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Yleiskertomuksen 2016
tarkeimmat kohdat

Lyhyesti

Vuonna 2016 kemikaalivirasto jatkoi neljiin strategiseen tavoitteeseensa
pyrkimista seki pienten ja keskisuurten yritysten (pk-yritysten) tukemista.

Laadukkaiden tietojen saatavuuden
maksimoiminen kemikaalien turvallisen
valmistuksen ja kdyton varmistamiseksi

Vuosi 2016 oli erittdin tarked vuoden 2018 REACH-
rekisterdintimaaraaikaan valmistautumisen
kannalta. Huomattavia ponnisteluja toteutettiin,
jottarekisterdijille pystyttiin tarjoamaan
helppokayttoisia ja vakaita tyokaluja ja opastusta
rekisterdintiaineistojen toimittamisen avuksi.

Rekisterointia yksinkertaistettiin entisestaan.
Pk-yrityksille ja rekisterdinnissa kokemattomille
yrityksille tarkoitettu tukipaketti, jonka tavoitteena
oli auttaa yrityksia ymmartamaan niiden
rekisterdintivelvollisuudet, julkaistiin 23 virallisella
EU-kielella. Lisaksi laadittiin uutta aineistoa
elainkokeita korvaavista menetelmista.

REACH 2018 -etenemissuunnitelman mukaisesti
kemikaaliviraston rekistergintitydkalua (REACH-IT)
ja aineiston laatimistydkaluja (IUCLID ja Chesar)
parannettiin tuntuvasti. Niista julkaistiin uudet,
erityisesti pk-yritysten tarpeita silmalla pitaen
kehitetyt versiot vuoden 2016 ensimmaiselld
puoliskolla. Pk-yrityksille tarkoitettu maksuton
pilvipohjainen palvelu tulee kayttoon verkossa
heinakuussa 2017.

Vuonna 2016 tehtiin myods sellaisia parannuksia,
joiden avulla tietyt aineistoissa olevat tiedot
varmennetaan nyt manuaalisesti, jos niita ei

voida arvioida automaattisesti. Taman lisdksi on
toteutettu teknisia toimia, joilla varmistetaan,
etteivat yritykset voi toimittaa rekisterdintejaan
laittomasti tietojen yhteistoimituksen ulkopuolella.

Niistd 267 aineistosta, jotka eivat lapdisseet
taydellisyystarkastusta, pyydettiin tietyntyyppisia
lisatietoja, jotka kemikaaliviraston henkilkunta
varmentaa manuaalisesti.
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Kemikaaliturvallisuusarviointi- ja raportointityokalu
Chesarin uuden, kesakuussa 2016 julkaistun
version myota sita voidaan nyt kayttaa kompleksien
aineiden arviointiin. Versio sisaltaa myas
jatkokayttdjille avuksi tarkoitettuja kaytannon
oppaita. Parannettujen tyokalujen odotetaan
kohentavan rekisterointien laatua ja edistavan
tiedon valittamista toimitusketjuissa.

Tammikuussa 2016 kemikaaliviraston
tiedonjakoportaalia muokattiin lisaa vastaamaan
erilaisten kayttajien tarpeita. Tiedot ovat nyt
kaytettavissa kolmessa eri tarkkuusluokassa.

Tasta on hyotya eritoten suurelle yleisolle, koska
tarkeimmat kemikaaleihin liittyvat tiedot voidaan
esittdad nyt yhteenvetona InfoCard-kortissa.
Lyhyessa profiilissa kasitellaan ihmisten terveyteen
jaymparistoon kohdistuvia seka fysikaalis-
kemiallisia ominaisuuksia tarkemmin. Kolmas
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luokka ovat lahdetiedot. Ne ovat raakatietoja, jotka
kemikaalivirasto saa toimitetuissa aineistoissa.

Lokakuussa 2016 Cefic!, DUCC? ja kemikaalivirasto
paattivat alkaa edistaa tiedon valittamista
toimitusketjussa kayttokarttoja laatimalla.
Kayttokartoissa on kyse yhtenaistetysta mallista,
jonka avulla rekisterdijat voivat parantaa
rekisterdintiensa laatua. Vuonna 2016 viisi
toimialaa julkaisi omat mallinsa kemikaaliviraston
verkkosivuilla. Tama pyrkimys ja suositukset,

jotka perustuvat kemikaaliturvallisuusraportteja/
altistumisskenaarioita koskevan
etenemissuunnitelman arviointiin, ovat osaltaan
vahvistaneet sita, miten kemikaaliviraston tyota
teollisuuden kanssa kemikaalinkdyton tekemiseksi
turvalliseksi voidaan kehittaa edelleen vuosina
2017-2020.

Aineistojen arvioinnissa maaraltaan suurten
ensisijaisten aineiden rekisteroijat saivat yli 140
taydellisyystarkastukseen liittyvaa paatosta,
joissa niita pyydettiin hankkimaan puuttuvia tietoja
ihmisten terveyden ja ympariston kannalta hyvin
tarkeista ominaisuuksista. Samoin ne rekisterdijat,
jotka olivat tehneet testausehdotuksia vuoden
2013 rekisterdintimaaraajan yhteydessa, saivat

alustavat paatokset lakisaateiseen maaraaikaan
eli 1. kesdkuuta 2016 mennessa. Kummassakin
menettelyssa kemikaalivirasto teki 270 paatosta.

Viranomaisten opastaminen tietojen
jarkevdan kayttdon huolta aiheuttavien
kemikaalien maarittamiseksija
kasittelemiseksi

Vuonna 2016 jasenvaltiot ja kemikaalivirasto
hyodynsivat ainetietojen yhteista
seulontamenettelyd, jonka tarkoituksena oli
madrittaa ja arvioida kaikkein tarkeimmat aineet.
Kemikaaliviraston tietojen seulonnan perusteella
maaritettiin 162 ainetta, joilla oli vaarallisia
ominaisuuksia ja joiden kaytto oli laajaa.

Aineiden arvioinnissa jatkettiin sellaisten

tietojen hankkimista, joiden perusteella voidaan
aloittaa REACH- ja CLP-asetusten mukaiset
riskinhallintamenettelyt. Sen jalkeen kun aineiden
arviointia koskeva saannollisesti paivitettava
yhteison toimintasuunnitelma vuosille 2016-2018
hyvaksyttiin maaliskuussa, arvioivat jasenvaltiot
aloittivat 39 aineen arvioinnin, ja kemikaalivirasto
teki 26 paatosta aiempien arviointien perusteella.

Tietoa InfoCard-kortista ja sen sisaltamistd tiedoista

" Chromium trioxide

¢ Other names:  IUPAC names [18]

Substance identity

EC no: 215-607-8
CAS no: 1333-82-0
Mol. formula: CrO3
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About this substance

Regulatory processes names [3]

7 ¢ Groups: r% “

Trade names [5]

Hazard classification & labelling

Danger! According to the Harmonised Classification and Labelling approved by the
European Union, this is fatal if inhaled, is very toxic to aquatic life with long lasting
effects, causes damage to organs through prolonged or repeated exposure, is very
toxic to aquatic life, may cause cancer, causes severe skin burns and eye damage,
may cause genetic defects, is toxic if swallowed, is toxic in contact with skin, may
cause fire or explosion (strong oxidiser), is suspected of damaging fertility, may
cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled and may cause
an allergic skin reaction.

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in REACH registrations
identifies that this substance is fatal in contact with skin and is very toxic to aquatic
life.

This substance is manufactured and/or imported in the European Economic Area in 10 000 - 100 000 tonnes per year.

This substance is used in the following products: metal surface treatment products, non-metal-surface treatment products, pH
regulators and water treatment products, adsorbents and laboratory chemicals. This substance has an industrial use resulting in
manufacture of another substance (use of intermediates).

This substance is used for the manufacture of: chemicals, plastic products and fabricated metal products.

Release to the environment of this substance is likely to occur from industrial use: as an intermediate step in further manufactur-
ing of another substance (use of intermediates), formulation of mixtures, formulation in materials, as processing aid, manufactur-
ing of the substance and in the production of articles. Other release to the environment of this substance is likely to occur from:

indoor use as reactive substance.

ECHA has no registered data indicating the type of article into which the substance has been processed.

1 European Chemical Industry Council, Euroopan kemianteollisuuden jérjesto
2 Downstream Users of Chemicals Co-ordination Group, kemikaalien jatkokayttdjien koordinointiryhma
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Properties of Concern

Important to know

® Substance of very high concern
(SVHC) and included in the
candidate list for authorisation.

® Substance of very high concern
requiring authorisation before it
is used (Annex XIV of REACH).

How to use it safely

® Precautionary measures
suggested by manufacturers and
importers of this substance.

® Guidance on the safe use of the

substance provided by
manufacturers and importers.

INFOCARD - last updated: 10/02/2016  :
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Jasenvaltiot arvioivat 48 ainetta ja paattivat, etta
32 aineen osalta rekisterdijien oli toimitettava
lisatietoja mahdollisten huolenaiheiden
selvittamista varten. Saantelyyn perustuvat
seurantatoimet olivat tarpeen yhdeksassa
tapauksessa 20:std aineen arviointitapauksesta,
jotka arvioivat jasenvaltiot olivat toteuttaneet
vuonna 2016.

Riskinhallinta tuotti yhteiskunnalle edelleen
tuntuvia hyotyja. Endokasluettelossa onnyt 173
erityista huolta aiheuttavaa ainetta (SVHC-ainetta).
Viisi niista lisattiin vuonna 2016 ja tammikuussa
2017. Marraskuussa kemikaalivirasto suositteli
komissiolle, etta luvanvaraisten aineiden luetteloon
tulisi lisatad yhdeksan priorisoitua SVHC-ainetta.

Kahden vuoden tydruuhka lupamenettelyssa
saavutti huippunsa vuonna 2016. Kemikaalivirasto
sai /7 hakemusta, jotka koskivat 112:ta kayttos, ja
jokainen hakemus edellyttiriskinarviointikomitean
ja sosioekonomisen analyysin komitean

lausuntoa 15 kuukauden kuluessa. Taman
maaraajan takia lupamenettelyyn liittyvien toiden
tehokkuus ja kehittyneisyys ovat parantuneet.
Riskinarviointikomitean ja sosioekonomisen
analyysin komitean lausunnot 63 kayton
luvanvaraisuudesta [dhetettiin komissiolle. Suuren
tyomaaran odotetaan jatkuvan myds vuona 2017.

Lupahakemusmenettelyn yksinkertaistamiseksi
ryhdyttiin toimiin. Joulukuussa julkaistiin kaytannon
oppaat "Miten lupaa haetaan” ja "Hakijoiden
tarkistuslistat’, ja niiden tarkoituksena on

auttaa hakijoita laatimaan tarkoituksenmukaisia
hakemuksia. Laadukkaat hakemukset ovat hyvin
tarkeita, silla kemikaaliviraston komiteat saavat
niista tarvitsemansa tiedot, jotta ne voivat arvioida
hakemukset tehokkaastija laatia komissiolle
asianmukaiset lausunnot.

Lupamenettelyyn liittyvan tyoruuhkan lisaksi
riskinarviointikomitea ja sosioekonomisen analyysin
komitea antoi kaksi lausuntoa rajoituksista.
Riskinarviointikomitea antoi myds 35 lausuntoa
luokituksen ja merkintdjen yhtendistamisesta.
Kumpikin komitea edistyi myds monien muiden

aineistojen kasittelyssa. Erityisesti glyfosaatin
ehdotettu luokitus heratti paljon kiinnostusta
julkisuudessa.

Riskinarviointikomitean vuonna 2016 luokittelemien
ominaisuuksien lukumaara

CMR1A/1B g 2

CMR 2 — K

CR2 — I

Skin sensitiser B 7
Respiratory sensitiser 0

Other endpoint s N 67

B Active substances in plant protection products
(PPPs) and biocidal products (BPs)

Other (REACH: industrial substances)

Tieteellisten haasteiden kasitteleminen
toimimalla jasenvaltioiden, EU:n
toimielinten ja muiden toimijoiden

tieteellisten ja saantelyyn liittyvien
valmiuksien kehittamisen keskuksena

Kemikaaliviraston hormonitoimintaa hairitsevia
aineita ja hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisia
aineita kasittelevat asiantuntijaryhmat jatkoivat
jasenvaltioiden avustamista ndiden aineiden
vaarallisten ominaisuuksien arvioinnissa.

Yhdessa Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja
komission yhteisen tutkimuskeskuksen (JRC)
kanssa kemikaalivirasto alkoi laatia ohjeita, joissa
maaritetaan tieteelliset kriteerit sellaisten aineiden
yksiloimiselle, joilla on hormonitoimintaa hairitsevia
ominaisuuksia.

Lupahakemusmenettelyyn vuosittain tulleet hakemukset

Saadut Kéyttajen maara Riskinarviointikomitean Riskinarviointikomitean ~ Komission kéyttﬁ-
ja sosioekonomisen ja sosioekonomisen . .. .
hakemukset analyysin komitean analyysin komitean ja hakijakohtaiset
(hakijat) ayl';tlj)suon:géset haki?gllgﬁté?set PéétakSEt
lausunnot
2012 0(0) 0 0 0 0
2013 8(10) 17 1
2014 19(33) 38 30 34 2
2015 7(20) 13 25 51 10
2016 77(132) 112 63 180 52
Yhteensi 111 (195) 180 ) 266 64
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Rekisterdinnista, tietojen yhteiskaytosta ja
tietovaatimuksista, jotka koskevat maaraltaan

alle 100 tonnin luokkaan kuuluvien aineiden
ominaisuuksia, julkaistiin paivitetyt ohjeet.

Niista on apua rekisterdijille ennen lopullista
rekisterdintimaaraaikaa, ja niiden avulla valtetaan
myos tarpeettomat eldinkokeet. Nanomateriaaleja
koskevien ohjeiden laatimisessa edistyttiin vuonna
2016, mutta ne saadaan valmiiksi vasta vuonna
2017.

Huhtikuussa 2016 kemikaalivirasto jarjesti paljon
osallistujia keranneen tydpajan, jossa kasiteltiin
uuteen lahestymistapaan perustuvia menetelmia.
Niiden tavoitteena on auttaa vahentamaan,
parantamaan tai korvaamaan elainkokeita ja tukea
saantelyviranomaisten paatoksia kemiallisten
aineiden kaytosta. Naita asioita koskevia ohjeita
voidaan joutua paivittamaan tulevaisuudessa.

Vuoden 2016 aikana kemikaaliviraston tietoteknista
infrastruktuuria ja tietotekniikkapalveluja
parannettiin. Integroitua saantelya koskevan
strategian mukaisesti kemikaalivirasto jatkoi niiden
keinojen kehittamista, joilla kemikaaleja koskevat
tiedot voidaan integroida yhdelle keskeiselle
alustalle. Taman ansiosta pystyttiin tehokkaampaan
tiedonlouhintaan ja voitiin kayttaa sellaisia
analyysimenetelmia, joiden avulla saavutettiin
huomattavaa edistysta suurelle yleisolle ja
viranomaisille tiedottamisessa.

Nykyisten ja uusien sdédntelytehtavien
toteuttaminen tehokkaasti

ja vaikuttavasti tuleviin
resurssirajoitteisiin sopeutuen

IUCLID 6 -jarjestelman kayttoonotto tehostaa
REACH-asetuksen taytantdonpanoa ja tietojen
julkistamista. Lisaksi se auttaa yrityksia, etenkin
pk-yrityksia, standardoimaan tiedottamista
toimitusketjussa.

REACH/CLP-prosessien ja biosidivalmisteasetuksen
mukaisten prosessien valisten synergiaetujen
kehittamisessa edistyttiin, mista odotetaan
koituvan hyotya nykyisten biosiditehoaineiden
arviointiohjelmalle seka uusien tehoaineiden ja
biosidituotteiden hyvaksymiselle.

Kemikaaliviraston myrkytystietokeskuksen
verkkosivu julkaistiin huhtikuussa, ja sen
tavoitteena on antaa tietoa tulevista lakisaateisista
vaatimuksista ja tyokaluista.
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Vuonna 2016 kemikaalivirasto sai 30 prosenttia
enemman ilmoituksia PIC-asetukseen liittyvista
aineista kuin vuonna 2015. Maara oli 20 prosenttia
ennakoitua suurempi. ePICin toimitustyokaluja
paivitettiin, ja sen ansiosta kemikaalivirasto selvisi
kasvaneen hakemusmaaran kasittelysta ilman
lisaresursseja.

Kemikaaliviraston tieteelliset komiteat, foorumi,
muutoksenhakulautakunta ja verkostot, kuten
HelpNet, selviytyivat hyvin lisaantyneen
tyomaaran kasittelysta. Seka komiteoiden
varsinaisten jasenten sitoutuneisuudesta etta
riskinarviointikomitean ja sosioekonomisen
analyysin komitean lisdjasenten osallistumisesta
oli paljon apua erityisasiantuntemuksen
vahvistamisessa ja tyoruuhkan kasittelyssa.

Kemikaalivirasto osallistui komission tutkimukseen
maksuja koskevan asetuksen tarkistamisesta ja
arvioi viraston tarvitsemat resurssit vuoteen 2020
mennessa. Tama auttoi varmistamaan, etta vuonna
2017 kaytettavissa on tarvittava maara resursseja.

Lisaksi kemikaalivirasto paatti komission kanssa,
ettd ensi vuonna toteutetaan kolme aloitetta:

* toteutettavuustutkimus keskitetyn
ilmoitusportaalin soveltuvuudesta
myrkytystietokeskuksille tarkoitettujen tietojen
toimittamiseen

* nanomateriaaleja koskevan EU:n laajuisen
seurantakeskuksen perustaminen, jotta saadaan
luotettavaa tietoa EU:n markkinoilla olevien
nanomuotoisten aineiden turvallisuudesta

* EU:nkemikaalilainsaadantoa koskevan
hakukoneen kehittamismahdollisuuden
selvittaminen.

Kaikkien kolmen aloitteen osalta tehtiin
valmistelevia t6ita vuonna 2016 ilman, etta
kemikaalivirasto olisi saanut sita varten uusia
resursseja.

Kaikilta sidosryhmilta saadun palautteen perusteella
kemikaalivirasto julkaisi toisen viisivuotisraportin
REACH-/CLP-asetusten toiminnasta. Raportti liittyi
Euroopan komission valmisteleviin tutkimuksiin
REACH-asetuksen REFIT-arvioinnista.
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