/reqgulations/reach/evaluation/substance-evaluation

http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

3http://echa.europa.eu/documents/10162/17236/substance evaluation fact sheet en.pdf
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2.3 Arviointiin liittyvat toimet

2.3.1 Valituotteet

Tuotantopaikalla kdytettdavat erotetut valituotteet (REACH-asetuksen 17 artikla) ja
kuljetettavat erotetut valituotteet (REACH-asetuksen 18 artikla) voidaan rekisterdida
soveltaen supistettuja tietovaatimuksia, jos kyseisia aineita kaytetdan tiukasti
valvotuissa olosuhteissa. Siksi sovellettavat tietovaatimukset (supistetut vaatimukset tai
vakiovaatimukset) riippuvat ndiden ehtojen tdyttymisestda. Nama edellytykset ovat
erillisia 17-18 artiklan tietovaatimuksiin ndhden, eivatkd ne siten kuulu
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen piiriin.

Jotta erotettujen valituotteiden status voitaisiin vahvistaa REACH-asetuksen mukaisesti,
REACH-asetuksen 36 artiklassa annetaan kemikaalivirastolle ja jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille toimivalta pyytaa rekisterdijiltd tietoja, joiden pohjalta ne
ratkaisevat, vastaavatko rekisterdéijien tuotteet vadlituotteen maaritelmaa ja tayttavatko
ne 17-18 artiklan ehdot, tarkistamatta 41 artiklan mukaisesti sita, tayttdaako aineisto
supistetut tietovaatimukset.

Edelld mainitun oikeusperustan nojalla kemikaalivirasto on kdynnistédnyt vuonna 2011
uuden prosessin nimelta valituotestatuksen vahvistaminen (siten kuin vdlituotestatus
maaritelldan REACH-asetuksessa) aineiden asianmukaisen rekisterdinnin ja turvallisen
kaytén takaamiseksi. On huomattava, ettd erotetun valituotteen rekisteréinnin
edellytysten tarkastuksessa ei kasitelld sita, tayttdakdé aineisto sovellettavat
tietovaatimukset. Noin 400 valitun aineiston manuaalisessa seulonnassa havaittiin useita
tapauksia, joissa aineiston sisaltdmat tiedot eivat riittdneet erotetun valituotteen
statuksen vahvistamiseen. Niiden osalta kemikaalivirasto on léhettanyt rekisterdijille
kirjeet, joissa pyydetdan lisatietoja, joita rekisterdija tarvitsee taman asetuksen
mukaisten velvollisuuksiensa noudattamiseksi (36 artiklan 1 kohta). Naiden kirjeiden
tarkoituksena on vahvistaa valituotteiden rekisteréinnin ehdot.

Ensinnakin 36 artiklan mukaiset kirjeet ldhetettiin syyskuun 2011 alussa. Vuoden 2011
loppuun mennessa 36 artiklan mukaisia kirjeita oli lahetetty yhteensa 40. Nama pyynnot
liittyivat 17 aineeseen, joiden osalta paddrekisterdijan aineiston seulonnassa paljastui
huolenaiheita, jotka koskivat valituotestatusta ja tiukasti valvottuja olosuhteita.
Kolmessa tapauksessa 36 artiklan mukaisia pyyntéja on lahetetty myds nadiden aineiden
jasenrekisterdijille (ensimmaisessa tapauksessa kuudelle, toisessa tapauksessa
kahdeksalle ja kolmannessa tapauksessa kuudelle jasenrekisteroijalle). Lisaksi 36
artiklan mukaiset kirjeet on Ilahetetty kolmen erityistd huolta aiheuttavan aineen
rekisterdijille. Kaynnissa on 36 artiklan kirjeisiin saatujen vastausten seuranta, joka voi
johtaa vuonna 2012 vaatimustenmukaisuuden tarkastusten kdynnistamiseen sellaisten
aineistojen osalta, joiden kohdalla REACH-asetuksen mukaista valituotestatusta ei voida
vahvistaa. Toinen mahdollinen seurantatoimenpide on se, etta jasenvaltioiden kansalliset
toimeenpanoviranomaiset kayvat vahvistamassa valituotestatuksen itse paikalla.

2.3.2 Aineiston arvioinnin tieteellinen kehitys

Komissio tai kemikaalivirasto voi tunnustaa kansainvadlisen testausmenetelmén
soveltuvan kaytettavaksi rekisterdintiaineistoissa REACH-asetuksen 13 artiklan 3 kohdan
mukaisesti. Euroopan komissio voi sisallyttdé uuden menetelman EU:n asetukseen (EY)
N:o 440/2008 testimenetelmien vahvistamisesta.

Kemikaalivirasto on hyvaksynyt tietyissa tapauksissa muita kuin EU:n testimenetelmia
aineistojen arviointien tuloksena tarvittaviin tutkimuksiin sellaisten ominaisuuksien
osalta, joihin sovelletaan OECD:n virallisia testausohjeita (OECD TG) tai Kansainvalisen
standardisoimisjarjestdon (ISO) virallisia testausohjeita mutta joiden osalta EU:n
testimenetelmaasetuksessa ei  vahvisteta menetelmaa. Naissa  tapauksissa
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja jasenvaltioiden komitea ovat sopineet
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tallaisten muiden kuin EU:n testimenetelmien kdytdstd tapauskohtaisesti.
Kemikaalivirasto pyysi suorittamaan testit "OECD TG 114 Viscosity", "OECD TG 112
Dissociation Constant in Water", "ISO 22030 Chronic Toxicity to Higher Plants" ja "OECD
TG 488 Transgenic Rodent Somatic and Germ Cell Gene Mutation" liitteissa IX ja X
vahvistettujen vaatimusten tayttamiseksi.

2.3.3 Rekisteroijille tarjottava tuki
2.3.3.1 Arviointeja koskeva verkkosivujen osio

Tammikuussa 2011 kemikaalivirasto otti verkkosivuillaan kayttéén arviointeihin
keskittyvan osion!*. Uusilla sivuilla esitetdan yleiskatsaus kolmeen REACH-asetuksen
mukaiseen riippumattomaan arviointimenettelyyn: ne ovat vaatimustenmukaisuuden
tarkastus, testausehdotusten arviointi ja aineen arviointi. Aineiston arviointiprosessia
kuvaava kaavio auttaa kayttdjia ymmartamaan prosessin eri vaiheet ja kaikkien
osapuolten roolin. Myo6s kaikki ohjeasiakirjat, kdytannén oppaat ja muut
kemikaaliviraston julkaisemat arviointia koskevat tiedot |0ytyvat helposti uudesta
arviointiosiosta.

2.3.3.2 Epavirallinen vuorovaikutus rekisteroijien kanssa

REACH-asetuksen mukaan rekisteréijilla on oikeus antaa paatésluonnoksesta virallisia
huomautuksia 30 paivan kuluessa sen saamisesta. Tallaiset viralliset huomautukset on
toimitettava kirjallisesti kayttéen kemikaaliviraston verkkosivuilla olevaa lomaketta. Talla
tavoin rekisteroijat voivat esittda huomautuksiaan ehdotetuista lisdtietopyynnoéista. He
voivat myds kayttéda tatd keinona saattaa aineistonsa vastaamaan vaatimuksia
toimittamalla aineiston, jota on padivitetty tdssa vaiheessa jo saatavana olevilla
lisatiedoilla.

Kemikaalivirasto antoi rekisterdijille ndiden pyynndstd suullisen keskustelun muodossa
lisda tieteellisia ja  oikeudellisia taustatietoja, jotta nama ymmartdisivat
paatdésluonnoksen tietovaatimuksia ja paatdoksentekomenettelyd paremmin. Uusi
ldhestymistapa otettiin kayttdédn syksylla 2010 pilottihankkeena, ja se vakiintui pysyvaan
kayttéon vuonna 2011. Kaytanndssa kemikaalivirasto antaa paatésluonnoksen
ilmoituskirjeessa rekisterdoijille mahdollisuuden keskustella epavirallisesti
paatdsluonnoksen taustalla vaikuttavista tieteellisista ja oikeudellisista perusteluista seka
yksityiskohtaisia tietoja virallisesta huomautusajasta ja huomautusten muodosta.
(Lisadtietoja tasta lahestymistavasta annetaan arvioinnin edistymista koskevassa
kertomuksessa 2010.) Koska vuorovaikutus oli monissa tapauksissa lisannyt
kemikaaliviraston ja rekisterdijien valistda yhteisymmarrysta, kemikaalivirasto padatti
ottaa wuuden toimintatavan rutiininomaiseen kayttéén vuonna 2011. Epavirallista
vuorovaikutusta oli noin 41 prosentissa kemikaaliviraston vuonna 2011 ka&sittelemista
tapauksista. Kemikaaliviraston tydntekijat pitivat vuorovaikutusta paasaantdisesti varsin
hyodyllisena, ja useimmat vuorovaikutukseen osallistuneet rekisterdijat ilmaisivat
tyytyvaisyytensa vuorovaikutuksen paattyessa.

Kun rekisteréija haluaa vuorovaikutuksen seurauksena saattaa rekisterdintiaineistonsa
vaatimusten mukaiseksi, hanen on paivitettava rekisterdintiaineistoa. Kemikaalivirasto ei
voi tehda kunnollista arviointia suullisten tietojen tai rekisterdintiaineistoon
sisaltymattémien asiakirjojen perusteella. Aineiston asianmukainen paivitys voi johtaa
paatésluonnoksen muuttamiseen tai jopa sen perumiseen, jos aineiston katsotaan taman
jalkeen tayttavan lakisaateiset vaatimukset. Sen mukaan, millainen kemikaaliviraston ja
rekisterdijan valisen vuorovaikutuksen tulos on, kemikaalivirasto voi paattaa odottaa
paivitettya rekisterdintiaineistoa ennen kuin se toimittaa p&atdsluonnoksensa
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Kun aineisto on toimitettu jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille muutosehdotusten esittamista varten

http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | P. +358 9 686180 | F. +358 9 68618210 | echa.europa.eu


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

28

Arviointikertomus 2011

paatoksentekomenettelyn mukaisesti, siihen ei odoteta paatdsluonnoksen
tietovaatimuksiin liittyvia paivityksia. Tama ei kuitenkaan rajoita 22 artiklan soveltamista
eli velvollisuutta paivittaa aineistoa oma-aloitteisesti, jos saataville tulee uutta tietoa.

2.3.3.3 Rekisterdijien ja sidosryhmien tarkkailijoiden osallistuminen
paatoksentekomenettelyyn

Kemikaalivirasto on sitoutunut menettelyissaan avoimuuteen. Siksi jdsenvaltioiden
komitean sidosryhmatarkkailijat voivat seurata komitean kasiteltdvaksi siirretyn asian
esittelya ja siité kaytavia alustavia keskusteluja komitean kokouksissa, paitsi jos komitea
kasittelee rekisterdintiaineistoihin liittyvia luottamuksellisia seikkoja. Tarkkailijoille ei
kuitenkaan toimiteta paatdksiin tai toimivaltaisten viranomaisten muutosehdotuksiin
liittyvia asiakirjoja.

Kokoukseen kutsutaan myds rekisterdijan edustaja (asianomistaja), kun jasenvaltioiden
komitea kay alustavaa keskustelua asianomistajan asiasta. Sen jalkeen, kun aineistojen
arviointiin liittyvia jasenvaltioiden komitean tydémenetelmid paivitettiin vuoden 2011
alussa, komitean sidosryhmatarkkailijat ja asianomistajat (rekisterdijat) ovat voineet
seurata jasenvaltioiden komitean alustavia keskusteluja aineistojen arvioinnista (seka
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksesta etta testausehdotuksia koskevista
paatdsluonnoksista). Vuonna 2011 viisitoista asianomistajaa kaytti tata mahdollisuutta ja
osallistui keskusteluihin komitean kokouksissa (44 prosentissa 34 kasitellysta
tapauksesta).

2.3.3.4 Sidosryhmien paiva

Arviointiasiat olivat nakyvasti esilla kemikaaliviraston kuudentena sidosryhmien paivana
18. toukokuuta 2011. Tapahtumaan osallistui 500 henkea 30 maasta. Lisaksi 500
osallistujaa seurasi tapahtumaa Internet-lahetyksen kautta®>.

Yhdessa tapahtuman tarkeimmista tilaisuuksista keskityttiin arviointiin ja tiedon
levittamiseen. Kemikaalivirasto kertoi yleisesti kdynnissa olevasta aineistojen
arviointiprosessista ja antoi rekisteréijille suosituksia aineistojen tietojen laadun
parantamiseksi. Eldinten hyvinvointia edistdvan jarjestdn esitelmassa keskityttiin
mahdollisuuksiin véahentaa testaamista eldaimilla.

Arviointikysymyksistéd kaytiin  myds kahdenkeskisia keskusteluja. Ne tarjosivat
osallistujille  tilaisuuden  tavata kemikaaliviraston  asiantuntijoita ja kayda
yksityiskohtaisesti lapi kohtaamiaan ongelmia. Tadma uusi vuorovaikutusmuoto otettiin
kayttoon viidentena sidosryhmien pdivana, ja kiinnostus sita kohtaan kasvoi niin paljon,
ettd henkildkohtaisia tapaamisia jarjestettiin yli 150, yli kolmannes enemman kuin
aikaisemmin. Keskusteluihin osallistuneet pitivat niitéd varsin tehokkaina: 21 prosenttia
osallistuneista oli erittain tyytyvaisia ja 55 prosenttia hyvin tyytyvaisia.

Kemikaalivirasto jarjesti kuudennen sidosryhmien paivan yhteydessa 17. toukokuuta
perusteellisen koulutustilaisuuden, jossa keskityttiin kokonaan
kemikaaliturvallisuusarviointiin ja raportointitydkaluun (Chesar). Siind tutustuttiin
yleisesti "yksinkertaisen tapauksen" kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamiseen
liittyviin toimintoihin ja naytettiin, miten tiedot sitten ilmoitetaan
kemikaaliturvallisuusraportissa.

2.3.3.5 Arvioinnin kannalta merkittavien REACH-ohjeiden
paivittaminen

Ensimmaisen rekisteréinnin maardajan jalkeen ja ohjeasiakirjojen julkaisemisen

lykkayksen paatyttya (30. marraskuuta 2010) kemikaalivirasto viimeisteli vuonna 2011

5 http://echa.europa.eu/news/events/6th stakeholders day en.asp
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ohjepadivityksia saadakseen vuonna 2010 ohjeiden parissa aloitetun tarkean tyon
vahitellen paatdokseen.

Toimintaohjeita aineiden tunnistamisesta ja nimeamisesta REACH-asetuksen mukaisesti
on paivitetty niin, etta ne vastaavat REACH-asetukseen tehtyjéd muutoksia seka CLP-
asetusta. Tarkistetut valituotteita koskevat toimintaohjeet julkaistiin joulukuussa 2010,

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevia toimintaohjeita on paivitetty
vaiheittain siten, ettd niillda voidaan vastata teollisuuden ensisijaisiin tarpeisiin ja etta ne
pysyvat linjassa kemikaaliviraston kemikaaliturvallisuusarvioinnin raportointityokalun
Chesarin muutosten kanssa. Joulukuun 16. pdivana 2010 julkaistiin paivitetyt versiot
luvuista, jotka koskevat tietovaatimusten mukauttamista, altistumisskenaarion laatimista
ja ymparistopaastéjen arviointia seka ihmisia koskevien tietojen kayttdéa johdettujen
vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL) ja johdettujen vahimmaisvaikutustasojen
(DMEL) maarittdmisessa  1© Syyskuussa 2011 tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden osaan B "Vaarojen arviointi"!’
lisattiin uusi luku (luku B.8 "Altistumisen arvioinnin kattavuus") kyseisen osan versiossa
2. Lisdksi julkaistiin kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet % .
Molempiin asiakirjoihin tehtiin lisdpaivityksia joulukuussa 2011.

Lisdksi vuonna 2011 ohjeiden saatavuutta parannettiin entisestdan julkaisemalla
ohjeasiakirjoista ja selventavista asiakirjoista "kevyempida" versioita (esimerkiksi
toimintaohjeiden tiivistelmat, kaytdanndn oppaat, tiedotteet) monilla eri kielilla.

Rekisterdijia pyydetddn ottamaan néma uudet asiakirjat huomioon ja pdivittamaan
aineistojensa asiaankuuluvat osat niiden mukaisesti. Ohjeissa kuvatut uudet
[dhestymistavat (eli altistumisen arvioinnin kattavuus) otetaan huomioon meneillaan
olevissa ja tulevissa aineistojen arviointiprosesseissa.

2.3.3.6 Kaytannon opas aineistojen arvioinnista

Vuonna 2011 kemikaalivirasto julkaisi uuden kaytédnndén oppaan 12 "Yhteydenpito
Euroopan kemikaalivirastoon asiakirja-aineiston arvioinnin aikana"!’. Siind kerrotaan
alan toimijoille ja kolmansille osapuolille, mitd aineiston arviointi tarkoittaa ja miten
arviointiin valittuja aineistoja kasitelldaan. Lisdksi siind neuvotaan, miten ja milloin
rekisterdijien pitdisi reagoida kemikaaliviraston Ilahettamiin tiedonantoihin niiden
rekisterdintiaineiston arvioinnista.

Kuten muidenkin kemikaaliviraston saanndllisesti julkaisemien kaytannén oppaiden
kohdalla on tapahtunut, tarve julkaista tama opas syntyi, kun kemikaalivirasto teki
havaintoja sidosryhmien tarpeista ja tutki sille esitettyja kysymyksia. Oppaassa
tiedotetaan naista havainnoista suuremmalle yleisélle. Kyse ei kuitenkaan ole virallisista
toimintaohjeista, jotka laaditaan virallisessa kuulemismenettelyssa, johon sidosryhmat
osallistuvat. Kemikaalivirasto on laatinut kdytdnndn oppaan omalla vastuullaan
tarkoituksenaan auttaa sidosryhmid toimimaan vuorovaikutuksessa kemikaaliviraston
kanssa.

16 Naita paivityksia ei ole viela mainittu arviointikertomuksessa
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information _requirements part b _en.pdf

8 http://echanet/Request/Lists/Requests/Attachments/3202/SDS Guidance v1.1 12-2011.pdf
19 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 12 how to comm with echa in dossier e
valuation fi.pdf
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2.3.3.7 Esimerkkeja altistumisskenaarioista ja
kemikaaliturvallisuusraporteista

Kemikaaliviraston verkkosivuilla on julkaistu kaytannon esimerkkeja
altistumisskenaarioista, jotka kasittdavat loppukdytén teollisuus-, ammatti- ja
kuluttajakayttotarkoituksiin. Tarkoituksena on saavuttaa yhteisymmarrys teollisuuden ja
viranomaisten valilla siita, mita tietoja altistumisskenaarion pitdisi sisaltaa.

Kemikaalivirasto on myds suunnitellut julkaisevansa havainnollisen esimerkin kattavasta
kemikaaliturvallisuusraportista. Esimerkin avulla se haluaa havainnollistaa
i) kemikaaliturvallisuusraportissa vaadittujen tietojen luonnetta ja sisaltda
kemikaaliturvallisuusraportin muotoa noudattaen (REACH-asetuksen liitteen I kohta 7);
i) sitd, miten kemikaaliturvallisuusraporttien laatua ja johdonmukaisuutta voidaan
parantaa ja miten voidaan korjata tavalliset puutteet, joita kemikaalivirasto on havainnut
aineistoja  arvioidessaan; iii) kemikaaliturvallisuuden arviointiin ja raportointiin
tarkoitetulla kemikaaliviraston Chesar-tyékalulla syntyvén raportin muotoa®°.

2.3.3.8 Chesar

Chesar on kemikaaliviraston kehittama tydkalu, jonka tarkoituksena on auttaa yrityksia
tekemaan kemikaaliturvallisuusarviointeja ja laatimaan kemikaaliturvallisuusraportteja.
Chesar tarjoaa jasennellyn tyénkulun vakiotyyppisen turvallisuusarvioinnin tekemiseksi
aineen eri kayttoétarkoituksista. Se on myds joustava tydkalu, joten silla voidaan tehda
arviointeja erityisemmissdkin tilanteissa. Chesarin avulla voidaan myo6s jasentaa
altistumisen arviointiin ja riskinluonnehdintaan tarvittavia tietoja. Tama helpottaa
avoimen kemikaaliturvallisuusarvioinnin laatimista ja paivittamista. Chesar-tyokalun ja
sitd tukevat asiakirjat (kdyttéoppaat) voi ladata kemikaaliviraston verkkosivulta®!.

2.3.3.9 Kemikaaliviraston ja sidosryhmien altistumisskenaarioita
kdsitteleva tietojenvaihtoverkosto

Vuonna 2011 kemikaalivirasto ja sen akkreditoidut sidosryhmat perustivat yhteisen
verkoston (ENES) ymmartadkseen paremmin haasteita, joita teollisuus kohtaa
laatiessaan toimitusketjun altistumisskenaarioita ja tiedottaessaan niista, seka
voidakseen kasitelld naitd haasteita. Verkoston tarkoituksena on tavoittaa monenlaiset
teollisuuden rekisterdijat, kuten valmistajat, sekoittajat ja jatkokayttadjat, jotka kaikki
osallistuvat altistumisskenaarioiden laatimiseen ja kayttamiseen. Odotuksena on, ettd
vhdelld alalla tapahtuvat muutokset voivat parantaa lahestymistapaa ja kehittaa sita
johdonmukaisempaan suuntaan muilla aloilla ja edistda siten kemikaalien turvallista
kayttdéa koko toimitusketjussa.

Ensimmainen ENES-verkoston tapaaminen jarjestettiin Brysselissa 24. ja 25.
marraskuuta yhteistyéssa Euroopan kemianteollisuuden jarjeston (European Chemical
Industry Council, CEFIC), metalliteollisuuden European Association of Metals -liiton
(Eurometaux), Euroopan o6ljyteollisuuden jalostuksen ja jakelun ymparistd-, terveys- ja
turvallisuuskysymyksia kasittelevan organisaation (CONCAWE), Euroopan
kemikaalitoimittajien jarjestdén (FECC) seka saippua-, puhdistusaine- ja huoltotuotealaa
edustavan AISE:n (International Association for Soaps, Detergents and Maintenance
Products) kanssa. Tapaamiseen osallistui sata toimialajarjestéjen, yksityisyritysten ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten edustajaa. Keskusteluissa kasiteltiin
altistumisskenaarioiden laatimiseen ja taytantéonpanoon liittyvia tarpeita ja haasteita

20 http://quidance.echa.europa.eu/other en.htm

2! http://chesar.echa.europa.eu/
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seka tulevaisuuden painopisteiden asettamista, jotta lisattdisiin entisestdaan tietoisuutta
ja ymmartamysta altistumisskenaarioiden merkityksestd®?.

3 SUOSITUKSIA REKISTEROIJILLE

3.1 Yleisia havaintoja

Vuonna 2011 arvioitujen aineistojen perusteella nayttaa siltd, ettd yleensa ottaen
rekisterdijat pyrkivat tayttamaan REACH-asetuksen mukaiset velvollisuutensa
tietovaatimusten osalta. Tilannetta voidaan kuitenkin parantaa, ja seuraavassa
tuodaankin esiin tiettyja asioita, joihin kaikkien rekisterdijien olisi syyta Kkiinnittaa
huomiota.

Tassd osiossa selostetaan yleisimpia aineiston arviointimenettelyissa todettuja
havaintoja ja puutteita seka annetaan rekisteréijille suosituksia rekisterdintiaineistojen
laadun parantamiseksi. Nama suositukset sisaltdvat teknista ja tieteellista termistda,
jotta niista olisi mahdollisimman paljon hydtya rekisterdijille ndiden laatiessa (tai
paivittdessd) teknisia aineistoja ja kemikaaliturvallisuusraportteja. Tama osa
arviointikertomusta onkin kohdennettu tietylle vastaanottajaryhmalle, jolla on riittavasti
tieteellistd ja lainsaadannollistd taustatietoa REACH-asetuksesta.

Rekisterodintiaineistoissa tavallisimmin havaitut, kemikaaliviraston paatdksessa kasitellyt
puutteet liittyivat aineen tunnistetietoihin (72 %), mutageenisuuden in vitro -
tutkimuksiin (16 %), altistumisen arviointiin ja riskinluonnehditaan (9 %), sikidaikaiseen
kehitysmyrkyllisyyteen (8 %) ja vyksityiskohtaisiin tutkimustiivistelmiin (8 %).
Seuraavissa kappaleissa kasitelldan tarkemmin naita usein havaittuja ongelmia - lukuun
ottamatta vyksityiskohtaisia tutkimustiivistelmia, joita kasiteltiin jo viime vuoden
kertomuksessa (sivu 34)?% - sekd muita yleisia asioita.

Rekisteroijia kehotetaan toimimaan ennakoivasti ja paivittdmaan aineistonsa jaljempana
annettujen suositusten mukaisesti.

3.2 Aineen tunnistetiedot

REACH-asetuksen mukainen rekisterdinti perustuu rekisterditavan aineen
tunnistetietoihin. Aineen yksiléinti on sen vuoksi olennaisen tarkeaa REACH-asetuksen,
muun muassa sen mukaisten arviointimenettelyjen kannalta, ja sen on oltava
yksiselitteista ja tarkkaa.

Aine on tarkeda yksiloida selvasti siksi, ettd REACH-jdrjestelman periaatteena on, etta
yvhden rekisterdinnin pitaa kattaa yksi aine. Tama seikka on olennainen ratkaistaessa,
pitdisikd kahdesta aineesta toimittaa yhteinen rekisterdintiaineisto. Neuvoja
rekisterditavan aineen tunnistetiedoista on jo annettu REACH-asetuksen mukaisen
arvioinnin edistymistd koskevassa kertomuksessa 2010 (sivut 24-25%%). Ottaen kuitenkin
huomioon, miten keskeisessa asemassa rekisterditdvan aineen asianmukaiset
tunnistetiedot ovat ja miten tarkeda on siksi maarittaa rekisterdintiaineiston laajuus,
seuraavassa esitetaan tiivistetysti tarkeimmat nakdkohdat.

Kunkin rekisterdijén vastuulla on varmistaa rekisterdintiaineiston sisaltamien tietojen
asianmukaisuus ja oikeellisuus. Aineen tunnistetietojen ja koostumustietojen on oltava
ainekohtaisia: niiden on vastattava tosiasiassa valmistettua tai maahantuotua ainetta.

22 http://echa.europa.eu/en/web/quest/view-article/-/journal _content/al755ca4-ec8c-458c-bca8-
101ac8ab7bce

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation under reach progress report 2010
fi.pdf
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Rekisterodintiaineistossa annettaviin nimi- ja koostumustietoihin on kiinnitettava erityista
huomiota, kun kyse on koostumukseltaan tuntemattomista tai vaihtelevista aineista,
komplekseista reaktiotuotteista tai biologisista materiaaleista (UVCB-aineet).

On huomattava, ettda UVCB-aineiden nimet ovat yleensa kaksiosaisia: ne muodostuvat
kemiallisesta nimesta ja valmistusprosessin tarkasta kuvauksesta. Tallainen kuvaus
kasittaa tarpeen mukaan tiedot kaytettyjen Iahtdaineiden kemiallisesta koostumuksesta,
[dhtdaineiden suhteesta, kaytetyista kemiallisista prosesseista, vastaavista
prosessiparametreista ja puhdistusvaiheista.

Lahtbdaineiden tai valmistusprosessien merkittavat erot johtavat todenndakdisesti erilaisiin
aineisiin. Siksi tarkkojen tietojen antaminen on erittdin tarkead, jotta nama aineet
voidaan yksildida yksiselitteisesti.

Rekisterdijien on huomattava, ettéd UVCB-aineiden koostumuksesta on asetettu erityisia
tietovaatimuksia ja ettd nama tiedot on annettava. On huomattava, ettd naihin
vaatimuksiin  sisdltyy muun muassa se, ettd tieto aineen varsinaisista
aineosista/aineosaryhmista on annettava.

Rekisterdintiaineistossa ilmoitettujen tunnistetietojen ja koostumuksen tueksi on
esitettdva asianmukaiset analyysitiedot. Yksildintitiedot on voitava vahvistaa
valmistettua ainetta koskevien laadullisten ja maarallisten analyyttisten tietojen avulla.

Testausehdotusten tarkastelu edellyttdaa, ettd aineen tunnistetiedot ovat selkedt. Jos
kemikaalivirasto ei kykene tekemaan pddtelmia rekisterdidyn aineen tunnistetiedoista
tietojen epdjohdonmukaisuuden tai epaselvyyden vuoksi, aloitetaan aineen
tunnistetietoihin kohdennettu vaatimustenmukaisuuden tarkastus.

3.3 In vitro -mutageenisuus

Taulukon 8 tietojen mukaan in vitro -mutageenisuus on toiseksi tavallisin puutetyyppi,
jota kasitellaan lopullisissa paatdksissa vaatimustenmukaisuuden tarkastuksesta. Tama
koskee erityisesti in vitro -geenimutaatiotutkimusta nisakassoluilla (10 %) ja in vitro -
geenimutaatiotutkimusta bakteereilla (6 %). Talta osin rekisterdijille huomautetaan
seuraavaa:

Jos alemman tason mutageenisuustesteissa (eli in vitro -geenimutaatiotutkimuksessa
bakteereilla ja in vitro -sytogeenisuustutkimuksessa nisdakassoluilla) tehdaan negatiivisia
havaintoja, aineistossa on toimitettava my6s tutkimustiivistelma in vitro -
geenimutaatiotutkimuksesta nisakassoluilla (OECD 476).

Kuten REACH-asetuksen mukaisen arvioinnin tilannetta koskevan kertomuksen 2010
luvussa 3.1.3.1 (Tietojen kayttd) on jo tarkkaan esitetty, kemikaalivirasto katsoo,
etteivat tiedot neljastéd bakteerikannasta tayta tietovaatimusta kyseisen ominaisuuden
osalta. Jos siis saatavana on vain tietoja, jotka ovat perdisin in vitro -
geenimutaatiotutkimuksesta neljéllda bakteerikannalla, rekisterdijien on toimitettava
tietoja viidennesta kannasta, joka ~maaritetaan nykyisessa EU:n B.13/14-
testimenetelmassa.

Jos rekisterdija katsoo, etta viidennesta kannasta saatavat tiedot voidaan korvata muilla
saatavana olevilla asiaa koskevilla tiedoilla (esimerkiksi ylemman tason
mutageenisuustutkimuksilla), viidetta kantaa koskevien tietojen puuttuminen on
perusteltava aineistossa selvasti.
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3.4 Testin ja testimateriaalin merkitys rekisterditavan aineen
kannalta

Rekisterodijia kehotetaan harkitsemaan huolella testausehdotuksen perusteluja. On
esimerkiksi epatarkoituksenmukaista toimittaa testausehdotuksia kiintedan aineen
viskositeetin testaamisesta tai jonkin ionisoitumattoman aineen dissosiaatiovakion
testaamisesta, silla tallaisten testien toteuttaminen ei ole teknisesti mahdollista.

Toisena ongelmana on testimateriaalin tunnistetietojen epdselvyys, varsinkin kun
rekisterdidyn aineen koostumuksessa aineosien suhteelliset maarat vaihtelevat suuresti
eikd ehdotetun testimateriaalin tai testissa kaytetyn materiaalin merkitys ole taysin
selva. Rekisterdijia kehotetaan yksildimaan testimateriaali huolella ja varmistamaan, etta
materiaali edustaa kaikkia yhteiseen tietojen  toimittamiseen osallistuvia
jasenrekisterdinteja.

3.5 Ehdotettujen testien yksilointi

On tarkeaa huomata, etta jos testausehdotuksia esitetaan vain
kemikaaliturvallisuusraportissa - eli rekisterdinti ei sisalla teknisessa IUCLID-aineistossa
vaadittuja indikaattoreita —, automaattinen haku ei 16yda niitd. Nain ollen rekisterdija ei
saa paatosta testausehdotuksesta. Rekisteroijia,  jotka ovat  toimittaneet
testausehdotuksia tallaisella virheellisellda tavalla, pyydetdan paivittdmaan aineistoaan
viipymattd ja korjaamaan sita lisaamallad testausehdotuksia asiaankuuluvissa IUCLID-
ominaisuuskentissa osiossa "Tutkimustulosten tyyppi" valitsemalla pudotusvalikosta
suunnitellun kokeellisen tutkimuksen.

3.6 Kolmansien osapuolten tietojen kaytto

Turhien eldinkokeiden valttamiseksi selkarankaisilla tehtdvia eldinkokeita koskevista
testausehdotuksista  jarjestetaan kolmansien  osapuolten kuuleminen.  Tassa
menettelyssa asianosaisilla on 45 pdivaa aikaa toimittaa tieteellisesti patevia tietoja ja
tutkimuksia kyseisesta ominaisuudesta ja aineesta.

Kemikaalivirasto ottaa pdatdstaan tehdessdan huomioon kaikki tieteellisesti patevat
tiedot ja tutkimukset. Koska 1 artiklan 3 kohdan mukaisesti rekisterdijat kuitenkin
vastaavat EU:n sisdmarkkinoille saattamiensa aineiden kdytén turvallisuudesta, niiden
on myds tarkasteltava naita tietoja ja dokumentoitava ne rekisterdintiaineistoonsa. Siksi
rekisterdijia kehotetaan ottamaan huomioon kolmansien osapuolten asiaankuuluvat
tiedot.

Tietojen toimittaja voi vaatia pitamaan tiedot salassa. Talloin tietoja ei voida paljastaa
ulkopuolisille, ei mydskaan rekisteroijille. Tietojen toimittajia pyydetdan toimittamaan
sellaisia tietoja, joita voidaan Iluovuttaa rekisteréijille, myds yhteystietonsa, jotta
rekisterdijat voivat arvioida, ovatko lisatiedot tietotarpeen valossa riittdvia, ja ottaa
tarvittaessa yhteyttd tietojen toimittajaan. Lisaksi kolmansia osapuolia pyydetaan
antamaan riittavat tiedot, jotta rekisterdija voi arvioida tietojen merkityksellisyytta.

Jos kolmannen osapuolen toimittamiin tietoihin tutustuminen on maksullista,
kemikaalivirasto ei voi vaatia rekisterdijaa hankkimaan téllaisia tietoja.

Kolmannet osapuolet ovat jo esittdaneet huomautuksia, jotka eivat ole testausehdotuksen
tarkastelun kannalta merkityksellisia. Seuraavassa annetaan esimerkkeja tallaisista
huomautuksista:

- Yhdistettya tai porrastettua testausstrategiaa koskeva ehdotus. Tallainen ehdotus
ei tuo uutta tietoa eika siten riita tietovaatimusten tayttamiseen.
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- In vitro -menetelmdt ja QSAR-mallit kroonisen myrkyllisyyden ja
kehitysmyrkyllisyyden testaamiseksi. On huomattava, etta tallaisilla menetelmilla
ja malleilla nykyisin tuotetut tiedot eivat korvaa suoraan pitkdaikaisella toistuvalla
annoksella tehtavia tutkimuksia eivatka karsinogeenisuus-, mutageenisuus- ja
lisddntymismyrkyllisyystutkimuksia, mutta niista VOi olla hyotya
todistusnayttdmenettelyn osana.

- Muista saantelyarvioinneista ja muista (samankaltaisista) aineista saadut tiedot.
Tallaisten tietojen patevyytta on arvioitava tapauskohtaisesti, eikd niitda voida
kayttaa ilman mukaan liitettyja tieteellisid perusteluja.

3.7 Testaaminen ilman etukateen toimitettua
testausehdotusta

Kemikaaliviraston kertomuksessa "REACH-asetukseen perustuva eldinkokeita korvaavien
menetelmien kaytté" (julkaistu 30. kesdkuuta 2011)** kerrotaan, ettd REACH-asetuksen
nojalla toimitettujen rekisterdintiaineistojen tilastollinen analyysi osoitti, etta
selkarankaisilla oli tehty 107 ylemmadn tason koetta ilman testausehdotuksia.
Kemikaalivirasto kehottaa painokkaasti rekisterdijia perustelemaan aineistossaan
tallaisten testien tekemistd ilman testausehdotusta ja kemikaaliviraston paatosta.

Tallaisessa tilastollisessa arvioinnissa voidaan yliarvioida tallaisten tutkimusten maaraa
erindisista syistd. Tilastollisessa analyysissa kaytettiin esimerkiksi viiteajankohtana
vuotta 2009 ja sen jalkeistd aikaa. Koska tadlloin tarkoitetaan yleensa raportointipaivaa,
useimmat tutkimukset on saatettu kadynnistdd ennen REACH-asetuksen vaatimuksen
voimaantuloa. On my6s mahdollista, ettd tutkimukset on voitu tehda muista syista kuin
EU:n lainsdadanndn noudattamiseksi ja ettd ne on saatettu toimittaa siksi, ettéd ne olivat
saatavilla.

Mybhempi analyysi osoitti, ettd nama 107 testia toimitettin osana 91:ta
rekisterdintiaineistoa. Naista rekisterdintiaineistoista 18 toimitettiin alun perin aiemman
kemikaalilainsdadannon (direktiivin 67/548/ETY) nojalla, eika kyseisissa tapauksissa
vaadittu testausehdotuksia.

Jéljelle jaavien rekisterdintiaineistojen (73) osalta asiaa voidaan arvioida vain
tarkastelemalla aineistoja erikseen, ja tahdén ryhdytdan, jos aineistolle tehdaan
vaatimustenmukaisuuden tarkastus. Tilastollisessa analyysissa mdaritetyista aineistoista
kymmenelle tehdaan jo vaatimustenmukaisuuden tarkastus, ja jaljelle jaaville aineistoille
saatetaan tehda vaatimustenmukaisuuden tarkastus tulevaisuudessa. Jos epailldan, etta
REACH-asetuksen vaatimus, joka koskee testausehdotuksen toimittamista ennen
ylemman tason testin tekemistd selkarankaisilla, ei tayty, kemikaalivirasto ilmoittaa
asiasta jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jotka puolestaan voivat tiedottaa
asiasta asiaankuuluville kansallisille toimeenpanoviranomaisille.

Rekisteroijia pyydetdan paivittdmaan aineistoaan lisddamalld asiaankuuluvaan IUCLID-
ominaisuustutkimustietueeseen syy (esimerkiksi muu kuin REACH-asetuksessa vaadittu
tarkoitus), jonka vuoksi ne tekevat uuden ylemman tason tutkimuksen ilman
testausehdotusta, liitteen IX tai X tietovaatimuksen tayttamiseksi, elleivat ne ole tehneet
tatd alkuperdisessa aineistossaan. Ellei testituloksia ole vield saatavana, pitdisi ilmoittaa
myds sitova paivamaara, johon mennessa tiedot lisataan aineistoon.

24 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
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3.8 Vaiheittainen testaus

Lisdantymismyrkyllisyystutkimusta, kuten kehitysmyrkyllisyystutkimusta tai kahden
sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimusta, ei tarvitse tehda tietyissa olosuhteissa,
jotka maaritetaan asiaankuuluvan liitteen sarakkeessa 2, muiden
myrkyllisyystutkimusten tulosten perusteella. Koska subkroonisen
myrkyllisyystutkimuksen (90 vuorokautta kestavan toistuvan annoksen
myrkyllisyystutkimuksen) tulokset voivat kertoa, onko yhden tai useamman
lisddntymismyrkyllisyystutkimuksen  tekeminen tarpeen, kemikaalivirasto antaa
rekisterdijille riittavasti aikaa vaiheittaiseen testaukseen eli ensin subkroonisen
myrkyllisyyden ja sitten lisdantymismyrkyllisyyden testaamiseen.

3.9 Sikioaikainen kehitysmyrkyllisyys toisella lajilla

Kemikaalivirasto katsoo, ettd REACH-asetuksen liitteen IX kohdan 8.7.2 sarakkeen 2
vaatimusten mukaan tiedot toisesta sikidaikaisesta kehitysmyrkyllisyystutkimuksesta
toisella lajilla ovat liitteen X kohdan 8.7.2 mukainen vakiotietovaatimus. Siispa
tarkemmin sanottuna liitteen IX kohdassa 8.7.2 edellytetdan sikidaikaista
kehitysmyrkyllisyystutkimusta ensimmaisella lajilla, kun taas toinen sikidaikainen
kehitysmyrkyllisyystutkimus toisella lajilla on REACH-asetuksen liitteen X kohdan 8.7.2
mukainen vakiotietovaatimus, johon sovelletaan liitteen IX tai X kohdan 8.7.2 sarakkeen
2 vaatimuksia.

Liitteen IX kohdassa 8.7.2 saadetaan, ettd kehitysmyrkyllisyystutkimus on tehtava ensin
yhdellad lajilla ja ettd ensimmaisestd tutkimuksesta saadun tuloksen ja kaikkien muiden
saatavissa olevien tietojen perusteella paatetaan, onko tutkimusta tarpeen tehda toisella
lajilla. Tata tulkitessaan kemikaalivirasto panee merkille, ettd sarakkeessa 2 saddetaan,
ettd jos aineen tiedetadn aiheuttavan kehitysmyrkyllisyytta ja tayttavan kriteerit sen
luokittelemiseksi lisdantymiselle vaarallisen aineen kategoriaan 1A tai 1B (saattaa
vaurioittaa sikiétd; H360D) ja saatavilla olevat tiedot ovat riittavat kattavan
riskinarvioinnin tukemiseksi, ei tarvita toista kehitysmyrkyllisyystutkimusta. Jos siis
ensimmaiselld lajilla tehdyn sikidaikaisen kehitysmyrkyllisyystutkimuksen tulokset ovat
peruste luokittelulle kategoriaan 1B, lisda testeja sikidaikaisen kehitysmyrkyllisyyden
tutkimiseksi ei tarvita (ellei tietoja tarvita kattavan riskinarvioinnin tueksi). Jos kuitenkin
tulosten perusteella aine luokitellaan kategoriaan 2 tai sitd ei luokitella lainkaan,
kemikaaliviraston ohje on painvastainen: liitteessa X edellytetdan normaalisti tutkimusta
toisella lajilla, jos ensimmainen tutkimus on negatiivinen, paitsi jos todistusnayton
arviointi tai erityiset tiedot, kuten toksikokineettiset tiedot, tarjoavat tieteellisen syyn
olla tekematta tutkimusta toisella lajilla.

Rekisteroijia kehotetaan kiinnittdmaan erityistéd huomiota mahdolliseen tarpeeseen tehda
sikidaikainen kehitysmyrkyllisyystutkimus niiden paivittdessa aineistoja liitteen X
tietovaatimusten mukaisesti.

3.10 Kahden sukupolven lisaantymismyrkyllisyys

Laajennettua yhden sukupolven myrkyllisyystutkimusta (EOGRTS) koskeva OECD:n
testausohje nro 443 voi soveltua tietyissa olosuhteissa rekisteréidyn aineen ylemman
tason tutkimukseen REACH-asetuksen liitteiden IX ja X kohdan 8.7.3 nykyisten, kahden
sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusta koskevien tietovaatimusten tayttamiseksi.
Hiljattain hyvaksytyn OECD:n testausohjeen nro 443 ansiosta rekisterdijilla on
mahdollisuus valita testimenetelmansa tdman kohdassa 8.7.3 asetetun
vakiotietovaatimuksen tayttdmiseksi:

- kahden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimus (testausmenetelma: EU TM
B.35/0OECD TG 416);
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- laajennettu yhden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimus (OECD TG 443),
jossa kohortti 1B laajennetaan niin, ettd se parittelee Fl-eldinten kanssa F2-
sukupolven tuottamiseksi, joka pidetdan vieroitukseen asti. Tutkimuksella pitdisi
voida tuottaa vastaavat tiedot kuin nykyisella REACH-asetuksen mukaisella EU:n
testimenetelmalla B.35.

Joissakin tapauksissa rekisteroijilld saattaa olla sellaista erityistd tietoa aineen
ominaisuuksista, jonka perusteella voidaan todeta, ettei aineen
lisaantymismyrkyllisyyden riittdva tutkiminen edellytd toisen jalkelaissukupolven
siséllyttéamistd EOGRTS-tutkimukseen. Tallaisia argumentteja voidaan REACH-asetuksen
liitteessa XI olevan 1.2 kohdan mukaisesti kayttaa todistusnayttéon perustuvassa
ldhestymistavassa perusteluna liitteen IX/X kohdan 8.7.3 mukaisten kahden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimusta koskevien vakiotietovaatimusten mukauttamiseksi.
On rekisterdijan tehtava esittdd tallaiset perustelut testausehdotuksessaan, ja
rekisterdija voi tarvittaessa ajantasaistaa rekisterdintiaineistoaan perustelujen
esittamiseksi. Naita tieteellisia argumentteja tarkastellaan testausehdotuksen tutkimisen
ja sitd seuraavan paatdksenteon yhteydessa. Perustelujen on oltava tieteellisesti hyvin
vankkoja ja dokumentoituja, jotta kemikaalivirasto ja jasenvaltiot ymmartavat ne ja
voivat tarkastella valittua |ldhestymistapaa.

Kun rekisterdijat kommentoivat testausehdotuksesta tehtya paatdésluonnosta,
kemikaalivirasto edellyttaa, ettd rekisterdijat ilmaisevat, mitd menetelmé&a ne mieluiten
haluavat kayttad, jotta tama toive voidaan ottaa huomioon pdatdsta tehtaessa. On
huomattava, etta kun jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ehdottavat muutoksia
kemikaaliviraston paatdésluonnokseen, tapaus siirretaan kemikaaliviraston
jasenvaltioiden komitealle, joka sopii lopullisesta paatoksesta. Rekisterdijat saavat
mahdolliset muutosehdotukset ja voivat ottaa niihin kantaa. Lisaksi rekisterdijat
kutsutaan jasenvaltioiden komitean kokoukseen, jossa rekisterditdvaa ainetta koskevaa
paatosta kasitellaan, ja heitéd kuullaan siella.

Rekisterdijat voivat ennen paatdésluonnoksen saamista muuttaa testausehdotuksiaan
toivomansa lisdantymismyrkyllisyytta koskevan testimenetelman osalta
ajantasaistamalla rekisterodintiaineistoaan.

Edella kuvattu Ildhestymistapa perustuu kemikaaliviraston sihteeristén kasitykseen
REACH-asetuksen lisaantymismyrkyllisyytta  koskevista  oikeudellisesti  sitovista
tietovaatimuksista seka siitéa, miten EOGRTS-tutkimusta voidaan kayttéaa niiden
tayttdmiseksi. On huomattava, ettei jasenvaltioiden viranomaisten valilla toistaiseksi ole
yksimielisyytta siitd, miten OECD:n testausohjetta 443 tarkasti ottaen sovelletaan
REACH-tietovaatimusten tayttamiseksi, ja tama aiheuttaa epavarmuutta jasenvaltioiden
komitean paatdksenteossa. Taman tiedonannon rinnalla Euroopan komissio tarkastelee
OECD:n testausohjeen 443 sisallyttamista testimenetelmid koskevaan asetukseen (EY)
N:o 440/2008 ja sen taytdntddnpanoa REACH-asetuksen mukaisessa jarjestelmassa.?

3.11 Vakiotietovaatimusten mukauttaminen

3.11.1 Kvantitatiivinen rakenneaktiivisuussuhde

Kemikaalivirasto on saanut laskennallisilla valineilla, kuten kvantitatiivisella
rakenneaktiivisuussuhteella, tuotettuja tietoja. Kohdassa 3.1.5 esitettyjen tietojen lisaksi
kemikaalivirasto haluaa huomauttaa, etta yhteinen tutkimuskeskus (YTK) / kuluttajien
terveyden ja kuluttajansuojan laitos (IHCP) pitda Iluetteloa kvantitatiivisten

25 http://echa.europa.eu/documents/10162/17911/echa newsletter 2011 4 en.pdf
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rakenneaktiivisuussuhdemallien eli (Q)SAR-mallien tiedoista. (Q)SAR-mallien kehittajat
ja kayttajat voivat toimittaa tietoja (Q)SAR-malleistaan kayttamallda vakiomuotoista
(Q)SAR-mallin  raporttimuotoa  (QMRF). 2 . YTK hoitaa dokumentaation
peruslaadunvalvonnan, ja yhteenvedot, joissa kuvataan (Q)SAR-mallit, sisadllytetdaan
YTK:n (Q)SAR-mallitietokantaan. On huomattava, ettei mallin sisallyttdminen (Q)SAR-
mallitietokantaan tarkoita sitd, etta YTK tai Euroopan komissio hyvaksyy sen tai
kannattaa sita. Rekister6ija vastaa varsinaisen ennusteen riittavasta dokumentaatiosta
kayttamalla (Q)SAR-ennusteen raporttimallia (QPRF). QPRF:ssa on esitettdva perustelut
sille, miksi aine sopii mallin soveltamisalaan. Tassa yhteydessa on esitettdva useampi
kuin yksi todiste. Esimerkiksi aineen kuvaajien on vastattava mallissa kaytettyja
kuvaajien arvoalueita. Tama on valttamatdén muttei yksinaan riittava edellytys sille, etta
aineen katsotaan sopivan soveltamisalaan. Ihannetilanteessa soveltamisalan pitdisi
kertoa mallin rakenteellisesta ja fysikaalis-kemiallisesta alueesta ja vastealueesta. Tasta
seuraa, ettd aineen rakenteen, jonka yhtd tai useampaa ominaisuutta ennustetaan,
tdytyy kuulua taman soveltamisalan piiriin. Kaikki valinta- tai poissulkemissaannot,
joissa madritetdan vastemuuttuja, on kirjattava. Niiden pitdisi sisaltda tiedot
mekanismista tai toimintatavasta, jos mahdollista. On huomattava, etta normaalisti
kvantitatiivisia rakenneaktiivisuussuhteita ei pitaisi kdyttaa yksin vaan pikemminkin
osana todistusnayttdmenettelya.

Lisdohjeita REACH-asetuksen mukaisesta kvantitatiivisten rakenneaktiivisuussuhteiden
kaytosta annetaan kemikaaliviraston verkkosivuilla 27 (REACH-asetuksen
tietovaatimuksia koskevien toimintaohjeiden luku R.6). Verkkosivuilta saa myds
kaytannén oppaan (Q)SAR-mallien ilmoittamisesta IUCLID-jarjestelmdssa (kaytannon
opas nro 5)28, Hyvia kaytantdja esitetddn vuoden 2010 arviointikertomuksessa?®:

3.11.2 In vitro -menetelmat

REACH-asetuksen yhtena tavoitteena on edistda vaihtoehtoisten vaaranarviointikeinojen
kayttamista. In vitro -menetelmat ovat yksi tallainen keino. Kemikaalivirasto muistuttaa
kuitenkin rekisteréijia siitd, ettd vaikka kaytettdvissa onkin validoituja ja sadantelyelinten
hyvéksymia in vitro -menetelmia, sellaisen ominaisuuden kohdalla, josta REACH-
asetuksessa vaaditaan in vivo -tutkimuksella tuotettuja tietoja (esimerkiksi
ihoarsytys/ihosydvyttavyys aineen maaran ylittdessa 10 tonnia vuodessa), rekisterdijan
pitdisi perustella liitteen IX mukautusten avulla in vitro -tutkimuksilla tuotettujen
tietojensa riittavyytta.

Uusia in vitro -menetelmia validoidaan jatkuvasti. Siksi kemikaaliviraston ohjeasiakirjat
eivat valttamatta sisalla tietoja viimeisimmista muutoksista, minka vuoksi on seurattava
asiaa koskevia verkkosivuja ja tutkittava menetelmien nykytilaa ja niiden
soveltamiskelpoisuutta. EU:n kemikaalilainsaadantéon liittyvien  vaihtoehtoisten
testimenetelmien tarkastamista, validointia ja hyvaksymista koskeva jaljitysjarjestelma
(Tracking System for Alternative test methods Review, Validation and Approval in the
Context of EU Regulation on Chemicals, TSAR) raportoi sdanndllisesti sdaantelyn
nykytilasta ja vaihtoehtoisten menetelmien kaytosta.3°.

Sopivaa in vitro -menetelmda valittaessa ja kaytettdessa on oltava huolellinen, silla
erityisissa testausohjeissa voidaan asettaa tiettyja rajoituksia — esimerkiksi se, etta niita
voidaan kayttaa vain tietynlaisten kemikaaliluokkien kohdalla. Tama koskee erityisesti in

28http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF

27 _http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information requirements r6 en.pdf

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf

29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf

30 http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
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vitro -testeja, joissa arvioidaan silmiin kohdistuvia vaikutuksia, jolloin testin
soveltamisala voi olla kapea. Tietoja saa testausohjeista ja testien validointiraporteista®!.
Tallaisia menetelmia kayttdaessaan rekisterdijan on osoitettava, etta rekisterdity aine
kuuluu testin soveltamisalan piiriin.

Kemikaalivirasto julkaisi kaytannén oppaan 1 (In vitro -tietojen ilmoittaminen) ja
kdaytanndn oppaan 10 (Kaytanndén opas eldinkokeiden valttdmisestd) auttaakseen
rekisterdijia valttamaan tarpeettomia testeja ja toimittamaan vaatimustenmukaisia
tietoja32.

3.11.3 Altistumiseen perustuva mukauttaminen

REACH-asetuksen mukaan tiettyja tutkimuksia voidaan jattéda pois ainetta koskevien
altistumisskenaarioiden perusteella. Liitteen XI kohdan 3 mukaisesti altistumiseen
perustuva mukauttaminen on mahdollista liitteen VIII kohdassa 8.6 ja kohdassa 8.7
seka liitteessa IX ja X maaritettyjen testien osalta. Altistumiseen perustuvaa
mukauttamista koskevien vaatimusten tayttamiseksi rekisteréijan on laadittava aineesta
altistumisskenaarioita. Lisdksi rekisterdijan on toimitettava testien tekematta
jattamisesta riittavat perustelut ja dokumentaatio, joiden on perustuttava kattavaan ja
vaativaan altistumisen arviointiin. Kemikaalivirasto havaitsi kuitenkin tapauksia, joissa
altistumiseen perustuvaa poikkeusta kadytettiin ilman, ettd nama ehdot tayttyivat.

On huomattava, etta liitteen XI kohdan 3.2.(a)(ii) ehtojen mukaan toistuvan annoksen
myrkyllisyystesteissa tai lisaantymismyrkyllisyystesteissa alemman tason testista
johdettua vaikutuksetonta altistumistasoa ei katsota riittdvaksi perusteeksi jattaa pois
asiaankuuluva ylemman tason testi. Toisaalta liitteen XI kohdan 3.2.(b) mukaan
altistumiseen perustuvaa mukautusta voidaan kayttda perusteena jattaa pois tallaiset
toistuvan annoksen myrkyllisyystestit, kun rekisterdija voi osoittaa, ettd aineeseen
sovelletaan 18 artiklan 4 kohdan a-f alakohdassa saadettyja tarkasti valvottuja ehtoja.

3.11.4 Aineiden ryhmittely ja interpolointiin perustuva menetelma

Interpolointiin perustuva (read-across) menetelma hyvaksytaan REACH-asetuksessa
tietyin ehdoin keinoksi tayttda tietovaatimukset, ja monet rekisterdintiaineistot sisaltavat
tapauksia, joissa sitd on kaytetty. Kemiallisiin luokkiin ja analogiaan perustuvat
menetelmat ovat Kkeinoja maarittda potentiaalisia ehdokasaineita interpolointiin
perustuvaan menetelmaan ryhmittelemalla kemiallisesti samankaltaisia aineita.

Rekisteroijan tehtavana on esittaa tieteelliset argumentit, joihin
interpolointiin/luokitukseen perustuva menetelma perustuu. Naiden argumenttien on
osoitettava, etta tarkastelun kohteena olevat ominaisuudet voidaan todella ennustaa
riittavallda varmuudella analogeilla tai saman luokan jasenilld saaduista tiedoista. Toisin
sanoen rekisterdijan on osoitettava, etta tietovaatimukset voidaan tayttdad muilla kuin
vakiotiedoilla samaan tapaan kuin rekisterdéidyn aineen vakiotestauksella. Jos tallainen
riittdva ja luotettava dokumentaatio puuttuu, kemikaalivirasto ei voi arvioida esitetyn tai
ehdotetun interpolointiin perustuvan menetelmdn patevyyttd eika tapausta voida siten
hyvaksya. Perusvaatimukset esitetédan REACH-asetuksen liitteen XI kohdassa 1.5.

Mahdollisuus hyddyntaa interpolointiin perustuvaa menetelmaa riippuu myo6s Idhtéaineen
ja kohdeaineen (esimerkiksi rekisterdidyn aineen) tunnistetiedoista ja koostumuksesta
seka epapuhtauksien maarasta ja luonteesta kummassakin aineessa. Siksi interpolointiin
perustuvassa tapauksessa pitdisi kasitelld kysymysta lahtdo- ja kohdeaineen tarkasta
koostumuksesta.

3http://ecvam.jrc.it ja http://iccvam.niehs.nih.gov/

32http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data fi.pdf ja
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg_avoid animal testing fi.pdf
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On huomattava, etta taman I|3dhestymistavan pitdisi perustua keskeisesti
interpolointihypoteesiin, jolla perustellaan, miksi jonkin aineen ominaisuuksien
perusteella voidaan maadrittda toisen aineen ominaisuuksia interpoloinnin keinoin.
Luokitukseen perustuvan ldhestymistavan kohdalla tdma hypoteesi voi liittya aineiden
keskinaisiin suuntauksiin ja/tai mekanistisiin nakdkohtiin. Tama hypoteesi saattaa olla
tarpeen vahvistaa kokeellisilla tiedoilla. Tapa, jolla puute tiedoissa korjataan, on
kuvattava (esimerkiksi vahimmais-, enimmais- tai keskiarvojen kayttd tai suuntausten
analysointi). Suuntaukset eivat aina valttamattd ole lineaarisia, ja tdama on pidettéva
mielessa tiedoissa olevia puutteita korjattaessa. Rekisterdijan tehtavana on esittaa
interpoloinnin kadytdlle tieteelliset perusteet, kuten todenndkdinen suuntaus ja/tai
biologinen mekanismi, kayttaen tarvittaessa tukenaan kirjallisuudesta tai testeista
saatua ndyttoa.

OECD:n QSAR-tydkalut®® tarjoavat erilaisia keinoja korjata tiedoissa olevia puutteita
sekd menetelmia aineiden profilointia ja ryhmittelya varten. Tallaisen tydkalun kayttd ei
kuitenkaan korvaa tieteellisia perusteluja tai todisteita.

Kemikaalivirasto arvioi huolellisesti kutakin interpolointitapausta
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksissa ja testausehdotusten tarkasteluissa. Liitteen XI
vaatimusten ohella tdssa arvioinnissa noudatetaan perusteellisia ohjeita, jotka on
julkaistu rekisterdijien kayttédon kemikaaliviraston verkkosivuilla** (REACH-asetuksen
tietovaatimuksia koskevan toimintaohjeen luku R.6, kdytdnnén opas 63°, sekd vuoden
2010 arviointikertomuksessa esitetyt hyvat kaytannot®).

3.12 Kemikaaliturvallisuusarviointi

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin  ja  -raportoinnin  tarkoituksena on arvioida ja
dokumentoida aineesta aiheutuvien riskien asianmukaista hallintaa (liitteen I kohta 0.1).
REACH-asetuksen 14 artiklan 1 kohdassa vaaditaan kemikaaliturvallisuusraportin
laatimista kaikista aineista, joita valmistetaan tai tuodaan véhintdan 10 tonnia vuodessa.
Asetuksen 14 artiklan 4 kohdassa tasmennetdan, etta altistumisen arviointi ja sita
seuraava riskienluonnehdinta on suoritettava sellaisten aineiden osalta, jotka tayttavat
jonkin seuraavista kriteereista: a) aine tayttda CLP-luokittelun kriteerit minka tahansa
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa I saadetyn vaaraluokan tai -kategorian osalta
tai b) aineen arvioidaan olevan hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen (PBT) tai
erittain hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva (vPvB).

Jotta rekisteréijille voidaan antaa mahdollisimman hyvid ohjeita niiden aineita koskevien
kemikaaliturvallisuusarviointien parantamiseksi, tdhan suositusosioon on keratty myoés
muissa prosesseissa kuin arvioinneissa tehtyja havaintoja.

3.12.1 Vaaran arviointi

Rekister6ijan odotetaan maarittelevan tunnistettujen vaarojen pohjalta kohdevaestd,
altistumisreitit ja altistumisen kesto, vaikutustyypit ja ymparistdnsuojelutavoitteet,
joiden osalta altistumista on arvioitava. Lisdksi on tuotava avoimesti esiin, milloin
tarvitaan kvantitatiivista ja milloin kvalitatiivista riskienluonnehdintaa. Usein vaaran
arvioinnin tulosta ei ole dokumentoitu riittdvan avoimesti altistumisen arvioinnin ja
siihen liittyvan riskien luonnehdinnan vaaditun laajuuden maarittdmiseksi.

33 www.gsartoolbox.org/

34 http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/information requirements r6 en.pdf?
vers=20 08 08

35http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report readacross categq.pdf

38http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf
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Yksi esimerkki tavallisimmin havaituista ongelmista oli arviointikerrointen kaytté.
Ihmisille  vaikutukseton altistumistaso johdetaan useimmiten toksikologisessa
eldinkokeessa kaytetysta annoksesta. Se voi olla suurin annos, jolla ei ole
haittavaikutuksia, tai pienin annos, jolla on haittavaikutuksia. Koeannosta ei voida
kayttaa suoraan ihmisille vaikutuksettomana altistumistasona, silla koetilanne poikkeaa
monin tavoin tilanteesta, jossa ihminen altistuu aineelle. Sen lisaksi, ettd ihmiset ja
eldgimet eivat valttamattd ole yhtd herkkia kyseisen kemikaalin vaikutuksille,
altistustiheydessa ja altistuksen kestossa voi olla eroja. Nama ja muut erot kokeen ja
ihmisen altistumistilanteen valilld on kompensoitava, jotta vaaraa ei aliarvioitaisi. Tata
varten kaytetaan niin sanottuja arviointikertoimia. Arviointikertoimet voidaan jakaa
kahteen ryhmaan: oletusarvoisiin arviointikertoimiin eli kertoimiin, jotka eivat riipu
kemikaalista, seka kertoimiin, joissa otetaan huomioon Kkyseisen kemikaalin
merkitykselliset ominaisuudet, eli niin sanottuihin ainekohtaisiin arviointikertoimiin.
Ainekohtaiset arviointikertoimet pitdisi asettaa oletusarvoisten arviointikerrointen edelle.

Useimmissa tapauksissa aineen ominaisuuksista ei kuitenkaan ole saatavana tietoja,
joiden perusteella voitaisiin maaritelld ainekohtaiset kertoimet. Tama tarkoittaa sita, etta
useimmat johdetut vaikutuksettomat tasot on saatu soveltamalla oletusarvoista
arviointikerrointa tasoon, jolla haittavaikutuksia ei ole havaittu, tai alimpaan tasoon, jolla
haittavaikutuksia on havaittu. Vaikka REACH-ohjeissa kehotetaankin hyoddyntamaan
kunnolla tietoja aineen ominaisuuksista arviointikertoimia kaytettdessa, siind on
maaritelty oletusarvoiset arviointikertoimet, koska ne ilmaisevat aineen ominaisuuksia
koskevien tietojen puuttuessa hyvaksyttdavan epavarmuustason. Rekisterdijien ei pida
poiketa oletusarvoisista arviointikertoimista, elleivat aineen ominaisuudet sita salli.
Varsinkaan ECETOCin ehdottamia arviointikertoimia ei pida kayttda oletusarvoisina
arviointikertoimina, jotka korvaavat sovitut ja kemikaaliviraston ohjeissa madritetyt
arvot, ilman ainekohtaisia perusteluja.

3.12.2 PBT-arviointi

Joissakin aineistoissa havaittiin, ettei rekisterdija ollut ottanut huomioon kaikkia
saatavissa olevia tietoja ja ettei kemikaaliturvallisuusraportissa kasitelty erityista huolta
aiheuttavien aineiden ehdokasluetteloon sisallytettyjen aineiden PBT-statusta.
Kemikaaliturvallisuusraportissa ei mydskaan osoitettu, etta PBT-aineiksi (tai vPvB-
aineiksi) katsottavien aineiden paastét oli minimoitu. PBT-statuksen arvioinnin taytyy
vastata EU:n ja muiden kansainvalisten elinten arviointia. Tunnistetuista PBT-aineista on
toimitettava arviointi, jossa osoitetaan, ettd paastét on minimoitu.

3.12.3 Altistumisen arvioinnin laajuus

REACH-asetuksen liitteen I kohdassa 5.0 saadetaan, etta altistumisen arvioinnissa "on
otettava huomioon aineen elinkaaren kaikki vaiheet" ja ettd "siihen on sisallyttava kaikki
altistumiset, jotka voivat liittya — — yksiloityihin vaaroihin".

On havaittu kuitenkin tapauksia, joissa altistumisen arviointi kasitti vain luokitukseen
johtavat vaarat, kun taas yksildityja, luokitukseen johtamattomia vaaroja ei kasitelty.
Lisdksi luokitukseen johtavia vaaroja (esimerkiksi arsyttavyys iholle/silmille) ei kasitelty
altistumis- ja riskinarvioinnissa. Taman seurauksena altistumisen arviointi ja sita
seuraava riskienluonnehdinta puuttuivat yhden tai useamman ominaisuuden osalta.
Kemikaalivirasto pani myds merkille tapauksia, joissa ihmisen altistumista ymparistén
kautta ei arvioitu (tai sen sivuuttamista ei perusteltu asianmukaisesti). Rekisterdéijia
kehotetaan tarkistamaan huolellisesti  yksildityjen vaarojen johdonmukaisuus
(esimerkiksi vaikutuksettoman tason ja vaikutuksettoman pitoisuuden johtaminen) ja
altistumisen arviointi aineistoissaan. Rekisterdijien avuksi altistumisen arviointia varten
on julkaistu uusia ohjeita altistumisen arvioinnin laajuudesta (tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevan toimintaohjeen osan B ("Vaarojen arviointi")
luku B.8 (s. 51-63)).
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Kemikaalivirasto pani lisaksi merkille, ettd monista kemikaaliturvallisuusarvioinneista
puuttuivat arviot elinkaaren vaiheista yhden tai useamman jatkokdytén osalta.
Tarkemmin sanottuna loppukadyttbéesineeseen sisdltyvien aineiden osalta esineen
kayttdéian vaiheita ei ollut arvioitu kuluttajien altistumisen eikd mahdollisten
ymparistovaikutusten nakdkulmasta. Myds jatevaiheesta aiheutuviin riskeihin liittyvien
tietojen havaittiin olevan puutteellisia. Aineiden kayttoturvallisuuden kannalta on
tarkeaa, etta rekisterdintiaineistot sisaltavat kattavat tiedot elinkaaren eri vaiheissa
vapautuvasta ainemaarasta ja siitd, edellyttaakd riskien hallinta erityisid toimenpiteita,
ja ettd nama tiedot valitetaan jatkokayttajille.

3.12.4 Altistumisen arviointi, riskinarviointi ja riskinluonnehdinta

"Altistumisen arvioinnin tavoitteena on estimoida — — se aineen annos/pitoisuus, jolle
vaesto ja ymparistd — — voivat altistua" (liitteen I kohta 5.0). Tata arviota annoksesta tai
altistumispitoisuudesta kdytetaan sitten riskien hallinnan osoittamiseen vertaamalla sita
arvioituun vaikutuksettomaan tasoon tai vaikutuksettomaan pitoisuuteen. Siksi
altistumista on aineen kayttéturvallisuuden kannalta &arimmaisen tarkeda arvioida
asianmukaisesti.

Altistumisen arvioinnissa on kaytetty usein yleisia altistumisskenaarioita ilman, ettd naita
yleisia skenaarioita on mukautettu yksildityihin kayttétarkoituksiin ja aineen olennaisiin,
arvioitaviin ominaisuuksiin. Siten ilmoitetut kdyttdolosuhteet eivat ole johdonmukaisia
vaaran luonteeseen/tasoon ndahden, ja ne ovat kaytanndssa epdolennaisia niiden
kayttotarkoitusten kannalta, jotka altistumisskenaarion on maéara kattaa. Yleisia
altistumisskenaarioita kdytettdessa on tarkedd, etta ne vastaavat realistisia
kayttdolosuhteita ja ettda ne on laadittu yhdessa toimitusketjun kanssa. Rekisteroijien
pitdisi varmistaa, etta altistumisskenaarioissa ehdotetut riskienhallintatoimet ovat
riittdvan konkreettisia ja kaytanndssa merkityksellisia ilmoitetun kayttdétarkoituksen
kannalta odotettavissa olevissa toimintaolosuhteissa.

Lisdksi altistumisskenaarioissa ei kuvattu riittdvan hyvin toimintaolosuhteita ja
riskienhallintatoimenpiteitd, jotka aiheuttavat pdastdéja ymparistéon. Siten pdasto- ja
altistumisarvioiden seka altistumisskenaarioiden valista yhteytta ei voitu maarittada. Jos
riskienhallintatoimenpiteilld ja toimintaolosuhteilla rajoitetaan muutoin liilan suuria
ympadristopaastdja, asia on aina kuvattava yksityiskohtaisesti asiaankuuluvassa
altistumisskenaariossa ja poikkeama kyseisen ymparistdpaastéluokan
oletuspdastokertoimesta on perusteltava selvasti.

Itse asiassa altistumisskenaarioiden ja  altistumisarvioiden valilla havaittiin
johdonmukaisuuteen ja jaljitettdvyyteen liittyvid puutteita, kun paastdarvioiden
johtamiseen oli kaytetty vanhan teknisen ohjeasiakirjan A- ja B-taulukkoja tai erityisia
ymparistopaastoluokkia. Kaikissa ndissa tapauksissa rekisterdijaa kehotetaan arvioimaan
huolella kyseisten ensimmaisen portaan altistumismallien oletusarvoihin tehtyjen
mukautusten kayttéa, selittémaan tarkkaan, miksi nama mukautukset ovat perusteltuja,
ja ilmoittamaan asiaankuuluvat toimintaolosuhteet ja riskienhallintatoimenpiteet
altistumisskenaariossa.

Joissakin tapauksissa kayttokuvaajien maadritykset (esimerkiksi ymparistopaastéluokka,
prosessiluokka, tuoteluokka, esineluokka) olivat ristiriidassa kaytéon kuvauksen kanssa
(esimerkiksi ymparistopaastdluokkaa 7, joka liittyy nesteiden kayttédén suljetussa
jarjestelmassa, kaytettiin kuvaamaan voiteluaineiden kayttéa avoimessa jarjestelmassa,
kuten metallintydstbaineita). Tama vaikuttaa altistumisarviointiin portaan 1 malleja
kaytettdessa ja voi johtaa altistumisen ali- tai yliarviointiin. Tama voi kummassakin
tapauksessa johtaa riittamattomiin riskinhallintatoimenpiteisiin. Siksi rekisterdijia
kehotetaan arvioimaan kunnolla ja maarittamaan asianmukainen kayttdkuvaaja niiden
kayttaessa portaan 1 tydkaluja arviointitarkoituksiin.
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Joissakin tapauksissa alueellista tausta-altistusta ei otettu huomioon paikallisen
ennustetun altistumispitoisuuden poikkeamassa. Taman seurauksena rekisteroijat
poikkesivat ohjeessa R.16 esitetystd vakiomenetelmasta esittamatta toimintatavalleen
tieteellisia perusteluja. Rekisterdijia kehotetaan dokumentoimaan tallaisissa tapauksissa
tieteelliset syyt, joiden vuoksi niiden on poikettava oletusarvoisesta menettelysta.

Kayttéturvallisuuden osoittamiseksi altistumisen arvioinnissa on osoitettava, etta arvioitu
altistumistaso on alhaisempi kuin vastaava arvioitu vaikutukseton taso (katso liitteen I
kohta 5.1.1). Altistuksen suhdetta johdettuun vaikutuksettomaan tasoon kutsutaan
riskienluonnehdintasuhteeksi. Tietyn altistumisskenaarion kayttd ja siihen liittyva
riskienluonnehdinta voivat johtaa siihen paatelmaan, ettei aineen kaytdstd aiheutuva
riski ole hallinnassa (esimerkiksi kun riskienluonnehdintasuhde on >1). Naissa
tapauksissa rekisterdijan odotetaan muuttavan toimintaolosuhteita, toteuttavan
riskinhallintatoimenpiteitéd tai tuottavan uutta tietoa altistumisen ja riskinarvioinnin
parantamiseksi. Joissakin tapauksissa selitysta ei kuitenkaan annettu, vaikka ilmoitetut
riskienluonnehdintasuhteet olivat suurempia kuin 1 eikd aineen kaytén turvallisuutta
siten osoitettu. Rekisterijia kehotetaan toteuttamaan riskinhallintatoimenpiteita ja
muuttamaan toimintaolosuhteita saattaakseen riskienluonnehdintasuhteen alle 1:n
ennen aineen kayttda ja rekisterdintiaineiston toimittamista.

3.12.5 Luokitus ja merkinnat

Kemikaalivirasto muistuttaa rekisterdijia siitd, ettd aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndista ja pakkaamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 1272/2008 ("CLP-asetus")
hyvaksymisen myo6ta aineet luokitellaan uusien kyseisen asetuksen liitteessa 1
vahvistettujen luokituskriteerien mukaan. CLP-asetuksen mukainen luokitus ja merkinta
sekd vaaroihin liittyvat taustatiedot on ilmoitettava rekisterdintiasiakirjassa. Vaatimusta
on sovellettu 1. paivasta joulukuuta 2010.

Rekisterdity aine, johon sovelletaan CLP-asetuksen mukaisesti yhdenmukaistettuja
luokitus- ja merkintéavaatimuksia, on luokiteltava sen mukaisesti. Jos rekisterdijalla on
kuitenkin tietoa vaaraluokista tai jaotteluista, joita yhdenmukaistettu Iluokitus ja
merkintd eivat kata, rekisterdijan on luokiteltava aine myd6s nadiden vaaraluokkien tai
jaottelujen osalta (CLP-asetuksen 4 artiklan 3 kohta).

Kun rekisterdijalla on tietoja, jotka johtavat korkeampaan vaaraluokitukseen kuin
yhdenmukaistetut merkintd- ja luokitteluvaatimukset edellyttéavat, rekister6ijan on
lahetettdva ehdotukset CLP-asetuksen 37 artiklan mukaisesti sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa ne harjoittavat toimintaansa.
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4 VIITTEET

Tietoa Euroopan kemikaalivirastosta:

Euroopan kemikaalivirasto
http://echa.europa.eu

Kemikaaliviraston uutisia ja tapahtumia
http://echa.europa.eu/news

Kemikaaliviraston tuki
http://echa.europa.eu/web/guest/support/information-toolkit

Kemikaaliviraston arviointi
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation

Testausehdotusten arviointi
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Jasenvaltioiden komitean tyo
http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/member-state-committee

Lainsaadanto:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18. joulukuuta
2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/legislation

Asetus (EY) N:o 1272/2008 aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistéd ja
pakkaamisesta (CLP-asetus)
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/clp/legislation

Testausmenetelmat:

ECVAMIn esivalidoidut testausmenetelmat
http://ecvam.jrc.it/ ja http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Asetus (EY) N:o 440/2008 testimenetelmista
Katso (ylla olevan) REACH- tai CLP-asetuksen nojalla annettu
taytantdéonpanolainsaadanto

Kdytannon oppaat

Kaytannon opas 1: Miten raportoin in vitro -tiedot
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data fi.pdf

Kaytannon opas 2: Todistusnaytdn ilmoittaminen
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence fi.pdf

Kdytanndn opas 3: Miten laadin yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg report robust study summaries fi.

pdf

Kaytannon opas 4: Kuinka ilmoitan tietovaatimusten poikkeamista
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report data waiving fi.pdf
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Kaytannon opas 5: QSAR-mallien ilmoittaminen
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg _report gsars fi.pdf

Kaytannon opas 6: Interpolaatiotietojen ja luokkien ilmoittaminen
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report readacross fi.pdf

Kaytannon opas 10: Tarpeettomien eldinkokeiden valttdminen
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing fi.pdf

Toimintaohjeet:

REACH-asetuksen mukaista aineiden yksildimistd ja nimeamista koskevat toimintaohjeet
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id en.pdf

Toimintaohjeet — Rekisterdintitietojen ja asiakirja-aineiston kasittely
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration fi.pdf

Vilituotteita koskevat toimintaohjeet
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates_fi.pdf

Aineiden ilmoittaminen luokitusten ja merkintéjen luetteloon

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp notif fi.pdf

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevan aineiston laatimista koskevat
toimintaohjeet

http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Tietojen yhteiskdyttoa koskevat toimintaohjeet
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/quidance on data sharing en.pdf

Kysymyksia ja vastauksia aiemmin ilmoitettujen aineiden rekisterdéijille
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev _not sub registrants ga en.pdf

Yhteisen tutkimuskeskuksen laskennallisen toksikologian verkkosivusto
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

Yhteisen tutkimuskeskuksen laskennallisen toksikologian verkkosivusto: (Q)SAR-mallin
raporttimuodoista ilmoittaminen
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gsar-database

OECD:n ohjeet kemikaalien testauksesta
http://titania.sourceoecd.org/vli=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?j
nlissn=1607310x

Euroopan kemikaalitietojarjestelma (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Ajantasaistetut riskinarvioinnit
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info reqs en.asp
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Liite 1: REACH-asetuksen mukaiset arviointimenettelyt

Kun rekisterdintiaineistot on toimitettu kemikaalivirastoon, virasto tekee teknisen
taydellisyystarkastuksen (TCC) ja varmistaa, etta maksu on maksettu (taloudellisen
vaatimustenmukaisuuden tarkastus) ennen rekisterdintinumeron antamista. Teknisessa
taydellisyystarkastuksessa kemikaalivirasto tarkastaa jokaisen toimitetun aineiston sen
varmistamiseksi, etta kaikki  tarpeelliset tiedot on toimitettu. Tekniset
taydellisyystarkastukset eivat sisalla toimitettujen tietojen laadun tai asianmukaisuuden
arviointia. Tietojen laatu ja asianmukaisuus arvioidaan REACH-asetuksen mukaisessa
arviointiprosessissa.

REACH-asetuksen mukaan toimitettujen aineistojen kéasittely voi kestaa jopa kolme
viikkoa tai hieman ennen rekisterdintien maaraaikaa toimitettujen aineistojen osalta jopa
useita kuukausia (koska kasiteltévia aineistoja tulee hyvin paljon). Sen vuoksi
toimitettujen aineistojen lukumaaran ja rekisterdintien lukumaaran valilld on aina pieni
ero. Jotkin toimitetut aineistot eivat valttamatta |apaise taloudellisen ja/tai teknisen
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia, jolloin niité ei pidetd REACH-asetuksen mukaan
rekisterdityind. Vain rekisterdidyt aineistot arvioidaan.

REACH-asetuksessa sdadetdaan kolmesta eri arviointimenettelysta: ne ovat
vaatimustenmukaisuuden tarkastus, testausehdotusten arviointi (nditéd kahta kutsutaan
rekisterdintiaineiston arvioinniksi) ja aineen arviointi.

¢ Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa kemikaalivirasto voi arvioida koko
aineiston sisdltamien tietojen laadun kemikaaliturvallisuusraportti mukaan
luettuna. Virasto voi myds kohdistaa arvioinnin tiettyyn aineiston osaan,
esimerkiksi ihmisten terveyteen liittyviin tietoihin tai tiettyihin
kemikaaliturvallisuusraportin osiin.

¢ Testausehdotusten arvioinnissa kemikaalivirasto arvioi kaikki toimitetut
testausehdotukset. Tavoitteena on varmistaa, ettd tuotettava tieto on
asianmukaista ja luotettavaa ja ettéd tarpeettomat selkarankaisilla tehtavat
eldinkokeet valtetaan.

¢ Aineen arviointi aloitetaan, jos aihetta epailla, ettd jokin aine muodostaa riskin
ihmisten terveydelle tai ymparistélle. Aineen arviointimenettelyn edellyttamasta
tieteellisesta arvioinnista vastaavat jasenvaltiot.

Kaikkien arviointia koskevien paatdésten vyhteydessd kuullaan rekisterdijaa ja
jasenvaltioita. Kuulemisella varmistetaan se, ettd padatoés lisatietojen pyytdmisesta
tehddan vasta, kun kaikki saatavilla olevat tiedot on otettu tarkasti huomioon,
rekisterdijan kanta mukaan luettuna, ja kun jasenvaltiot ovat paasseet asiasta
yhteisymmarrykseen. Elleivat jasenvaltiot paase yksimielisyyteen, paatéksenteko siirtyy
kemikaalivirastolta komissiolle.

Kun paatds on tehty ja kun rekisterdijalta on saatu pyydetyt tiedot, kemikaalivirasto tai
asianomainen jdsenvaltio (aineen arvioinnin osalta) tutkii tiedot ja ilmoittaa Euroopan
komissiolle, muille jasenvaltioille ja rekisterdijalle tehdyista paatelmista (katso kuva 1).

Rekisterodintiaineiston ja aineen arvioinnin tulosten avulla voidaan parantaa kyseisten
kemikaalien riskinhallintaa ja edistaa niiden turvallista kayttda. Velvollisuus hallita riskit
ja toimittaa asianmukaiset riskinhallintatoimia koskevat tiedot aineen kayttdjille kuuluu
rekisteroijille. Jasenvaltiot voivat kuitenkin maarata kansallisia toimia tai kaynnistaa
Euroopan unionin laajuisia riskinhallintatoimia (esimerkiksi ty6perdisen altistumisen raja-
arvot, EU:n laajuiset rajoitukset, EU:n laajuudelta yhdenmukaistettu luokitus- ja
merkintdjarjestelma).
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Tehtivi REACH-asetuksen mukainen arviointi

Kuka

v v

Aineiston arviointi

Prosessi
. AmEIStOjeI'T Testausehdotusten
vaatimustenmukaisuuden L
arviointi
tarkastus

Kuva 1: REACH-asetuksen mukaiset arviointimenettelyt

Al.1. Vaatimustenmukaisuuden tarkastus

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa tutkitaan, tayttavatkdé rekisterdintiaineistot
REACH-asetuksen vaatimukset. Kemikaalivirasto voi paattaa, mitka aineistot
tarkastetaan vaatimustenmukaisuuden osalta ja tarkastetaanko aineisto kokonaan vai
osittain. REACH-asetuksessa edellytetaan, ettd kemikaalivirasto tarkastaa vahintaan viisi
prosenttia toimitetuista rekisterdintiaineistosta tonnimaaraa kohden
vaatimustenmukaisuuden osalta. Koska toimitettujen rekisterdintiaineistojen maara voi
vaihdella merkittavasti eri vuosina, viiden prosentin tavoitteeseen ei ole tarkoitus yltaa
joka vuosi vaan pikemminkin useiden vuosien muodostaman ajanjakson aikana.
Kemikaalivirasto on maarittdnyt viiden prosentin tavoitetta koskevan ajanjakson
monivuotisessa toimintasuunnitelmassaan ja seuraa tavoitteen edistymista.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen tulos voi olla jokin seuraavista:

e Ei muita toimia: tdma arviointitulos annetaan silloin, kun rekisterdintiaineistossa
annettujen tietojen katsotaan olevan riittdvida REACH-asetuksen vaatimusten
tayttamiseksi.

e Laatuhuomautuskirje (QOBL) ldhetetadn rekisteroijalle, jos virasto havaitsee
aineistojen arvioinnissa sellaisia puutteita, jotka eivat valttamatta liity tietojen
puuttumiseen. Esimerkiksi rekister6ijan ehdottamat riskinhallintatoimet voivat
olla epaasianmukaisia, jos ehdotettu luokitus ja merkinnat eivat vastaa
raportoituja tutkimustuloksia. Tassa tapauksessa kemikaalivirasto I|ahettaa
rekisterdijélle laatuhuomautuskirjeen ja pyytaa tarkistamaan aineiston ja
toimittamaan siité ajantasaistetun version. Lisaksi se tiedottaa asiasta
jasenvaltioille, jotka voivat ryhtya toimiin, jos rekisterdija ei korjaa asiaa.

o Paatoésluonnos ldhetetaan rekisterdijalle, jos kemikaalivirasto havaitsee, etta
aineistosta puuttuu REACH-asetuksen edellyttamia tietoja. Pdatdsluonnoksessa
maaritetdan ne puuttuvat tiedot, jotka rekisterdijan on tuotettava ja toimitettava
virastoon tiettyyn pdivamadraén mennessa. REACH-asetuksessa kuvatun
paatéksentekomenettelyn tuloksena annettava paatés on oikeudellisesti sitova.

Al.2. Testausehdotusten arviointi

Rekisterdijat voivat toimittaa kemikaalivirastolle testausehdotuksia ja hakea Ilupaa
REACH-asetuksen liitteiden IX ja X mukaisten testien tekemiseen (aineille, joita
tuotetaan 100-1 000 tonnia vuodessa tai yli 1 000 tonnia vuodessa), jos ne havaitsevat
tietoja puuttuvan ja jos REACH-asetuksen tietovaatimuksia ei voida muutoin tayttaa.
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Kemikaalivirasto arvioi kaikki tallaiset testausehdotukset sen varmistamiseksi, etta
tuotettava tieto on asianmukaista ja luotettavaa ja ettd tarpeettomat eldinkokeet
voidaan valttaa.

Valtaosa testausehdotuksissa arvioitavista testeistd koskee pitkan aikavalin vaikutusten
testausta (myrkyllisyys yksittaiselle elimelle, lisaantymismyrkyllisyys). Jos ehdotusten
mukaiset testit tehdaan selkarankaisille eldimille, kemikaalivirasto julkaisee ehdotuksen
verkkosivuillaan ja pyytaa kolmansia osapuolia toimittamaan tieteellisesti patevaa tietoa
ja tutkimuksia. Testausehdotusten arvioinnissa punnitaan ehdotettua testia varten
annetut perusteet, aineiston sisaltamat tiedot seka kaikki kolmansilta osapuolilta julkisen
kuulemisen aikana saadut olennaiset, tieteellisesti patevat tiedot. Kemikaalivirasto arvioi
kaikki testausehdotukset ja kolmansien osapuolten toimittamat tiedot asetettuihin
maaraaikoihin menness&®’. Arvioinnista annetaan aina pa&tds, jossa testausehdotus joko
hyvaksytaan tai hylatdaan. Paatoksessd saatetaan my6s muuttaa testin ehtoja tai
ehdottaa tehtavéksi lisatesteja.

Al1.3. Paatoksentekomenettely

Kemikaaliviraston lopulliseen paatokseen tahtdava paatoksentekomenettely on sama
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa ja testausehdotusten arvioinnissa. Molemmissa
aineistojen arviointimenettelyissé on tehtavia, joiden osalta kemikaaliviraston sihteeristd
tekee tieteellisia ja oikeudellisia arvioita. Naissé arvioissa tarkastellaan sita, tayttavatko
aineistossa annetut tiedot REACH-asetuksen vaatimukset. Jos kemikaalivirasto paattas,
ettd lisatestit tai muu lisatieto ovat tarpeen, se laatii paatésluonnoksen, joka
hyvaksytaan paatoksentekomenettelyssa. Rekisterdijalla on kuitenkin mahdollisuus
esittda ensin huomautuksia kemikaaliviraston tekemasta paatdsluonnoksesta. Taman
jalkeen virasto lahettaa paatdésluonnoksen jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
arvioitavaksi. Tassa vaiheessa jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat
ehdottaa muutoksia.

Jos kemikaalivirasto saa jasenvaltioilta huomautuksia, se valittéaa paatdésluonnoksen
jasenvaltioiden komitealle. Jos jasenvaltioiden komitea padsee asiasta yksimielisyyteen,
kemikaalivirasto tekee vastaavan paatdksen. Jos kemikaalivirasto ei saa jasenvaltioilta
muutosehdotuksia, se tekee ilmoituksen mukaisen pdatéksen ilman jasenvaltioiden
komitean osallistumista. Yksimielisyyden perusteena on lainsaatdjan tarkoitus valttaa
tarpeettomia eldinkokeita ja varmistaa samalla, etta tuotettava tieto on asianmukaista ja
luotettavaa ja etta kaikki saatavana oleva tieto on otettu huomioon. Jos jasenvaltioiden
komitea ei padse asiasta yksimielisyyteen, Euroopan komissio tekee paatésluonnoksen
komiteamenettelyssé REACH-asetuksen 133 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Paatos sisaltaa tiedon siitd, minkatyyppista tietoa rekisterdijan tulee toimittaa, seka
maaraajan, johon mennessa nama tiedot on toimitettava. Kemikaalivirasto seuraa
madraaikoja ja ilmoittaa jasenvaltioille, jos tietoja ei ole toimitettu ajantasaistetussa
aineistossa maddraaikaan mennessa. Sen jdlkeen jasenvaltiot voivat paattaa
valvontatoimiin ryhtymisesta. Jos pyydetyt tiedot saadaan ajantasaistetussa aineistossa,
niitd arvioidaan alkuperdiseen pyyntédn nahden, ja komissiolle seka jasenvaltioille
ilmoitetaan tehdyista paatelmista (kuvio 2).

Koska aineistojen arvioinnin menettelyt ovat hyvin monimutkaisia, lopullinen paatés
voidaan joskus antaa vasta kahden vuoden kuluttua arvioinnin aloittamisesta. Nain voi
kayda etenkin niiden aineistojen kohdalla, joista on annettu padatésluonnos, joka
edellyttaa kaikkien edella kuvattujen osapuolten kuulemista.

37 Muiden kuin vaiheittain rekisterditdvien aineiden osalta arviointi tehddan 180 p&ivan kuluessa
testausehdotuksen sisaltdvan aineiston vastaanottamisesta. Vaiheittain rekisterditaville aineille on
kolme maardaikaa (1.12.2012, 1.6.2016 ja 1.6.2022) rekisterdintimaardaikojen mukaisesti. Katso
lisatietoja REACH-asetuksen 43 artiklasta.
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Arvioitavan aineiston valinta
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Kuva 2: Aineiston arviointimenettely; tarkeimmat vaiheet;
MSC = jasenvaltioiden komitea; EC = Euroopan komissio
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Al1.4. Aineen arviointi

Aineiston arvioinnin tarkoituksena on varmistaa, etta toimitettu rekisterdintiaineisto
sisaltdada REACH-asetuksessa vaaditut vahimmaistiedot ja etta yksildidyista
kayttétarkoituksista aiheutuvat mahdolliset riskit dokumentoidaan ja niitd voidaan
hallita. Tallainen arviointi rajoittuu aineen kayttétarkoituksiin ja maariin, joita kasitelldan
yksittdisissa rekisterdintiaineistoissa. REACH-asetuksen vakiotietovaatimukset eivat kata
kaikkia mahdollisia vaaroja, joita jostakin aineesta voi aiheutua, eikd aineistokohtainen
turvallisuusarviointi kata yhteisten rekisterdintien kohteena olevan saman aineen
kaikista kayttotarkoituksista kertyvia tonnimaaria.

Aineiden arvioinnilla pyritdan korjaamaan tama puute ja varmistamaan rekisteroijalta
lisdtietoa pyytavalla paatdksella, muodostaako jokin aine riskin ihmisten terveydelle tai
ymparistolle. Aineen arviointi ei rajoitu yksittdisen rekisterdintiaineiston sisdltdmien
tietojen arviointiin. Siind voidaan ottaa huomioon myds muista lahteista saatavat tiedot
seka eri aineistojen kumulatiiviset tonnimaarat. REACH-asetuksen vakiotietovaatimusten
lisdksi rekisterdijiltd voidaan pyytdaa myds muita tietoja. Siitd, minkatyyppisia tietoja
huolenaiheiden halventamiseksi tarvitaan ja onko tdllaisten tietojen saamiseksi
kaytettavissa vaihtoehtoisia menetelmia, paatetaan tapauskohtaisesti.

Jos ainetta on perusteltua pitda riskind ihmisten terveydelle tai ymparistolle, aine
merkitdaan ensin arvioitavien aineiden luetteloon eli aineiden arviointia koskevaan
yhteison toimintasuunnitelmaan (CoRAP). Tata suunnitelmaa padivitetadn vuosittain
(helmikuun loppuun mennessa).

Al1.4.1 Perusteet arvioitavien aineiden valitsemiseksi ja niiden
etusijajarjestyksen maarittamiseksi

REACH-asetuksen 44 artiklan 1 kohdassa saadetdaan vyleisista perusteista, joiden
perusteella  arvioitavat aineet valitaan. Sdadoéstekstissa maaritelldan, etta
etusijajarjestys laaditaan riskin perusteella. Asetuksen 44 artiklan 1 kohdassa sdaadetaan
seuraavaa: "Perusteissa on otettava huomioon:

(@ vaaroja koskevat tiedot, esimerkiksi aineen rakenteellinen yhtaldisyys
tunnettujen ongelma-aineiden tai sellaisten aineiden kanssa, jotka ovat
hitaasti hajoavia ja mahdollisesti biokertyvid, antaa aihetta olettaa, etté
aineella tai yhdella tai useammalla sen muuntumistuotteista on ongelmallisia
ominaisuuksia tai se on hitaasti hajoava ja mahdollisesti biokertyva;

(b) altistumista koskevat tiedot;

©) tonnimaéard, mukaan lukien useiden rekisterdijien jattamien rekisterdintien
aggregoitu tonnimaara."

Kemikaalivirasto paranteli perusteita toukokuussa 2011 yhteistydssa jasenvaltioiden
kanssa, ja ne julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivuilla: "Selection criteria to prioritise
substances for Substance Evaluation (2011 CoRAP selection criteria)" (Valintaperusteet,
joilla aineita asetetaan tarkeysjarjestykseen aineiden arviointimenettelya varten (vuoden
2011 yhteisdn toimintasuunnitelman mukaiset valintaperusteet)).

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background doc criteria ed 32 2011.pdf

Nditd perusteita sovellettiin ensimmaisessa vaiheessa mahdollisten huolta aiheuttavien
aineiden maarittamiseksi. Myohemmassa luokitusmenettelyssa otetaan huomioon se,
kohdistuuko aineisiin jo saantelytoimenpiteitda, sekda se, miten tehokkaasti aineen
arvioinnilla voidaan halventaa huolenaihetta pyytamalla aineesta lisatietoja. Siten pelkka
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riskipohjaisten kriteerien tdyttaminen ei tarkoita sitd, ettd aine voidaan sisallyttaa
yhteisén toimintasuunnitelmaan.

REACH-asetuksen 45 artiklan 5 kohdan mukaan jdsenvaltio voi ilmoittaa
kemikaalivirastolle milloin tahansa aineesta, jos silla on tietoja, joiden mukaan aine on
arvioitava ensisijaisen tarkedna. Siten yhteisdn toimintasuunnitelmaluonnos sisaltaa
myds aineita, joita on ehdotettu jasenvaltioita saatujen ilmoitusten perusteella.

Aineiden etusijajarjestysta maaritettdessa otetaan huomioon seka tiedot vaarasta etta
altistumisesta (tai niiden puuttuminen). Yhteis6n toimintasuunnitelman nykyisessa
ensimmaisessa luonnoksessa alustavat huolenaiheet liittyvat monien aineiden kohdalla
yleisesti mahdollisiin PBT>®-ominaisuuksiin, epailyihin hormonitoiminnan hairiintymisesta
tai karsinogeenisiin, mutageenisiin ja lisaantymismyrkyllisiin ominaisuuksiin yhdistettyna
laaja-alaiseen kayttédn, kuluttajakdyttédn ja/tai suuriin maariin. Yleensa ottaen naita
aineita kaytetaan lukuisilla eri aloilla; aineet eivat siis kohdistu mihinkaan tiettyyn
teolliseen tai ammatilliseen kayttoon tai kuluttajakayttéon.

Kun lopullinen yhteisdn toimintasuunnitelma julkaistaan, siindkin esitetdan yleisesti,
miksi aine asetettiin etusijalle ja valittiin aineiden arviointiin.

A1.4.2 Menettely sen jidlkeen, kun aine on sisdllytetty yhteison
toimintasuunnitelmaan

Kun aineiden arviointia koskeva yhteisdn toimintasuunnitelma on julkaistu, jasenvaltioilla
on vuosi aikaa arvioida vuodelle 2012 maariteltyja aineita sekd tehda paatdsluonnos,
jossa pyydetaan lisatietoja epailtyjen riskien selventamiseksi. Muut jasenvaltiot ja
kemikaalivirasto arvioivat  ja hyvdksyvat  tallaiset  paatdsluonnokset. Jos
paatdsluonnokseen ehdotetaan muutoksia, asia siirtyy jasenvaltioiden komitealle ennen
kuin kemikaalivirasto tekee lopullisen p&atdksen. Ellei jasenvaltioiden komitea padse
yksimielisyyteen, paatéksen tekee Euroopan komissio.

Padtdksentekomenettely on sama kuin vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa ja
testausehdotusten arvioinnissa. Ensimmaisia paatdksia aineiden arvioinnista odotetaan
vuoden 2013 loppuun mennessa.

Kun rekisterdija toimittaa / rekisteréijat toimittavat pyydetyt tiedot, asiasta vastaavalla
jasenvaltiolla on kaksitoista kuukautta aikaa arvioida tietoja ja ratkaista, onko tietoja
pyydettdva lisaa vai voidaanko arviointi saattaa paatokseen. Jalkimmaisessa
tapauksessa asiasta vastaavan jasenvaltion pitdisi ottaa huomioon, kdytetaanké saatuja
tietoja yhteisdn tason riskinhallintatoimenpiteisiin ja miten niitéd pitaisi kayttaa.
Jasenvaltio voi myds tulla siihen tulokseen, etta riskit ovat riittavan hyvin hallinnassa ja
toimenpiteitéd on jo kaytdssa. Kemikaalivirasto ilmoittaa paatelmistéd komissiolle,
rekisterdijalle ja muille jasenvaltioille. Aineen arvioinnin jatkotoimenpiteena jasenvaltiot
voivat

e ehdottaa EU:n laajuisia riskinhallintatoimenpiteitéd (esimerkiksi EU:n laajuista
rajoitusta, EU:n laajuista hyvaksyntdaa, EU:n yhdenmukaistettua luokitus- ja
merkintdjarjestelmaa, tydperaisen altistumisen rajoja,
ymparistdnsuojelutoimenpiteita vesipuitedirektiivin nojalla) tai

e maarata kansallisia toimia.
Ehdotettuihin yhteisén laajuisiin toimiin sovelletaan erillista paatéksentekomenettelya.

Kun kyse on REACH- ja CLP-asetuksen mukaisesta hyvdksynnastd, rajoituksesta ja/tai
yhdenmukaistetusta luokituksesta, sidosryhmid kuullaan menettelyn kaikissa

38 PBT: hitaasti hajoava, biokertyvé ja myrkyllinen.
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asiaankuuluvissa vaiheissa ja paddtdkset tehdaan kemikaaliviraston komiteoiden
lausuntojen pohjalta.

Paatokset tietopyynndista ja arviointikertomuksista julkaistaan niiden valmistuttua.

Al1l.5. Lisatietoja

Tarkkoja  tietoja  aineiston  arviointimenettelystd annetaan kemikaaliviraston
verkkosivulla, jolla kasitellaan viraston yhtenadista hallintajarjestelmaa
http://echa.europa.eu/about/quality management en.asp.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | P. +358 9 686180 | F. +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/doc/ECHADocuments/procedure_dossier_evaluation_20110329.pdf
http://echa.europa.eu/about/quality_management_en.asp

52

Arviointikertomus 2011

Liite 2: Aineiden rekisterointia koskevat
tietovaatimukset

REACH-asetuksessa edellytetdan, ettd rekisterdijien on tuotettava tietoa aineen
luontaisista ominaisuuksista rekisterdintiaineiston muodossa. Kunkin aineen luontaisista
ominaisuuksista tarvittavat tiedot madraytyvat valmistetun tai maahantuodun
tonnim&aran mukaan 3° ; mitd suurempi tonnimé&ard, sitd enemman tietoja on
toimitettava. Vahintdan 10 tonnia vuodessa valmistettavista tai maahantuotavista
aineista rekisterdintiaineistossa on oltava myds kemikaaliturvallisuusraportti. Pysyviksi,
biokertyviksi ja toksisiksi (PBT-aineiksi) luokiteltujen tai sellaisiksi katsottujen
vaarallisten aineiden osalta kemikaaliturvallisuusraportissa on oltava myo6s altistumisen
arviointi. Rekisterdija on vastuussa sen varmistamisesta, ettd aineen tunnistettu kaytto
on turvallista. Kaikki aineisto on toimitettava virastolle séhkdisessa muodossa.

Tietovaatimusten tayttamiseksi rekisterdijan on ensin kerattdva kaikki aineesta
saatavissa olevat asiaankuuluvat tiedot. Tallaisia ovat aineen tunnistetiedot, fysikaalis-
kemiallisia ominaisuuksia, myrkyllisyyttd, ekotoksisuutta, kayttaytymista ymparistéssa
ja altistumista koskevat tiedot seka asianmukaista riskinhallintaa koskevat ohjeet.

Jos tietoa luontaisista ominaisuuksista ei ole riittdvasti saatavilla REACH-asetuksen
vaatimusten tayttamiseksi, rekisterdijan on tuotettava uutta tietoa *® tai laadittava
testausehdotus®!, jos kyse on suurista tonnimé&aristd (vahintddn 100 tonnia vuodessa).
Rekisterdija voi tuottaa uutta tietoa kayttamalla vakiomenetelmid tai vaihtoehtoisia
menetelmia. Rekisteroija voi mukauttaa vakiotietovaatimuksia kayttamalla
kvantitatiivisia rakenneaktiivisuussuhdemalleja (QSAR-mallit), todistusnayttéon
perustuvaa lahestymistapaa, aineiden samankaltaisuuksien vertailua (interpolointi) tai in
vitro -menetelmia. REACH-asetuksessa vaaditaan, ettd tarpeettomien eldinkokeiden
valttdmiseksi tietojen tuottamiseen on kaytettava vaihtoehtoisia menetelmia aina, kun
se on mahdollista. Vakiotietovaatimusten mukauttamisen on kuitenkin oltava
asianmukaisesti perusteltua.

Lisatietoa rekisterdintivaatimuksista on asiakirjassa Toimintaohjeet - rekisterdintitietojen
ja asiakirja-aineiston kasittely seka kaytannén oppaat 1-6 ja 10.

39 Tietovaatimuksia koskevat tonnimaérat (tonnia vuodessa): = 1-10 tonnia vuodessa, = 10-100
tonnia vuodessa, = 100-1 000 tonnia vuodessa ja = 1 000 tonnia vuodessa.

40 REACH-asetuksen liitteissa VII-VIII mainitut tutkittavat ominaisuudet.

41 REACH-asetuksen liitteissd IX-X mainitut tutkittavat ominaisuudet.

Annankatu 18, PL 400, 00121 Helsinki | P. +358 9 686180 | F. +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Arviointikertomus 2011

Liite 3: Yhteenveto vaatimustenmukaisuuden
tarkastuksesta (kumulatiiviset maarat)

Vaiheittain Muut kuin Yhteensa
rekisteroitavat vaiheittain

rekisteroitavat

Vaatimustenmukaisuustarkastus

ta varten avattujen aineistojen 183 140 323
méaara*?
Rekisterdijalle lahetetyt 41 11 52

paatdsluonnokset*?

Lopulliset paatokset 80 37 117

Rekisterdijalle lahetetty vain

laatuhuomautuskirje** 13 46 59
Kasittely paatetty 2 9 11
paitdksentekovaiheessa*’

Kas!ttely_ _ paa_tetty ilman 10 33 43
hallinnollisia toimia

Yhteensa 146 136 282

42 vaatimustenmukaisuustarkastusta varten avattujen aineistojen mé&ara niiden tdmanhetkisesta
tilasta riippumatta.

43 paatosluonnokset, joita ei ollut muutettu lopullisiksi 31. joulukuuta 2011 mennessa.

44 Lisaksi paatdsluonnosten mukana lahetettiin muutamia laatuhuomautuskirjeitd, mutta niitad ei
ole laskettu mukaan naihin lukuihin.

4> Kasittely pastetty rekisterdijan toimitettua lisatietoja.
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Liite

(kumulatiiviset maarat)

Vaiheittain
rekisteroi-
tavat

kuin
vaiheittain
rekisteroitav
at

Muut

Yhteensa

Tonnia
vuodessa

Testauseh-
dotuksen
SECLER
den
rekisteroin-
tiaineisto-
jen maara

4: Rekisterointiaineistojen

Selkarankai-
SUERCIIEVED]
testausehdo-
tuksen
SEE L T E
rekisterointi-
aineistojen

Testausehdo-
tusten
kattamien
tutkittavien

ominaisuuk-

sien maara

testausehdotukset

Selkarankai-
silla tehtavien
testauseh-
dotusten
kattamien
tutkittavien
ominaisuuk-
sien maara

100-1000

>1000 410 317 825 529

Valiaineet 23 17 30 23

Vaiheittain

rekisteroi-

tavat

yhteensa 519 398 1 065 660

1-10 3 3 4 4

10-100 10 5 16 7

100-1000 21 14 52 28

>1000 13 11 28 16

Muut kuin

vaiheittain

rekisteroitav

at yhteensa 47 33 100 55
566 431 1165 715
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Liite 5: Testausehdotukset (kumulatiiviiset maarat)

Vaiheittain
rekisteroi-

tavat

Muut kuin
vaiheittain
rekisteroitavat

Yhteensa

Testausehdotuk-
Rekisterdity- | sia sisaltavat 519 47 566
jen = —
aineistojen selkgrgpkmsnla
maars e tehtavia
testausehdotuk- 398 33 431
sia sisaltavat
rekisterdityihin
testausehdotuk- 1065 100 1165
siin sisadltyvat
Tutkittavien
ominaisuuk- selkarankaisilla
sien maara tehtaviin
rekisterdityihin
testausehdotuk- 660 55 715
siin sisaltyvat
Saatu paatodkseen 354 27 381
Kolmansien
osapuolten Meneilldan
kuulemisten 31.12.2011 8 2 10
maara
Suunnitteilla 75 2 77
Arviointia varten avatut aineistot, | Sk
joissa testausehdotuksia®’ 43 52 595
Rekisteroijalle ldhetetyt 129 15 144
paatdsluonnokset*®
Rekisteroijalle lahetetyt lopulliset
paatokset 8 19 27
Paatoksenteko-
t}?sstlgi»;tee;}/t vaiheessa 4 5 9
dotusten i
arvioinnit*° ennen paatdksen
tekemista 44 8 52
Yhteensa 185 47 232

46 Rekisterdinti valmis (hyvéksytty ja maksu maksettu). Huomautus: Tdméa luku muuttuu ajan
mittaan, silla rekisterdijat voivat paivittda aineistojaan (esimerkiksi lisata ja/tai perua testattavia
ominaisuuksia).

47 Arviointia varten avattujen aineistojen mé&ara niiden tdménhetkisests tilasta riippumatta.

48 paatosluonnokset, joita ei ollut muutettu lopullisiksi 31. joulukuuta 2011 mennessa tai jotka ol
peruutettu testausehdotuksen arvioinnin keskeyttédmisen vuoksi.

49 Keskeytetty rekisterdijan toimittamien lisatietojen perusteella (esimerkiksi valmistuksen lopetus,
tonnimaaran pienentaminen tai testausehdotuksen peruutus).
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*  Vaiheittain  rekisteroéitavat: aineet, joihin  sovelletaan  REACH-asetuksen
siirtymajarjestelyja.

** Sama rekisterdintiaineisto otettiin arviointiin useammin kuin kerran, mista johtuu ero
suhteessa rekisterdityjen aineistojen maaraan.
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