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REACH-asetuksen mukainen aineen arviointi

VIHJEITA REKISTEROUJILLE JA JATKOKAYTTAJILLE

Valmistaako, tuoko tai kayttadko yrityksesi kemikaaleja,
jotka on rekisterditdva REACH-asetuksen nojalla?
Sisaltyyko jokin naista kemikaaleista saanndllisesti
paivitettdvaan yhteisén toimintasuunnitelmaan (CoRAP)?

Jos vastaus on kyll3, yritys saattaa olla velvoitettu
osallistumaan kemikaaliin sisdltyvanaineen arviointiin,
jonka avulla madritetdaan alustavat huolenaiheet. Tama on
osa yrityksen velvollisuutta suojella ihmisten terveytta ja
ymparistoa.

Aineen kuuluminen saannollisesti pdivitettavaan yhteison
toimintasuunnitelmaan ei valttamatta tarkoita, ettd aine
aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai ymparistolle.

Aineeseen liittyy kuitenkin huolenaihe, joka on selvitettava.

Arvioiva jasenvaltio arvioi, onko huolenaihe perusteltavissa.

Rekisteroijalta voidaan pyytaa lisatietoja ja lisatesteja
johtopaatoksen tekemista varten. Tasta ei koidu valittomia
seurauksia aineen nykyiselle kdytdlle.

Tassa julkaisussa annetaan aineen arviointimenettelyyn
osallistumista koskevia kaytdnnon ohjeita saanndéllisesti
paivitettdvaan yhteison toimintasuunnitelmaan kuuluvien
saannollisesti paivitettdvaan toimintasuunnitelmaan
kuuluvat aineet arvioidaan sdannoéllisesti arvioivan
jasenvaltion toimesta.
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VAIHE 1: TARKISTA, ONKO AINE SAANNOLLISESTI
PAIVITETTAVAN YHTEISON TOIMINTASUUNNITELMAN
PAIVITYKSESSA

CoRAP on kolmivuotinen toimintasuunnitelma, jossa luetellaan
arvioitavat aineet.

Tama toimintasuunnitelma paivitetdan vuosittain. Kaikkia
saannollisesti pdivitettavaan yhteison toimintasuunnitelmaan
kuuluvia aineita ei arvioida heti. Ensin arvioidaan aineet, jotka
on lueteltu kolmivuotisen suunnitelman ensimmadiselle vuodelle.
Arviointi aloitetaan ndistd ensimmadisen vuoden aineista, kun
toimintasuunnitelman lopullinen versio julkaistaan kevaalla. Kun
toimintasuunnitelmaa pdivitetaan, paivitysluonnos julkaistaan
kemikaaliviraston verkkosivustolla edellisend syksyna.

Tama saannollisesti pdivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman luonnos on tarkoitettu vain tiedoksi, ei
julkista kuulemista varten. Kaikista lopulliseen sdanndllisesti
paivitettdvaan yhteison toimintasuunnitelmaan sisaltyvista
aineista julkaistaan perusteluasiakirjat. Toimintasuunnitelmassa
julkaistaan my0s arvioivan jasenvaltion yhteystiedot.
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VAIHE 2: VALMISTAUDU OSALLISTUMAAN AINEEN
ARVIOINTIIN

« Ota varhaisessa vaiheessa yhteytta arvioivaan
jasenvaltioon.
Jos sinulla on kysyttavaa varsinkin ensimmaisen vuoden
aineista, ota jo menettelyn alkuvaiheessa yhteytta
arvioivan jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
(eMSCA) . Tama voi auttaa selventdmaan todettuja
alustavia huolenaiheita.

« Koordinoi toimintaasi muiden rekisterdijien kanssa
Saanndllisesti paivitettavaan yhteison
toimintasuunnitelmaan sisaltyvalla aineella voi olla
useita rekisterdijid, joten on tarkeaa aloittaa koordinointi
ja yhteydenpito mahdollisimman pian. Pohdi
muiden rekisterdijien ja jatkokayttdjien kanssa, miten
osallistumistasi aineen arviointiin koordinoidaan.

+ Tarvittaessa, paivita asiakirja-aineisto aikaisessa vaiheessa
Rekisterdintiasiakirjoissa on aina oltava kaikki kdytettdvissa
olevat ja olennaiset tiedot. Yrityksilla on lakisadteinen
velvoite pdivittaa rekisterdintiasiakirjat tietyissa
tapauksissa, kuten silloin, kun seuraavan tonnitason raja
saavutetaan. Aineen lisdédminen sadannollisesti paivitettavan
yhteison toimintasuunnitelmaan ei valttamattd edellyta
rekisterdintiasia—kirjojen paivitysta.

Kemikaalivirasto suosittelee, ettd suunnitelluista asiakirja-
aineiston paivityksista, jotka liittyvat aineen arviointiin,
keskustellaan arvioivan jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen kanssa varsinkin, jos kyseessa on ensimmadisen
vuoden aine. Toisen ja kolmannen vuoden aineiden osalta
tarvittaville asiakirja-aineiston paivityksille on runsaammin
aikaa. Tarkoituksena on padsta yhteisymmarrykseen siita,
pystyyko arvioivan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
huomioimaan uudet tiedot arvioinnissaan. Toimivaltainen
viranomainen ei valttamatta pysty kasittelemaan uusia tietoja,
jotka toimitetaan, kun arviointi on jo aloitettu.

Ota huomioon, etta rekisterdintiasiakirjojen pdivitys on aina
yrityksen vastuulla. Toimivaltainen viranomainen ei koskaan
paivita ndita asiakirjoja.

Aineiston paivitysohjeet

Kemikaalivirasto suosittelee, etta jos asiakirja-aineistoa
paivitetdan aineen arvioinnin aikana, paivityksen merkitys
meneillddn olevaan aineen arviointiin ilmoitetaan arvioivan
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle kayttamalla
vaihtoehtoa "dossier header” (aineiston ylatunniste). Jos
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paivitys on oma-aloitteinen, valitse perusteeksi vaihtoehto
"Other” (muu). Kirjoita viereiseen kenttdan selvitys, kuten
“information for substance evaluation” (tietoa aineen arviointia
varten). Lisaa "Remarks” (huomautukset) -kenttdan viesti
"relevant for on-going substance evaluation” (olennaista
meneillddn olevan aineen arvioinnin kannalta), jotta tieto
vdlittyy arvioivan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
Rekisterdintiasiakirjojen yleiset pdivitysohjeet ovat tietojen
toimittamista koskevassa oppaassa 5: Teknisen asiakirja-
aineiston laatiminen rekisterdintia ja PPORD-ilmoituksia
varten, joka on saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla.

+ Keskustele kaikista suunnitelluista testeista arvioivan
jasenvaltion kanssa
Erityisen tarkeda on tiedottaa arvioivan jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jos ensimmaisen
vuoden aineiden lisdtutkimuksia pidetdan tarpeellisina.
Toimivaltainen viranomainen maarittaa lisatiedon tarpeen
ja laatii sita koskevan pdatoksen. Siksi kemikaalivirasto
testausehdotuksia, jotka koskevat saannéllisesti
paivitettavaan yhteison toimintasuunnitelmaan sisaltyvaan
aineeseen liittyvid huolenaiheita.

+ Jatkokadyttdjien on jaettava oleelliset tiedot
Jatkokayttdjilla saattaa olla hyddyllista huolenaiheeseen
liittyvaa tietoa, kuten altistustietoja. Tassa tapauksessa
jatkokasittelijan on toimitettava ndma tiedot rekisterdijalle,
jotta tdma voi lisata ne rekisterdintiasiakirjoihinsa, tai
paivitettdva oma jatkokayttdjaraporttinsa. Jaa hyodylliset
tiedot mahdollisimman varhaisessa vaiheessa, jopa
jossilloin, kun saanndllisesti paivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman luonnos julkaistaan.

Yhteydenpito arvioivan jasenvaltion kanssa

Arvioivan jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on
saannollisesti pdivitettavan yhteison toimintasuunnitelman
julkaisun jalkeen 12 kuukautta aikaa arvioida ensimmadisen
vuoden aineet ja esittaa tarvittaessa tietopyynto
(paatdsluonnos). Jasenvaltiot ovat sopineet yhteisesta
lahestymistavasta, joka koskee rekisterdijien valista
vuorovaikutusta aineen arvioinnin aikana. Jos yhteydenpitoa
ei ole viela aloitettu, arvioivan jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen ottaa yleensa yhteytta padrekistersijaan ja
tarjoaa tilaisuuden tapaamiseen, jossa keskustellaan aineen
arvioinnin teknisista kysymyksista. Sinun voi olla hyva nimeta
edustaja, joka pitaa yhteytta arvioivaan jasenvaltioon. Taman
tehtavan voi hoitaa esimerkiksi paarekisterdija. Sopikaa, miten
salassapitoon ja kilpailuun liittyvat kysymykset hoidetaan
rekisteroijien kesken.
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VAIHE 3: KOORDINOI HUOMAUTUKSIA VIRALLISEN
PAATOKSENTEON AIKANA

Jos arvioiva jasenvaltio tulee siihen tulokseen, etta
lisatietoja tarvitaan, se laatii paatésluonnoksen 12
kuukauden kuluessa saannoéllisesti paivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman julkaisemisesta. Tama paatos
koskeaa yleensa kaikkia aineen rekisterdijia, mutta
paatoksen vastaanottajat maaraytyvat pyydettyjen
tietojen mukaan. Joissakin tapauksissa paatos voidaan
toimittaa vain aineen tietyille rekisterdijille tai tietyille
jatkokayttajille.

Paatoksen vastaanottajilla on 30 pdivaa aikaa

esittdad huomautuksensa aineen arvioinnin
paatésluonnoksesta ja sen jalkeen 30 paivaa aikaa esittda
huomautuksia viranomaisten ja/tai kemikaaliviraston
muutosehdotuksista. Jos muutosehdotuksia toimitetaan,
paatdsluonnos siirretddn jasenvaltioiden komitean
paatettavaksi. Muussa tapauksessa padtosluonnoksesta
tulee kemikaaliviraston lopullinen paatos.

« Kayta yhteista edustajaa
Kemikaalivirasto ehdottaa, ettd paatdsluonnoksen
vastaanottajat nimedvat yhden edustajan, joka
toimittaa huomautukset koko ryhman puolesta

« Tee huomautukset paatésluonnoksesta
Ohjeet paatosluonnosta koskevien huomautusten
tekemisesta annetaan paatésluonnoksen mukana
toimitetussa ilmoituskirjeessa. Jos hallussasi on
yha tietoja, jotka saattavat muuttaa tai kumota
paatdsluonnoksen pyynnon, tiedota tasta
huomautuksissa ja toimita asiakirja-aineiston
paivitys uusine tietoineen ensimmaisen 30 pdivan
kuulemisjakson aikana. Arvioivan jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen kay kaikki huomautukset
lapi ja saattaa muuttaa paadtdsluonnosta niiden
perusteella. Ota huomioon, ettd toimivaltainen
viranomainen ei voi huomioida mitdan asiakirja-
aineiston paivityksid, jotka on toimitettu sen jalkeen,
kun paatésluonnos on annettu tiedoksi muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja
kemikaalivirastolle REACH-asetuksen 52 artiklan 1
kohdan mukaisesti.
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« Pida maaraajoista kiinni
Maardajan jalkeen toimitettuja huomautuksia ei
huomioida.

+ Edustajasi jasenvaltioiden komiteassa
Jasenvaltioiden komiteassa keskustellaan vain niista
paatésluonnoksen kohdista, joista viranomaiset ovat
jattaneet muutosehdotuksia. Jos tapaus siirretdaan
jasenvaltioiden komitealle paatoksentekoa varten,
edustajan ldhettaminen komitean kokoukseen voi olla
mahdollista. Jarjestelysyista kokouksen osallistujamaara
on rajoitettu. Kemikaalivirasto kutsuu yleensa
koordinaattorin, joka on toimittanut huomautukset.

Voidaanko myo6s saanndllisesti pdivitettavaan yhteisén
toimintasuunnitelmaan sisaltyvalle aineelle tehda
vaatimustenmukaisuuden tarkistus?

REACH-asetuksen 41 artiklan mukainen
kemikaaliviraston tekema vaatimustenmukaisuuden
tarkistus ja aineen arviointi ovat erillisia menettelyja.
Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksessa tarkistetaan,
vastaavatko tiettyjen rekisterdintiasiakirjojen tiedot
lainsdddannon vaatimuksia. Aineen arviointiprosessissa
pyritdan selvittdamaan aineen (kollektiiviseen) kayttoon
liittyvat mahdolliset riskit.

Lainsaadanto ei edellytd, etta rekisterdintiasiakirjojen
vaatimustenmukaisuus tarkistetaan ennen kuin
aineelle tehdaan aineen arviointi. Kemikaalivirasto
kuitenkin varmistaa tarkistamalla useiden saannollisesti
paivitettdvaan yhteison toimintasuunnitel-maan
sisaltyvien aineiden vaatimustenmukaisuuden,

ettd rekisterdintiasiakirjoissa on perustiedot, joiden
perusteella jasenvaltio voi arvioida mahdolliset

riskit aineen arvioinnissa. Kemikaalivirasto koordinoi
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia arvioivien
jasenvaltioiden kanssa, jotta toimien paallekkaisyys
voidaan valttaa.
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VAIHE 4: TOIMITA PYYDETYT TIEDOT

Kun kemikaalivirasto on antanut lopullisen paatéksen
aineen arvioinnin tuloksena, paatdksen vastaanottajien
on paatettava, kenelld on parhaat mahdollisuudet hankkia
pyydetyt tiedot.

- Sopikaa 90 paivan kuluessa paatoksen
vastaanottamisesta, kuka tekee vaaditut tutkimukset
Jos kemikaalivirastolle ei tiedoteta tallaisesta
paatoksestd, se nimeda yhden vastaanottajan
tekemaan tutkimuksen kaikkien puolesta.

+ Sopikaa kustannusten ja tietojen jakamisesta
Testin tekevan rekisterdijan (tai jatkokdyttdjan) on
toimitettava muille asianosaisille kopio taydellisesta
tutkimusraportista.

- Paivittakaa rekisterdintiasiakirjat
Pyydetyt tiedot on paivitettava rekisterdintiasiakirjoihin
lopullisessa paatoksessa annettuun maardaikaan
mennessa.

VAIHE 5: SEURAA AINEEN ARVIOINNIN TULOKSIA

Kun lopullisessa padatoksessa pyydetyt tiedot on toimitettu
kemikaalivirastolle, arvioivan jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen tarkastelee niitd 12 kuukauden kuluessa.
Toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa pyytaa
lisatietoja toisella paatoksella. Kohdassa 3 annetut ohjeet
patevat tassakin tilanteessa.

Kaytydan uudet tiedot lapi arvioivan jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen saattaa aineen arvioinnin
loppuun ja harkitsee, miten saatuja tietoja kdytetdan
riskinhallintatoimenpiteisiin yhteison tasolla. Joissakin
tapauksissa toimivaltainen viranomainen voi tulla siihen
tulokseen, ettd kaytossa olevat toimet riittavat riskien
hallintaan.

Paatokset lisatietopyynndista ja jasenvaltioiden
arviointiraportit julkaistaan kemikaaliviraston
verkkosivustolla. Kemikaalivirasto ilmoittaa paatelmista
komissiolle, rekisterdijille ja muille jasenvaltioille.

VALITUSOIKEUS

Kaikilla aineen arvioinnin tuloksena annetun lopullisen
paatoksen vastaanottajilla on valitusoikeus.

HYODYLLISIA LINKKEJA

Aineen arviointi kemikaaliviraston verkkosivustolla:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/
substance-evaluation

Saannollisesti pdivitettdava yhteisdn toimintasuunnitelma
kemikaaliviraston verkkosivustolla:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/
evaluation/community-rolling-action-plan

Kemikaaliviraston jasenvaltioiden komitean verkkosivusto:
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-
are/member-state-committee

Kemikaaliviraston valituslautakunnan verkkosivusto:
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-

appeal

AINEEN ARVIONNIN YLEISKATSAUS

AJOITUS MENETTELY VUOROVAIKUTUS
Syksy (lokakuu) ECHA julkaisee eMSCA:n ja
Vuosin-1 CoRAP-paivityksen rekisterdijan
luonnoksen. yhteydenpito alkaa.
Jasenvaltioiden komite: Mahd. aineistopiiv.
Lokakuu-helmikuu antaa lausuntonsa
luonnoksesta
Kevat (maaliskuu) ECHA hyvéaksyy ja eMSCA:n ja
Vuosin julkaisee CORAPIn rekisterdijan
lopullisen paivityksen. yhteydenpito.
1.vuoden aineiden
arviointi alkaa
Kevat (maaliskuu) eMSCA antaa Virallinen
(tarvittaessa) rekisterdija antaa

+6-12 kuukautta
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paatosluonnoksen
ECHAIle 12 kk:n
kuluessa.
Muodollinen
paatoksentekoprosessi

ECHA.EUROPA.EU

huomautuksia
paatosluonnoksesta
ECHAlle.




