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Arviointikertomus

YHTEENVETO

Arviointi on keskeinen osa REACH-asetusta. Se on olennainen osa Euroopan unionin
lainsdadantéa, jonka avulla varmistetaan ihmisten terveyden ja ymparistdon suojelu
kemikaalien mahdollisesti haitallisilta vaikutuksilta.

Aineiden  turvallinen  kayttd6  alkaa  REACH-asetuksen  nojalla  laadukkaista
rekisterdintiaineistoista, jotka kuuluvat kemianteollisuuden, eivat kemikaaliviraston, vastuulle.
Aineistojen arviointimenettelyn aikana Euroopan kemikaalivirasto voi vaatia lisaa tietoa tai
maarata testeja, jos aineistoista puuttuu keskeisia tietoja. Lisaksi Euroopan kemikaalivirasto
antaa rekisterdijille suosituksia aineistojen laadun parantamiseksi. Tama menettely on
avainasemassa REACH-asetusten perimmaisten tavoitteiden saavuttamisessa: turvallisempi
tulevaisuus kaikille meille ja entista kilpailukykyisempi teollisuus.

REACH-asetus on verrattain uusi, ja sekd kemikaalivirasto ettd alan yritykset vasta
opettelevat sen soveltamista. Arvioinnista saadut ensimmaiset kokemukset ovat meille
kaikille arvokkaita, silla seuraava rekisterdinnin maaraaika siintda jo lahitulevaisuudessa.
Tassa kertomuksessa esitelladn kemikaaliviraston arvioinnista kerddmia kokemuksia ja
annetaan palautetta etenkin ensimmaisten rekisterdityjen ja arvioitujen aineistojen laadusta.
Lisaksi kertomuksessa annetaan rekisterdijille suosituksia, joiden avulla on maara parantaa
aineistojen laatua ja varmistaa rekister6innin onnistuminen.

Koska rekisterdgijilld on lakisdateinen velvollisuus pitda rekisterdintiaineistot ajan tasalla,
heitd kehotetaan toimimaan ennakoivasti ja ajantasaistamaan jo rekisterdityja aineistoja
tassa kertomuksessa annettujen suositusten mukaisiksi. Nain saastetaan kaikkien aikaa ja
rahaa.

Kolme erilaista arviointia
Rekisterdityjen tietojen asianmukaisuutta ja aineistojen laatua arvioidaan kolmella tavalla:

1. Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa tarkastetaan, vastaavatko rekisterdijien
toimittamat tiedot lainsdadannén vaatimuksia. Vahintaan viidelle prosentille
kemikaaliviraston vastaanottamista aineistoista tonnimaarada kohden tehdaan
vaatimustenmukaisuuden tarkastus.

2. Testausehdotusten arviointi. Kaikki aineistot, jotka sisaltavat ehdotuksia ylemman
tason testauksesta, joihin liittyy eldinkokeita, arvioidaan. Tavoitteena on varmistaa, etta
kaikki kokeet ovat perusteltuja ja asianmukaisia. Talla pyritdan valttdamaan tarpeettomia
eladinkokeita.

3. Aineen arvioinnin tarkoituksena on selvittaa, voiko jonkin aineen (kollektiivisesta)
kaytosta aiheutua vakavia riskeja ihmisten terveydelle tai ymparistolle.

Aineistojen arvioinnissa yhdistyvat kaksi ensimmaistd arviointityyppid ja siitd vastaa
kemikaalivirasto, kun taas aineen arvioinnista vastaavat jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset. Paatoksentekomenettely on pitkalti sama.

Tilastot

Vuonna 2010 kemikaalivirasto sai paatokseen 70 vaatimustenmukaisuuden tarkastusta;
vuoden lopussa 21 tarkastusta oli paatdoksentekovaiheessa ja 60 asiakirja-aineiston
arviointia jatkettin vuonna 2011. Yhteensa 70 aineistosta, joiden tarkastus saatiin
paatdkseen, kemikaalivirasto pyysi 12 aineiston osalta lisatietoja rekisterdijalta; 33 aineiston
osalta tietoja ei puuttunut mutta rekistergijille annettiin suosituksia asiakirja-aineiston laadun
parantamiseksi, ja 25 aineiston osalta mitaan toimia ei tarvittu.
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Kemikaalivirasto tarkasti 303 tuotantopaikalla kaytettavia ja kuljetettavia valituotteita
koskevaa asiakirja-aineistoa sen osalta, tayttivatké rekisterdinnit valituotteiksi luokittelua
koskevat vaatimukset vai olisiko niihin pitdnyt soveltaa normaalia rekisterdintimenettelya.
Yksitoista  kuljetettavia  erotettuja  valituotteita koskevaa aineistoa tarkastettiin
vaatimustenmukaisuuden osalta, ja kaikissa tapauksissa rekisterdijille I1ahetettiin kirje, jossa
niiltd pyydettiin lisaa tietoa.

Kemikaalivirasto kaynnisti 123 testausehdotuksen arvioinnin, antoi nelja lopullista paatésta
ja laati yksitoista paatdsluonnosta. Lopullisista paatoksistd kolmessa testeja pyydettiin
rekisteréijan ehdotuksen mukaisesti ja yhdessa paatdksessa rekisterdijan ehdottamia testeja
muutettiin.

Aineiden arviointi aloitetaan virallisesti vuonna 2012, ja perusteista aineiden
tarkeysjarjestyksen maarittdmiseksi saanndllisesti paivitettavaa yhteisdn
toimintasuunnitelmaa varten sekd ensimmaisen toimintasuunnitelman maaraajoista ja
menettelytavoista on sovittu.

Laatu

Monissa arvioiduista asiakirja-aineistoista oli jonkin verran laatuongelmia siita riippumatta,
olivatko ne valittu satunnaisesti vai jonkin tietyn huolenaiheen perusteella. Nama aineistot
olivat aivan ensimmaisia toimitettuja aineistoja, ja maarallisesti ne edustavat vain pienta
osaa kokonaisuudesta. Sen vuoksi ei voida olettaa, ettd aineistot olisivat edustava otos
rekister6innin  ensimmaiseen maaraaikaan (30. marraskuuta 2010) mennessa
vastaanotetuista aineistoista. Teollisuudenala voi kuitenkin oppia naissa asiakirja-
aineistoissa havaituista puutteista jo toimitettujen ja valmisteilla olevien uusien aineistojen
laadun parantamiseksi. Tarkeimmat luvussa 3 annettavat suositukset:

o rekisterdidyn aineen identiteetti on kuvattava selvasti

o vakiotestausohjelman mukauttamisen on taytettdvd REACH-asetuksen liitteessa Xl tai
liitteiden VII-X sarakkeessa 2 maaritetyt ehdot, ja lisdksi mukauttamiselle on esitettava
selva perustelu

o yksityiskohtaisten tutkimustiivistelmien on oltava riittavan seikkaperaisia, jotta toimitetut
tiedot voidaan arvioida riippumattomasti

e luokitus- ja merkintatietojen on oltava yhdenmukaisia maaritettyjen uhkien tai aineen
yhtenaistettyjen luokitus- ja merkintatietojen kanssa

o testausehdotus on toimitettava ennen eldinkokeen tekemista (liitteen IX ja liitteen X
mukaisten testien osalta). Eldinkokeen tekeminen ennen Euroopan kemikaaliviraston
paatdksen saamista voi johtaa oikeudellisiin toimiin.

o rekisterdijilla on velvollisuus jakaa eldinkokeista saatavat tiedot ja osallistua
kustannuksiin ennen rekisterdintiaineiston toimittamista.



Arviointikertomus

1 JOHDANTO

1.1 Taustatietoa ja kertomuksen tarkoitus

REACH-asetuksen' tavoitteena on parantaa ihmisten terveyden ja ympariston suojelua.
Taltd osin kemiallisia aineita valmistavilla tai maahantuovilla yrityksilld on velvollisuus
varmistaa, ettd aineita voidaan kayttaa turvallisesti. Tama tavoite voidaan saavuttaa
tuottamalla tietoa aineiden ominaisuuksista ja niiden tunnistetuista kaytoista, arvioimalla
riskeja seka kehittdmalld ja suosittelemalla asianmukaisia riskinhallintatoimia. REACH-
asetus edellyttéda, ettd Euroopan unionissa toimivien yritysten on dokumentoitava téllaisia
tietoja rekisterdintiaineistoissa niistd kemiallisista aineista, joita valmistetaan tai
maahantuodaan vahintadan tonni vuodessa.

Rekisterdintiaineistojen arvioinnilla varmistetaan, ettd rekisterdijien toimittamat tiedot
tayttavat lainsaadannon vaatimukset ja ettd rekisterodijat tuottavat tarpeen vaatiessa uutta
tietoa, jolloin voidaan valttaa tarpeettomat selkarankaisilla tehtavat elainkokeet. Aineiden
arvioinnin tavoitteena on varmistaa rekisterdijaltd lisdtietoa pyytavalla paatdksella,
muodostaako jokin aine riskin ihmisten terveydelle tai ymparistolle.

REACH-asetuksen 54 artiklan nojalla Euroopan kemikaalivirasto julkaisee vuosittain
arviointikertomuksen  helmikuun  loppuun  mennessa. Kertomuksessa kuvataan
rekisterdintiaineistojen ja aineiden arvioinnin edistymista sek& annetaan suosituksia tulevien
rekisterdintien laadun parantamiseksi.

1.2 Aineiden rekisterdintia koskevat tietovaatimukset

REACH-asetus edellyttda, ettd rekisterdijien on tuotettava tietoa aineen luontaisista
ominaisuuksista rekisteréintiaineiston muodossa. Kunkin aineen luontaisista ominaisuuksista
tarvittavat tiedot maaraytyvat valmistetun tai maahantuodun tonnimaaran mukaan?; mita
suurempi tonnimaara, sitd enemman tietoja on toimitettava. Vahintaan 10 tonnia vuodessa
(tonnia per vuosi) valmistettavista tai maahantuotavista aineista rekisterdintiaineistossa on
oltava myoOs kemikaaliturvallisuusraportti. Pysyviksi, biokertyviksi ja toksisiksi (PBT-aineiksi)
luokiteltujen tai sellaisiksi katsottujen vaarallisten aineiden osalta
kemikaaliturvallisuusraportissa on oltava myds altistumisen arviointi. Rekisterdija on
vastuussa sen varmistamisesta, etta aineen tunnistetut kaytot ovat turvallisia. Kaikki aineisto
on toimitettava virastolle sdhkoisessd muodossa.

Tietovaatimusten tayttamiseksi rekisterdijdn on ensin kerattdva kaikki aineesta saatavilla
olevat merkitykselliset tiedot. Tallaisia ovat aineen tunnistetiedot, fysikaalis-kemiallisia
ominaisuuksia, myrkyllisyytta, ekotoksisuutta, kayttaytymistd ymparistéssa ja altistumista
koskevat tiedot seka asianmukaista riskinhallintaa koskevat ohjeet.

Jos tietoa luontaisista ominaisuuksista ei ole riittdvasti saatavila REACH-asetuksen
vaatimusten tayttamiseksi, rekisteréijan on tuotettava uutta tietoa 3 tai laadittava
testausehdotus 4, jos kyse on suurista tonnimaaristd (vahintddn 100 tonnia vuodessa).
Rekisterdija voi tuottaa uutta tietoa kayttamallda vakiomenetelmia tai vaihtoehtoisia
menetelmia. Rekisterdija voi mukauttaa vakiotietovaatimuksia kayttamalla kvantitatiivisia
rakenne-aktiivisuussuhdemalleja (QSAR-mallit), todistusnayttéon perustuvaa
lahestymistapaa, aineiden samankaltaisuuksien vertailua (interpolointi) tai in vitro -
menetelmia. REACH-asetuksessa vaaditaan, ettd tarpeettomien eladinkokeiden valttdmiseksi

1 Kemikaalien rekisterdintia, arviointia, lupamenettelyja ja rajoituksia koskeva asetus (EY) N:o 1907/2006.

2 Tietovaatimuksia koskevat tonnimaarat (tonnia vuodessa): = 1-10 tonnia vuodessa, = 10—-100 tonnia vuodessa,
> 100-1000 tonnia vuodessa ja = 1000 tonnia vuodessa.

3 REACH-asetuksen liitteissa VII-VIII mainitut tutkittavat ominaisuudet.
4 REACH-asetuksen liitteissa IX—X mainitut tutkittavat ominaisuudet.
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tietojen tuottamiseen on kaytettava vaihtoehtoisia menetelmia aina, kun se on mahdollista.
Vakiotietovaatimusten mukauttamisen on kuitenkin oltava asianmukaisesti perusteltua.

Lisatietoa rekisterdintivaatimuksista on saatavilla asiakirjassa Toimintaohjeet -—
rekisterdintitietojen ja asiakirja-aineiston kasittely seké kaytannon oppaat 1-6 ja 10.

1.3 REACH-asetuksen mukaiset arviointimenettelyt

Kun rekisterointiaineistot on toimitettu kemikaalivirastoon, virasto tekee teknisen
taydellisyystarkastuksen (TCC) ja varmistaa, ettd maksu on maksettu (taloudellisen
vaatimustenmukaisuuden tarkastus) ennen rekisterdintinumeron antamista. Teknisessa
taydellisyystarkastuksessa kemikaalivirasto tarkastaa jokaisen toimitetun aineiston sen
varmistamiseksi, ettd 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 kasittely voi kestaa jopa kolme viikkoa
tai hieman ennen rekisterdintien maaraaikaa toimitettujen aineistojen osalta jopa useita
kuukausia (koska kasiteltavid aineistoja tulee hyvin paljon). Sen vuoksi toimitettujen
aineistojen lukumaaran ja rekisterdintien lukumaaran valilla on aina pieni ero. Jotkut
toimitetut  aineistot  eivat valttdmattad 1apaise  taloudellisen ja/tai  teknisen
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia, jolloin niitd ei pidetda REACH-asetuksen mukaan
rekisterdityina. Vain rekisteroidyt aineistot arvioidaan.

REACH-asetuksessa sdadetdan kolmesta eri arviointimenettelysta:
vaatimustenmukaisuuden tarkastus, testausehdotusten arviointi (nditd kahta kutsutaan
rekisterodintiaineiston arvioinniksi) ja aineen arviointi.

¢ Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa kemikaalivirasto voi arvioida joko koko
aineiston sisaltdmien tietojen laadun kemikaaliturvallisuusraportti mukaan luettuna.
Virasto voi my6s kohdistaa arvioinnin tiettyyn aineiston osaan, esimerkiksi ihmisten
terveyteen liittyviin tietoihin tai tiettyihin kemikaaliturvallisuusraportin osiin.

e Testausehdotusten arvioinnissa kemikaalivirasto arvioi kaikki toimitetut
testausehdotukset. Tavoitteena on varmistaa, ettd tuotettava tieto on asianmukaista
ja luotettavaa ja etta tarpeettomat selkarankaisilla tehtavat elainkokeet valtetaan.

¢ Aineen arviointi kaynnistetaan, jos aihetta epailla, etta jokin aine muodostaa riskin
ihmisten terveydelle tai ymparistolle. Aineen arviointimenettelyn edellyttamasta
tieteellisesta arvioinnista vastaavat jasenvaltiot.

Kaikkien arviointia koskevien paatdsten yhteydessa kuullaan rekisterdijaa ja jasenvaltioita.
Kuulemisella varmistetaan se, ettd paatds lisdtietojen pyytamisestd tehdaan vasta, kun
kaikki saatavilla olevat tiedot on otettu tarkasti huomioon, rekisterdijan kanta mukaan
luettuna, ja kun jasenvaltiot ovat paasseet asiasta yhteisymmarrykseen.

Kun paatdés on tehty ja kun rekisterdijaltd on saatu pyydetyt tiedot, kemikaalivirasto tai
asianomainen jasenvaltio (aineen arvioinnin osalta) tutkii tiedot ja ilmoittaa Euroopan
komissiolle, muille jAsenvaltioille ja rekisteroijalle tehdyistd paatelmista (katso kuva 1).

Rekisterdintiaineiston ja aineen arvioinnin tulosten avulla voidaan parantaa kyseisia
kemikaaleja koskevaa riskinhallintaa ja edistada niiden turvallista kayttéa. Velvollisuus riskien
hallinnasta ja asianmukaisten riskinhallintatoimia koskevien tietojen toimittamisesta aineen
kayttajille kuuluu rekisterdijille. Jasenvaltiot voivat kuitenkin maarata kansallisia toimia tai
kaynnistdd Euroopan unionin laajuisia riskinhallintatoimia (esim. tydperaisen altistumisen
raja-arvot, EU:n laajuiset rajoitukset, EU:n laajuudelta yhdenmukaistettu luokitus- ja
merkintajarjestelma).
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Kuva 1: REACH-asetuksen mukaiset arviointimenettelyt

1.3.1 Vaatimustenmukaisuuden tarkastus

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa tutkitaan, tayttavatké rekisterdintiaineistot
REACH-asetuksen vaatimukset. Kemikaalivirasto voi paattaa, mitkd aineistot tarkastetaan
vaatimustenmukaisuuden osalta ja tarkastetaanko aineisto kokonaan vai osittain. REACH-
asetus edellyttdd, ettd kemikaalivirasto tarkastaa vahintdan viisi prosenttia toimitetuista
rekisterdintiaineistosta tonnimaarda kohden vaatimustenmukaisuuden osalta. Koska
toimitettujen rekisterdintiaineistojen maara voi vaihdella merkittdvasti eri vuosina, viiden
prosentin tavoitteeseen ei ole tarkoitus yltda joka vuosi vaan pikemminkin useiden vuosien
muodostaman ajanjakson aikana. Kemikaalivirasto maarittda 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 rekisterointiaineistossa
annettujen tietojen katsotaan olevan riittdvia REACH-asetuksen vaatimusten
tayttamiseksi.

e Laatua koskeva huomautuskirje (QOBL) lahetetdan rekisterdijalle, jos virasto
havaitsee aineistojen arvioinnissa sellaisia puutteita, jotka eivat valttamatta liity
tietojen puuttumiseen. Esimerkiksi rekisterdijan ehdottamat riskinhallintatoimet voivat
olla epaasianmukaisia, jos ehdotettu luokitus ja merkinnat eivat vastaa raportoituja
tutkimustuloksia. Tassa tapauksessa kemikaalivirasto |&hettdd rekisterdijalle laatua
koskevan huomautuskirjeen ja pyytaa tarkistamaan aineiston ja toimittamaan siita
ajantasaistetun version. Lisaksi se tiedottaa asiasta jasenvaltioille, jotka voivat ryhtya
toimiin, jos rekisterdija ei korjaa asiaa.

o Paatdsluonnos lahetetdan rekisterdijalle, jos kemikaalivirasto havaitsee, etta
aineistosta puuttuu REACH-asetuksen edellyttamia tietoja. Paatosluonnoksessa
maaritetddan ne puuttuvat tiedot, jotka rekisterdijan on tuotettava ja toimitettava
virastoon tiettyyn paivdmaardan mennessa. REACH-asetuksessa kuvatun
paatoksentekomenettelyn tuloksena annettava paatds on oikeudellisesti sitova.

1.3.2 Testausehdotusten arviointi

Rekisterdijat voivat toimittaa kemikaalivirastolle testausehdotuksia ja hakea lupaa REACH-
asetuksen liitteiden IX ja X mukaisten testien tekemiseen (aineille, joita tuotetaan 100—-1000
tonnia vuodessa tai yli 1000 tonnia vuodessa), jos ne havaitsevat tietoja puuttuvan ja jos
REACH-asetuksen tietovaatimuksia ei voida muutoin tayttda. Kemikaalivirasto arvioi kaikki
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tallaiset testausehdotukset sen varmistamiseksi, ettd tuotettava tieto on asianmukaista ja
luotettavaa ja ettd tarpeettomat (elain)kokeet voidaan valttaa.

Valtaosa testausehdotuksissa arvioitavista testeistd koskee pitkdn aikavalin vaikutusten
testausta (myrkyllisyys yksittaiselle elimelle, lisdantymismyrkyllisyys). Jos ehdotusten
mukaiset testit tehdaan selkarankaisille elaimille, kemikaalivirasto julkaisee ehdotuksen
verkkosivuillaan ja pyytédad 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
mennessa®. Arvioinnista annetaan aina paatos, jossa testausehdotus joko hyvaksytaan tai
hylatadan tai jossa testin ehtoja saatetaan muuttaa tai ehdottaa tehtavaksi lisatesteja.

1.3.3 Paatoksentekomenettely

Kemikaaliviraston lopulliseen paatdkseen tahtdava paatdksentekomenettely on sama
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa ja testausehdotusten arvioinnissa. Molemmissa
aineistojen arviointimenettelyissd on tehtavia, joiden osalta kemikaaliviraston sihteerist®
tekee tieteellisia ja oikeudellisia arvioita. Naissa arvioissa tarkastellaan sitd, tayttavatko
aineistossa annetut tiedot REACH-asetuksen vaatimukset. Jos kemikaalivirasto paattaa, etta
lisatestit tai muu lisatieto ovat tarpeen, se valmistelee paatdsluonnoksen, joka hyvaksytaan
paatoksentekomenettelyssa. Rekisterdijalla on kuitenkin - mahdollisuus esittda ensin
huomautuksia  kemikaaliviraston  tekemastd  paatdsluonnoksesta. Sen  jalkeen
kemikaalivirasto lahettdaa paatdsluonnoksen jasenvaltioille arvioitavaksi, jotta ne voivat
ehdottaa siihen tarvittaessa muutoksia.

Jos kemikaalivirasto saa jasenvaltioilta huomautuksia, se valittdd paatésluonnoksen
jasenvaltioiden komitealle. Jos jasenvaltioiden komitea paasee asiasta yksimielisyyteen,
kemikaalivirasto tekee vastaavan paatoksen. Jos kemikaalivirasto ei saa jasenvaltioilta
muutosehdotuksia, se tekee ilmoituksen mukaisen paatdksen ilman jasenvaltioiden
komitean osallistumista. Yksimielisyyden perusteena on lainsdatajan tarkoitus valttaa
tarpeettomia (eldin)kokeita ja varmistaa samalla, etta tuotettava tieto on asianmukaista ja
luotettavaa ja ettd kaikki saatavana oleva tieto on otettu huomioon. Jos jasenvaltioiden
komitea ei paase asiasta yksimielisyyteen, Euroopan komissio tekee paatdsluonnoksen
komiteamenettelyssd REACH-asetuksen 133 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Paatds sisaltaa tiedon siitd, minkatyyppista tietoa rekisterdijan tulee tuottaa sekd maaraajan,
johon mennessd nama tiedot on toimitettava. Kemikaalivirasto seuraa maaraaikoja ja
iimoittaa jasenvaltioille, jos tietoja ei ole toimitettu ajantasaistetussa aineistossa
maaraaikaan mennessa. Sen jalkeen jasenvaltiot voivat paattaa valvontatoimiin
ryhtymisesta. Jos pyydetyt tiedot saadaan ajantasaistetussa aineistossa, niitd arvioidaan
alkuperaiseen pyyntdon nahden, ja komissiolle seka jasenvaltioille ilmoitetaan tehdyista
paatelmista (kuvio 2).

Koska aineistojen arviointimenettelyt ovat hyvin monimutkaisia, lopullinen paatdés voidaan
joskus antaa vasta kahden vuoden kuluttua arvioinnin aloittamisesta. Nain voi kdyda etenkin
niiden aineistojen osalta, joista on annettu paatdsluonnos, joka edellyttaa kaikkien edella
kuvattujen osapuolten kuulemista.

S Muiden kuin vaiheittain rekistersitivien aineiden osalta arviointi tehdain 180 paivan kuluessa
testausehdotuksen sisaltdvan aineiston vastaanottamisesta. Vaiheittain rekisterditaville aineille on kolme
maaraaikaa (1.12.2012, 1.6.2016 ja 1.6.2022) rekisterdintimaaraaikojen mukaisesti. Katso lisatietoja REACH-
asetuksen 43 artiklasta.
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Kuva 2: Aineiston arviointimenettely; tarkeimmat vaiheet, MSC = jasenvaltioiden komitea, EC =
Euroopan komissio.

1.3.4 Aineen arviointi

Aineiden arvioinnin tavoitteena on varmistaa rekisterdijalta lisatietoa pyytavalla paatoksella,
muodostaako jokin aine riskin ihmisten terveydelle tai ymparistolle. Aineen arviointi ei rajoitu
yksittdisen rekisterdintiaineiston sisaltdmien tietojen arviointiin, vaan siin@ voidaan ottaa
huomioon myds muista lahteistd saatavat tiedot. Erds toinen tdhan menettelyyn liittyva
erityispiirre on se, ettd REACH-asetuksen mukaisten vakiotietovaatimusten liséksi voidaan
pyytdd myds muita tietoja. Siitd, minka tyyppisia tietoja huolenaiheiden halventamiseksi
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tarvitaan ja onko tallaisten tietojen saamiseksi kaytettavissa vaihtoehtoisia menetelmia,
paatetaan tapauskohtaisesti.

Aineen arvioinnissa sovelletaan seuraavaa menettelya: jos ainetta on perusteltua pitaa
riskind ihmisten terveydelle tai ymparistolle, aine merkitdan ensin arvioitavien aineiden
luetteloon eli aineiden arviointia koskevaan saanndllisesti paivitettdvaan yhteison
toimintasuunnitelmaan (CoRAP). Kemikaalivirasto toimittaa jasenvaltioille ensimmaisen
ehdotuksen aineiden arviointia koskevaksi saanndllisesti paivitettdvaksi yhteison
toimintasuunnitelmaksi  1.12.2011 mennessa. Kemikaalivirasto hyvaksyy lopullisen
saanndllisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman jasenvaltioiden komitean
lausunnon perusteella vuoden 2012 alussa. Suunnitelma ajantasaistetaan vuosittain
(helmikuun loppuun mennessa).

Saanndllisesti paivitettavassa yhteisdn toimintasuunnitelmassa maaritetddn myds se
jasenvaltio, joka arvioinnin suorittaa. Asianomainen jasenvaltio voi toimittaa
paatdsluonnoksen 12 kuukauden kuluessa arvioinnin aloittamisesta kemikaalivirastolle, joka
hallinnoi paatdksentekoa. Paatoksentekomenettely on sama kuin vaatimustenmukaisuuden
tarkastuksessa ja testausehdotusten arvioinnissa.

Kun rekisterdija on toimittanut pyydetyt tiedot, asianomainen jasenvaltio tutkii tiedot ja
ilmoittaa kemikaalivirastolle tehdyista paatelmista. Arviointituloksen perusteella jasenvaltiot
voivat kuitenkin maaratd kansallisia toimia tai kaynnistdd Euroopan unionin laajuisia
riskinhallintatoimia (esim. tydperaisen altistumisen raja-arvot, EU:n laajuiset rajoitukset, EU:n
laajuudelta yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintajarjestelma).
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2 VUONNA 2010 SAAVUTETTU KEHITYS

2.1 Rekisterdintien vaatimustenmukaisuuden tarkastus

2.1.1 Rekisterdintien maara

Vuoden 2010 loppuun mennessa oli tehty yli 21 600 REACH-asetuksen mukaista
rekisterdintia. Rekisterdinnit on eritelty tonnimaaran ja rekisterdintistatuksen mukaan
jaliempana taulukossa 1.

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

o Rekisterodintiaineistojen kokonaismaara tarkoittaa 31. joulukuuta 2010 mennessa
paatdkseen saatuja rekisterdinteja, mika tarkoittaa esimerkiksi rekisterdintinumeron
antamista.

o Paatdkseen saatettujen rekisterdintien ja toimitettujen aineistojen maarissa on eroja,
silld aineistojen toimittamisen jalkeen niille tehddan erilaisia tarkastuksia, joissa ne
voidaan myos hylata (katso kohta 1.3).

o Jaliempana esitetty rekisterdintien kokonaismaard ei sisalla tuotantopaikalla
kaytettavia erotettuja valituotteita koskevia aineistoja, koska arviointimenettelyt eivat
koske niita.

¢ lImoitetut luvut eivat sisalla ajantasaistettuja aineistoja. Kukin rekisteréintinumero on
siis laskettu vain kerran: jos aineistoa on ajantasaistettu (esimerkiksi tonnimaaran
osalta tai spontaanisti), vain viimeisin toimitus on otettu huomioon.

e Taulukon 1 luvuissa on mukana testausehdotuksia sisaltavat aineistot.

Taulukko 1: Vuoden 2010 loppuun mennessa paatokseen saatujen rekisterdintiaineistojen maara

Tonnimaara Rekisterdinnit Kuljetettavat YHTEEN-
vuodessa (muut kuin valituotteet) valituotteet SA
Vaiheittain Muut kuin Vaiheittain | Muut kuin
rekisteroita- vaiheittain rekisterdi- | vaiheittain
vate rekisteroi- tavat rekisteroi-
tavat’ tavat
1-10 765 528
10-100 751 137 775 460 4 844
100-1000 1 351 77
>1000 14 592 55 2158 13 16 818
YHTEENSA
rekisterdintistatuksen mukaan 17 459 797 2933 473 21 662
(vaiheittain /

6 vaiheittain rekistersitavat aineet = aineet, joihin sovelletaan REACH-asetuksen siirtymajarjestelyja.

7 Muut kuin vaiheittain rekisterditavat aineet = uusi Euroopan unionin markkinoille saatettava aine.
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muut kuin vaiheittain

rekisteroitavat)

2.1.2 Vakiorekisterdintien vaatimustenmukaisuuden tarkastus

Vuonna 2010 kemikaalivirasto tarkasti 151 aineiston vaatimustenmukaisuuden. Naista
tarkastuksista 135 aloitettiin vuonna 2010, ja 16 aineiston tarkastus oli aloitettu vuonna
2009. Taulukossa 2 on esitetty vuonna 2010 vaatimustenmukaisuuden tarkastuksessa
olleiden aineistojen maara. Yhteenveto kemikaaliviraston suorittamista
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksista arviointimenettelyn alusta l|ahtien on esitetty
litteessa 1.

Taulukko 2: Vuonna 2010 tehdyt vaatimustenmukaisuuden tarkastukset

Vaiheittain Muut kuin

rekisteroitavat vaiheittain
rekisteroitavat

Vuonna 2010 kaynnistettyjen 39 96
vaatimustenmukaisuuden tarkastusten maara

Vuodesta 2009 jatkettujen vaatimustenmukaisuuden 16
tarkastusten maara

Vuonna 2010 vaatimustenmukaisuuden tarkastuksissa

tarkastettujen aineistojen kokonaismaara 151

Vuoden 2010 Iloppuun mennessa paatokseen saatiin 70 vaatimustenmukaisuuden
tarkastusta, 21 oli paatdksentekovaiheessa ja 60 muun aineiston arviointia jatketaan vuonna
2011. Vuoden 2010 vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tulokset on esitetty kuvassa 3.

Yhteensa 70:std paatdkseen saadusta aineistosta 12 aineiston osalta tehtiin lopullinen
paatds, jossa rekisterdijaa pyydettiin toimittamaan lisda tietoja. 33 aineiston osalta
rekisterdijalle lahetettiin laatua koskeva huomautuskirje, jotta rekisteréija voi parantaa
aineiston laatua; tdma ei kuitenkaan ole virallinen paatds. Loput 25 aineistoa saatiin
paatdkseen ilman muita toimia.

Kahdentoista lopullisen paatdksen lisdksi kemikaalivirasto antoi 22 paatdsluonnosta vuonna
2010. Yksi niistéd peruutettiin paatdksentekovaiheessa rekisterdijan toimittamien lisatietojen
perusteella. Muut 21 paatésluonnosta ovat paatoksentekovaiheessa, ja lopulliset paatdkset
tehdaan vuonna 2011.

Kaikkien vuonna 2010 paatdkseen saatujen vaatimustenmukaisuuden tarkastusten osalta
noudatettiin lakisdateisia maaraaikoja (esimerkiksi mahdollinen paatésluonnos annettiin 12
kuukauden kuluessa vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen aloittamisesta).
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Vuonna 2010 paatokseen saatujen
vaatimustenmukaisuustarkastusten tulokset

lopullinen paatds
(12;17 %)

saatu
paatokseen ilman
(25;36 %)

laatua koskeva
huomautuskirje
(33:47%)

Kuva 3: Vuonna 2010 tehtyjen vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tulokset:

Kaksitoista lopullista paatdsta hyvaksyttiin seuraavasti:

- Kahdeksan paatésluonnosta  hyvaksyttin - lopullisina  paatéksind  ilman
jasenvaltioiden komitean osallistumista, koska jasenvaltioiden toimivaltaisilta
viranomaisilta ei ollut saatu muutosehdotuksia.

- Neljadn paatokseen tuli muutosehdotuksia vahintddn yhden jasenvaltion
toimivaltaiselta viranomaiselta. Muutosehdotuksista keskusteltiin jasenvaltioiden
komitean kokouksissa. Komitea teki yksimielisen paatdksen kaikista neljasta
paatosluonnoksesta, ja kemikaalivirasto hyvaksyi vastaavat lopulliset paatokset.

Toistaiseksi paatésluonnoksia ei ole siirretty komission kasiteltdvaksi. Lopullisista
paatoksista ei ole mydskaan tehty oikaisupyyntoja toistaiseksi.

Yhteenveto rekistergijilta lopullisella paatdksella pyydetyista tiedoista on taulukossa 3.
Taulukko 3: Vaatimustenmukaisuuden tarkastusta koskevilla lopullisilla paatoksilla pyydetyt tiedot

Paatdsten
lukumaara8

Pyydetyn tiedon tyyppi

Aineen tunnistetietoja ja aineen koostumuksen varmistamista koskevat tiedot
(REACH, liite VI, 2).

8 Yieenss lopullisissa paatoksissa edellytettin  useampaa kuin yhtd tietoa, jotta rekisterdinti olisi
vaatimustenmukainen.
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Syttyvyys (REACH, liite VII, 7.10) 1
Itsesyttymislampdétila (REACH, liite VII, 7.12) 1
Raekokojakauma (REACH, liite VII, 7.14) 1
Hajoamisvakio (REACH, liite IX, 7.1.6) 1
Adsorption/desorption seulonta (REACH, liite VIII, 9.3.1) 1
Kasvunestotutkimus, vesikasvit (REACH, liite VII, 9.1.2) 1
In vitro -geenimutaatiotutkimus nisékassoluilla (REACH, liite VIII, 8.4.3) 1
Iéis7é1éi)ntymismyrkyllisyyden / kehityksen hairididen seulonta (REACH, liite VIII, 3
Jphdetut vaikutuksetto_m_at_altistumistaSQt (DNEL) osana ihmisten terveydelle y
aiheutuvan vaaran arviointia (REACH, liite I, 1.4.1)

A_rvioidut vaikutuksetto_m_at_pitoisuudet (!_DNEC) osana ihmisten terveydelle y
aiheutuvan vaaran arviointia (REACH, liite I, 3.3.1)

Altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta kaytettdessa ainetta valmisteissa 1

(REACH, liite 1)

Kaikki perustelut vakiotestausohjelman mukauttamiselle kahden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyytta kasittelevaa tutkimusta varten (REACH, liite X, 1
8.7.3) liitteen 1X 1.5 kohdan mukaisesti. esim. interpolointi

Parannetut yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat (liite 1, 1.1.4 ja 3.1.5) 4

Kuten kohdassa 1.3.1 on selostettu, kemikaalivirasto lahettda rekisterdijille joissain
tapauksissa laatua koskevia huomautuskirjeitd rekisterdintiaineistojen tarkistamiseksi ja
muihin kuin muodollisiin tietopuutteisiin liittyvien puutteiden korjaamiseksi. Yhteenveto laatua
koskevissa huomautuskirjeissa kasitellyista epajohdonmukaisuuksista on esitetty taulukossa
4.

Taulukko 4: Laatua koskevissa huomautuskirjeissa kasiteltyjen puutteiden tyyppi

Laatua koskevissa huomautuskirjeissa kasitellyt Laatua koskevien
puutteet/epdjohdonmukaisuudet huomautuskirjeiden
lukumaara °
Aineen tunnistetiedot 6
Kemikaaliturvallisuusraporttiin liittyvat seikat, esim. PNEC- tai 8

DNEL-arvot, altistumisen arviointi, puuttuva kuvaus jatevaiheesta

Luokitus ja merkinnat 18

Turvallisen kayton ohjeistus, esimerkiksi riittavat neuvot 6
altistumisen ehkaisemiseksi

9 Yieensa laatua koskevissa huomautuskirjeissa kasiteltiin useampaa kuin yhta epajohdonmukaisuutta.
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Testiaineen puhtaus 1

Yksityiskohtaisissa tutkimustiivistelmissa epatarkkuuksia tai 5
epajohdonmukaisuuksia

Tunnistetut kaytot, tiukasti valvotut olosuhteet, valituotteen status 11
Tietojen yhteiskayttd 3
Tonnimaaraa koskevat tiedot epajohdonmukaisia 2

2.1.3 Aineistojen arvioinnin tarkeysjarjestys

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen tarkeysjarjestys on esitetty aineistojen ja aineen
arvioinnin toimintaohjeissa seka arvioinnin tarkeysjarjestyksen maarittamistd koskevissa
ohjeissa.

Onhjeistusasiakirjoissa esitettyjen toimintatapojen mukaisesti kemikaalivirasto noudattaa talla
hetkella aineistojen arvioinnissa tarkeysjarjestysta, joka perustuu kolmenlaisille kriteereille:

- REACH-asetuksessa maaritetyt perusteet
- satunnaisvalinta
- tiettyyn huolenaiheeseen perustuva valinta.

Naiden perusteiden painoarvo voi maaraytya vastaanotettujen aineistojen tyypin,
arviointitulosten  mukaisen  vaikuttavuuden seka jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, jasenvaltioiden komitean jasenten ja muiden sidosryhmien kanssa kaytyjen
keskustelujen perusteella.

Satunnaisvalinnan ansiosta aineistojen laadusta saadaan hyva yleiskuva, ja sen avulla myds
tarkeysjarjestyksen perusteita voidaan maarittdd tarkemmin vaatimustenvastaisuuden
yleisimpien syiden mukaan. Tiettyyn huolenaiheeseen perustuvan toimintatavan
tarkoituksena on asettaa etusijalle sellaisia aineistoja, joissa todenndkoisesti on aineen
turvallista kayttda koskevia puutteita. Kun tallaiset aineistot asetetaan etusijalle,
kemikaaliviraston resursseja voidaan kayttdad vaatimustenmukaisuuden tarkastuksissa
parhaalla mahdollisella tavalla ihmisten terveyden ja ymparistdn suojelun kannalta.

Niiden aineistojen osalta, joiden arviointi saatiin paatdkseen vuonna 2010,
satunnaisvalinnan osuus oli noin 27 prosenttia valituista aineistoista (16 aineistoa). Loput 73
prosenttia (54 aineistoa) valittiin tietyn huolenaiheen perusteella. Yhteenveto kummallakin
perusteella (tietyn huolenaiheen perusteella valittu tai satunnaisvalinta) valittujen aineistojen
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen tuloksista on esitetty kuvassa 4. Tulokset osoittavat,
ettd ilman muita hallinnollisia toimia paatdkseen saatujen aineistojen osuus oli sama
kummankin valintaperusteen osalta. Satunnaisvalinnalla valittujen aineistojen osalta laatua
koskevien huomautuskirjeiden prosenttiosuus oli pienempi (37,5 prosenttia) kuin tietyn
huolenaiheen perusteella valituissa aineistoissa (50 prosenttia), kun taas paatdksia
lahetettin enemman (25 prosenttia) satunnaisvalinnalla valituista aineistoista kuin tietyn
huolenaiheen perusteella valituista (15 prosenttia).

Vaikka vuonna 2010 paatdkseen saatujen vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tulos
osoittaa, ettd arvioitujen aineistojen laatu on melko riittamaton (17 prosentille annettiin
lopullinen paatds ja 47 prosentille laatua koskeva huomautuskirje), on tarkeda muistaa, etta
naiden (aikaisin toimitettujen ja valittujen) aineistojen laatua ei voida yleistdd koskemaan
kaikkia aineistoja, jotka on rekisteroity 1. joulukuuta 2010 mennessa.
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%
60 - laatua koskeva
huomautuskirje
(50%)
laatua koskeva
ei huomautuskirje ei toimenpiteita
40 1 toimenpiteita (37.5%) (37.5%)
(35%)
paatés
(25%)
paatos
20 1 (15%)
D T 1
Tietyn huolenaiheen perusteella valitut Satunnaisesti valitut aineistot (16)
aineistot (54)

Kuva 4:Laatu aineistoissa, joiden vaatimustenmukaisuuden tarkastus saatiin paatékseen vuonna
2010

2.1.4 Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitettuja aineita koskevat aineistot
(keskeneraiset NONS-aineistot)

Ns. uudet aineet ovat aineita, jotka on tuotu Euroopan yhteisdn markkinoille 18. syyskuuta
1981 jalkeen, ts. ne ovat aineita, jotka eivat sisally Euroopan kaupallisessa kaytdssa olevien
kemiallisten  aineiden luetteloon  (EINECS-luettelo). ¥ REACH-asetuksen tapaan
tietovaatimukset olivat tonnimaarakohtaisia ilmoitettuja aineita koskevan aiemman
lainsdadannon mukaisesti (direktiivi 67/548/ETY).

Aiemman lainsdadannon nojalla aineiden ilmoittajat velvoitettiin ilmoittamaan asianomaiselle
jasenvaltiolle, jos ainetta pidettiin kaupan yli 100 tonnia tai tuotiin maahan yli 1 000 tonnia
vuodessa. Jasenvaltiolla oli velvollisuus arvioida, oliko ilmoittajalta pyydettava lisatesteja.
Joissakin tapauksissa jasenvaltiot eivat kuitenkaan saaneet arviointia paatokseen eivatka
tehneet paatdéstd ennen REACH-asetuksen siitymasaanndsten voimaantuloa 1. elokuuta
2008. Sen vuoksi paatettiin, etta kemikaalivirasto arvioi aineistot, jotka koskivat yli 100 tonnia
vuosittain valmistettavia tai maahantuotuja ilmoitettuja aineita. Asianosaisia yrityksia
kehotettiin ehdottamaan vapaaehtoisesti testausta tai ajantasaistamaan olemassa olevat
aineistonsa 30. marraskuuta 2009 mennessa.

Kemikaalivirasto lahetti 53 kirjettd, joissa ilmoittajia  pyydettiin  toimittamaan
testausehdotuksia. Rekisterdijat ajantasaistivat aineistonsa 19 tapauksessa, joista nelja
sisélsi testausehdotuksia. Rekisterdijien ja asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten toimittamien tietojen perusteella on paatetty, ettd 27 tapauksen osalta ei ole
tarvetta aloittaa vaatimustenmukaisuuden tarkastusta REACH-asetuksen 41 artiklan
mukaisesti. Taulukossa 5 on esitetty ilmoitettuja aineita koskevien keskeneraisten
aineistojen parissa tehtavan tyon tilanne vuoden 2010 lopussa.
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Taulukko 5: limoitettuja aineita koskevien keskeneraisten aineistojen parissa tehtavan tyon tilanne.

; Aineistojen
Tilanne
lukumaara
Testausehdotusten pyytamiseksi lahetetyt kirjeet 53
Vastaanotetut ajantasaistetut aineistot 19

» Testausehdotuksia sisaltavat ajantasaistetut aineistot

Vaatimustenmukaisuuden tarkastusta ei aloitettu10 27
Syy, miksi vaatimustenmukaisuuden tarkastusta ei aloitettu:
> Valmistus lopetettu
» Lopetettu valituotestatuksen vuoksi
> Muut hallinnolliset syyt, esimerkiksi tonnimaaraksi 18

vahvistettu <100 tonnia vuodessa

Arvioinnin tilanne
> Paatésluonnokset paatdksentekovaiheessa 13
(vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen tai
testausehdotusten nojalla) 1
» Lopullinen paatos lahetetty (testausehdotuksen nojalla)

» Saatu paatdkseen ilman hallinnollisia toimia

> Arviointi meneilladn

2.1.5 Valituotteet

REACH-asetuksessa valituotteeksi maaritetdan aine, jota valmistetaan kemiallista prosessia
varten tai kulutetaan tai kaytetdan kemiallisessa prosessoinnissa sen muuntamiseksi
toiseksi aineeksi. Tuotantopaikalla kaytettaville erotetuille (17 artikla) ja kuljetettaville
vélituotteille (18 artikla) voi olla hydtya suppeammista tietovaatimuksista, mikali niita
kaytetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Tuotantopaikalla kaytettavat erotetut valituotteet
eivat kuulu REACH-asetuksen mukaisten arviointimenettelyjen piiriin.

Vuonna 2010 kemikaalivirasto sai paatdkseen 303 aineiston tarkastuksen vuonna 2009
rekisterdityjen tuotantopaikalla kaytettavien ja kuljetettavien erotettujen valituotteiden osalta.
Tarkastuksen tavoitteena oli varmistaa hyvin yleisella tasolla, tayttavatkdé nama rekisterdinnit
vélituotteilta edellytettdvat vaatimukset vai onko niissa aineita, joilta edellytetddn normaali
rekisterdinti. Tarkastuksen perusteella kemikaalivirasto aloitti vaatimustenmukaisuuden
tarkastukset yhdentoista kuljetettavia erotettuja valituotteita koskevan aineiston osalta.

Kaikissa yhdesséatoista tapauksessa kuljetettavien erotettujen valituotteiden rekisterdijille
l&hetettiin laatua koskeva huomautuskirje, jossa pyydettiin selventavia tietoja. Muutamia
esimerkkeja valituotteita koskevissa aineistossa olleista puutteista, joista pyydettiin
selvennysta:

- valituotteen statusta ei voitu vahvistaa ja statuksen vahvistamiseksi tarvittiin lisaa tietoa

10 Ajantasaistetun aineiston vastaanottamisen tai kemikaaliviraston ja jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten

tekeman ennakkoarvioinnin vuoksi.
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- tietoa riskinhallintatoimista ja/tai tiukasti valvotuista olosuhteista puuttui tai se oli
ristiriitaista.

Koska "tiukasti valvottujen olosuhteiden” maaritelma ja sitd koskeva ymmarrys kehittyvat

edelleen ja koska asianmukaista ohjeistusta on ajantasaistettu vasta hiljattain (joulukuussa

2010), laatua koskevia huomautuskirjeitd lahetettiin vain niissd tapauksissa, joissa ol

selvasti aihetta epailla aineiden valituotteiksi rekisterdinnin statusta.

Kemikaalivirasto my0s totesi, etteivat monet kuljetettavien valituotteiden rekisteroijat vaikuta
tayttavan 17 artiklan 2 kohdan d alakohdan ja 18 artiklan 2 kohdan d alakohdan vaatimuksia
kaiken saatavilla olevan tiedon toimittamisesta fysikaalis-kemiallisista, ihmisten terveytta tai
ymparistda koskevista ominaisuuksista. Ei vaikuta uskottavalta, etteikd naita tietoja olisi
olemassa, koska ilman perustietoja esimerkiksi aineen fysikaalis-kemiallisista
ominaisuuksista, esimerkiksi kiehumis- tai sulamispisteesta, kyseistd kemikaalia ei ole
mahdollista kayttaa prosessissa.

Kun kemikaalivirasto on saanut rekisteroijalta selventdvan vastauksen (tai vaikka se ei ole
saanut sitd) laatua koskevaan huomautuskirjeeseen maarapaivaan mennessa, virasto arvioi,
ovatko tiedot riittdvia vahvistamaan kaytdn ja tiukasti valvotut olosuhteet valituotteita
koskevien vaatimusten mukaisesti. Jos toimitetut tiedot eivat ole riittavia osoittamaan kayttéa
valituotteena tai jos kemikaalivirastolle ei toimiteta ajantasaistettua aineistoa, virasto voi
laatia paatésluonnoksen ja pyytaa tietoja 10 artiklan nojalla.

2.2 Testausehdotusten arviointi

Vuoden 2010 loppuun mennessa 574 rekisterodintiaineistoa sisalsi testausehdotuksia. Maara
voi hieman muuttua tulevina kuukausina, koska joidenkin juuri ennen rekisterdinnin
ensimmaistd maarapaivaa (1. joulukuuta 2010) toimitettujen aineistojen tekninen
taydellisyystarkastus oli vield meneillaan.

Nama 574 aineistoa sisalsivat yhteensa 1 171:t& tutkittavaa ominaisuutta koskevaa
testausehdotusta, joista 709 oli maara tehda selkarankaisilla elaimilla. Liitteissa 2 ja 3 on
analyysi vuoden 2010 loppuun mennessa tulleiden rekisterdintiaineistojen sisaltamista
testausehdotuksista. Testausehdotusten tutkittavien ominaisuuksien kokonaismaara
tarkoittaa  rekisterdintiaineistoissa  ehdotettuja  testeja  riippumatta tonnimaarista,
testausehdotuksen merkittdvyydesta tai aineesta. Kemikaalivirasto totesi, ettd joissakin
tapauksissa useammat rekisterdijat olivat toimittaneet samaa ainetta ja samoja tutkittavia
ominaisuuksia koskevia testausehdotuksia. Muutamissa tapauksissa testausehdotuksia
toimitettiin liitteen VII tai liitteen VIII mukaisista ominaisuuksista, joiden osalta testitulokset
olisi normaalisti pitanyt sisallyttdd rekisterdintiaineistoihin. Naitd tapauksia on kuitenkin
verrattain vahan; niiden osuus on alle viisi prosenttia testausehdotuksia siséaltaneista
rekisterdintiaineistoista.

Vuonna 2010 kemikaalivirasto tarkasti 123 testausehdotusta sisaltéanyttd aineistoa: naista
seitseman oli siirretty vuodelta 2009 ja loppujen 116 aineiston tarkastus aloitettiin vuonna
2010. Yhteensa 123:sta tarkastettavana olleesta testausehdotuksia sisaltdneesta aineistosta
99 aineistoa sisalsi ehdotuksia selkarankaisilla elaimilla tehtavistd kokeista, mika edellyttaa
kolmansien osapuolten kuulemista. Kuulemisia jarjestettin 22 aineen osalta, loput 87
kuulemista pidetdan vuoden 2011 aikana. Testausehdotusten arvioinnin aikana on havaittu
muutamissa tapauksissa, ettd aineisto sisalsi joitakin sellaisia puutteita, jotka
todennakdisesti vaikuttavat aineen turvalliseen kayttédén. Sen vuoksi kemikaalivirasto paatti
aloittaa viittd testausehdotuksen sisaltdvaa aineistoa koskevan vaatimustenmukaisuuden
tarkastuksen.

Kemikaalivirasto antoi nelja lopullista paatésta ja yksitoista paatésluonnosta vuonna 2010
arvioiduista testausehdotuksista. Kolme paatdsluonnosta peruutettiin
paatoksentekomenettelyn aikana seuraavista syista:
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- valmistuksen lopetus?
- tonnim&aran vahentaminen
- rekisterdijan peruuttama testausehdotus.

Taulukossa 6 on esitetty yhteenveto vuonna 2010 arvioiduista testausehdotuksista. Kaikki
arvioinnit saatiin valmiiksi lakisaateisten maaraaikojen mukaisesti.

Taulukko 6: Yhteenveto vuonna 2010 arvioiduista testausehdotuksista

Aineistot,

i joissa
Ainetyyppi YHTSEAEN selkarankai-

silla tehtavia
kokeita

Kes-  Vuodelle
key- 2011
siirretyt

Lopulliset
Paatdsluonnokset’2  paatokset

Vaiheittain
rekisteroita-
vat
Muut kuin
vaiheittain
rekisteroita-
vat

YHTEENSA

Lopulliset paatdkset hyvaksyttiin seuraavasti:

- yksi paatds hyvaksyttiin ilman jasenvaltioiden komitean osallistumista, koska
jasenvaltiot eivat tehneet muutosehdotuksia

- kolme paatosta hyvaksyttiin jasenvaltioiden komitean yksimielisen paatoksen
perusteella.

Yhdessa lopullisessa paatdksessa rekisterdijan ehdottamia testeja on muutettu, ja kolmessa
muussa paatdksessa edellytettiin rekisterdijan ehdottamia testeja. Yhtdan paatdsluonnosta
ei siirretty komission Kkasittelyyn. Mydskaan lopullisista paatdksista ei ole tehty
oikaisupyyntdja toistaiseksi. Taulukossa 7 on esitetty lopullisissa paatoksessa edellytetyt
testit.

11 Jos ainetta aletaan valmistaa/maahantuoda uudestaan, silta vaaditaan uusi rekisterdinti.
12 Paatosluonnokset, joita ei ollut muutettu lopullisiksi 31. joulukuuta 2010 mennessa.
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Taulukko 7: Lopullisissa paatoksissa edellytetyt testit

Arvioitujen testausehdotusten osalta edellytetyt testit Paatosten lukumaarals

Stabiilisuus orgaanisissa liuottimissa ja merkittavien 1
hajoamistuotteiden tunnistetiedot (REACH, liite IX, kohta 7.15)

Viskositeetti (REACH, liite IX, kohta 7.17) 1

Subkrooninen myrkyllisyystutkimus (90 vuorokautta) rotilla, suun 2
kautta (REACH, liite IX, kohta 8.6.2)

Kehityksen hairididen testi rotilla, suun kautta (REACH, liite IX, 2
8.7.2)
Kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystesti rotilla, suun kautta 1

(REACH, liite X, 8.7.3)

Vastaukset kolmansien osapuolten toimittamiin tieteellisiin tietoihin, jotka
koskevat elainkokeita edellyttavia testausehdotuksia

REACH-asetuksen mukaan aineen testaaminen uusilla testeilla, joihin liittyy selkarankaisia
elaimid, on viimeinen keino. Sen varmistamiseksi, ettd olemassa olevia tietoja on
hyédynnetty parhaalla mahdollisella tavalla, kemikaalivirasto julkaisee verkkosivuillaan kaikki
selkarankaisia elaimia koskevat testausehdotukset REACH-asetuksen liitteissa I1X ja X
maaritettyjen tutkittavien ominaisuuksien osalta ennen ehdotusta koskevan paatoksen
tekemista. Kun ehdotukset on julkaistu, kolmansilla osapuolilla on 45 paivaa aikaa toimittaa
"tieteellisesti patevia tietoja ja tutkimuksia, joissa kasitelldan testausehdotuksessa kasiteltya
ainetta ja vaarojen vaikutuskohdetta” (REACH-asetuksen 40 artiklan 2 kohta).
Kemikaalivirasto ottaa huomioon kaiken keratyn tieteellisen tiedon valmistellessaan lopullista
paatosta.

REACH-asetus ei velvoita kemikaalivirastoa antamaan yksityiskohtaisia vastauksia tietoja
toimittaneille kolmansille osapuolille. Testausehdotuksia koskevat lopulliset paatokset
sisaltavat syiden erittelyd koskevassa kohdassa arvioinnin paatelmat kolmansien osapuolten
toimittamista tiedoista. Nama paatelmat ovat olleet kuitenkin vain asianomaisten
rekisterdijien saatavilla, koska heitd on pidetty testausehdotusta koskevan paatdksen
vastaanottajina.

Kemikaalivirasto on havainnut, ettd kolmansien osapuolten toimittamia tietoja koskevaa
palautetta pyydetdan yha enemman, minka vuoksi virasto on hiljattain paattanyt, etta
vastaukset kolmansien osapuolten toimittamiin tietoihin testausehdotuksista, joihin liittyy
eldinkokeita, julkaistaan jatkossa kemikaaliviraston verkkosivuilla. Tiedot johdetaan
lopullisesta paatoksestd ja ne julkaistaan saanndllisesti vastauksena kutakin
testausehdotusta koskeneeseen julkiseen kuulemiseen.

Tastd toimintatavasta koituu se hyoty, ettd julkiseen kuulemiseen osallistuneiden
sidosryhmien osallisuus tulee nakyvammaksi ja sen arvioinnista tiedotetaan avoimesti.
Tavoitteena on lisata kolmansina osapuolina toimivien sidosryhmien ymmarrysta ja tietoa
arviointimenettelystd, mink& ansiosta ne voivat kehittdd omaa osallisuuttaan ajan myo6ta.

13 Joissakin paatoksissa edellytettiin useampaa kuin yhta testia.
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2.3 Aineistojen arvioinnin seuranta

REACH-asetuksen 42 artiklan nojalla kemikaaliviraston on tutkittava kaikki 40 tai 41 artiklan
mukaisesti tehdyn paatdksen johdosta toimitetut tiedot. Kun aineiston arviointi on saatu
paatokseen, kemikaaliviraston on ilmoitettava komissiolle ja jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille saaduista tiedoista ja mahdollisista paatelmistaan.

Jos tarpeen, toimivaltaiset viranomaiset kayttavat tasta arvioinnista saatuja tietoja aineen
tarkeysjarjestyksen maarityksessa aineen arviointia varten (45 artiklan 5 kohta), liitteen XV
mukaisen aineiston valmistelussa tunnistettaessa suurta huolenaihetta aiheuttavia aineita,
jotka sisallytetaan liitteeseen XIV (59 artiklan 3 kohta) ja rajoitusehdotuksen valmistelussa
(69 artiklan 4 kohta). Kemikaalivirasto kayttaa saatuja tietoja REACH-asetuksen 44 artiklan
soveltamisalan mukaiseen aineiden arviointiin.

Koska lisatietojen toimittamisen maaraaika ei ole viela umpeutunut monissa tapauksissa, on
liian aikaista raportoida seurannasta ja sen yksityiskohdista tai tilastoista. Ensimmaiset
tilastot esitetdan arvioinnin etenemistd vuonna 2011 koskevassa kertomuksessa.

Toinen ryhma paatoksia, joiden osalta edellytetdan seurantatoimia, ovat jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tekemat paatokset, joissa ilmoittajilta pyydetdan lisatietoja
direktiivin 67/548/ETY nojalla. REACH-asetuksen voimaantulon jalkeen naista paatodksista
tuli kemikaaliviraston paatoksia REACH-asetuksen 135 artiklan mukaisesti. Pyydettyja tietoja
arvioi jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai kemikaalivirasto sen mukaan, mika on
toimivaltaisen viranomaisen tekeman alkuperaisen paatdksen oikeusperusta.

Tama koskee 225:tt8 paatdsta, joiden statukset ovat seuraavat:
— ajantasaistettu aineisto (vastaanotettu 31. joulukuuta 2010 mennessa): 58
— vireilla olevat paatokset: 197
* maaraaika tulossa: 18
e maaraaika umpeutunut: 145
* eiasetettua maaraaikaa: 34

Yhteensa 58 vastaanotetusta aineistosta 31 kuuluu aineiston arvioinnin piiriin, el
ajantasaistetut aineistot tarkastaa kemikaalivirasto. Niitd koskevat paatokset ovat tehneet
jasenvaltiot, ja ne katsotaan REACH-asetuksen 135 artiklan 1 kohdan mukaisesti tehtyina
aineiston arviointia koskevina paatdksina. Kahtakymmentaseitsemaa ajantasaistettua
aineistoa pidetdan aineen arviointia koskevina paatdoksind REACH-asetuksen 135 artiklan 2
kohdan mukaisesti, ja naiden aineistojen tarkastus kuuluu jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Lisatietoja menettelystd on asiakirjassa "Kysymyksia ja vastauksia aiemmin

Niiden rekisterdintiaineistojen, joiden osalta vaadittujen tietojen toimittamisen niita
koskevissa paatoksissd asetettu maaraaika on umpeutunut, ei katsota tayttdvan
lainsdadanndn vaatimuksia, ja niiden valvontatoimista vastaavat jasenvaltioiden
viranomaiset. Talla hetkellda kemikaalivirasto tekee yhteisty6ta jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa koordinoidakseen rekisterdijille toimitettavia vastauksia. Rekisterdijille
l&hetetdan muistutuksia vireilla olevista pyynnoista.

2.4 Aineen arviointi

Jasenvaltiot aloittavat aineen arvioinnin vuonna 2012 sen jalkeen, kun aineiden arviointia
koskeva saanndllisesti paivitettdva yhteisdn toimintasuunnitelma on laadittu. Virasto on
aloittanut tdman menettelyn valmistelut wvuonna 2010. Kemikaalivirasto jarjesti
jasenvaltioiden kanssa tyOpajan, jonka tavoitteena oli sopia aineiden tarkeysjarjestyksen
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maarittamisesta arviointia varten sekd ensimmaista luetteloa koskevista maaraajoista ja
menettelyista (katso kohta 2.7).

2.5 Aineiston arvioinnin tarkeysjarjestyksen maarittamista tukevat
tietotekniset tydkalut

Kemikaalivirasto kehittdd parhaillaan tietoteknisia sovelluksia, joiden avulla REACH-
asetuksen nojalla toimitettua aineistoa voidaan analysoida jossain maarin automaattisesti.
Tietoteknisilla sovelluksilla kasitelladn REACH-IT- ja IUCLID-jarjestelmistd sekd muista
tietokannoista saatuja tietoja. Taman tarkoituksena on tukea kemikaaliviraston
tarkeysjarjestyksen maarittdmistd hyddyntdmalla tarkeysjarjestyksen maarittdmisen
perusteita automaattisesti (katso kohta 2.1.3).

Sovellus hakee kaikista eri lahteista tietoja, joiden perusteella se laatii jokaista aineistoa tai
toimitusta kuvaavia ominaisuuksia. Viisi ominaisuusluokkaa ovat erityisen merkittavia
tarkeysjarjestyksen maarittamisessa. Ne liittyvat seuraaviin seikkoihin aineistossa:

- hallinnolliset nakokohdat (esimerkki: tayttyvatkd tietojen yhteisesti toimittamista
koskevat velvoitteet tai kaytetdanko poisjattaytymista ja jos, minka tutkittavien
ominaisuuksien osalta)

- tutkimuksen tyyppi ja laadun osoittimet (esimerkki: haettujen aineiston
mukauttamisten  lukumaara ja tyyppi; tutkimus, joka ei ole hyvan
laboratoriokaytannoén (GLP) mukainen

- aineen (vaaralliset) ominaisuudet (esimerkki: ennalta maaritetyn vaihteluvalin
mukainen tai sen ulkopuolinen ominaisuusarvo, mahdollisten PBT-ominaisuuksien
osoittimet)

- luokitus (esimerkki: aine on luokiteltu myrkylliseksi, haitalliseksi tai vaaralliseksi
ymparistolle)

- altistuminen ja kaytét (esimerkki: kayttdéa laajasti eri tarkoituksiin koskevat ennalta
maaritetyt perusteet).

Tarkeysjarjestyksen maarittamiseen tarkoitettujen tietoteknisten tydkalujen avulla voidaan
tehostaa arviointitydtd, avustaa paatdksentekoa tarjoamalla osoittimia eritasoisista
huolenaiheista (riskiin vai vaaraan perustuva), edistdd paatésten yhdenmukaisuutta
kansainvalisesti seka valttaa paallekkaisyyttd muiden jo tekemaan arviointitydhén nahden.

2.6 Rekisteroijien ja sidosryhmien tarkkailijoiden osallistuminen
paatoksentekomenettelyyn

Jasenvaltioiden  komitealla on tarked rooli aineiston  arviointiin liittyvassa
paatdksentekomenettelyssa. Komitea vastaa muun muassa yksimieliseen sopimukseen
paasemisesta viraston komitealle kasiteltdvaksi siirtdmien paatdsluonnosten osalta. Kukin
jasenvaltio on nimittanyt komiteaan yhden jasenen. Sidosryhmaorganisaatioiden nimetyt
edustajat saavat osallistua komitean tai sen tyéryhmien kokouksiin vakituisina tarkkailijoina
komitean tai hallintoneuvoston jasenten pyynndstd, ja heiddn on noudatettava
salassapitosaantdja.

Vuonna 2010 jasenvaltion komitean tydjarjestysta muutettiin, jotta aineistojen toimittajat ja
sidosryhmien tarkkailijajasenet voivat osallistua niihin jasenvaltioiden komitean kokousten
osiin, joissa kasitelldan aineiston arviointitapauksia. Muutetun tydjarjestyksen mukaan
aineiston toimittaja, esimerkiksi asianomainen rekisterdija tai tietojen yhteisesti toimittamisen
osalta asianomaisista rekisterdijistd koostuvan ryhman edustaja, voivat osallistua
kokoukseen tarkkailjana, kun komitea ka&sittelee heiddn tapaustaan. Elleivat
salassapitosaannét esta osallistumista, seka sidosryhmaorganisaatioiden nimetyt edustajat
ettd asianomaiset tapausten omistajat voivat tarvittaessa osallistua komitean kokouksiin,
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joissa esitelldaan ja kasitellaan aineiston arviointia koskevia paatdsluonnoksia. He eivat
kuitenkaan saa osallistua kokousten paatdksentekovaiheeseen. Taman paatdksen
tarkoituksena on saavuttaa tasapaino naissa tapauksissa vaaditun salassapitovelvollisuuden
ja paatdksentekomenettelyn avoimuuden valilla.

Lisatietoja on osoitteessa

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp

2.7 Rekisteroijille tarjottava tuki

2.7.1 Vuorovaikutus rekistero6ijien kanssa

REACH-asetuksen mukaan rekisterdijillda on oikeus antaa paatésluonnoksesta virallisia
huomautuksia 30 paivan kuluessa sen vastaanottamisesta. Viralliset huomautukset on
toimitettava kirjallisesti kemikaaliviraston laatimassa mallipohjassa. Talla tavalla rekisteroijat
voivat tulla kuulluksi ehdotetun hallinnollisen toimen osalta. Toisaalta rekisterdijat voivat
kayttda tatd myos keinona parantaa toimitettujen tietojen laatua ja mikali mahdollista,
saattaa aineisto vaatimusten mukaiseksi toimittamalla ajantasaistettu aineisto jo tassa
vaiheessa.

Ensimmaisissa aineistojen arvioinneissa havaittiin, etta rekisterdéijille olisi apua tieteellisesta
ja oikeudellisesta taustatiedosta, jotta he ymmartaisivat paatésluonnoksen tietovaatimuksia
ja paatoksentekomenettelya paremmin.

Sen vuoksi kemikaalivirasto paatti ottaa kayttéén uuden toimintatavan ja antaa rekisteréijille
mahdollisuuden saada lisda tieteellistd ja oikeudellista taustatietoa paatdsluonnoksista
suullisessa keskustelussa. Viraston tieteellisen alan virkamiesten kanssa kaytavan
vuorovaikutuksen tavoitteena on parantaa rekisterdijien ymmarrystd paatésluonnoksen
tieteellisista ja oikeudellisista perusteista seka paaasiallisista keinoista, joiden avulla aineisto
voidaan saattaa vaatimusten mukaiseksi. Tdma vuorovaikutus ei kuitenkaan millaan tavoin
korvaa rekisterdijan virallista huomautusmenettelyd ja velvollisuutta toimittaa lisatietoja
ajantasaistetun aineiston my6ta. Tieteellisen alan virkamiehet eivat toimi rekisterdijan
neuvonantajana minkdan tietyn tapauksen osalta, vaan he esittelevat paaasiallisia
kaytettdvissa olevia vaihtoehtoja, jotka on kuvattu tarkasti tietovaatimuksia koskevissa
ohjeissa.

Virallista huomautusaikaa ja huomautusten muotoa koskevat yksityiskohdat ilmoitetaan
rekisterdijalle paatdsluonnoksen ilmoituskirjeessa. Lisaksi siina annetaan mahdollisuus
keskustella  paatésluonnoksen tieteellisistd  perusteista  epavirallisesti.  Taman
mahdollisuuden kayttdmiseksi rekisterdijan on otettava kemikaalivirastoon yhteyttd 10
paivan kuluessa paatésluonnoksen paivamaarasta ja maaritettava kasiteltavat asiat. Kaikki
keskustelut jarjestetddn virallisen huomautusajan mukaisen 30 paivan kuluessa.
Keskustelun perusteella rekisterdijan tulisi voida ymmartdd kemikaaliviraston
paatdsluonnosta paremmin. Jos keskustelussa kay ilmi, ettd rekisterdijalle olisi saatavana
lisda tietoa tai argumentteja, joita ei kuitenkaan ole viela otettu aineistossa huomioon,
rekisterdija voi selittda tilanteen virallisissa huomautuksissaan, ja han voi myds paattaa
ajantasaistaa aineistoa kyseisilla lisatiedoilla. Poikkeustapauksissa rekisterdijille voidaan
myontaa enintaan kolmen kuukauden mittainen lisdaika, jotta han voi toimittaa aineistosta
arviointihetkella puuttuvia painavampia tieteellisida argumentteja vakiotietovaatimusten
mukauttamista varten.

Kaikissa tapauksissa kemikaaliviraston on arvioitava uudet toimitetut tiedot siltd osin, ovatko
ne REACH-asetuksessa maaritettyjen vaatimusten mukaisia. Taman perusteella
paatdsluonnosta saatetaan muuttaa.

Kemikaalivirasto alkoi toteuttaa tdmankaltaista vuorovaikutusta kokeiluvaiheena syksylla
2010. Toistaiseksi rekisterdijat ovat antaneet siitd myonteista palautetta. Kemikaalivirasto
suosittelee, etta jos paatésluonnoksen saavilla rekisterdgijilla on kysyttavaa, nama kayttaisivat
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mahdollisuutta vuorovaikutukseen ja keskustelisivat viraston tieteellisen alan virkamiesten
kanssa paatdsluonnoksen tieteellisista ja oikeudellisista perusteista.

2.7.2 Verkkoseminaarit

Verkkoseminaarit ovat verkossa jarjestettavia vuorovaikutteisia tiedotustilaisuuksia, joihin
sisaltyy esitelmia, videoesityksia ja muita vuorovaikutteisia ominaisuuksia, kuten kysymyksia
ja vastauksia. Verkkoseminaareissa voi olla jopa tuhat osallistujaa, ja niitd voi seurata mista
tahansa sellaiselta tietokoneelta, jossa on Internet-yhteys. Kemikaalivirasto alkoi jarjestaa
verkkoseminaareja vuonna 2009, ja niitd jatkettiin myds vuonna 2010. Useimmissa vuonna
2010 jarjestetyissd  verkkoseminaareissa  kasiteltiin  rekisterdintiasioita. =~ Monissa
verkkoseminaareissa kasiteltiin kuitenkin myds arviointia:

¢ Aineen tunnistetiedot: keskeiset kasitteet, yleiset ongelmat ja aineiston valmistelu aineen
tunnistetietojen osalta, 25. tammikuuta 2010

e kemikaaliturvallisuusarviointi (CSA) ja kemikaaliturvallisuusraportti (CSR), osa I
kemikaaliturvallisuusarvioinnin lakisaateiset vaatimukset ja yleiset puitteet, vaarojen
arviointi, kaytdon kuvaus, altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta seka Iyhyt
ajantasaistus kaytettavissa olevista tyOkaluista ja ohjeista, 9. maaliskuuta 2010

o kemikaaliturvallisuusarviointi (CSA) ja kemikaaliturvallisuusraportti (CSR), osa Il: tietoa
CHESAR-jarjestelman tarkoituksesta ja kasitteellisesta perustasta, yhteenveto tydkalun
toiminnoista ja julkistussuunnitelma, 26. maaliskuuta 2010.

Lisatietoja on osoitteessa http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp

2.7.3 Sidosryhmien paiva

Vuonna 2010 kemikaalivirasto jarjesti neljannen ja viidennen sidosryhmien paiva -
tapahtuman. Ne pidettiin 19. toukokuuta ja 4. lokakuuta. Kumpaankin tapahtumaan osallistui
yli 350 kemianteollisuuden asiantuntijaa ja sidosryhmien edustajaa Euroopan unionista,
Vengjalta, Kiinasta, Japanista, Brasiliasta, Intiasta ja Yhdysvalloista.

Vuonna 2010 nama tapahtumat tarjosivat osallistujille ensimmaistd kertaa mahdollisuuden
tavata kemikaaliviraston asiantuntijoita kahdenvalisissa tapaamisissa, joissa keskusteltiin
osallistujien kohtaamista ongelmista yksityiskohtaisesti. Yli 100 osallistujaa kaytti tata
mahdollisuutta kummassakin tapaamisessa, ja niistd saatu palaute oli hyvin myonteista.
Aineistojen arviointiin osallistuneet kemikaaliviraston asiantuntijat olivat mukana naissa
tapahtumissa antamassa neuvoja tietovaatimuksista, joiden on taytyttava, jotta aineiston
katsotaan olevan REACH-asetuksen vaatimusten mukainen.

Tiiviissa yhteistydssa kemianteollisuuden kanssa kehitetty uusi tietotekninen tydkalu
CHESAR, joka on tarkoitettu kemikaaliturvallisuuden arviointiin ja raportointiin, esiteltiin
neljdnnen sidosryhmien paivan aikana.

Lisatietoja on osoitteessa http://echa.europa.eu/news/events en.asp

2.7.4 Kaytannon oppaat

Kaytannon oppaiden tavoitteena on antaa kaytdnndén neuvoja ja selvittdd viraston
menettelyja ja tieteellisia lahestymistapoja. Kaytannon oppaat tuottaa kemikaalivirasto
omalla vastuullaan. Oppaat eivat ole virallisia ohjeita (jotka laaditaan virallisessa ohjeistusta
koskevassa kuulemismenettelyssa, johon myds sidosryhmat osallistuvat). Niissa kuitenkin
tiedotetaan ohjeistuksesta ja selitetdan sita kaytanndlliseen tapaan esittelemalla
toiminnallisia yksityiskohtia eri kysymyksista. Kaytannon oppaat saavat usein kimmokkeensa
niista tarpeista, joita kemikaalivirasto havaitsee sidosryhmilla olevan. Oppaat ovat keino
tiedottaa naistd havainnoista ja analyyseista laajemmalle yleisdlle.
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Vuonna 2010 kemikaalivirasto laati kymmenen kaytannén opasta. Kaytannén oppaat 1-6 ja
kaytdnnén opas 10 ovat erityisen olennaisia arvioinnin kannalta, silla niissa kasitelldan
vakiotietovaatimusten =~ mukauttamista,  yksityiskohtaisia  tutkimustiivistelmia  seka
eldinkokeiden valttamista.

2.8 Vuorovaikutus toimivaltaisten viranomaisten ja muiden
yhteistydkumppaneiden kanssa

2.8.1 Testausehdotusten arviointia kasitteleva tytpaja

Kemikaalivirasto isann6i 27. ja 28. huhtikuuta 2010 tyOpajaa, jossa kasiteltiin
testausehdotusten arviointimenettelyn toteuttamista kaytannéssa REACH-asetuksen
mukaisesti. Tydpajaan osallistui jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten edustajia seka
jasenvaltioiden komitean jasenia (edustettuna oli 28 maata eli 27 jasenvaltiota ja Norja),
komissio (yritys- ja teollisuustoiminnan paaosasto seka ymparistdasioiden paaosasto) ja
kemikaalivirasto.

Tybpajan tavoitteena oli edistdd vyhteistd ymmarrystd testausehdotusten arvioinnin
periaatteista, soveltamisalasta, suhteesta vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen seka
elainkokeettomista lahestymistavoista.

2.8.2 Elainkokeettomia menetelmia kasitteleva tydpaja

Kemikaalivirasto jarjesti 23. ja 24. syyskuuta 2010 asiantuntijatydpajan, jossa kasiteltiin
elainkokeettomien menetelmien soveltamiseen REACH-asetuksen nojalla liittyvaa
epatietoisuutta. TyOpajassa keskityttiin tunnistamaan tamanhetkiset tieteelliset haasteet
eldinkokeettomien testausaineistojen hyvaksymisessa lainsaadannon kannalta. Erityisesti
tydpajassa kasiteltin REACH-asetuksen mukaisessa rekisterdintimenettelyssa kaytettyja
interpolointiin ja ryhmittelyyn liittyvia argumentteja.

Tybpajaan osallistui jasenvaltioiden eldinkokeettomien menetelmien asiantuntijoita,
Euroopan komissio, kemianteollisuuden ja kansalaisjarjestéjen edustajia seka asiantuntijoita
muista Euroopan unionin toimielimista tai muista kansainvalisistd organisaatioista.

Lisatietoja on osoitteessa

http://echa.europa.eu/news/events/non test methods workshop 2010 en.asp

2.8.3. Aineen arviointia kasitteleva tydpaja

Kemikaalivirasto jarjesti 18. ja 19. lokakuuta 2010 jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa aineen arviointia kasittelevan tydpajan. Tydpajassa viitoitettiin tieta
ensimmaiselle arvioitavalle aineluettelolle, ns. aineiden arviointia kasittelevalle sdannollisesti
paivitettavalle yhteisén toimintasuunnitelmalle.

TyOpajassa kasiteltiin neljaa asiaa: 1) aineen arviointi ja riskinhallinta, 2) riskeihin
perustuvien kriteereiden laadinta arvioitavien aineiden tarkeysjarjestyksen maarittamiseksi,
3) saanndllisesti paivitettavan toimintasuunnitelman laatiminen seka 4) kaytannon yhteistyd
kemikaaliviraston ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten valilla.

Perusteet aineiden tarkeysjarjestyksen maarittdmiseen saanndllisesti paivitettdvaa yhteisdn
toimintasuunnitelmaa varten paasaantodisesti hyvaksyttiin, kuten myds ensimmaista luetteloa
koskevat maaraajat ja menettelyt. Luettelo ajantasaistetaan vuosittain, ja se kattaa kiertavan
kolmen vuoden ajanjakson. Ensimmainen saanndllisesti paivitettavad yhteison
toimintasuunnitelma laaditaan helmikuussa 2012, jonka jalkeen jasenvaltiot suorittavat
suunnitelman ensimmaisen vuoden mukaiset arvioinnit 12 kuukauden kuluessa. Toisen ja
kolmannen vuoden suunnitelma tarkistetaan myéhemmin.
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3 SUOSITUKSIA REKISTEROWILLE

Vuonna 2010 arvioitujen aineistojen perusteella nayttaa silta, etta yleensa ottaen rekisteroijat
tayttavat REACH-asetuksen mukaiset velvollisuutensa tietovaatimusten osalta. Monia
seikkoja on kuitenkin parannettava, ja kaikkien rekisterdijien on kiinnitettava tdhan huomiota.

Tassa jaksossa selostetaan aineiston arviointimenettelyissa todettuja yleisimpid havaintoja
ja puutteita sekd annetaan rekisterdijille suosituksia rekisterdintiaineistojen laadun
parantamiseksi. Nama suositukset sisaltavat teknista ja tieteellista termistoa, jotta niista olisi
mahdollisimman paljon hyotya rekisterdijille naiden laatiessa (tai ajantasaistaessa) teknisia
aineistoja ja kemikaaliturvallisuusraportteja. Tama osa arviointikertomusta onkin tarkoitettu
kohdennetulle vastaanottajaryhmalle, jolla on riittavasti tieteellistd ja lainsaadannollista
taustatietoa REACH-asetuksesta.

Yleisimmat rekisterdintiaineistoissa havaitut puutteet ovat aineen epaselvat tunnistetiedot,
tiettyjen testien puuttuminen ilman asianmukaisia perusteita seka yksityiskohtaisten
tutkimustiivistelmien epatarkkuus. Naitéd seikkoja kasitellddn muiden yleisempien seikkojen
ohella jaljempana.

Rekisterdijia kehotetaan toimimaan ennakoivasti ja ajantasaistamaan aineistonsa jaliempana
annettujen suositusten mukaisesti.

3.1 Tietovaatimukset

3.1.1 Aineen tunnistetiedot

REACH-asetuksen mukainen rekisterointi rakentuu rekisterditavan aineen tunnistetietojen
varaan. Aineen yksildinti on sen vuoksi olennainen osa REACH-asetuksen mukaisia
arviointimenettelyja, ja sen on oltava yksiselitteistd ja tarkkaa. YksilGintitiedot on voitava
vahvistaa ainetta sellaisena kuin se on valmistettuna koskevien laadullisten ja maarallisten
analyyttisten tietojen avulla.

Aineistojen arvioinnin aikana kemikaalivirasto on tehnyt seuraavat aineen tunnistetietoja
koskevat havainnot:

e Huomattavassa maarassa aineistoja rekisterdidysta aineesta oli annettu selkeat
yksildintitiedot. On todettu, ettd esirekisterdityjen vaiheittain rekisterditavien aineiden
rekisterdijat ovat kiinnittaneet tdhan asiaan aiempaa enemman huomiota.

e Monien rekisterdintien osalta annetut tiedot olivat kuitenkin riittdméattémia rekisterdidyn
aineen tunnistetietojen maarittdmiseksi ja vahvistamiseksi. Yleisimmat havaitut puutteet
olivat puuttuva spektri, riittamattémat analyyttiset tiedot sekd epajohdonmukaisuudet
koostumustietojen ja analyyttisten tietojen valilla.

Rekisterdijille annetaan aineen tunnistetiedoista seuraavat suositukset:

e Annettujen tietojen on oltava riittavia, jotta kukin aine voidaan yksildida niiden
perusteella. Sen vuoksi on tarpeen, etta jokainen liitteen VI 2 kohdan mukainen vaatimus
otetaan aineistossa huomioon. Annettujen tietojen on oltava ainekohtaisia. Maaritettyjen
kemiallisten tunnisteiden on oltava toisiinsa nahden yhdenmukaisia.

o Laadulliset analyyttiset tiedot ovat tarpeen aineen tunnistetietojen vahvistamiseksi.
Yleensa vaaditaan spektritiedot (infrapuna, ultravioletti tai ndkyva valo, ydinmagneettinen
resonanssi tai massaspektri). On kuitenkin todettava, etteivat nama analyyttiset
menetelmat ole aina tarkoituksenmukaisia kaikkien aineiden osalta. Esimerkiksi
rontgendiffraktion (XRD:n) tai rontgenfluoresenssin (XRF:n) kayttda tulee myds harkita
epaorgaanisten aineiden osalta.
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Erityistd huomiota tulee kiinnittda aineen kvantifiointia koskeviin tietoihin: (paa)aineosien
ja epapuhtauksien pitoisuutta koskevien tietojen tueksi on esitettdva kattavaa maarallista
analyyttista tietoa. Analyyttiset tiedot on hankittava aineesta sellaisena kuin se on
valmistettuna valmistuspaikalla tai -paikoilla. Tietojen on oltava yhdenmukaisia
rekisterdintiaineistossa maaritetyn koostumuksen kanssa.

UVCB 14 -aineiden osalta on  esitettdvd  valmistusprosessia  koskevat
tarkoituksenmukaiset yksityiskohdat, esimerkiksi |ahtémateriaalien tunnistetiedot,
lahtoaineiden suhde, kayttoparametrit (esimerkiksi lampdtila, paine), tiedot aineessa
olevista varsinaisista aineosista/aineosaryhmista (esimerkiksi hiililuku, hiililukukohtainen
haarautumisaste, tertidaristen/kvaternaaristen hiilten olemassaolo ja merkitys).

Rekisterdijia kehotetaan painokkaasti noudattamaan kemikaaliviraston
tiedusteluprosessin aikana antamia suosituksia aineiston laatimisessa.

Katso lisatietoja julkaisusta "Toimintachjeet aineiden tunnistamisesta ja nimeamisesta
REACH-asetuksen nojalla”.

3.1.2 Testien suorittaminen vakiotietovaatimusten tayttdmiseksi

REACH-asetuksessa edellytetdan, ettd testit on tehtava hyvaksyttyjen testimenetelmien
mukaisesti (katso 13 artiklan 3 kohta). Yleensa ottaen rekisterdintiaineistoissa esitellyt testit
noudattavat tata yleista linjausta. Tehdyissa testeissa on kuitenkin todettu joitakin puutteita,
jotka esitetaan jaljempana:

Joidenkin  ihmisen terveyttd koskevien vaarojen vaikutuskohteiden osalta
(yksityiskohtaisten) tutkimustiivistelmien sisaltamien testitulosten perusteella ei voitu
arvioida sita, oliko testi tehty suurimmalla siedetylla annoksella, kuten vastaavassa
ohjeessa edellytetaan.

Joissakin testeissa kaytetyn testimateriaalin puhtaus ei ollut muutamissa tapauksissa
rekisterdidysta aineesta ilmoitetun puhtausasteen mukainen.

UVCB-aineiden osalta oli joukko tapauksia, joissa vain yhtd UVCB-aineen aineosaa oli
kaytetty testeissa, eikd aineistossa ollut esitetty perusteluja sille, miksi juuri kyseinen
aineosa oli testien kannalta olennaisin.

Tiettyjen testien (esimerkiksi akuutti myrkyllisyys vesielidille) osalta alustavien
tutkimusten, esimerkiksi seulontatestien, tulosten Kkatsottiin vastaavan lopullisten
tutkimusten tuloksia. Vaikka alustavaa seulontaa voidaan kayttdad huolenaiheiden
I6ytamiseksi, sita ei pideta tarkoituksenmukaisena tietovaatimusten tayttamiseksi.

Joissakin fysikaalis-kemiallisissa testeissa kaytetyn testimateriaalin pitoisuus oli liian
suuri tai pieni ohjeissa (esimerkiksi pintajannitystd koskevat testit) annettuihin
suosituksiin ndhden, ja joskus hajoamisvakiosta ilmoitettiin vain yksi arvo, vaikka
hajoamisryhmia on useampia.

Testien suorittamista koskevat suositukset:

Testitulosten kuvauksen on oltava riittdva sen arvioimiseksi, ettd suurin annos oli itse
asiassa suurin siedetty annos.

(Hyvin)  nopeasti hydrolysoituvien aineiden osalta suositellaan tehtdvaksi
vesiliukoisuustesti ja jakautumiskerrointesti hajoamistuotteiden kanssa. Tama on tarkeaa
muiden  suoritettujen  ymparistotoksikologisten  testien  arvioimisen  kannalta.
Hajoamistuotteiden osalta suositellaan tehtavaksi myos tiettyja ymparistétoksikologisia

14 Koostumukseltaan tuntemattomat tai vaihtelevat aineet, monimutkaiset reaktiotuotteet tai biologiset

materiaalit.
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tutkimuksia lisatietojen saamiseksi (katso tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevan toimintaohjeen luku R.7b: Ominaisuuskohtaiset
ohjeet).

e Seulonnan lisaksi ymparistotoksikologisten ominaisuuksien osalta on tehtava lopulliset
testit, jotta tietovaatimukset tayttyvat ja jotta aineen voidaan katsoa olevan
tarkoituksenmukainen luokituksen ja merkintdjen kannalta.

e Huonosti veteen liukenevien aineiden osalta tietyt lyhytkestoiset vesielidihin kohdistuvat
ymparistotoksikologiset testit eivat ole valttdmattd asianmukaisia, koska testattavan
aineen maara liuoksessa on pieni. Lisdksi monissa tapauksissa tasapainoa (kertyma
vesifaasista) ei saavuteta lyhytkestoisessa myrkyllisyystestissa. Naissa tapauksissa
rekisterdéijille suositellaan kroonisen ymparistotoksikologisten testien tekemista (liitteiden
sarakkeen 2 mukaisesti).

o Biokertyvyyspotentiaalin arvioinnin osalta kalojen ruokintaan perustuva biokertyvyystesti
saattaa olla asianmukaisempi kuin vesielidihin kohdistuva biokertyvyystutkimus
esimerkiksi niissa aineissa, joiden log Kow -arvo on suuri tai jotka liukenevat veteen
(erittdin) huonosti.

o Raekokojakaumatesteistd ei saa toimittaa tuloksia, jos ne on tehty muulla kuin
rekisterdidylla aineella. Taman katsotaan olevan selva osoitus
vaatimustenvastaisuudesta ja siitd annetaan paatdésluonnos. Tama johtuu siita, ettd
raekokojakauma liittyy tiiviisti valmistusprosessiin ja se voi vaihdella samankin aineen
osalta tuotantopaikasta toiseen. Raekokojakauma on tarked ominaisuus, joka voi antaa
kimmokkeen muille hengitystiemyrkyllisyytta kasitteleville testeille ja asianmukaisille
riskienhallintatoimille.

3.1.3 Vakiotietovaatimusten mukauttaminen

REACH-lainsdadannén mukaan rekisterdijat voivat mukauttaa vakiotietovaatimuksia
asetuksen liitteiden VII-X sarakkeessa 2 ja liitteessa X| maaritettyjen saantdjen mukaisesti.
Kayttamalla naitd vaihtoehtoja asianmukaisesti rekisterdijat voivat mahdollisesti valttaa
tarpeetonta testausta, kuten elainkokeita.

Tietyissa tapauksissa testeja ei tarvitse tehda tietyn tutkittavan ominaisuuden osalta, jos sita
ei pidetd tarpeellisena jonkin tietyn tapauksen kannalta. Liitteiden VII-X sarakkeessa 2
annetaan joidenkin ominaisuuksien osalta erityisia saantoja siitd, milloin testia ei tarvitse
tehda. Liitteeseen Xl sisaltyy lisaksi lukuisia muita vaihtoehtoja, joissa vakiotutkimukset
voidaan jattaa tekemattd. Nain voidaan toimia silloin, jos testaus ei vaikuta tieteellisin
perustein tarpeelliselta, jos se ei ole teknisesti mahdollista tai jos sovelletaan ainekohtaista,
altistumiseen perustuvaa testausta.

Mainittakoon, ettd huomattavassa maarassa arvioituja aineistoja mukauttamissaannot olivat
tiedossa ja rekistergijat olivat soveltaneet niitd hyvin (he olivat valinneet oikean perusteen ja
esittaneet riittdvia perusteluja tarvittaessa). Kuitenkin oli myds verrattain paljon tapauksia,
joissa mukautuksia oli perusteltu heikosti tai ei lainkaan. Jaljempana on lueteltu joitakin
esimerkkeja todetuista yleisistd ja ominaisuuskohtaisista puutteista vakiotietovaatimusten
mukauttamisen kaytdn osalta.

Yleiset puutteet

e vakiotestausohjelman muuttamisen oikeudellista viiteasiakirjaa ei ollut maaritetty
(esimerkiksi liitteiden VII-X sarake 2 tai tata koskeva kohta liitteessa XI)

o tieteellisesti patevaa argumenttia tietyn mukautuksen kayttamiselle liitteiden VII-X
sarakkeen 2 tai liitteen X| kohdan mukaisesti ei ollut esitetty

e sarakkeen 2 mukaista mukautusta oli kaytetty virheellisesti.
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Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet

REACH-asetuksen nojalla (litteiden VII-X sarakkeessa 2 esitettyjen saantdjen
mukaisesti) tiettyja tutkittavia ominaisuuksia voidaan mukauttaa epaorgaanisten aineiden
osalta; esimerkiksi oktanoli-vesi-jakautumiskerrointa, leimahduspistettd ja biohajoavuutta
koskevat testit eivat ole tieteellisesti perusteltuja epaorgaanisten aineiden kannalta. On
todettu, ettd  joissakin tapauksissa rekisterdijat  ovat  “ekstrapoloineet”
mukautusmahdollisuutta muuntyyppisiin aineisiin, esimerkiksi koordinatiivisiin yhdisteisiin
tai organometallisiin yhdisteisiin. Koska tallainen “ekstrapolointi” ei ole REACH-
asetuksen mukaista eika tieteellisesti perusteltua muiden kuin epaorgaanisten aineiden
osalta, tiedot on annettava tai niiden poisjattamiselle on esitettava ja dokumentoitava
pateva argumentti.

Hyvin monessa aineistossa rekisterdijat toimittivat syttyvyyden osalta tulokset ETY-
menetelmdn A 10 +mukaisesta syttyvyyskokeesta. Melko usein aineistoissa ei
kuitenkaan kasitelty aineen syttyvyyttd sen joutuessa kosketuksiin veden kanssa eika
pyroforisuutta (ETY-menetelmat A 12 ja 13). Valtaosassa aineita nama ominaisuudet
eivat anna aihetta huoleen, ja niitd koskevat testit voidaan jattaa tekemattd aineen
rakenteen seka sitd koskevan kokemuksen ja kayton perusteella.

Muutamissa  tapauksissa  esitettin  oktanoli-vesi-jakautumiskerrointa  koskeva
poisjattdilmoitus. Laskennallista arvoa tai selitystd/perustelua testin poisjattamiselle ei
kuitenkaan esitetty.

Hydrolyysia on joskus kaytetty poisjattdperusteena tiettyjen rekisterdityd ainetta
koskevien fysikaalis-kemiallisten testien, esimerkiksi vesiliukoisuuden tai oktanoli-vesi-
jakautumiskertoimen, poisjattamiselle. Vaikka sitd ei ole mainittu sarakkeen 2
mukautuksissa, tatd argumenttia voidaan kuitenkin pitda hyvaksyttavana edellyttaen, etta
aineisto sisaltda asianmukaiset tiedot hydrolyysista. Joissakin tapauksissa rekisterdijat
eivat kuitenkaan toimittaneet tietoja hydrolyysista (esimerkiksi liitteen VII mukaiset
tietovaatimukset), vaikka he olivat kayttaneet sita tiettyjen testien poisjattamiseksi.

Ymparistbvaarat

Sarakkeen 2 mukautusten perusteella ylemman tason biohajoamistestit (litteen IX
mukaiset simulaatiotestit vedessa, sedimentissa ja maaperassa) voidaan jattaa pois, jos
aine on valmiiksi biohajoava. Joissakin tapauksissa rekisterdijat kuitenkin jattivat
simulaatiotesteja tekemattd, vaikka aine on kemikaaliturvallisuusarvion mukaan hitaasti
hajoava tai erittain hitaasti hajoava.

Liitteiden IX ja X sarakkeen 2 mukaisesti monet ymparistotestit voidaan jattaa tekematta
kemikaaliturvallisuusarvioinnin tulosten perusteella. Joissakin tapauksissa rekisterdijat
kuitenkin kayttivat naitd mukautuksia erittelemattd kemikaaliturvallisuusraportissa tai
ominaisuustutkimustietueessa sita, miksi tdma mukautus oli perusteltu.

Liitteiden IX ja X sarake 2 antaa mahdollisuuden jattaa tiettyja ymparistdtesteja
tekemattd altistumista koskevien tietojen perusteella. Esimerkiksi maaperan
toksisuustestit voidaan jattaa tekematta, jos suora tai epasuora altistuminen on
epatodennakoistd. Muutamissa tapauksissa rekisterdijat olivat arvioineet suoraa
altistumista testin poisjattdmisen perusteeksi, mutta he eivat kuitenkaan kasitelleet
epasuoraa altistumista. Lisaksi oli muita tapauksia, joissa rekisterdijat eivat esittaneet
minkaanlaisia perusteluja altistumistietojen kayttamiselle tiettyjen ymparistdtestien
poisjattdmiseksi.
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Ihmisten terveyteen kohdistuva vaara

Muutamissa tapauksissa toksikologiset testit oli jatetty tekemattd silla perusteella, etta
"toksikologisia vaikutuksia ei ole”. Missaan toistaiseksi arvioidussa tapauksessa
mukauttamista ei kuitenkaan ollut kaytetty mahdollisten toksikologisten vaikutusten
ennustamiseen ja siihen, miten se vaikuttaa aineen luokitukseen. Jaljempana on esitetty
joitakin esimerkkeja toksikologisiin testeihin kaytetyistd mukautuksista, joita pidetdan
epaasianmukaisina:

e nisakassoluilla tehtavan in vitro -geenimutaatiotestin (lite VIII) tekemattd jattdminen
alemman tason mutageenisuustestien negatiivisten |0ydésten perusteella

o lisdantymismyrkyllisyyttd tai kehityksen hairi6itd tarkastelevan seulontatestin (liite VIII)
tekematta jattaminen 28 vuorokauden toistuvan annostelun myrkyllisyytta kasittelevan
tutkimuksen negatiivisten I10yddsten perusteella

e subkroonisten tutkimusten (90 vuorokautta) tekemattd jattdminen 28 vuorokauden
tutkimuksen negatiivisten I6yddsten perusteella

o testien tekematta jattaminen altistumistietojen perusteella; lisatietoja altistumisesta ei
kuitenkaan toimitettu, koska ainetta ei ollut luokiteltu inmisten terveyteen vaikuttavaksi.

Kemikaalivirasto antaa seuraavat suositukset vakiotietovaatimusten mukauttamisesta:
Yleiset suositukset:

e Vakiotestausohjelman mukauttamisen on taytettdva REACH-asetuksen liitteessa Xl tai
litteiden VII-X sarakkeessa 2 maaritetyt ehdot.

o Rekisterdijien on esitettava riittdvat perustelut mukauttamiselle, ja ne on dokumentoitava
selvasti teknisessa aineistossa.

o On hyvin tarkeaa, etta rekisterdijat valitsevat tarkoituksenmukaisimman mukautuksen ja
kehittdvat lisdd argumentteja kyseisen mukauttamisen tueksi. Jos testaus ei ole
teknisesti mahdollista (liite XlI, 2), se on perusteltava argumenteilla, jotka keskittyvat
tahan nimenomaiseen mukauttamismahdollisuuteen. Jos perustelussa kasitellaan jotakin
muuta mukauttamismahdollisuutta, esimerkiksi todistusnayttdmenettelya (liite Xl, 1.2), se
aiheuttaa sekaannusta, minka vuoksi sita ei voida hyvaksya.

o Jos kaytetdan altistumiseen perustuvaa mukautusta, on esitettdva selvad osoitus sen
paikkansapitédvyydesta hyvin dokumentoitujen altistumisskenaarioiden,
riskinluonnehdinnan tai tiukasti valvottujen olosuhteiden perusteella.

o Kaikista vakiotestausohjelmaa koskevista poikkeuksista on esitettava tieteellisesti vankat
ja selkeat perustelut.

Tutkittavia ominaisuuksia koskevat suositukset:
Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet:

e Aineen pyroforisuutta tai syttyvyytta sen joutuessa kosketuksiin veden kanssa koskevien
testien osalta perustelut poikkeuksille on tarvittaessa esitettava. Muutoin on toimitettava
tulokset vaihtoehtoisista testeista.

o Jos poikkeus koskee oktanoli-vesi-jakautumiskerrointa, siitd on ilmoitettava
laskennallinen arvo, tai testin tekemattd jattamiselle on esitettava asianmukaiset
perustelut.

Kayttaytyminen ymparistossa

o Jos vesiliukoisuutta ja jakautumiskerrointa koskevat testit jatetdan tekemattd nopean
hydrolysoitumisen perusteella, on esitettdva aineistoa sen osoittamiseksi, ettd aine
hydrolysoituu nopeasti ymparistén kannalta merkittdvissa olosuhteissa. Esimerkiksi
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ymparistotoksikologisesta testausohjelmasta saadun analyysin on sisallettavd myds
hydrolyysia koskevia testituloksia, vaikka niitd ei varsinaisesti vaadita rekisterdidyn
tonnimaaran osalta. Nopeasti hydrolysoituvien aineiden osalta vesiliukoisuus- ja
jakautumiskerrointestien tekeminen alkuperaisella aineella ei ole jarkevaa. Jos tarkoitus
ei ole tehda taytta hydrolyyttista stabiliteettitestia, suppeampaa stabiliteettitestia koskevat
menettelyt on sisallytettdvéd osaksi liukenevuustestida. Olipa analysoitavana sitten
alkuperainen aine jaltai sen hajoamistuotteet, tuloksen merkitysta
ymparistotoksikologisen testausohjelman kannalta on pohdittava huolellisesti.

o Liitteessa VIII maaritetdan, etta rekisterdijien tulee harkita biohajoamista koskevien
lisatestien tekemista. Liitteessa ei kuitenkaan maariteta, mitka testit on valittava. Sen
vuoksi suositellaan tehtavaksi tehostettua tai luontaista biohajoavuutta koskevia
tutkimuksia (kuten tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden
luvussa R.11: PBT-arviointi, taulukko R 11-2, on esitetty). Jos aine on edelld mainittujen
testien perusteella todettu valmiiksi biohajoavaksi tai luontaisesti biohajoavaksi, ainetta
ei pideta hitaasti tai erittdin hitaasti hajoavana. Olemassa olevia tietoja voidaan kayttaa
riittdvana perusteluna ylemman tason biohajoavuustestien (simulaatiotestien) tekeméatta
jattamiselle liitteen IX mukaisesti.

e Jos liitteen IX mukaista biohajoavuutta kasittelevaa simulaatiotestia ei tehda,
kemikaaliturvallisuusraportissa on oltava selvd PBT-arviointiin ja riskinluonnehdintaan
perustuva osoitus siita, miksi naita testeja ei ole tehty. Lisaksi rekisterdijan on osoitettava
PBT-arvioinnissa, etta aineen status on erittain hitaasti hajoava (vP).

Ihmisten terveys

o Toksikologisia testeja ei voi jattda tekemattd kayttdmalld perusteina “vahaisen
myrkyllisyyden profiilia” tai "ei toksikologisia vaikutuksia” -mainintaa. Liitteiden IX ja X
sarakkeessa 2 seka liitteen XI kohdassa 3 maaritetdan yhdistetyt perusteet, joita on
kaytettava tiettyjen toksikologisten testien, esimerkiksi 90 vuorokauden toistuvalla
annoksella tehtdavan myrkyllisyystutkimuksen tai lisdantymismyrkyllisyystutkimuksen,
tekematta jattamisen perustelemiseksi.

o Tietyissa tapauksissa alemman tason toksikologiset testit voidaan jattaa tekematta, jos
tietoa on saatavina ylemman tason testeistd. Esimerkiksi 28 vuorokauden toistuvan
annostelun myrkyllisyystutkimuksesta saatuja Kkielteisia tuloksia ei voida kayttaa
perusteena subkroonisen myrkyllisyystutkimuksen tekematta jattdmiselle, mutta toisaalta
jos kaytettavissa on tuloksia 90 vuorokauden toistuvan annostelun tutkimuksesta, 28
vuorokauden tutkimus voidaan silloin jattaa tekematta.

Altistumista koskevat tiedot

REACH-asetuksen mukaan tutkimuksia voidaan jattda tekemattd ainetta koskevien
altistumisskenaarioiden perusteella. Liitteen XI 3 kohdan mukaisesti altistumiseen perustuva
mukauttaminen on mahdollista liitteen VIl kohdassa 8.6 ja kohdassa 8.7 seka liitteessa IX ja
X maaritettyjen testien osalta. Altistumiseen perustuvaa mukauttamista koskevien
vaatimusten tayttamiseksi rekisterdijan on laadittava aineesta altistumisskenaarioita. Lisaksi
rekisterdijan on toimitettava testien tekemattd jattamista varten riittavat perustelut ja
dokumentaatio, joiden on perustuttava kattavaan ja vaativaan altistumisen arviointiin. Lisaksi
altistumiseen perustuvaa vapautusta voidaan kayttda testien poisjattamiseksi silloin, jos
rekisterdija voi osoittaa, ettd aineeseen sovelletaan 18 artiklan 4 kohdan a—f alakohdassa
tarkoitettuja tiukasti valvottuja olosuhteita.

Jos tiettyjen testien tekemattd jattamistd perustellaan altistumiseen perustuvalla
mukauttamisella liitteen Xl mukaisesti, altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta 14
artiklan 4 kohdan ja liitteen | 5 kohdan mukaisesti vaaditaan riippumatta siita,
tayttyvatkd® aineen luokittelemista vaaralliseksi tai PBT/vPvB-aineeksi koskevat
perusteet. Toisin sanoen vaikka ainetta ei ole luokiteltu, rekisterdijan on toimitettava
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altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta vahintaan niistd ominaisuuksista, joiden osalta
testaus on jatetty tekematta altistumista koskevien tietojen perusteella.

Liitteiden VII-X sarakkeeseen 2 perustuvan ymparistdlle aiheutuvan altistumisen osalta
rekisterdijien on annettava laadullisia argumentteja sen tueksi, miksi tallaista altistumista ei
esiinny tai miksi se ei ole merkittdvaa esimerkiksi aineen tiettyjen kayttétapojen vuoksi.
Rekisterdijan on toimitettava esimerkiksi vahintdan laadullinen arviointi ymparistolle
aiheutuvan altistumisen todenndkdisyydesta sen osoittamiseksi, ettd suora altistuminen
(esimerkiksi jatevedenkasittelylaitoksen kautta) ja epasuora altistuminen (esimerkiksi lietteen
kautta) on epatodennakdista.

Lisatietoja on Kaytannon oppaassa 4. Kuinka ilmoitan tietovaatimuksista poikkeamisesta.

3.1.3.1 Olemassa olevien tietojen kaytto

REACH-asetuksen liitteen IX 1.1.2 kohdassa eritellddn ne ehdot, joiden vallitessa muiden
kuin hyvien laboratoriokdytantdjen mukaisesti tehdyista testeistd tai muiden kuin REACH-
asetuksen 13 artiklan 3 kohdassa maaritettyjen testimenetelmien perusteella saatujen
tietojen katsotaan vastaavan 13 artiklan 3 kohdan mukaisilla testimenetelmilld saatuja
tietoja.

Vuonna 2010 kemikaalivirasto arvioi joukon aineistoja, jotka sisalsivat tallaisia tietoja. Naissa
tilanteissa tarvitaan vankkaa tieteellistd arviointia sen paattamiseksi, ovatko tallaiset
tutkimukset riittdvan luotettavia korvaamaan ohjeiden mukaiset tutkimukset, joissa tulisi
noudattaa hyvia laboratoriokaytantoja.

Suositukset olemassa olevien tietojen kaytosta tietovaatimusten tayttamiseksi:

o Tietojen on oltava asianmukaisia luokituksen, merkintéjen ja/tai riskinarvioinnin kannalta.
o Tietojen on oltava tieteellisesti patevia kyseisen ominaisuuden osalta.

o Tietojen laadun arvioimiseksi on toimitettava riittavasti dokumentaatiota.

e Toimitettujen tietojen avulla on voitava varmistaa, ettd nykyisissa testiohjeissa
tutkittavaksi edellytettavia keskeisia parametreja on kasitelty riittavasti.

Erityistd huomiota on kiinnitettdva in vitro -geenimutaatiotutkimukseen bakteereilla
(Amesin testi)

Testimenetelmien vahvistamisesta annetun komission asetuksen (EY) N:o 440/2008
mukaan in vitro -geenimutaatiotutkimus bakteereilla on tehtdva OECD:n nykyisen testiohjeen
TG 471 mukaisesti. Tama versio EU:n testimenetelmastd B.13/14/OECD TG 471 on ollut
voimassa vuodesta 1997 lahtien, ja sen myéta testi on alettu tehda vahintadan viidella
bakteerikannalla, kun taas ohjeen OECD TG 471 edellisessa versiossa testausta vaadittiin
vahintdan neljalld bakteerikannalla. Vaaditun viidennen bakteerikannan, ts. joko Escherichia
coli WP2 uvrA, Escherichia coli WP2 uvrA (pKM101) tai Salmonella typhimurium TA102,
avulla on mahdollista havaita tietyntyyppisia mutageeneja, esimerkiksi silloittajia tai
hapettavia mutageeneja, joita ohjeen OECD TG 471 edellisen version edellyttdman neljan
bakteerikannan avulla ei valttamatta havaita.

Sen vuoksi kemikaalivirasto katsoo, ettd in vitro -geenimutaatiotutkimuksissa, jotka on tehty
ennen OECD:n uuden ohjeen 471 voimaantuloa, ei kasitelld riittdvasti ja luotettavasti
keskeisid parametreja, jotka on maaritetty tutkittavaksi EU:n testimenetelmassa
B.13/14/OECD TG 471, ja nain ollen REACH-asetuksen liitteen XI 1.1.2 kohdan 2
alakohdassa maaritetty ehto ei tayty (tietojen vastaavuus).

Taman vuoksi rekisterdijien on harkittava seuraavia vaihtoehtoja:

- Jos kaytettdvissd on tietoja vain neljalld bakteerikannalla tehdyistd in vitro -
geenimutaatiotutkimuksesta (esimerkiksi liitteen VII mukaisten vaatimusten osalta),
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rekisterdijien on toimitettava tiedot viidennestd bakteerikannasta nykyisessa
testiohjeessa maaritetyn mukaisesti.

- Jos  kaytettavissa on  muita tietoja  (esimerkiksi  ylemman  tason
mutageeniosuustesteistd), rekisterdijien on tehtdva tieteellinen  arviointi
todistusnayttédn perustuvan lahestymistavan avulla sen selvittdmiseksi, sisaltyvatko
viidennen kannan avulla saadut tiedot muihin rekisterdintiaineistossa toimitettuihin
tietoihin. Jos nain on, viidetta kantaa koskevien tietojen puuttuminen on perusteltava
aineistossa selvasti.

3.1.3.2 Todistusnayttoon perustuva lahestymistapa

Tatd lahestymistapaa voidaan soveltaa, jos kaytettdvissd on riittdvasti useista
riippumattomista lahteista peraisin olevia tietoja, joiden avulla voidaan tehda paatelma,
ettd aineella on tai etta silla ei ole erityistad vaarallista ominaisuutta, vaikka tata paatelmaa ei
voitaisi tehda kustakin yksittdisesta lahteesta peraisin olevien tietojen perusteella.

On todettu, ettad aineistoja, joissa on kaytetty todistusnayttéon perustuvaa lahestymistapaa,
on odotettua enemman etenkin vaiheittain rekisterditdvien aineiden osalta. Yleisimmat
todistusnayttédn perustuvan lahestymistavan kaytdssa havaitut puutteet ovat seuraavat:

e Toimitetut tiedot ovat peraisin useista toissijaisista lahteista (kasikirjoista), joskin kaikissa
lainatuissa lahteissa viitataan samaan ensisijaiseen |ahteeseen.

e Yksityiskohtaisessa tutkimustiivistelmassa ei esiteta varsinaisia tietoja, vaan ainoastaan
lopputulos.

e Ominaisuutta ei ole merkitty todistusnaytt6on perustuvaksi.
Suositukset:

o Todistusnayttédn perustuva lahestymistapa on merkittdva aineistoon; merkintaa
voidaan kayttda vain silloin, jos tarjolla on useampi kuin yksi tutkimus tietyn vaaran
vaikutuskohteen osalta.

o Jos kaytetdan yhdesta toissijaisesta lahteesta peraisin olevaa tietoa, on olennaista
toimittaa myds muuta tukevaa nayttdéa, esimerkiksi QSAR-ennusteita, valmistustietoja,
kayttéturvallisuustiedotteista saatavia tietoja jne.

e Jos tietyn ominaisuuden osalta toimitetaan vain kasikirjatietoja, niitd on oltava vahintaan
kahdesta toissijaisesta |ahteesta, joissa viitataan riippumattomien vertaisarvioijien
arvioimiin ensisijaisiin 1ahteisiin.

e Jokaisesta tutkimuksesta, jota on kaytetty todistusnayttéén perustuvassa
lahestymistavassa, on toimitettava yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat.

o Kaikkia vaarojen vaikutuskohdetta koskevia keskeisia tietoja on kasiteltava, ja niiden
painoarvo on perusteltava kokonaisarvioinnissa.

o Kaytettavissa olevien tietojen laatu, tulosten yhdenmukaisuus, huolta aiheuttavan
vaikutuksen vakavuus ja tyyppi seka kaytettavissa olevien tietojen olennaisuus tiettyyn
vaaran vaikutuskohteeseen nahden on otettava huomioon.

Lisatietoja on Kaytannon oppaassa 2: Todistusnayton ilmoittaminen.

3.1.3.3 Kvantitatiiviset rakenne-aktiivisuussuhteet [(Q)SAR-mallit]

REACH-asetuksen liitteen XI 1.3 kohdan nojalla (Q)SAR-mallien tuloksia voidaan kayttaa
testaamisen sijasta, jos tietyt ehdot tayttyvat.

(Q)SAR-malleja kayttamalla saatujen tietojen arviointi osoitti, etta tietyissa tapauksissa
(Q)SAR-mallit tayttivdat REACH-asetuksen liitteen XlI 1.3 kohdassa maaritetyt ehdot joko
itsendisesti tiettyjen ominaisuuksien ennustamisessa tai osana tukevaa nayttda vaaran
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arvioinnissa. Muutamien muiden tapausten osalta (Q)SAR-malleista saatuja tietoja pidettiin
epaasianmukaisina, koska ne eivat tarjonneet riittdvasti tietoa tiettyjen ominaisuuksien
olemassaolon tai puuttumisen ennustamiseen. Tama koskee esimerkiksi pitkdaikaista
myrkyllisyytta.

Seuraavat suositukset koskevat (Q)SAR-mallien kayttéa. Sekd (ajantasaistettuja)
rekisterdintiaineistoja toimittavien rekisterdijien ettd testausehdotusten arviointia koskevan
julkisen kuulemisen aikana tietoja toimittavien kolmansien osapuolten on otettava nama
suositukset huomioon.

e (Q)SAR-mallin sisaltamat tiedot on esitettdva (Q)SAR-mallin raporttimuodossa (QMRF)
tai vastaavassa IUCLID-kentassa. QMRF on tarpeen mallin patevyytta arvioitaessa.

e (Q)SAR-malleja suositellaan kaytettavaksi tukea antavana nayttona vaaran arvioinnissa.
Asiantuntijajarjestelmistd  perdisin oleva tieto halytysten olemassaolosta tai
puuttumisesta voi tarjota arvokasta tietoa testitietojen kokonaisarviointiin.

e QSAR-malliin perustuvia ennusteita voidaan kayttda todistusnayttédon perustuvassa
lahestymistavassa testitietojen ohella interpoloinnin ja ryhmittelyyn perustuvan
l&ahestymistavan perustelemiseksi ja tukemiseksi.

o QSAR-malleihin perustuvat ennusteet voivat olla avuksi myds paatettdessa yhdistetysta
testausstrategiasta kemiallisia luokkia tarkasteltaessa.

Lisatietoja on Kaytadnnon oppaassa 5: (Q)SAR-mallien ilmoittaminen.

3.1.3.4 In vitro -menetelméat

Sopivien in vitro -menetelmien perusteella saadut tulokset voivat osoittaa tietyn vaarallisen
ominaisuuden olemassaolon, tai ne voivat olla tarkeitd aineen vaikutustavan
ymmartamiseksi.

Tahan mennessa kemikaalivirasto on saanut vain vahan aineistoja, joissa on kaytetty
pelkastaan in vitro -menetelmia tiettyjen vaaran vaikutuskohteiden osalta. Kaytetyt in vitro -
menetelmat olivat joko validoituja ja/tai hyvaksyttyja (EU tai OECD) menetelmia tai
validoimismenettelyssa olevia menetelmia.

Kaiken kaikkiaan rekisterdijat kayttivat in vitro -menetelmia REACH-asetuksen liitteen XI 1.4
kohdassa maaritettyjen mukautusten nojalla. Toimitetut tutkimukset olivat hyvin raportoituja
ja riittavan yksityiskohtaisia. Muutamissa tapauksissa rekisterdijat eivat kuitenkaan olleet
toimittaneet yksityiskohtaista protokollaa kaytetyistd in vitro -menetelmista. Kun on kaytetty
menetelm&a, jota ei ole validoitu muodollisesti, tallainen yksityiskohtainen raportti on
ratkaisevan tarkea sen arvioimisessa, tayttaakd menetelma kaikki mukauttamista koskevat
saannot, jotka on esitetty liitteen XI 1.4 kohdassa.

Jaliempana on joitakin esimerkkeja puutteista, joita on havaittu in vitro -menetelmien
kaytossa.

e Rekisterdija toimitti in vitro -tutkimuksen, jolla oli maara tayttaa silma-arsytysta koskevat
vakiotietovaatimukset REACH-asetuksen liitteessd VII maaritetyn mukaisesti. Tutkimus
on parhaillaan validointimenettelyssd. Rekisterdija toimitti ainoastaan Iyhyen
yhteenvedon tuloksista. Tallaisen raportoinnin perusteella tutkimuksen ei voida katsoa
tayttdvan silma-arsytystéd koskevia vaatimuksia positiivisen eikd negatiivisen tuloksen
kannalta.

e Rekisterdija toimitti in vitro -tutkimuksen ihosydvytyksesta ihoarsytysta ja -syovytysta
koskevien vaatimusten tayttamiseksi. Testi oli tehty tarkoituksenmukaisesti ja hyvia
laboratoriokaytantdja noudattaen. Toimitetut tiedot olivat riittdvan yksityiskohtaisia. Testin
tulos oli negatiivinen. Tutkimuksessa tarkasteltiin kuitenkin vain sitd, onko aineella
syovyttavaa vai sydvyttamatontd potentiaalia. Koska tietoja ihoarsytyksestad ja aineen
syovyttamattomasta potentiaalista ei ole arvioitu, toimitettujen tietojen katsotaan olevan
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rittmattomia ihoarsytysta ja -sydvytystd koskevien tietovaatimusten tayttamiseksi
liitteen VII mukaisesti.

Suositukset:
Ihoarsytys ja -syovyttavyys

Liitteissa VIII-X edellytetdan in vivo -testid ihoarsytyksen ja -sydvyttavyyden arvioimiseksi.
Talla hetkellda kaytettdvissd on kuitenkin useita in vitro -menetelmia, joita voidaan kayttaa
todistusnayttdoon perustuvassa lahestymistavassa korvaamaan elainkokeet taysin.

On yleisesti hyvaksyttya, etta ihoarsytystd koskevilla EU B.46 (OECD 439) in vitro -
menetelmilla voidaan taysin korvata vastaava in vivo -menetelma (OECD 404) porrastetussa
testausstrategiassa ja yhdessa in vitro -ihosyovyttavyystestien kanssa, mikali tarpeen. On
kuitenkin huomattava, ettd B.46-menetelmassa ei kasitellda sydvyttavyytta. Jos B.46-testin
tulos on positiivinen, on tehtava myods ihosydvyttavyytta kasitteleva testi.

On suositeltavaa, ettd seuraavaa testausstrategiaa noudatetaan tehtdessa in vitro -testeja
ihoarsytyksen ja -syovyttavyyden arvioimiseksi (katso myds Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintachjeet, luku R.7a: Ominaisuuskohtaiset
ohjeet).

- |hosydvyttavyys on testattava ensin. Jos tulos on positiivinen, muita testeja ei tarvita,
vaan aine on luokiteltava tuloksen mukaisesti.

- Jos ihosyovyttavyystestin tulokset ovat negatiivisia, on tehtava EU-menetelman B.46
mukainen ihoarsytystesti. Jos sen tulos on positiivinen, muita testeja ei tarvita, vaan
aine voidaan luokitella vastaavasti.

- B.46-testin negatiivista tulosta ei tarvitse vahvistaa lisatesteilla.

Nain ollen oletustestausstrategia on valmis in vitro -ihoarsytystestin jalkeen. In vivo -
testausta ei siis vaadita taman lisaksi.

On muistettava, ettda B.46-menetelma ei sovellu tiettyjen kemikaalikategorioiden, varillisten
aineiden, hdyryjen ja helposti hajoavien aineiden testaukseen.

Muita in vitro -testeja koskevia suosituksia

e In vitro -testimenetelmilla (validoiduilla ja esivalidoiduilla) saatuja tietoja voidaan kayttaa
REACH-asetuksen nojalla edellyttaen, ettd vaaran vaikutuskohdetta koskevat tiedot ovat
riittavia luokituksen ja merkintdjen ja/tai riskinarvioinnin kannalta.

o Esivalidoitua menetelmaa kaytettdessad rekisterdijan on arvioitava ja dokumentoitava
menetelmd ECVAM 15 -esivalidointiperusteiden mukaisesti sekd perusteltava, miksi se
sopii kaytettavaksi kyseisessa rekisterodintiaineistossa.

o Kehittyneemmat in vitro -tekniikat voivat tuottaa arvokasta tietoa aineiden vaikutustavasta
ja edistaa interpolointia seka tietyn luokan perustelemista.

e In vitro -tietoja, jotka on tuotettu muilla menetelmilla (esimerkiksi validoimattomilla
menetelmilld), voidaan kayttdad vain muita tietoja tukevina tietoina (esimerkiksi osana
todistusnayttomenettelya).

o Rekisterdintiaineistossa on aina esitettava yksityiskohtainen ja selkea kuvaus tuloksista,
testausolosuhteista sekd arvio tulosten kayttdkelpoisuudesta. Tama on tarpeen, jos
tutkimusta kaytetaan keskeisena tutkimuksena tai osana porrastettua testausstrategiaa
todistusnayttédn perustuvan lahestymistavan osalta.

15 European Centre for the Validation of Alternative Methods, Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien
keskus
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o Menetelman rajoitukset on esitettdva selvasti; esimerkiksi in vitro -testimenetelmissa ei
tule toistaa kaikkia kemikaalien myrkyllisyyttd koskevia metabolisia prosesseja, jotka
ilmenevat in vivo.

o Kaikissa tapauksissa on noudatettava REACH-asetuksen liitteen Xl 1.4 kohdassa
maaritettyja ehtoja.

Lisatietoja on Kaytannén oppaassa 1: Miten raportoin in vitro -tiedot sekd osoitteessa
http://ecvam.jrc.it/.

3.1.3.5 Aineiden ryhmittely ja interpolointiin perustuva lahestymistapa

Ryhmittelyyn ja interpolointiin perustuvien lahestymistapojen perusteella voidaan taydentaa
saantelytarkoitusten vaatimia puuttuvia tietoja edellyttaen, etta tietyt ehdot tayttyvat. Taman
ansiosta jokaista ainetta ei tarvitse testata jokaisen ominaisuuden osalta. REACH-asetuksen
litteen Xl 1.5 kohdassa maaritetddn taman toimintatavan soveltamista koskevat
vahimmaisvaatimukset.

Vuonna 2010 kemikaalivirasto arvioi useita interpolointiin perustuvia lahestymistapoja, joita
rekisterdijat olivat toimittaneet osana REACH-asetuksen mukaisia tietovaatimuksia tai joita
kolmannet osapuolet olivat toimittaneet julkisen kuulemisen aikana (testausehdotusten
arviointimenettelyssa). Tietyissa tapauksissa interpolointiin perustuvaa lahestymistapaa oli
kaytetty asianmukaisesti tietovaatimusten tayttamiseksi seka selkarankaisilla tehdyn etta
elainkokeettoman testauksen osalta. Toimitettuja tietoja pidettiin tarkoituksenmukaisina
luokituksen ja merkintdjen sek& soveltuvin osin myos riskinarvioinnin kannalta. Muutamissa
tapauksissa toimitetut tiedot eivat kuitenkaan olleet tarpeeksi yksityiskohtaisia tai
asianmukaisia tietovaatimusten tayttamiseksi.

Interpolointiin ja ryhmittelyyn perustuvien lahestymistapojen kaytdéstd REACH-asetuksen
nojalla annetaan seuraavat suositukset:

¢ Interpolointiin perustuvan lahestymistavan tulosten on oltava tarkoituksenmukaisia
luokituksen ja merkintdjen ja/tai riskinarvioinnin kannalta. Niiden on katettava vastaavaan
testausmenetelmaan kuuluvat keskeiset parametrit asianmukaisesti ja luotettavasti.
Lisaksi altistumisen keston on oltava verrannollinen tai pidempi kuin vastaavassa
testausmenetelmassa.

e Aineen (tai aineiden) koostumuksesta on toimitettava tarkat tiedot sen arvioimiseksi,
aiheutuvatko arvioidut vaikutukset aineesta itsestaan eivatkd epapuhtauksista tai muista
ainesosista, joita kohdeaineen koostumuksessa ei ole.

¢ Biologisten vaikutusten kannalta olennaisista fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista on
toimitettava luotettavaa tietoa, jotta aineen kayttaytymisesta ymparistdssa tai biologisissa
organismeissa voidaan laatia tarkkoja arvioita.

¢ Interpolointiin perustuvan lahestymistavan tukemiseksi kaytettavat fysikaalis-kemialliset
tiedot on tuotettava mieluiten testimenetelmid koskevassa asetuksessa (EY) 440/2008 tai
OECD:n ohjeissa maaritetyn testimenetelman mukaisesti.

o Asiakirjoissa on oltava yksityiskohtaiset tiedot siitd, mitkd vaarojen vaikutuskohteet
interpolointi kattaa. Myds interpolointiin kaytetty peruskemikaali on maaritettava.

¢ Aineistossa on esitettdva interpolointihypoteesi ja sen perustelut yksityiskohtaisesti.
Hyvaksyttava interpolointiperustelu pohjautuu yleensa useisiin nayttdihin.

¢ Interpolointihypoteesin tarkkuutta voidaan parantaa toksikokinetiikkaa koskevilla
tutkimuksilla.  Yksityiskohtaisiin  perusteisiin  pohjautuvia teoreettisia oletuksia ja
mallintamislahestymistapaa pidetdan hyodyllisind kokonaisarvioinnin kannalta.
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o Yleisistd hajoamistuotteista on esitettdva perustelut ja niitd tukevaa tietoa. On otettava
huomioon, onko yleisid hajoamistuotteita koskeva hypoteesi asianmukainen altistumisen
eri reittien ja keston seka erityyppisten vaikutusten kannalta.

o Testiaineiston sekd QSAR-tyOkalujen (esimerkiksi OECD:n QSAR-tyOkalupakki) avulla
laadittujen ennustavien ominaisuuksien analyysi on tarkea interpolointiin perustuvien
I&hestymistapojen perustelemiseksi riittavasti.

o Vaikutustapaa koskevia tai muita mekanistisia tietoja on toimitettava, jos se on
mahdollista kaytettavissa olevien tietojen perusteella.

¢ Ominaisuus on maaritettdva erityisen hyvin silloin, kun tarkastellaan erityyppisia
vaikutustapoja tai jos altistumisen reitit ja kesto ovat erilaisia tai jos vaikutuksen tyyppi on
erilainen (paikallinen vs. systeeminen myrkyllisyys). Koko aineisto on arvioitava
todistusnayttédn perustuvan lahestymistavan avulla, jotta voidaan tehda pitavia paatelmia
siitd, mitkd ominaisuudet interpolointi tai ryhmittely kattaa.

e Jos aineet on hyvaksytty tiettyihin luokkiin kuuluvaksi jonkin muun lainsdadanndllisen
ohjelman nojalla (esimerkiksi OECD:n HPV-kemikaaliluokat [suurten tuotantomaarien
kemikaalit]), rekisterdijan on viitattava kyseisiin luokkiin aineistossaan. Rekisterdijan on
kuitenkin siséllytettdva aineistoon kaikki saatavilla olevat tiedot (mukaan luettuina muun
lainsdadanndllisen ohjelman nojalla tehdyn arvioinnin jalkeen saataville tulleet tiedot) ja
arvioitava kyseisen luokan asianmukaisuus.

o Vaarojen vaikutuskohteita koskevien kokeellisten tietojen vertailu kaikkien tiettyyn
luokkaan kuuluvien aineiden osalta (tietomatriisi) on suositeltavaa, ja tietyn luokan
sisdisia suuntauksia on mielelldan korostettava.

Lisatietoja on Kaytadnndn oppaassa 6: Interpolaatiotietojen ja luokkien ilmoittaminen.

3.1.4 . Yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat

REACH-asetus edellyttaa, ettd rekisterdijat toimittavat tiedot eri ominaisuuksista
yksityiskohtaisissa tutkimustiivistelmissa. Yleisesti ottaen yksityiskohtainen
tutkimustiivistelma vaaditaan vahintddn 10 tonnia vuosittain valmistettavia tai
maahantuotavia aineita koskevista keskeisista tutkimuksista. Alle 10 tonnia vuosittain
valmistettavien tai maahantuotavien aineiden osalta on toimitettava vahintaan vyksi
tutkimustiivistelma.

Yksityiskohtaisissa tutkimustiivistelmissa havaittuja puutteita:

e Yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat ovat liian ylimalkaisia, mika estaa tutkimuksen
riippumattoman arvioinnin.

o Fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien osalta yksityiskohtaisessa tutkimustiivistelmassa
esitetddn ainoastaan lopputulos eikd muita yksityiskohtia kaytetystd menetelmasta,
tehtya testia koskevista olosuhteista jne.

e Yksityiskohtaisten tutkimustiivistelmien ja kemikaaliturvallisuusraportin  valilla on
epajohdonmukaisuuksia.

Suositukset:

e Yksityiskohtaisessa tutkimustiivistelmassa on oltava yksityiskohtainen tiivistelma
taydellisen tutkimusraportin tavoitteista, menetelmista, tuloksista ja paatelmista. Siina on
annettava riittdvasti tietoa, jotta tutkimus voidaan arvioida itsenaisesti, jolloin tarve tutkia
taydellistd tutkimusraporttia on mahdollisimman vahainen. Rekisterdijia kehotetaan
toimittamaan maarallisia  tiivistelmia  (esimerkiksi  taulukko keskiarvoista ja
keskihajonnoista) huolestuttavista parametreista.
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e Yksityiskohtaisissa tutkimustiivistelmissa olevien tietojen on oltava yhdenmukaisia
kemikaaliturvallisuusraporttien sisaltdmien tietojen kanssa.

e Testimateriaalin identiteetti ja sen merkitys rekisterdidyn aineen kannalta on kuvattava
yksityiskohtaisessa tutkimustiivistelmassa.

e Rekisterdijien on arvioitava ja tarkastettava tutkimukset sen kannalta, ovatko ne
yhdenmukaisia testausmenetelmistd annetun asetuksen (EY) N:o 440/2008 kanssa
ennen aineiston toimittamista kemikaalivirastolle.

e |UCLIDin ominaisuustutkimustietueen kentdssa "Hakijan yhteenveto ja paatelmat” on
iimoitettava selvasti, tayttyvatkd laatuperusteet (validiteetti, reliabiliteetti, toistettavuus) ja
mitka paatelmat on tehty kaytettavissa olevien tietojen perusteella.

e Rekisterdijan on selitettava tutkimuksessa havaittujen vaikutusten merkitys luokituksen ja
merkintdjen ja/tai riskinarvioinnin kannalta.

Lisatietoja on Kaytannon oppaassa 3: Yksityiskohtaisista tutkimustiivistelmisté ilmoittaminen.

3.2 Valiaineet

Tuotantopaikalla kaytettaville erotetuille ja kuljetettaville valituotteille voi olla hyoétya
suppeammista tietovaatimuksista, mikali niitd kaytetaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa.
Vuonna 2010 kemikaalivirasto arvioi lukuisia erotettuja ja kuljetettavia valituotteita. Lisaksi
virasto seuloi lukuisia tuotantopaikalla kaytettavia erotettuja valituotteita koskevia aineistoja
aineiston arviointimenettelyn ulkopuolella. Seuraavat puutteet on havaittu:

e Aineistossa esitetyt tiedot eivat olleet riittavia siltd osin, ettd aineen valituotestatus olisi
voitu vahvistaa.

o Tietoa riskinhallintatoimista ja/tai tiukasti valvotuista olosuhteista puuttui tai se oli
ristiriitaista.

e Luokitusta ja merkintdja koskevia tietoja ei ollut annettu (esimerkki: vaikka aine ol
luokiteltu, aineisto ei sisaltanyt luokituksen perusteeksi vaadittavia tutkimuksia).

Suositukset:

¢ Aineistossa on oltava selva kuvaus aineen kaytosta valituotteena: maaritelman mukaan
valituote on aine, jota kaytetaan toisen aineen valmistamisessa, jolloin valituote muuntuu
kyseiseksi toiseksi aineeksi.

o FErotettuja valituotteita koskevassa rekisterdintiaineistossa on oltava yksityiskohtaisia
tietoja sovellettavista riskienhallintatoimista seka yksityiskohdat tarkasta eristyksesta
seka paastdjen minimoimiseen tahtdavista valvonta- ja menettelytekniikoista.

o Kuljetettavien valituotteiden osalta aineistossa on oltava rekisterdijan kaikilta
toimitusketjun kayttdjilta saama vahvistus siita, etta ainetta kaytetaan tiukasti valvotuissa
olosuhteissa.

o Rekisterdijia kehotetaan ottamaan huomioon valituotteita koskevat ajantasaistetut ohjeet
ja saattamaan aineistonsa ajan tasalle niiden perusteella.

Lisatietoja on Vélituotteita koskevassa ohjeistuksessa (versio 2).

3.3 Luokitus ja merkinnat

REACH-asetus edellyttaa, ettd rekisterdintiaineistoissa on oltava luokitusta ja merkintéja
koskevat tiedot kaikista aineista tonnimaarastd riippumatta.  Luokitus- ja
merkintdjarjestelmaan kuuluu aineen tai seoksen/valmisteen ominaisvaaran arviointi seka
kyseisesta vaarasta tiedottaminen.
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Kemikaalivirasto toteaa, ettd yleensa ottaen rekisterdijat tayttivat luokitusta ja merkintéja
koskevat velvollisuutensa. Huomattavassa maarassa tapauksia on kuitenkin todettu, etta
luokituksessa ja merkinndissd on puutteita. TAma oli myds yleisin laatua koskevissa
huomautuskirjeissa kasitelty puute. Havaitut ongelmat ovat seuraavanlaisia:

o Luokitus ja merkinnat eivat olleet yhdenmukaisia tietyissa testeissa havaittujen
vaarojen kanssa; rekisteroijat eivat esimerkiksi kayttaneet itseluokittelun kannalta
suurinta huolta aiheuttavaa tutkimusta.

o Poikkeukset yhdenmukaistetusta luokitus- ja merkintajarjestelmasta
Suositukset:

e Aine on sijoitettava asianmukaiseen vaaraluokkaan testitulosten ja CLP-asetuksessa
annettujen luokitusperusteiden mukaisesti.

o Rekisteroijat eivat saa poiketa yhdenmukaistetusta luokitus- ja merkintatavasta CLP-
asetuksen liitteeseen VI jo sisaltyvien aineiden osalta. Jos saataville tulee kuitenkin uutta
tietoa, jonka perusteella yhdenmukaistettua luokitusta voi olla aiheellista muuttaa,
rekisterdijat voivat toimittaa  muutosehdotuksen  asianomaisen  jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Lisatietoja on Aineistojen laatimista yhdenmukaistettua luokitus- ja merkintajarjestelmaa
varten koskevissa ohjeissa.

3.4 Kemikaaliturvallisuusarviointi

REACH-asetuksen mukaan vahintddn 10 tonnia vuosittain valmistettavien tai
maahantuotavien aineiden rekisterdijien on toimitettava kemikaaliturvallisuusraportti (CSR),
josta kay ilmi, ettd aineen valmistamisesta tai kayttamisestd aiheutuvia riskeja valvotaan
asianmukaisesti. Kemikaaliturvallisuusraportissa on oltava altistumisen arviointi seka
asianmukaiset altistumisskenaariot, jos rekistertija paattaa, ettd aine tayttaa vaaralliseksi
aineeksi luokittelun perusteet tai jos sen arvioidaan olevan PBT/vPvB-aine.

Vuonna 2010 kemikaalivirasto on tarkastanut lukuisia kemikaaliturvallisuusraportteja sen
osalta, tayttavatkd ne REACH-asetuksen liitteessa | maaritetyt vaatimukset. Havaitut
puutteet on esitetty jaljempana.

Vaaran arviointi

¢ Muutamissa tapauksissa olemassa olevista kansainvalisista tai kansallisista arvioinneista
perdisin olevia tietoja aineesta ei ollut sisallytetty kemikaaliturvallisuusraporttiin siita
huolimatta, ettd tiedot ovat julkisesti saatavilla.

o Olemassa olevien kansainvalisten tai kansallisten ainetta koskevien arviointien tuloksista
poikkeamiselle ei esitetty perusteluja.

e Melko usein eri IUCLID-merkinndissd ja kemikaaliturvallisuusraportissa esitetyissa
tiedoissa oli huomattavia epajohdonmukaisuuksia.

¢ Nopeasti hydrolysoituvien aineiden osalta ei ollut esitetty hajoamistuotteita koskevaa
PBT/vPvB-arviointia.

o DNEL- tai PNEC-arvoja ei ollut johdettu suurinta huolta aiheuttavan tutkimuksen
perusteella ilman asianmukaisia perusteluja.

e DNEL- tai PNEC-arvojen johtamisessa kaytetyt arviointitekijat poikkesivat joissakin
tapauksissa ohjeasiakirjoissa annetuista oletusarvoista ilman asianmukaisia perusteluja.

e Sita, miksi DNEL/PNEC-arvoa ei ollut johdettu, ei perusteltu.
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Altistumisen arviointi

Kun tiettyjen testien tekematta jattamiseksi oli kaytetty altistumisen arviointia, vaadittu
dokumentaatio ei kuitenkaan tukenut sita riittavasti (esimerkiksi tiukasti valvottujen
olosuhteiden kuvaus).

Aineen tiettyjen ominaisuuksien osalta olennaiset altistumisreitit puuttuivat (esimerkki:
jos aine luokitellaan akuuttien paikallisten vaikutusten mukaan, tdma altistuminen on
arvioitava).

Altistumisskenaariot eivat kattaneet kaikkia tunnistettuja kayttoja.

Alueellinen arviointi ymparistdon kannalta ei kattanut aineen koko elinkaarta ja kaikkia
tunnistettuja kayttoja.

Ihmiseen ympariston valitykselld kohdistuvan altistuksen arviointi on jatetty tekematta
ilman asianmukaisia perusteluja.

Tiettyja tyOperaisen altistumisen valvontaan tarvittavia toimia, jotka on mainittu liitteen I
8.2.1 kohdassa (esimerkiksi suojakdsineiden materiaali ja lapaisyaika), ei ollut
maaritetty.

Riskinhallintatoimien toteuttamista ja niistd tiedottamista koskeva vakuutus oli jatetty
antamatta (kemikaaliturvallisuusraportin osa A oli tyhja).

Kemikaaliturvallisuusraportissa ilmoitettuja altistumisarvioita ei voitu toistaa samoja
tydkaluja ja samoja tietoja kayttamalla.

e Muutamat elinkaaren vaiheet puuttuivat (esimerkiksi kayttoika ja jatevaihe).
Muuta:
e Ymparistodn kohdistuva paastoarvio oli perusteltu puutteellisesti.

o Toimintaolosuhteiden ja riskinhallintatoimien kuvaus ei ollut riittava (kayttdjen kuvauksen
osalta).

o Tietoja valiaikaisista riskinhallintatoimista ei ollut annettu odotettaessa tuloksia
tutkittavina olevia riskeja koskevista testeista (esimerkiksi liitteen IX tai X mukaiset testit,
joiden osalta on toimitettu testausehdotus), kuten liitteen | 0.5 kohdan viimeisessa
kappaleessa edellytetaan.

o Fysikaalis-kemiallisia vaaroja koskeva riskinluonnehdinta oli jatetty tekematta.
Suositukset:

o Kemikaaliturvallisuusraportissa on oltava viittaus olemassa oleviin ainetta koskeviin
kansainvalisiin tai kansallisiin arviointeihin. Lisaksi on toimitettava asianmukaiset
perustelut ndiden arviointien tuloksista poikkeamiselle.

e Rekisterdijien on tarkistettava IUCLID-merkinndissa ja kemikaaliturvallisuusraportissa
olevien tietojen yhdenmukaisuus.

o Altistumisskenaarion ja vastaavan altistumisarvion kuvausten on oltava yhdenmukaisia.

e Tunnistettujen vaarojen, DNEL- ja PNEC-arvojen johtamisen ja altistumisen arvioinnin on
oltava yhdenmukaisia.

e Aineen kayttdjille on annettava riittavasti ohjeita riskinhallintaan. Jos esimerkiksi
suojakasineiden kayttd on suositeltavaa, on maaritettdva kasineiden materiaalia ja
l&paisyaikaa koskevat tiedot ihoaltistumisen maaran ja keston osalta.

e Muiden kuin vakio-oletusarvojen kayttdé paastdarvioiden osalta on perusteltava selvasti.
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o Odotettaessa lisatestien tuloksia rekisterdijien on toimitettava tiedot valiaikaisesti
kaytettavista riskinhallintatoimista, joita jatkokayttdjille suositellaan tutkittavina olevien
riskien hallitsemiseksi.

3.5 Testausehdotukset

REACH-asetuksen nojalla liitteiden IX ja X mukaisten tietovaatimusten osalta
testausehdotus on toimitettava ennen testien tekemista. Kemikaalivirasto arvioi testauksen
tarpeen ja antaa siitd rekisterdijalle paatdksen, jossa ehdotettu testi hyvaksytaan -
muutoksin tai ilman niita — tai hylataan.

Vaikka tama menettely vaikuttaa olevan selked ja yleensd ottaen hyvin ymmarretty,
kemikaalivirasto havaitsi testausehdotuksissa kuitenkin lukuisia puutteita ja jopa
vaatimustenvastaisuutta.

¢ Muutamissa tapauksissa rekisteréijat toimittivat testausehdotuksia liitteiden VII tai VI
mukaisista ominaisuuksista, vaikka liitteissa vaaditaan periaatteessa testitulosten
toimittamista. Sen vuoksi naitd testausehdotuksia ei pidetd REACH-asetuksen 40
artiklan mukaisina testausehdotuksina eika niitd arvioida, ellei tietty mukautussaanto
edellytd rekistergijilta lisatestauksen harkitsemista ja ehdottamista jo pienemmilla
tonnimaarilla.

o Muissa tapauksissa testausehdotus oli merkitty rekisterdintiaineistoon, mutta muualla
aineistossa rekisterdija mainitsi testin olevan jo meneillddn. Talldin testausehdotusten
arvioinnin koko tarkoitus, tarpeettomien testien valttdminen, jai tyystin toteutumatta.

o Tietyissd aineistoissa tietoja liitteen IX tai X vaatimuksia varten hankittin REACH-
asetuksen voimaantulon jalkeen ilman ettd kemikaalivirasto olisi hyvaksynyt
testausehdotuksia etukateen.

e Yleensakaan rekisterdijat eivat perustelleet ehdotettujen testien tekemista, minka vuoksi
on vaikea arvioida, olisiko testin tekeminen ollut perusteltua vai ei.

o Testattavaa ainetta ja testausmenetelmaa ei ollut perusteltu tarpeeksi yksityiskohtaisesti.

Kuulemismenettelyn osalta kolmansien osapuolten selkdrankaisia elaimid koskevista
testausehdotuksista toimittamat tiedot eivat useimmiten olleet riittdvia REACH-asetuksen
tietovaatimuksen tayttamisen osalta. Kuulemismenettelyn tehokkuuden parantamiseksi
kemikaalivirasto paatti antaa palautetta kolmansien osapuolten toimittamista tiedoista (katso
kohta 2.2).

Suositukset rekisteraijille:

o Liitteen VII ja VIII tietovaatimusten osalta testit on tehtava ilman testausehdotusten
toimittamista etukateen. Testausehdotuksia on yleensakin toimitettava vain liitteiden IX ja
X mukaisten tietojen hankkimiseksi. Liitteiden VII ja VIII sarakkeen 2 mukaan ylemman
tason testaus liitteiden IX ja X mukaisesti voi kuitenkin olla tarpeen jo pienemmilla
tonnimaarilla. Testausehdotus vaaditaan vain jalkimmaisessa tapauksessa.

o Testausehdotus on toimitettava liitteiden IX ja X mukaisista testeistd ennen niiden
tekemista. Testien tekeminen ilman kemikaaliviraston hyvaksyvaa paatosta voi johtaa
valvontatoimiin.

e On suositeltavaa esittdd asianmukainen perustelu sille, miksi testin tekeminen on
tarpeellista.

o Testattava aine (testimateriaali) ja testausmenetelma on maaritettava yksityiskohtaisesti.
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Erityissuositukset kolmansille osapuolille, jotka toimittavat tietoja julkisen
kuulemisen aikana:

o Jotta julkisen kuulemisen aikana toimitettuja tietoja pidettéisiin olennaisina, niiden on
taytettdvda REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset tarkasteltavana olevan
ominaisuuden osalta.

e Toimitettujen testitietojen on oltava tarpeeksi yksityiskohtaisia, jotta riippumaton arviointi
voidaan tehda.

e Jos muista kuin eldinkokeista saatuja tietoja toimitetaan (esimerkiksi interpolointi- tai
QSAR-tietoja), niiden on taytettdva samat vaatimukset kuin rekisteréijien toimittamat
tiedot. Vaatimukset on maaritetty REACH-asetuksessa. Katso myds taman raportin
elainkokeettomia tietoja koskevat kohdat.

3.6 Tietojen yhteiskaytto

Tietojen yhteiskayttd ja kustannusten jakaminen on erds REACH-asetuksen perusperiaate,
jonka avulla yritykset voivat pienentdd kustannuksia ja valttda selkarankaisilla elaimilla
tehtavia tarpeettomia testeja.

Kemikaalivirasto totesi joidenkin muiden kuin vaiheittain rekisterditavien aineiden osalta, etta
rekisterdijat eivat pystyneet tayttdmaan tietojen yhteiskayttéa koskevia velvollisuuksiaan,
eivatka he paasseet sopimukseen muiden mahdollisten rekisterdijien kanssa. Taman vuoksi
mahdolliset rekisterdijat toimittivat ilmoituksia tiettyjen testien tekematta jattamisesta, jota he
perustelivat meneilldadn olevilla tietojen yhteiskdyttéd koskevilla kiistoilla. Lisaksi
kemikaalivirasto totesi, ettd muutamat rekisterdijat eivat tienneet menettelysta, joka on
aloitettava tietojen yhteiskayttéa koskevien kiistojen osalta.

Kemikaalivirasto muistuttaa rekisterdijia seuraavista tietojen yhteiskaytt6a koskevista
seikoista, joista maarataan REACH-asetuksessa:

o Rekisterdijilld on velvollisuus jakaa tietoa selkarankaisilla elaimilla tehtavistad testeista
seka niiden kustannukset.

o Rekisterdijien on pyrittdva paasemaan sopimukseen tietojen yhteiskaytosta. Tietojen
yhteiskayttda koskevien kiistojen osalta kemikaalivirastolle voidaan tehda selvityspyynto.
Rekisterdija voi toimittaa tiedot tietojen yhteiskayttdéa koskevista Kiistoista
verkkolomakkeella, joka on osoitteessa http://echa.europa.eu/datasharing_en.asp.
Menettelyohjeet on ilmoitettu verkkosivulla.

o Tietojen yhteiskdyttdd koskevat kiistat on ratkaistava ennen rekisterdintiaineiston
toimittamista. Jos rekisterdintiaineistossa on esimerkiksi maininta "tietojen yhteiskaytosta
ei paasty sopimukseen”, aineiston ei katsota tayttavan vaatimuksia.

o Niiden tutkimusten, jotka kemikaalivirasto toimittaa rekisterdijien kayttéoén 12 vuoden
saannon perusteella, osalta voi olla niin, etteivat niiden tutkimustiivistelmat tayta
REACH-asetuksen vaatimuksia. On rekisterdijan vastuulla arvioida nama tutkimukset ja
harkita, onko lisatietoa hankittava/tuotettava, jotta aineisto tayttaisi vaatimukset.

o Kaytettdessa yli 12 vuotta sitten toimitettuja tutkimustiivistelmia kansallisen lain mukaan
tehdyissa ilmoituksissa direktiivin 67/548/ETY taytantédnpanemiseksi
kemikaaliturvallisuusraportin ja REACH-asetuksen 14 artiklan 3 kohdan mukaisia
suositeltuja riskienvahentamistoimia koskevien lakisaateisten vaatimusten tayttdminen
on rekisterdijan vastuulla.

Lisatietoja on tietojen yhteiskayttoa koskevissa ohjeissa ja kemikaaliviraston verkkosivuilla
osoitteessa http://echa.europa.eu/datasharing en.asp
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Tietoa Euroopan kemikaalivirastosta:

Euroopan kemikaalivirasto
http://echa.europa.eu

Kemikaaliviraston jarjestamia tapahtumia
http://echa.europa.eu/news/events fi.asp

Kemikaaliviraston verkkoseminaarit
http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp

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

Jasenvaltioiden komitean tydskentely
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Lainsaadanto:

Asetus (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20090627:FI:PDF

Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annettu asetus (EY) 1272/2008
(CLP-asetus)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2008:353:0001:1355:FI:PDF

Vaarallisia aineita koskeva direktiivi 67/548/ETY ja olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja
valvonnasta annettu asetus (ETY) N:o 793/93
http://europa.eu/legislation _summaries/consumers/product labelling and packaging/I21276 fi.htm#a

mendingact

Testausmenetelmat:

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

Testimenetelmista annettu asetus (EY) N:o 440/2008
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2008R0440:20090827:FI:PDF

Kaytanndn oppaat

Kaytannon opas 1: In vitro tietojen ilmoittaminen
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 1/pg _report in_vitro data fi.pdf

Kaytannon opas 2: Todistusnayton ilmoittaminen
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 2/pg_report weight of evidence fi.pdf

Kaytanndn opas 3: Miten laadin yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _guides/pg 3/pg _report robust study summaries fi.p
df

Kaytannon opas 4: Kuinka ilmoitan tietovaatimuksista poikkeamisesta
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical gquides/pg 4/pg _report data waiving_fi.pdf

Kaytannon opas 5: QSAR-mallien ilmoittaminen
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 5/pg report gsars fi.pdf
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Kaytannon opas 6: Interpolaatiotietojen ja luokkien ilmoittaminen
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 6/pg _report readacross _fi.pdf

Kaytannon opas 10: Tarpeettomien eldinkokeiden valttaminen
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 10/pg_avoid animal testing fi.pdf

Toimintaohjeet:

Toimintaohjeet aineiden tunnistamisesta ja nimeamisestd REACH-asetuksen nojalla
http://guidance.echa.europa.eu/guidance fi.htm#GD PROCC |

Rekisterdintitietoja ja aineiston kasittelya koskevien toimintaohjeiden tiivistelma
http://guidance.echa.europa.eu/docs/qguidance document/nutshell guidance registration fi.pdf

Valituotteita koskevat toimintaohjeet
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/intermediates fi.pdf

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevan aineiston laatimista koskevat toimintaochjeet
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/clp fi.pdf

Tietojen yhteiskaytt6a koskevat toimintaohjeet
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/data_sharing en.pdf

Kysymyksia ja vastauksia aiemmin ilmoitettujen aineiden rekisterdgijille
http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev_not sub registrants ga.pdf

Yhteisen tutkimuskeskuksen laskennallisen toksikologian verkkosivusto
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

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

OECD:n ohjeet kemikaalien testauksesta
http://www.oecd.org/

Olemassa olevien aineiden tarkeysjarjestys ennen REACH-asetuksen voimaantuloa
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Ajantasaistetut riskinarvioinnit
http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info_reqs _en.asp

Poikkeukset ja mukautukset
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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Liite 1: Yhteenveto vaatimustenmukaisuuden
tarkastuksesta

Vaiheittain Muut kuin Yhteensa

rekisteroitavat vaiheittain
rekisteroitavat

Vaatimustenmukaisuustarkastusta
varten avattujen aineistojen 120 45 165
maari 16

Rekisteréijalle [ahetetyt

paatosluonnokset? 2 19 21
Lopulliset paatokset 4 8 12
Laatua koskevat huomautuskirjeet 9 31 40

llman muita toimenpiteita
paatokseen saadut 4 28 32
vaatimustenmukaisuustarkastukset

16 vaatimustenmukaisuustarkastusta varten avattujen aineistojen maarad niiden tamanhetkisestd tilasta
riippumatta

17 Paatosluonnokset, joita ei ollut muutettu lopullisiksi 31. joulukuuta 2010 mennessa
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Liite 2:
Rekisterdintiaineistojen testausehdotukset 31.12.2010
mennessa

Tonnia
vuodessa

1-10

Testauseh-
dotuksen
sisaltanei-
den
rekisterdin-
tiaineistojen
maara

Selkarankaisilla
tehtavan
testausehdotuksen
sisaltaneiden
rekisterdintiaineis-
tojen maara

Testauseh-
dotusten
kattamien
tutkittavien
ominaisuuksien
maara

Selkarankaisilla
tehtavien
testausehdotusten
kattamien
tutkittavien
ominaisuuksien
maara

Vaiheittain
rekisteroitavat

Muut kuin

vaiheittain
rekisterditavat

Yhteensa

10-100 11 5 16 7

100-1000 76 54 198 97

>1000 425 322 843 533

Valiaineet 25 19 32 25

Vaiheittain

rekisteroitavat

yhteensa 541 404 1098 668

1-10 3 3 4 4

10-100 6 4 1 7

100-1000 17 12 40 23

>1000 7 5 18 7

Muut kuin

vaiheittain

rekisteroitavat

yhteensa 33 24 73 41
574 428 1171 709
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Liite 3: Yhteenveto testausehdotuksista

2010

Vaiheittain Muut kuin Yhteensa
rekisteroi- vaiheittain
tavat rekisterditavat
sisaltavat 541 33 574
Rekisterdity- testausehdotuksia
jen sisaltavat
aineistojen selkarankaisilla
P
maara tehtavia 404 24 428
testausehdotuksia
sisaltyvat
rekisteroityihin 1098 73 1171
Tutkittavien | testausehdotuksiin
ominaisuuk- o
sien maara sisaltyvat
selkarankaisilla
tehtaviin 668 41 709
rekisterdityihin
testausehdotuksiin
paatdkseen saadut 4 10 14
Kolmansien
osapuolten meneilldan 3 6 9
kuulemisten | 31.12.2010
maara
suunnitteilla 397 8 405
Arviointia varten avatut aineistot,
joissa testausehdotuksia® 96 28 124
Rekisteréijalle [ahetetyt 0 8
ey ae 20 8
paatésluonnokset
Rekisterdijalle 1ahetetyt lopulliset
ey 0 5 5
paatokset
Keskeytetyt testausehdotusten 1 > 3
arvioinnit21

18 Rekistersinti valmis (hyvaksytty ja maksu maksettu).
19 Arviointia varten avattujen aineistojen maara niiden tdmanhetkisesta tilasta riippumatta

20 Paatosluonnokset, joita ei ollut muutettu lopullisiksi 31. joulukuuta 2010 mennessa tai jotka oli peruutettu
testausehdotuksen arvioinnin keskeyttdmisen vuoksi.

21

Keskeytetty paatoksentekovaiheessa
valmistuksen lopetus, tonnimaaran pienentaminen tai testausehdotuksen peruutus).

rekisterdijan
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