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Alneiden arviointi

REACH-asetukseen sisiltyy erityinen
menettely aineiden arvioimiseksi.
Menettelyn tarkoituksena on selvittaa,
onko aineen valmistamisesta tai
kayttimisestd vaaraa terveydelle tai
ympaéristolle.

Aineiden arviointi on yksi REACH-jarjestelmaan
sisaltyvista kolmesta arviointimenettelysta. Kaksi
muuta menettelya ovat testausehdotusten arviointi
jataydellisyystarkastukset, joita yhdessa nimitetaan
asiakirjojen arvioinniksi.

AINEIDEN ARVIOINNIN ERITYISPIIRTEET

Aineiden arvioinnin ja asiakirjojen arvioinnin valilla
on nelja merkittavaa eroa:

1. Aineiden arviointimenettely kdynnistetaan,
jos aineesta epéilldan aiheutuvan erityista
vaaraa. Asiakirjojen arvioinnissa on
tutkittava kaikki testausehdotukset, kun taas
taydellisyystarkastukseen voidaan valita mika
tahansa rekisterointiasiakirja.

2. Jos asiakirjojen arvioinnissa ilmenee, ettei
rekisterointiasiakirjassa ole noudatettu tiettyja
REACH-asetuksen mukaisia tonnimdaran mukaan
maaraytyvia vakiotietovaatimuksia, Euroopan
kemikaalivirasto (ECHA) voi vaatia rekisterdijaa
toimittamaan nama puuttuvat tiedot. Aineiden
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arvioinnissa rekisterdijalta voidaan vaatia
REACH-asetuksessa edellytettyjen vakiotietojen
liséksi vield muitakin tietoja.

3. Aineiden arviointiin kuuluu kaikkien rekisterdijien
samasta aineesta toimittamien rekisterdinti-
asiakirjojen arviointi ja mahdollisten muiden
saatavilla olevien tietolahteiden arviointi.
Asiakirjojen arvioinnissa puolestaan
arvioidaan erikseen kutakin yksittaista
rekisterointiasiakirjaa.

4. Aineiden arvioinnista huolehtivat jasenvaltiot,
kun taas asiakirjojen arvioinnista vastaa
ECHA. ECHA kuitenkin koordinoi aineiden
arviointimenettelya ja korvaa siita jasenvaltioille
aiheutuneet kustannukset.

MITKA AINEET ARVIOIDAAN?

Ainetta ei tarvitse arvioida, jos sen rekisterointi-
tai muista tiedoista voidaan jo riittavan pitavasti
paatelld, etta siita joko aiheutuu tai ei atheudu
vaaraa.

Arviointivoi olla hyddyllista toteuttaa aineista,
joiden alun perinkin epdilldan olevan vaaraksi
terveydelle tai ymparistolle. Tallaiset aineet
kannattaa priorisoida arvioitaviksi, jos on
todennakaista, etta niista pyydettavat ja
toimitettavat lisatiedot vahvistavat tai poistavat
epailyn niin, etta tietojen perusteella voidaan
paattaa jatkotoimista.
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Arvioitaviksi otettavat aineet valitaan ja
priorisoidaan niista aiheutuvien riskien perusteella.
Priorisoinnissa kaytetaan esim. seuraavia
perusteita:

* vaaroja koskevat tiedot (esim. aineen
rakenteellinen yhtalaisyys tunnettujen ongelma-
aineiden tai sellaisten aineiden kanssa, jotka ovat
hitaasti hajoavia ja mahdollisesti eldviin kudoksiin
kertyvid),

* altistumista koskevat tiedot ihmisista ja
ymparistosta,

* tonnim&ard, myos useiden rekisterdijien
jattamien rekisterdintien aggregoitu tonnimaara.

Naita perusteita tarkennetaan yhteistydssa
jasenvaltioiden kanssa, minka jalkeen ECHA
julkaisee ne.

Jasenvaltiot voivat ehdottaa aineita myds muihin
riskeihin liittyvien epailyjen perusteella, jos ne
pitavat sita tarpeellisena.

Priorisoiduista aineista laaditaan luettelo, joka
sisallytetaan yhteison saannallisesti paivitettavaan
toimintasuunnitelmaan (CoRAP).

M!TA YHTEJSQ_N SAANNOLLISESTI
PAIVITETTAVAAN CORAP- i
TOIMINTASUUNNITELMAAN SISALTYY?

Kemikaalivirasto hyvaksyi ensimmaisen CoRAP-
toimintasuunnitelman 29. helmikuuta 2012. Se
kattaa kolmivuotiskauden 2012-2014, ja se sisaltaa

e arvioitavien aineiden nimet

* maininnan aineisiin liittyvista alustavista
huolenaiheista

e kunkin aineen arvioinnista vastaavien
jésenvaltioiden nimet

* arviointivuoden.

Suunnitelman saannollinen paivittaminen tarkoittaa
sita, etta toisena ja kolmantena vuonna arvioitaviksi
etusijalle asetettujen aineiden luettelo saattaa
muuttua, kun suunnitelmaa vuosittain paivitetaan.
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Kun edellinen CoRAP-suunnitelma paivitetaan,
toisen vuoden luettelosta tulee ensimmaisen
vuoden luettelo ja kolmannelle vuodelle lisataan

uusi luettelo aineista. Alkuperaisten ensimmaisen
vuoden aineiden arvioinnit joko suoritetaan loppuun
tainiita jatketaan mychemmin, kun uudet tiedot ovat
saatavilla.

MITEN CORAP-TOIMINTASUUNNITELMAA
PAIVITETAAN?

CoRAP-luetteloa paivitetdan vuosittain saman
menettelyn mukaisestikuin silloin, kun se
ensimmaisen kerran laadittiin. Menettely etenee
seuraavasti:

5. ECHAjajasenvaltiot yksildivat rekisterditavista
aineista aineet, joita mahdollisesti ehdotetaan
sisallytettaviksi CoRAPIin.

6. Sen jalkeen laaditaan alustava CoRAP-luonnos
- yksiloidyista aineista seulomalla koottu CoRAP-
toimintasuunnitelmaan sisallytettavien aineiden
luettelo.

7. CoRAP-luonnos laaditaan valmiiksi, kun
jasenvaltiot ovat esittaneet siita huomautuksensa
seka antaneet vahvistuksensa tai ilmaisseet
kiinnostuksensa aineen arviointiin.

8. CoRAP-luonnoksesta kuullaan jasenvaltioita, ja
jésenvaltioiden komitea antaa siitd lausuntonsa.
Kuulemisen tuloksena luetteloon voidaan lisata
tai siita voidaan poistaa aineita. ECHA myds
julkaisee CoRAP-luonnoksen verkkosivuillaan
tiedottaakseen sidosryhmille asian etenemisesta.

9. ECHA hyvéksyy ja julkaisee CoRAPIn.

REACH-asetuksessa edellytetaan, ettda ECHA
toimittaa ehdotukset vuosittaisiksi paivityksiksi
jasenvaltioille kunkin vuoden 28. helmikuuta
mennessa. ECHAn tarkoituksena on kuitenkin
hyvaksya paivitetty CoRAP aina helmikuun loppuun
mennessy, joten luonnos toimitetaan jo edellisen
vuoden loka-marraskuussa. Ensimmainen paivitys
hyvaksytaan vuonna 2013.
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ENTA JOS AINEENI SISALLYTETAAN CORAP-
TOIMINTASUUNNITELMAAN?

Aineen sisallyttamiselld CoRAP-luetteloon ei

vielad sinansa ole rekisterdijaa sitovia valittomia
oikeusvaikutuksia, eika se valttamatta tarkoita, etta
aine aiheuttaa vaaraa terveydelle tai ymparistolle.

Arvioinnista vastaava jasenvaltio harkitsee,

onko mahdollisen riskin selvittamiseksi tarpeen
pyytaa lisatietoja. Jos se katsoo, etta on, aineen
rekisteroijille osoitetaan oikeudellisesti velvoittava
lisatietopyynto. Jos arvioijajasenvaltio voi tehda
epailtya riskia koskevan paatoksen jo saatavilla
olevien tietojen perusteella, rekisterdijilta ei ole
tarpeen pyytaa lisatietoja.

REACH-lainsaadanndn mukaan rekisterdijia, joita
aineiden arviointimenettely suoraan koskee,

on samoin kuin asiakirja-aineiston arvioinnin
yhteydessa kuultava virallisesti paatosluonnoksesta
ennen lopullisen paatdksen hyvaksymista.

AINEIDEN ARVIOINTIMENETTELYN VAIHEET

Arviointimenettely alkaa CoRAP-luettelon
julkaisemisajankohdasta. Arvioinnista vastaavan
jasenvaltion on paatettava 12 kuukauden kuluessa
CoRAP-luettelon julkaisemisesta, onko sina vuonna
arvioitavista aineista tarpeen pyytaa lisatietoja
epailyjen poistamiseksi, seka laadittava vastaava
tietopyynto paatosluonnoksen muodossa.

Koska paatosluonnoksia laaditaan kaikissa
jasenvaltioissa, ECHA seuraa laadittuja

luonnoksia sen varmistamiseksi, etta jokaisessa
arviointitapauksessa noudatetaan mahdollisimman
yhdenmukaista lahestymistapaa.

Paadtoksentekomenettely on olennaisin osin
samanlainen kuin asiakirjojen arvioinnissa:

* Ensinpaatosluonnos lahetetaan rekisteraijille,
jotka voivat esittaa sithen huomautuksia.

* Sitten paatdsluonnos lahetetaan muille
jasenvaltioille ja ECHAlle mahdollisia muutoksia
varten.
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* Josjasenvaltiot ja ECHA eivat ehdota
luonnokseen muutoksia, ECHA hyvaksyy
paatoksen sellaisenaan pyytamatta
jasenvaltioiden komitean lausuntoa.

* Jos paatosluonnokseen esitetaan
muutosehdotuksia, ECHA toimittaa luonnoksen
jasenvaltioiden komitealle ja rekisteroijille, jotka
voivat esittaa siita huomautuksensa.

* Jos komitea paasee luonnoksesta yksimieliseen
sopimukseen, ECHA tekee paatoksen taman
sopimuksen mukaisesti.

* Jos komiteassa ei paasta luonnoksesta
yksimielisyyteen, Euroopan komissio vastaa
paatoksen tekemisesta.

» Kun paatos on hyvaksytty, rekisterdijien on
toimitettava tarvittavat tiedot paivittamalla
rekisterointi-asiakirjansa paatoksessa asetettuun
maardaikaan mennessa.

Arvioinnista vastaava jasenvaltio tutkii mahdolliset
paivitettyyn rekisterointi-asiakirjaan lisatyt uudet
tiedot ja laatii tarvittaessa uuden paatoksen 12
kuukauden kuluessa tietojen toimittamisesta.

Jos arviointi saatetaan loppuun paatdsluonnosta
laatimatta (elijos lisatietoja ei tarvita), arvioinnista
vastaavan jasenvaltion on ilmoitettava myds tasta
lopputuloksesta 12 kuukauden kuluessa ECHAlle.

MITA TAPAHTUU AINEIDEN ARVIOINNIN JALKEEN?

Useissa tapauksissa aineiden arvioinnin odotetaan
johtavan lisatietojen pyytamiseen kyseisen aineen
rekisteroijilta. Rekisterdijien on toimitettava
pyydetyt tiedot lopullisessa paatoksessa asetettuun
maaraaikaan mennessa.

Kun uudet tiedot on arvioitu, aineen arvioinnista
vastaava jasenvaltio saattaa menettelyn paatokseen
ja harkitsee, voidaanko tietoja mahdollisesti
hyodyntaa yhteisotason riskinhallintatoimissa.
Arviointimenettelyssa voidaan yhta hyvin todeta,
etta riskit pysyvat riittavan hyvin hallinnassa
nykyisilla toimenpiteilla. ECHA ilmoittaa menettelyn
lopputuloksesta komissiolle, rekisterdijille ja muille
jasenvaltioille.
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Lisatietopyyntoja koskevat paatokset ja LISATIETOJA:
jasenvaltioiden arviointikertomukset julkaistaan
ECHAnR verkkosivuilla. ECHAnR verkkosivuston arviointia kasitteleva osio:

Aineen arviointimenettelyn seurantatoimena http://echa.europa.eu/evaluation
jasenvaltiot voivat paattaa
REACH-asetus (EY) N:0 1907/2006
* ehdottaa EU:n laajuisia riskinhallintatoimia

(esim. EU:n laajuinen rajoitus, EU:n laajuinen http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
toimilupa, EU:n yhdenmukaistetut luokitukset
jamerkinnat, tyoperaisen altistuksen raja- @ Euroopan kemikaalivirasto, 2012
arvot, vesipolitiikan puitedirektiivin mukaiset
ymparistonsuojelutoimet) tai Vastuuvapauslauseke
Tama on tyokaannads englanniksijulkaistusta
* maarata kansallisista toimista. alkuperaisasiakirjasta, joka on saatavilla ECHAn

verkkosivustolla.
Aineen sisallyttaminen CoRAP-luetteloon ei johda
suoraan ylla mainittuihin riskinhallintatoimiin.
Kaikista jasenvaltioiden ehdottamista yhteison
laajuisista toimista paatetaan erillisessa
menettelyssa. REACH-asetuksessa ja luokitusta,
merkintoja ja pakkausta koskevassa asetuksessa
sdadetyistd luvista, rajoituksista ja/tai
yhdenmukaistetuista luokituksista kuullaan
sidosryhmia menettelyn kaikissa tarkeissa
vaiheissa, ja kaikki paatokset tekee Euroopan
komissio ECHAn komiteoiden antamien lausuntojen
perusteella.
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