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Tegevdirektori eessOna
Hea lugeja!

Kéaesolev dokument on ECHA kuues hindamise aastaaruanne, milles kasitletakse
2013. aastal toimikute hindamisega saadud kogemusi ning antakse soovitusi
praegustele ja tulevastele registreerijatele. Selles selgitatakse, kuidas
kemikaaliamet saab parandada Euroopa kemikaalialaseid teadmisi ja ohutusteavet
ning kuidas registreerijad saavad sellele kaasa aidata.

Voimalikult paljude kvaliteetsete andmete avaldamine on Uks ECHA lahiaastate
strateegilisi eesmarke. lga-aastased hindamisaruanded naitavad, kus saab
edusamme teha. Kui registreerijad ja ametiasutused teevad koost6dd selle nimel,
et registreerimistoimikutes sisalduv teave paremaks muuta, muutub ka kemikaalide
tootmine ja kasutamine Euroopas ohutumaks.

ECHA alustas 2013. aastal tegevust uutes valdkondades ja teeb seda ka kogu
REACH-maéruse kohase hindamise aja. Esimesed ainehindamise otsused tehti
kokkuleppel liikmesriikidega ning Ghenduse ainehindamise plaani ajakohastati
esimest korda. Amet jatkas hindamisotsuste taitmise kontrollimist koosk®6las
REACH-maéarusega ja pidas sidet liikmesriikide ametiasutustega, et otsused
vajaduse korral jdustada. Nii jouti esimeste tulemusteni. ECHA plaanib neid
protsesse edaspidi tdiustada, et REACH-maarus toimiks veelgi tulemuslikumalt.

ECHA jatkas ka katsetamisettepanekute l&bivaatamist, et registreerijad saaksid loa
korraldada p&hjendatud juhtudel katseid. Toimikute hindamisel hindas amet
jarjepidevalt kdiki analoog- ja kategooriameetodiga seotud argumente.

ECHA kontrollis 5% kdikidest 2010. aasta registreerimistdhtajaks laekunud
toimikutest, milles oli koguseks margitud tle 100 tonni. Et t66d tdhustada, kasutati
uldise ja sihtkontrolli meetodit: mdnd juhuslikult valitud toimikut kontrolliti taielikult
ja mond osaliselt neis leitud probleemide t6ttu. ECHA kehtestas ka kindlad naitajad,
mille alusel valiti toimikute andmebaasist valja need toimikud, mida sihiparaselt
kontrolliti. Ameti toimikuhindamisvbéimekus on alates 2009. aastast igal aastal
enam kui kahekordistunud. Uldkokkuvéttes kontrollis ECHA kas osaliselt voi
taielikult umbes Uht kolmandikku 2010. aasta tahtajaks esitatud ainete
registreerimistoimikutest.

Kéesoleva aruande jareldustest nahtub, et teabe kvaliteeti ja registreerimisandmete
kooskdla tuleb veel parandada. Seda arvestades tahan registreerijatele meelde
tuletada, et registreerimine ei 1dpe registreerimisnumbri saamisega. Vo6ite oma
toimikuid igal ajal ajakohastada ja taiustada. Palun tehke sedal

Siiras tanu koigile liikmesriikide ja ECHA t6dtajatele ning registreerijatele
registreerimistoimikute taiustamise voi sellele kaasa aitamise eest! Palun leidke
aega, et aruandes esitatud soovitused hoolikalt labi lugeda!

Geert Dancet

Euroopa Kemikaaliameti tegevdirektor
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Kokkuvote

Aruandes selgitatakse ECHA REACH-maaruse kohast hindamistegevust

2013. aastal, tuuakse valja registreerimistoimikutes kdige sagedamini taheldatud
puudused ja antakse registreerijatele soovitusi. Soovitused tuletavad
registreerijatele igal aastal meelde, kuidas parandada toimikute kvaliteeti. Oleks
hea, kui kdik registreerijad soovitused labi loeks ning toimikuid omal algatusel
varskendaks ja taiendaks.

REACH-maéaruse eesmark on soodustada konkurentsivéimet ja uuendustegevust
ning kaitsta inimtervist ja keskkonda, vBéimaldades samas kemikaalide vaba
lilkumist siseturul. Sellega pannakse kemikaalide ohutu kasutamise kohustus
kemikaale tootvatele ja neid Euroopa Liitu importivatele ettevotetele, kes peavad
uurima oma kemikaalidega seotud véimalikke ohte ja naitama, kuidas neid aineid
saab ohutult kasutada. Lisaks edendatakse REACH-mé&arusega loomkatsetele
alternatiivsete meetodite kasutamist. Kemikaalide ohutut kasutamist saab tdendada
ainult usaldusvaarsete katsetulemuste vdi alternatiivse teaduslikult pdhjendatud
teabe ning range riskianalllisiga, mis votab arvesse tegelikke kasutus- ja
kokkupuutetingimusi. Kui registreerimistoimikus sisalduvat ohu-, kasutus- ja
kokkupuuteteavet pidevalt tdiendatakse, saab kemikaaliriske paremini hinnata ja
kemikaale ohutumalt kasutada.

Sellisele arengule aitab oluliselt kaasa vastavuskontroll. 2013. aastal saavutas
ECHA eesmargi kontrollida 5% 2010. aasta registreerimistahtajaks esitatud suure
kogusevahemikuga ainete toimikute vastavust. Nende toimikute kontroll hdlmas
tervelt 35% ainetest — seega palju rohkem kui 5%. See tahendab, et ECHA on kas
osaliselt voi taielikult kontrollinud kolmandikku nimetatud tahtajaks registreeritud
ainetest. Kontrollitavad toimikud valiti valja nutika strateegia alusel, millega puudti
saavutada seda, et voimalikult paljudes registreerimistoimikutes oleks kvaliteetsed
andmed: moni toimik valiti juhuslikult ja seda kontrolliti taielikult, ménd kontrolliti
po6hjalikult mitme probleemi tdéttu, modni valiti aga vélja toimikute andmebaasist, et
kontrollida konkreetseid naitajaid, mis on ohutuks kasutamiseks kdige tdhtsamad.

ECHA alustas tegevust uutes REACH-ma&aarusega seotud valdkondades: hindavad
lilkkmesriigid viisid I6pule Uhenduse ainehindamise plaanis esimeseks aastaks
ettendhtud 36 aine hindamise. Esimesed ainehindamise otsused tehti kokkuleppel
liikkmesriikidega ja mitu neist on juba saadetud asjaomastele registreerijatele.
Uhenduse tulevast ainehindamisplaani ajakohastati esimest korda. Samuti on
liikkmesriigid hakanud joustama REACH-maéaruse kohase hindamise otsuseid, mille
puhul ECHA on tuvastanud, et registreerijad ei ole neid nduetekohaselt taitnud.

Tahtsaimad soovitused registreerijatele

ECHA soovitused on suunatud nii tulevastele registreerijatele, kes koostavad oma
registreerimistoimikut esimest korda, kui ka juba registreerinutele, kes tahavad
oma toimikut ajakohastada. Soovituste raskuskese on eelmiste aastatega vorreldes
veidi nihkunud: lisaks meeldetuletusele, et registreerimisel tuleb jargida thtseid
pohimbtteid ja toimik peab olema ajakohane, argitab ECHA registreerijaid ka
ammendavalt pohjendama korvalekaldeid tavapérasest katsetamiskorrast. Seekord
pooratakse rohkem tahelepanu kemikaaliohutuse aruannetele. Et 2014. aastal
jouab rohkem juhtumeid otsustamisetappi, antakse ka ndu, mida ette votta, kui
saate otsuse (kavandi).
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Kehtib vaikese
koguse (1—

R N N N N 10 t/a)
Hoidke oma toimik pidevalt ajakohane. registreerijatele

v' Teie kohustus on esitada nduetekohane registreerimistoimik ja hoida see
ajakohane, seega tehke seda ilma meie ndudmiseta: lisage REACH-maéaruse
nduete taitmine oma kvaliteedijuhtimissusteemi.

v' Registreerimistoimik peab olema Uhtne ja see peab kajastama teie ettevotte
reaalset tegevust.

v/ Jatkake suhtlust aineteabe vahetuse foorumis (SIEF) ja tarneahelas ka
parast registreerimisnumbri saamist.

v Kilastage regulaarselt rakendust REACH-IT: selle kaudu vétab ECHA teiega
Uhendust, kui leiab toimikust mingi puuduse. Kui saate kirja, peate kiiresti
vastama.

v' Kasutage toimiku koostamisel kdiki ECHA pakutavaid abimaterjale, sh
juhendeid, IUCLIDi pistikprogramme (eelkdige valideerimisabilist Validation
Assistant) ja Chesarit.

v' ECHA veebiseminarid on lihtne ja interaktiivne vBimalus teada saada
tavapéarastest vigadest ja nende valtimise véimalustest.

Kehtib vaikese

Osake toimida, kui saate otsuse (kavandi). koguse (1—
10 t/a)

v' Kohe, kui saate otsuse kavandi, m&elge hoolega, mida edasi teha. Teil on | registreerijatele

30 paeva jooksul voimalus esitada oma kommentaarid ja viia toimik
nduetega kooskdlla.

v" Oluline on jatkata parast otsuse (kavandi) saamist suhtlust aineteabe
vahetuse foorumis, sest otsus(e kavand) vdib mdjutada paljusid sama aine
registreerijaid: puiddke koonduda ja vastata ECHA-le Uhtselt.

v Tehke endale selgeks REACH-maarusega seotud otsuste tegemise kord:
tahtaja liginedes on vahem manodverdamisruumi ja aega.

v' Pidage meeles, et ECHA ja liikmesriikide regulatiivtegevuse eesmark on

aidata teil ja teie klientidel kasutada aineid ohutult. Eehtib v(éikese
oguse (1—
Kui kohandate standardkatsemeetodit, pohjendage seda. 3§g§g§Leﬁjatele

v' Markige iga naitaja juures tapselt dra kohandamise diguslik alus, seejarel
pbhjendage ja pange kirja, kuidas taitsite kohandamist lubavaid tingimusi.

v Kohandamine peab olema riskihindamise seisukohast sama piisav ja
usaldusvéarne kui katse, mida see asendab.

v' Struktuuri-aktiivsuse kvantitatiivse seose (QSAR) meetodi puhul tahendab
see, et peate lisama dGigesse kohta nduetekohaselt vormistatud dokumendid,
milles esitatakse meetodi valiidsuse téielik pohjendus ja selle kasutamise
selgitus konkreetse aine puhul. Maaratlemata mudelist parineva arvu
esitamisest ei piisa.

v' Analoog- ja kategooriameetodi puhul tdhendab see, et peate naitama
(eelistatult andmemaatriksi abil), et ained on vaga tdenaoliselt
(6ko)toksikoloogiliselt sarnased. Analooghtpoteesi ilma korraliku péhjenduse
ja toetavate andmeteta ei aktsepteerita.

v" Kui on vaja valja pakkuda taiesti uus katse, valige IUCLIDi failis vastava
naitaja juures eksperimentaaluuring (experimental study planned).
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Kemikaaliohutuse aruandes peavad kajastuma tegelikud kasutusalad ja
riskid.

v

Kui aine on pusiv, bioakumuleeruv ja toksiline (PBT-aine), ndidake parast
hoolikat hindamist ja kandidaatainete loetelu uurimist kemikaaliohutuse
aruandes selgelt, kuidas minimeerite aine keskkonda sattumise véimaluse.

Tuletatud mittetoimiva taseme (DNEL) puhul dokumenteerige kdik
kdrvalekalded teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise
juhendi peatiukis R.8 esitatud soovituslikest hindamisteguritest ja pdhjendage
neid konkreetse ainega seotud teaduslike argumentidega.

Kui hindate kokkupuudet, keskenduge kokkupuute hindamise ulatusele,
vOttes arvesse ainega seoses tuvastatud ohte.

Kui hindate kokkupuudet mudeli alusel, arvestage mudeli
kohaldamisvaldkonda, kasutage 6igeid modelleerimisparameetreid ja
pbhjendage nende valikut.

Aruandes esitatud kokkupuutestsenaariumid peavad olema labipaistvad,
kdéikeh6lmavad ja konkreetsed. Kéaitlemistingimusi ja riskijuhtimismeetmeid
tuleb kirjeldada Uksikasjalikult ja need peavad tagama ohutu kasutamise.
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1 Hindamise sissejuhatus

Et kaitsta Euroopa elanikke ja keskkonda kemikaalide vale kasutamise eest, pltab
ECHA parandada teadlikkust ELi turul olevate kemikaalidega seotud riskidest.
Aruandest on naha, kuidas ECHA parandab Euroopa teadmisi kemikaaliohutusest ja
kuidas registreerijad saavad sellele kaasa aidata. Aruanne koostatakse ja
avaldatakse igal aastal, nagu on ndutud REACH-mé&aruse artiklis 54. Aruande
soovitustega tuletatakse registreerijatele igal aastal meelde, kuidas parandada
toimikute kvaliteeti.

ECHA hindamine jaguneb toimikute ja ainete hindamiseks. Toimikute hindamine
jaguneb omakorda kaheks: vastavuskontrolliks ja katsetamisettepanekute
labivaatamiseks. Hindamisprotsessi on kujutatud joonisel 1. See on valja todtatud
kooskflas REACH-maéaruse VI jaotisega.

Registreerimine

Eelt6otlus ja valimine

Lépeb meetmeid
votmata

Teaduslik ja 6iguslik hindamine

LApeb otsuse kavandi koostamisega

Otsuse kavandiga
ei jatkata

Otsustamine

—— —
Jarelmeetmed

Joonis 1. Hindamisprotsess

Parast registreerimist eeltéotleb ECHA toimikuid, et hindamise liigist s6ltuvate
kriteeriumide alusel valja valida hinnatavad toimikud. Ainete hindamise puhul
kasutatakse riskipdhiseid kriteeriume ja nende alusel koostatakse Uhenduse
ainehindamisplaan (CoRAP). Toimikute hindamisel vdib toimuda probleemip6hine
vOi juhuslik valik.
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Toimikute teadusliku ja digusliku hindamisega tegeleb ECHA. Ainete hindamisega
tegelevad liikmesriikide padevad asutused ja ECHA ainult koordineerib. Hindamine
vOib 16ppeda meetmeid votmata, kui lisateavet ei ole vaja, vOi otsuse kavandiga.

Otsuse kavandist saab ECHA otsustamismenetluse kaudu otsus. Registreerijal on
digus esitada otsuse kavandi kohta oma kommentaare. Kui registreerija vastab ja
ajakohastab toimikut nii, et otsuse kavandis esitatud nduded ei ole enam
asjakohased, ei ole rohkem tarvis midagi teha. Vastasel juhul kaasatakse
liikkmesriikide pddevad asutused ja ménikord ka ECHA liikmesriikide komitee.
Registreerijal on digus esitada liikmesriikide padevate asutuste
muudatusettepanekute kohta oma kommentaare. Kui liikmesriikide komitee ei joua
Uksmeelsele kokkuleppele, teeb ECHA asemel otsuse Euroopa Komisjon.

ECHA kontrollib kéikide toimikuhindamisotsuste taitmist. Ainehindamisotsuse
jarelmeetmed on hinnanud liikmesriigi kohustus. Jarelmeetmete tagajargi
selgitatakse punktides 2.3 ja 2.4.4.

Eelmistes hindamisaruannetes® kirjeldati neid protsesse tksikasjalikult. Toimikute
hindamise protsessi kirjeldus on esitatud ka ECHA veebilehel®>. Samuti leiate sealt
hindamisotsuste mittekonfidentsiaalsed versioonid®.

! http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro 0017 03 dossier evaluation
en.pdf

° http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2 ECHA edusammud 2013. aastal

ECHA eesmark 2013. aastal oli hinnata 2010. aastal registreeritud aineid, et tagada
nende ohutu kasutamine. Oluline oli, et ECHA saavutas 2013. aastal eesmargi
kontrollida 5% 2010. aasta registreerimistahtajaks esitatud toimikutest, mille
kogusevahemikud olid 100—-1000 tonni aastas ja tle 1000 tonni aastas.
Katsetamisettepanekute l&bivaatamisel jatkas ECHA otsuste koostamist ja
langetamist, et registreerijad saaksid kiiresti loa korraldada pdhjendatud juhtudel
katseid. Peale selle hakkas ECHA tegema esimesi aine hindamise otsuseid. ECHA
kontrollis 2013. aastal pdhjalikult toimikuhindamisotsuste taitmist ja parandas
koost6ddd liikmesriikidega, et aidata neil vajaduse korral otsuseid joustada.

2.1 Vastavuse kontrollimine

REACH-maaruse artikli 41 I106ikes 5 satestatud vastavuse kontrollimise 5% eesmark
ei ole ainult tagada mééaruse usaldusvaarsust registreerimisandmebaasi teatud osa
kontrollimisega, vaid see aitab saavutada ka ECHA strateegilist eesmarki avaldada
voimalikult palju kvaliteetseid andmeid, mis vB8imaldavad kemikaale ohutult toota ja
kasutada. Tegelikult uurib ECHA toimikuid juba enne kontrolli ametlikku algust —
prioriseerimise ja eelldbivaatuse ajal. Seega on ECHA vahemal voi rohkemal mé&aral
tutvunud palju enama kui 5%ga toimikutest.

Uldine vastavuskontroll hdlmab erinevate ohutuks kasutamiseks vajalike punktide
kontrolli kogu toimikus. Selliseks kontrolliks valib ECHA toimikud kas juhuslikult voi
teatud probleemide alusel. Peale selle teeb ECHA probleemipdhiseid sihtkontrolle.
Sihtkontrollimiseks kasutab ECHA nutikat valikustrateegiat, mille abil séelub labi
kogu andmebaasi, keskendudes ohutu kasutamise seisukohalt kdige tdhtsamatele
naitajatele. Et aine ohuteave on Uhise esitamise korral kdikidel registreerijatel sama
ja see on riski hindamiseks méaarava tahtsusega, kontrollib ECHA seda esimesena.
Seejarel vbidakse Uhise esitamise puhul valida kontrollimiseks kas juht- voi
kaasregistreerija toimik.

Ideaalis peaks toimiku Uldine vastavuskontroll toimuma Uhe hindamise ja
otsustamisena. Tegelikult toimub iga Uldine vastavuskontroll etapiti, alustades aine
identifitseerimisandmete hindamisest. Kui esitatud teave on piisavalt selge ja
registreerimise ulatus ECHA-le arusaadav, jatkatakse jargmise etapiga —
kontrollitakse tehnilise toimiku ohuandmete vastavust REACH-maaruse nduetele.
Kui ohuandmed on nduetele vastavad, vaadatakse kemikaaliohutuse aruannet.
Hindamise tulemusena voidakse teha ka mitu otsust, sest aine
identifitseerimisandmete selgus on toimiku teabenduete taitmise eeltingimus.

Mdnel juhul valitakse toimikud ildiseks kontrolliks juhuslikult. Ulejaanud juhtudel
valitakse toimikud teatud probleemide tottu: naiteks toimikud, kus on palju
kohandusi (sh toimikud, kus on kdrgema astme naitajate puhul kasutatud sageli
analoogmeetodit).

Sihiparase vastavuskontrolli korral keskendub ECHA ainult valitud toimikute
konkreetsetele osadele. Keskendutakse kindlatele probleemidele, naiteks:

¢ aine identifitseerimisandmed (sageli on neid vaja tapsustada
katsetamisettepaneku labivaatamise ajal);

e naitajad, mida peetakse riskijuhtimise ja kemikaaliohutuse seisukohalt vaga
tahtsaks (vt punkt 2.1.2.);
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o kemikaalid, mida vOidakse varsti hindama hakata (Uhenduse ainehindamise
plaani kantud ained, vt alapeatiikk 2.4);

e valjaspool uhist esitamist esitatud toimikud, kus on palju kohandusi seoses
kérgema astme toksikoloogiliste naitajatega, kuigi Uhise esitamise toimikus
on usaldusvaarsed andmed olemas (andmete jagamise probleem).

Viimasel juhul tdheldas ECHA, et parast meetmete votmist otsustasid paljud
Uksikesitajad esitada 186puks toimiku teiste aineteabe vahetuse foorumisse
kuuluvate registreerijatega koos: 24st 17 juhul otsustasid registreerijad parast
ECHA otsust Uhineda olemasoleva uhise esitamisega; ulejadnud seitsmel juhul
taiendas registreerija toimikut ega esitanud seda kellegagi koos. Lisaks otsustas
Uks registreerija Uhineda olemasoleva Uhise esitamisega péarast ECHA otsuse
kavandi saamist.

Parast sihtkontrolli kdigus mittevastavuse leidmist saadab ECHA registreerijale kohe
otsuse kavandi, et mittevastavus likvideeritaks. Kui toimikus leitakse palju
mittevastavusi, vBib ECHA asendada sihtkontrolli Gldise kontrolliga, sest sellist
toimikut on vaja po6hjalikumalt hinnata.

Kui ECHA ei suuda toimikus esitatud ebaselgete identifitseerimisandmete téttu
tuvastada, mis aine kohta registreerimistoimik on esitatud, ei saa amet selle aine
ohu- ja riskiteavet hinnata. Kui aine identifitseerimisandmed ei ole selged ka parast
nende tapsustamist ndudva otsuse esitamist, vdib ECHA registreerimise tuhistada
ja registreerimisnumbri ara votta.

Amet jatkas t60d nanomaterjalidega ning osales aktiivselt REACH- ja CLP-
maéaarusest tuleneva nanomaterjalidega seotud regulatiivtegevuses. 2013. aastal
tegi ECHA registreeritud nanomaterjalide kohta kolm vastavuskontrolli otsust,
milles nduti aine identifitseerimisandmeid ja/vdi granulomeetria teavet. Véimekuse
parandamiseks jatkas ECHA oma personali ja sidusriihmade koolitamist
nanomaterjalide valdkonnas. ECHA korraldas kaks registreeritud nanomaterjalide
hindamise t6orihma (GAARN) koosolekut. Té6riihma koosolekute tulemusena
koostatud hea tava soovitused registreerijatele on ECHA veebilehel*. ECHA on
kokku kutsunud ka nanomaterjalide t66rihma, mis on mitteametlik nbuandev kogu,
kuhu kuuluvad liikmesriikide, Euroopa Komisjoni, ECHA ja akrediteeritud
sidusrihmaorganisatsioonide eksperdid. Selle tGlesanne on arutada REACH- ja CLP-
maaruse kohaste menetluste teaduslikke ja tehnilisi kiisimusi ning anda soovitusi
strateegilistes kiusimustes. Kaks esimest koosolekut toimusid 2013. aastal.

Allpool on Uksikasjalikumalt kirjeldatud, kuidas ECHA saavutas 5% kontrollimise
eesmargi 2010. aasta tdhtajaks saadud registreerimistoimikute puhul, kuidas ta
jatkab ja tdiustab probleemipdhist sihtkontrolli ja milliseid otsuseid ta 2013. aastal
tegqi.

2.1.1 596 uUletav kontrollimine

ECHA on kontrollinud enam kui 5% 2010. aasta tahtajaks esitatud kahe suurima
kogusevahemikuga toimikutest (millele kohaldatakse REACH-maaruse artikli 23

4 http://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
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I6iget 1; vt tabel 1). Sellega on tadidetud ECHA mitmeaastases to6programmis
2013-2015 satestatud kohustus. Samuti aitab see saavutada REACH-maaruse
artikli 41 16ikes 5 satestatud eesmarki, milleks on kontrollida vdhemalt 5% iga
kogusevahemiku toimikutest. Kontrollitud on tegelikult palju rohkem kui 5%
ainetest: ECHA on kas osaliselt vo6i taielikult kontrollinud enam kui kolmandikku
2010. aasta tahtajaks registreeritud ainetest (2700st 957).

Tabel 1. Kontrollitud registreerimistoimikud kogusevahemike kaupa

Koguse- 2010. aasta Vastavuskontrolli Kontrollitud
vahemik tahtajaks esitatud | labinud toimikute
registreerimis- registreerimis- osakaal
toimikute koguarv | toimikud (seisuga
(seisuga 31.12.2013)
1.03.2011)
= 1000 t/a 17 551 1063 6,0%
100-1000 t/a 1013 58 5,7%
10-100 t/a 481 6 1,2%
1-10 t/a 727 3 0,4%
Kokku 19772 1130 5,7%

Tabelis naitab iga kogusevahemiku registreerimistoimikute koguarv
registreerimistahtajaks 1. detsember 2010 esitatud taielike registreerimistoimikute
arvu seisuga 1. marts 2011. See sisaldab koiki registreerimistoimikuid sdltumata
sellest, kas need esitati Uhiselt voi individuaalselt, aga ei sisalda kohapeal
kasutatavate isoleeritud vaheainete registreerimistoimikuid, mida ei hinnata.

Kui toimik kajastab aine kasutamist nii mittevaheaine kui ka (transporditava)
vaheainena, loetakse see kdesolevas aruandes Uheks registreerimistoimikuks
(mittevaheaine), mille kogusevahemik hdlmab kumulatiivselt mélemat kasutusala.
Igat registreerimistoimikut arvestatakse ainult tiks kord (olenemata
ajakohastamiskordadest) ning koguse ja staatuse maarab kdige viimane edukalt
esitatud toimik. Veerus ,Vastavuskontrolli labinud toimikud” on samuti iga toimik
arvesse voetud uUks kord vaatamata sellele, mitu korda selle vastavust tegelikult
kontrolliti.

2013. aastal tegi ECHA koik vastavuskontrollid digusaktides ettendhtud 12 kuu
jooksul. See tahendab, et kui kontrolli tulemusena koostati otsuse kavand, saadeti
see registreerijale 12 kuu jooksul parast kontrollimise algust. Tabelis 2 on nédha
kontrollimise tulemused.
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Tabel 2. 2013. aastal tehtud vastavuskontrollid kogusevahemike kaupa

Kogusevahemik | Kontroll 16ppes ...

... otsuse
kavandiga meetmeid
votmata

= 1000 t/a 500 323 823
100-1000 t/a 56 29 85
10-100 t/a 8 3 11
1-10 t/a 2 7 9
Kokku 566 362 928

2013. aasta kontrollidest 61% puhul jéudis ECHA jareldusele, et toimik ei vasta
REACH-maéaruses satestatud teabe esitamise nduetele, ja saatis registreerijale
otsuse kavandi. 2013. aasta I6puks jouti viiendikul neist juhtudest ka otsuse
tegemiseni.

2009. aastast alates on ECHA pidanud selliseid meetmeid rakendama 66%
kontrollitud toimikute puhul (1348st 888) ja 70% juhuslikult kontrolliks valitud
toimikute puhul (175st 122). Et valikukriteeriumid ei ole péaris juhuslikud — moéni
neist aitab leida toimikuid, milles on suure téendosusega vastavusprobleem —, ei
iseloomusta selline tulemus kogu registreerimisandmebaasi kvaliteeti.
Sellegipoolest naitab see, et paljude toimikute teabekvaliteeti ja tldist
p6himodtteuhtsust tuleb vastavuse saavutamiseks parandada.

ECHA loodab, et registreerijate teadlikkus REACH-maéaruse nduete taitmisest ja
toimikute kvaliteet aina paraneb. Seda silmas pidades tuletab ECHA taas kord
registreerijatele meelde, et nad vdivad oma toimikut ajakohastada ja tadiendada igal
ajal.

Teiseks registreerimistahtajaks 31. mail 2013 esitati tle 9000 uue toimiku peaaegu
3000 uue aine kohta. Jatkates strateegiaga avaldada ohutu kasutamise tagamiseks
voimalikult palju kvaliteetseid andmeid, hakkab ECHA 2014. aastal kontrollima uute
toimikute vastavust.

2.1.2 Probleemipdhiste sihtkontrollide taiustamine

2013. aastal taiustas ECHA registreerimistoimikute arvutipdhist valimist
sihiparasteks vastavuskontrollideks ja jatkas selle meetodi kasutamist toimikute
tOsiste mittevastavuste lahendamiseks. Sihtkontrollide jaoks sdelutakse arvutiga
labi kogu registreerimisandmebaas, et leida toimikud, millel on kdige suurem
téendosus sisaldada puudusi seoses prioriteetsete naitajatega ehk probleemsetes
kohtades (vt joonis 2).

Erinevalt sihtkontrollidest vaadatakse toimiku uldisel kontrollimisel 1&bi aine
identifitseerimisandmed, k&ik aine ohutu kasutamisega seotud naitajad ja
asjaomased kemikaaliohutuse aruande osad. Probleemsed kohad, millele
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sihtkontrollis keskendutakse, on seotud eelkdige kantserogeensuse, mutageensuse
ja reproduktiivtoksilisuse ning pusivuse, bioakumuleeruvuse ja toksilisusega. ECHA
prioriseerib veel mdne naitaja, naiteks need, mis mdjutavad aine prognoositavat
olelusringi keskkonnas ja kokkupuuteviise, ning need, mida saab kasutada
teabenduete kohandamiseks teiste oluliste naitajate jaoks.

Sihtkontroll

Uldine kontroll

Dossier 7

Dossier Toimik

Joonis 2. Probleemipdhise sihiparase vastavuskontrolli ja tldise kontrolli vérdlus.
Selles toimikuvirnas on naha, et uldkontrollis otsitakse mittevastavusi
(punased kohad) Uhe toimiku kdikidest andmetest, aga sihtkontrollis
uuritakse kdikides toimikutes ainult ihe koha vastavust.

ECHA jatkas probleemipdhiste valikukriteeriumide laiendamist ja tdpsustamist
koost6ds liikmesriikide paddevate asutustega. Vastavuskontrolliga seotud
otsustamine on muudetud lihtsamaks, sest on tuvastatud tuupilised puudused ja
liikkmesriikide pddevate asutuste ekspertidega on arutatud, mida edasi teha.

Sihtkontrolli tulemusena vGib registreerija saada Uhe ja sama toimiku kohta
erinevatel aegadel mitu otsuse kavandit. See on tingitud asjaolust, et toimikus on
rohkem kui Uks mittevastavus, aga need on leitud kontrollimise erinevates
etappides. Selleparast oleks registreerijatel mdistlik vaadata parast otsuse kavandi
saamist Ule kogu oma toimiku kvaliteet — p6dorates erilist tahelepanu tulpvigadele,
mis on vélja toodud iga-aastastes hindamisaruannetes —, et sarnaste puuduste
tottu ei tuleks neile saata veel mond otsuse kavandit.

Et registreerijaid sellises uldises ldbivaatamises aidata, jagab ECHA neile juhiseid
veebiseminaride sarjas ,,Kuidas saavutada registreerimistoimiku vastavus REACH-
maarusega. Nduanded ja napuniited”®. ECHA kutsub registreerijaid tles vaatama

5> http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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labi varasemad veebiseminarid, et leida sealt oluliste probleemidega seotud
Uksikasjalikke soovitusi toimiku vastavuse parandamiseks. Veebiseminarides on
juba selgitatud sihtkontrolli otsuste kavandite teaduslikku tagapdhja. Seetdttu ei
saa ECHAga sihtkontrolli otsuse kavandit 30-paevasel kommentaari esitamise
perioodil mitteametlikult arutada, kuigi Gldkontrolli puhul on see véimalik.

2.1.3 Vastavuskontrolli tulemusena tehtud otsused

2013. aastal tegi ECHA vastavuskontrolli tulemusena 159 otsust. Neist 150 kohta ei
esitanud liikmesriikide padevad asutused Uhtegi muudatusettepanekut. Otsused
puudutasid peamiselt probleemipdhiseid vastavuskontrolle (83 juhtumit). Ulejaanud
9 otsust tehti parast seda, kui liikmesriikide komitee joudis kas kirjaliku menetluse
kaigus voi silmast silma kohtudes muudatusettepanekutes Uksmeelsele
kokkuleppele. 2013. aastal ei saathud ECHA uUhtegi vastavuskontrolli otsuse
kavandit Euroopa Komisjonile otsustamiseks. Tabelis 3 on esitatud 2013. aasta
vastavuskontrolli tulemused kontrolliks valitud toimikuliikide jargi (v.a veel
otsustamisel olevad otsuste kavandid).

Tabel 3. 2013. aasta vastavuskontrolli tulemused valikukriteeriumide jargi

— X - ~ x = o1
o o O o 3 9 o x 9- = 9-
T 0T JEou x4 0 —w
T | 208 | E & X3 Cc | &a¢c
S o ag S 3 = S| ® o
3 n o P o o ® = d ~ @
® ~ = — D = - = = ~— Q
@ N o~ 0 Q. = -
5 2l a8s| 225 x
3 ) » x P o
® o) ©T 0 5 )
W, = w D ~+ =+ 0O = 3
S @ | g =3=Z 2
S o x5 - o
=k (0] c 3 ol = =]
§ x o P ® g ~
Q g S 4 )
= < ) o~ 3
m g
Valiku pdhjus o % % @) o
o o)) I
~ >
Probleemipdhine tldine
vastavuskontroll 20 3 22 3 0 48
Juhuslik 10 3 7 2 0 22
Probleemip&hine osaline 573 84 83 o o 440
vastavuskontroll

® S.h Uiks kvaliteedi jalgimise kiri probleemip6&hise Uldise vastavuskontrolli puhul.

” Menetlus |8petati parast registreerijale otsuse kavandi saatmist (seejarel toimik
ajakohastati ndutud teabega).

8 V.a otsused, mis tuli Euroopa Komisjonile osaliseks otsustamiseks poolitada.
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Tulemus
Aine identifitseerimisandmete
vastavuse kontrollimine 6 0 6 0 0 12
Aine hindamisest ajendatud
vastavuskontroll 41 4 8 4 0 57
Katsetamisettepanekute 0 27 19 0 0 46
labivaatamisel leitud aine
puudulikele
identifitseerimisandmetele
keskenduv vastavuskontroll
Muudele probleemidele keskenduv
vastavuskontroll® 12 0 5 0 0 17
Kokku 362 121 150 9 0 642

Ulevaade otsustega registreerijatelt ndutavast teabest on esitatud tabelis 4. Uhes
otsuses vOib olla mitu nduet.

® Kemikaaliohutuse aruande, Uihise esitamise v8i mdlemaga seotud probleemid.
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Tabel 4. Vastavuskontrolli otsustega néutud teave (lisade jargi).

Kokkupuute hindamine ja ohu iseloomustamine (I lisa) 19
Uuringuaruannete kokkuvétted (I lisa punktid 1.1.4 ja 3.1.5) 3
Aine koostise identifitseerimise ja kontrollimisega seotud teave 43

(VI lisa punkt 2)

Kindlaksmaératud kasutusala luhike tldkirjeldus (VI lisa 2
punkt 3.5)

CLP-maaruse kohane klassifitseerimine ja margistamine (VI lisa 5
punkt 4)

Fuusikalis-keemilised omadused (VII lisa punkt 7) 61
Toksikoloogiliste omaduste teave (VII lisa punkt 8) 4
Toksikoloogiliste omaduste teave (VIII lisa punkt 8) 15
... millest: imetajarakkude tsutogeensuse katseklaasiuuring 8

(VI lisa punkt 8.4.2)

... millest: imetajarakkude geenimutatsiooni katseklaasiuuring 9
(VI lisa punkt 8.4.3)

... millest: reproduktiiv-/arengutoksilisuse sdeluuring (VIII lisa 1
punkt 8.7.1)
90-paevane subkroonilise toksilisuse uuring (IX lisa punkt 8.6.2) 20
Sunnieelse arengutoksilisuse uuring (IX lisa punkt 8.7.2) 20
Kahe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuring®® (IX ja X lisa 6
punkt 8.7.3)

% Juba olemasolevate uuringutulemuste ndudmine.
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Okotoksikoloogiline teave (IX lisa punkt 9) 4
... millest: toksiline toime veekeskkonnas (IX lisa punkt 9.1) 4
... millest: bioakumulatsioon veeliikides (I1X lisa punkt 9.3.2) 1
... millest: mdju maismaaorganismidele (IX lisa punkt 9.4) 1
Arengutoksilisuse uuring ktulikutel (X lisa punkt 8.7.2) 11
Moju maismaaorganismidele (X lisa punkt 9.4) 1
Pikaajaline toksilisus pdhjasette organismidele (X lisa punkt 9.5.1) 1
2.2 Katsetamisettepanekute labivaatamine

ECHA jatkas 2013. aastal katsetamisettepanekute labivaatamist. Keskenduti
analoog- ja kategooriameetodil pdhinevate toimikute labivaatamisele Uhtsete
p6himdotete alusel ja sellest tulenevate otsuste tegemisele.

2013. aasta I6puks oli ECHA labi vaadanud 157 katsetamisettepanekut. Selle
tulemusena saadeti valja 37 otsuse kavandit ja 111 otsust. 9 ettepaneku puhul
menetlus I6petati. Menetluse v6ib I6petada, kui registreerija votab ettepaneku
parast labivaatamise alustamist tagasi vOi kui ettepanek ei ole aktsepteeritav (nt
katse on juba korraldatud voi kaib). 27 toimiku hindamine jatkub ka péarast
2013. aastat ja nende kohta ei ole veel otsuse kavandit véljastatud. Nende hulka
kuuluvad neli keerulise kategooriameetodi juhtumit, kus on vaja
jarelevalveasutuste abiga tapsustada aine identifitseerimisandmeid.

2013. aasta registreerimistdhtajaks esitatud toimikute seast on ECHA seni leidnud
376 toimikust 770 katsetamisettepanekut. Neist 563s on tehtud ettepanek
korraldada REACH-mé&aruse IX lisas nfutava teabe hankimiseks katse selgroogsete
loomadega. ECHA hindab IX lisaga seotud katsetamisettepanekuid sisaldavad
toimikud 1. juuniks 2016. Valjapakutud katsete Ule selgroogsetega konsulteeritakse
kolmandate isikutega.

2013. aastal keskenduti hindamisel pigem vastavuskontrollile, mitte
katsetamisettepanekute ldbivaatamisele, mistdttu kolmandate isikutega
konsulteeriti vAhem kui varasematel aastatel. Kolmandad isikud saatsid

2013. aastal katsetamisettepanekute konsulteerimise ajal ECHA-le palju
kommentaare. Mitmes kommentaaris esitasid nad teaduslikke pdhjendusi seoses
REACH-maéaruses satestatud konkreetsete kohandamisvdimalustega.
Analoogmeetodi kasutamist pakuti valja vdhemalt Uheksas kommentaaris. Naiteks
viies kommentaaris (sarnaste ainete kohta) pakkus kolmas isik valja
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analoogmeetodi kasutamise aine susteemse biosaadavuse andmete saamiseks.
Registreerijatele anti neist kommentaaridest teada, et nad saaks véljapakutud
voimalusi kaaluda.

ECHA saab aru, et kolmandal isikul on keeruline anda tegelikke andmeid, mis oleks
niivord usaldusvaarsed ja ainepobhised, et katseid polekski vaja teha. Naiteks Uhe
katsetamisettepaneku labivaatamisel andis ECHA registreerijale teada, et
kolmandad isikud viitasid konkreetse aine ja naitajaga seoses ELi-valiste suuniste
alusel korraldatud uuringule. Uuringu andmete kasutamiseks peab registreerija neid
naha kusima. Registreerija leppis uuringu korraldajaga andmete kasutamises
kokku, lisas need registreerimistoimikusse ja vottis katsetamisettepaneku tagasi.
Seega ei olnud ECHA-I vaja katsetamisettepaneku kohta otsust teha. 2013. aastal
andsid kolmandad isikud vdhemalt kahel juhul teada, et andmete omanikud on
nbus kaaluma registreerijale andmete avaldamist.

2.2.1 Katsetamisettepanekute labivaatamise tulemusena
langetatud otsused

ECHA langetas 2013. aastal katsetamisettepanekute labivaatamise tulemusena
111 otsust. 71 otsuses ndustus ECHA registreerijate kavandatud katsetega'' ja

37 juhul muutis amet vdhemalt Uhte valjapakutud katsetest. Kolmel juhul lukkas
ECHA kogu katsetamisettepaneku tagasi. Ulevaade registreerijatelt ndutud teabest
on tabelis 5. Uhes otsuses vdidi kasitleda mitut ettepanekut.

Langetatud 111 otsusest 25 tehti ilma liikmesriikide komitee abita, sest
liikmesriikide padevad asutused ei esitanud nende kohta Uhtegi
muudatusettepanekut. Ulejaanud 86 juhul tegid liikkmesriikide padevad asutused
otsuse kavandi kohta vahemalt ihe muudatusettepaneku. Neist omakorda 57 juhul
joudis lilkkmesriikide komitee otsuses Uksmeelele ja ECHA sai need vastu votta.

108 vastuvdetud voi muudetud ettepanekust 29 sisaldasid kahe generatsiooni
reproduktiivtoksilisuse uuringu ettepanekut. Liikmesriikide komitee kasitles neid
ettepanekuid teistest teabenduetest eraldi hiljuti toimunud teadusliku arengu tottu,
mistdttu tuleb enne katsete Ule otsustamist kaaluda edasist tegutsemisstrateegiat.
Parast seda, kui liikmesriikide komitee ei jdudnud selle néaitaja hankimiseks sobivas
uuringus Uksmeelele, jagati otsuse kavand kaheks ja ECHA saatis
reproduktiivtoksilisust kasitleva osa Euroopa Komisjonile otsustamiseks. Teise osa
kohta langetas ECHA ise otsuse, sest selles oli liikkmesriikide komitee joudnud
Uksmeelele.

11 v.a allpool kasitletavad reproduktiivtoksilisuse uuringud.
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Tabel 5. Katsetamisettepanekute kohta langetatud otsustega ndutud teave (lisade

kaupa)

Flusikalis-keemilised omadused (IX lisa punkt 7) 17
Mutageensus (IX lisa punkt 8.4) 2
28-péaevane subkroonilise toksilisuse uuring (I1X lisa 2
punkt 8.6.1)

90-paevane subkroonilise toksilisuse uuring (IX lisa 45
punkt 8.6.2)

Sunnieelse arengutoksilisuse uuring (IX lisa punkt 8.7.2) 57
Laiendatud tGhe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuring 1

(IX lisa punkt 8.7.3)

Vesikeskkonna pikaajalise toksilisuse katsed selgrootutega 22
(IX lisa punkt 9.1.5)

Vesikeskkonna pikaajalise toksilisuse katsed kaladega (IX lisa 9
punkt 9.1.6)

Biolagunemine (IX lisa punkt 9.2.1) | 6
Olelusring ja kaitumine keskkonnas (IX lisa punkt 9.3) 3
Md&ju maismaaorganismidele (IX lisa punkt 9.4) 22
Mutageensus (X lisa punkt 8.4) 1
Sunnieelse arengutoksilisuse uuring (X lisa punkt 8.7.2) 6
Mdju maismaaorganismidele (X lisa punkt 9.4) 25
Pikaajaline toksilisus pdhjasette organismidele (X lisa 8

punkt 9.5.1)
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2.3 Toimikuhindamisotsuste taitmise kontroll ja jdustamine

REACH-maéaruse artikli 42 kohaselt kontrollib ECHA jarelmeetmena, kas otsuses
néutud teave on toimiku varskeimas versioonis esitatud v8i mitte. Seda tehakse
parast otsuses nimetatud tahtaja méodumist. Vdimalikud on kolm tulemust.

1 Kui registreerija ajakohastab toimikut teabega, mis taidab ECHA hinnangul
otsuses esitatud teabendude, saadetakse liikmesriikide padevatele asutustele
ja Euroopa Komisjonile artikli 42 I6ike 2 kohane teade. Selles antakse teada
hindamise I6ppemisest, saadud teabest ja tehtud jareldustest. Kui
registreerija ei esita tapselt otsuses ndutud teavet, aga muudab toimiku siiski
REACH-maéruse nduetele vastavaks, kasutades Gigesti alternatiivset
meetodit vdi muud kehtivat kohandamisargumenti (nt katse ei ole tehniliselt
vdimalik), vbib ECHA pidada sellist kérvalekaldumist aktsepteeritavaks.

2 Kui toimikut ei ajakohastata vdi ajakohastamine hinnatakse ameti otsuses
esitatud nduete taitmiseks ebapiisavaks, saadetakse asjaomasele
liikmesriigile ja ka registreerijale toimiku hindamise otsuse jargne
mittevastavusteatis (SONC).

3 Kui registreerija tadidab ameti otsuse nduded, aga ajakohastatud andmed
tekitavad uusi kiisimusi (kas registreerijal v6i ametil) seoses sama
teabendudega, vOib amet teha REACH-ma&aaruse artikli 42 16ike 1 kohase uue
toimikuhindamisotsuse. Kui ajakohastamine on ameti otsusega kooskdlas,
ent saadud andmete tottu tekib kiisimusi muu ndutava teabe kohta, voib
amet REACH-maaruse artikli 41 kohaselt korraldada uue vastavuskontrolli.

Joustamine on ainult liikmesriikide tlesanne (REACH-maaruse X1V jaotis). Kui
otsuses kasitletavad probleemid ei ole tahtajaks lahendatud, teavitab ECHA sellest
liilkmesriike, saates neile mittevastavusteatise. Selle eesmaéark on toetada riigi
tasandi joustamistegevust. Selleparast saadetakse mittevastavusteatis vastavale
riiklikule jarelevalveasutusele ja liikmesriigi paddevale asutusele. Riiklikel asutustel
palutakse tegeleda otsuse joustamisega oma padevuse piirides ja votta vajaduse
korral jdustamismeetmeid. Registreerija saab mittevastavusteatise koopia lihtsalt
teadmiseks. Muidugi eeldab ECHA, et registreerijad esitavad parast liikmesriigi
ametiasutustega suhtlemist otsuses ndutud teabe. Lisateave jarelmeetmete ja
ECHA koostdd kohta liikmesriikidega on ECHA teabelehes*?.

2013. aastal korraldas ECHA 222 jarelhindamist. Neist kuuel juhul oli algse
hindamise tulemusena saadetud mittevastavusteatis, parast mida esitati
ajakohastatud toimik. Tulemuste arv on esitatud tabelis 6. Vordluseks v8ib mainida,
et 2012. aastal saadeti iheksa mittevastavusteatist (liks seoses
katsetamisettepanekute l&bivaatamise tulemusena langetatud otsusega ja kaheksa
seoses vastavuskontrolli otsustega).

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation de
cisions followup en.pdf
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Tabel 6. Jarelhindamise tulemuste arv liigiti 2013. aastal
Artikli 42 Artikli 42 Artikli 42 Mittevastavus-
Ioike 2 Ioike 2 Ioike 1 i
kohane teade | kohane teade kohane

iima parast otsus™®
mittevasta- mittevasta-
vusteatiseta’® | vusteatist'*

Katsetamisett 71 1 0 10
epanekute
labivaatamise
tulemusena
langetatud
otsused

Vastavus- 70 5 43 22
kontrolli
tulemusena
langetatud
otsused

Peale selle korraldas ECHA 80 kvaliteedi jalgimise kirjaga seotud jarelhindamise.
57 juhul viisid kvaliteedi jalgimise kirjad toimiku kvaliteedi paranemiseni: vajalik
teave esitati kas taielikult (38 juhul) vdi osaliselt (19 juhul). 17 juhul ei reageeritud
uldse. Kuuel juhul on registreerija I1dpetanud tootmise. Liikmesriikidele on
tulemustest teada antud.

Arvestades ndutud katsetega seotud kulude suurust, loodab ECHA, et tulemustest
teavitamisele poodratakse suuremat tahelepanu. Paljudel juhtudel ei vasta
uuringuaruande kokkuvodte spetsifikatsioonile ja seda on vaja taiustada.
Registreerijatel soovitatakse esitada selged uuringuaruannete kokkuvotted (sh
andmetabelid), mis on kooskdlas ECHA praktilises juhendis 3 ja asjaomastes
katsesuunistes esitatud kriteeriumidega. Kui tulemusi on vaja rohkem
dokumenteerida vOi tdlgendada, tuleks kaaluda kogu uuringuaruande lisamist.
Samuti on vaja kasitleda uue teabe mdju kemikaaliohutuse hindamises

13 Kdik otsuses esitatud nduded said taidetud ja mittevastavusteatist ei olnud vaja
valjastada.

4 Mittevastavusteatise ja sellele jargnenud riiklike meetmete tulemusena
varskendati toimikut otsuses noutud teabega.

> Otsuses esitatud nduded on taidetud, aga vaja on uut teavet. Artikli 42 16ike 2
kohane teade on ootel.

1% Liikmesriigi ametiasutustele on parast toimiku hindamisotsust saadetud
jarelevalvemeetmete vajadusele viitav mittevastavusteatis, milles on kirjas, et
otsuses esitatud nduded on kas osaliselt voi taielikult taitmata. Artikli 42 16ike 2
kohane teade on ootel. Teate tdttu on toimiku hindamisprotsess pooleli.
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kasutatavatele ohunaitajatele, sealhulgas vajaduse korral muuta ka tuletatud
mittetoimivat taset ja arvutuslikku mittetoimivat sisaldust.

Ulalmainitud teabelehes on registreerijatele esitatud veel jarelhindamisega seotud
nduandeid.

2.4 Ainete hindamine

Ainete hindamise eesmark on kogu ELi arvestades uurida, kas aine on inimtervisele
vOi keskkonnale ohtlik. See aitab ECHA-| saavutada oma strateegilist eesmarki
innustada ametiasutusi kasutama andmeid arukalt, et tuvastada ohtlikke kemikaale
ja ennetada nendega seotud ohte. Selliseks hindamiseks prioriseeritud ained on
loetletud Uhenduse ainehindamise plaanis. Hinnata saab ainult registreeritud aineid.
Ainete hindamisega tegelevad liikmesriikide padevad asutused. Kui olemasolev
teave ei kasitle voimalikke riske taielikult, siis teeb asutus parast hindamist
ettepaneku nduda registreerijalt lisateavet. Noue vdib sisaldada katsenduet voi
andmeid, mida REACH-maaruse kohaselt tavaliselt ei nduta.

ECHA koordineerib ja toetab liikmesriikide t66d. Samuti vdib ECHA esitada
liikkmesriikide koostatud otsuse kavandite muudatusettepanekuid. Kui liikmesriikide
padevad asutused ei esita muudatusettepanekuid, teeb ECHA parast registreerijate
ja koigi liikmesriikidega konsulteerimist ndutava aineteabe kohta otsuse. Vastasel
korral langetab ECHA otsuse pérast seda, kui liikmesriikide komitee on joudnud
otsuses Uksmeelsele kokkuleppele. Kui kokkulepet ei saavutata, saadetakse asi
otsustamiseks Euroopa Komisjonile. ECHA on ainehindamise kirjelduse (alates
Uhenduse ainehindamise plaani ajakohastamisest kuni otsustamiseni) avaldanud
oma veebilehel’.

ECHA kaks ainehindamise prioriteeti 2013. aastal olid Uhenduse ainehindamise
plaani iga-aastase uuendatud versiooni koostamine ja 2012. aasta hindamisotsuste
tegemise toetamine.

241 Uhenduse ainehindamise plaan (CoRAP)

Uhenduse ainehindamise plaanis on kirjas ained, mida tuleb hinnata kolme aasta
jooksul. ECHA koostab Gihenduse ainehindamise plaani taiendatud versiooni
koost6ds liikmesriikide padevate asutustega, vOttes arvesse ainete valimise
kriteeriume®® ja liilkmesriikide komitee arvamust. Liikmesriigid véivad REACH-
maaruse artikli 45 I6ike 5 kohaselt esitada aineid ka riiklikest prioriteetidest
lahtuvalt. Iga aasta 28. veebruariks esitab ECHA kooskdlas REACH-mé&aruse artikli
44 Idikega 2 liikmesriikidele ajakohastatud Uhenduse ainehindamise plaani kavandi.
Tegelikkuses avaldab ECHA ajakohastatud ainehindamisplaani kavandi juba eelmise
aasta sugisel, et selle saaks aasta esimeses kvartalis vastu votta.

Uhenduse ainehindamise plaani taiendamiseks potentsiaalsete kandidaatainetega
kasutatakse kolme allikat:

' http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-
policies/public-procedures

8 valikukriteeriumid ainete prioriseerimiseks ainete hindamise jaoks;
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background_doc_criteria_ed 32 2
011 en.pdf
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liikkmesriikide padevate asutuste teated (REACH-mé&aruse artikli 45 16ige 5);
toimikute hindamine (Juhtumi prioriseerimine);

kdigi registreeritud ainete andmebaas: arvutipdhine séelumine ja eksperdi
kinnitus teatavate valikukriteeriumide pdhjal.

Uhenduse ainehindamise plaani 2013—2015 vastuvétmine. Esimene
Uhenduse ainehindamise plaan avaldati 2012. aastal ja esimene taiendatud
versioon aastateks 2013—2015 vdeti vastu 2013. aasta martsis. Taiendatud plaanis
on nudd 115 ainet, millest 53 olid juba esimeses versioonis (2012—-2014) ja 62 on
lisandunud. Ained jagati 2013., 2014. ja 2015. aastal hindamiseks 22 liikmesriigi
vahel. Uhenduse ainehindamise plaani esimese versiooni kohaselt tuli 2013. aastal
hinnata 46 ainet, aga 2013. aastal tdiendati Uhenduse ainehindamise plaani veel
kord. Nimelt leidis liikmesriikide komitee, et Giht ainet on vaja hinnata kiiremas
korras, mistdttu lisati see 2013. aasta hindamisplaani. Seega tuli 2013. aastal
hinnata 47 ainet.

Ettevalmistused Uhenduse ainehindamise plaani iga-aastaseks
taiendamiseks (2014—-2016). Uhenduse ainehindamise plaani ettepanek
aastateks 2014—2016 holmas 125 ainet, millest 56 tuleks hinnata 2014. aastal.
Loetelus oli 56 uut ainet ja 69 varasemast plaanist tlevbetud ainet. ECHA edastas
kavandi arvamuste saamiseks liikmesriikide komiteele 2013. aasta oktoobri keskel
ja avaldas avaliku versiooni oma veebilehel 4. novembril. Sltuvalt liikmesriikide
komitee arvamusest vOib ainete arv ja jarjestus enne plaani vastuvétmist muutuda.
Praegusel tdiendamisel keskendutakse ainetele, mis vdivad olla pusivad,
bioakumuleeruvad ja toksilised, endokriinseid héireid pdhjustavad,
kantserogeensed, mutageensed ja reproduktiivtoksilised ning sealjuures on need
laialdaselt kasutuses, nendega puutuvad kokku ka tarbijad ja nende kogus on suur.
ECHA loodab Ghenduse ainehindamise plaani tdiendatud versiooni 2014—2016 vastu
votta 2014. aasta martsis.

2.4.2 Liikmesriikide t606: valjavalitud ainete hindamine

Liikmesriigid peavad hindama uhenduse ainehindamise plaanist neile hindamiseks
antud aineid. REACH-maéaruse jargi algab esimeseks aastaks valjavalitud ainete
hindamine Uhenduse ainehindamise plaani avaldamispaeval. Alates sellest
kuupaevast on maéaratud liikmesriikidel ainete hindamiseks ja
katsetamisettepanekute tegemiseks 12 kuud. 2013. aastal osales 47 aine
hindamises 22 liikkmesriiki. T66 ainetega kattub, sest liikmesriigid ja ECHA
tegutsevad paralleelselt. Naiteks kui 2013. aastal jatkus 2012. aasta loeteluga
seotud taotluste kavandite ule otsustamine, hindasid liikmesriigid juba uusi,
2013. aasta loetelu aineid.

Hindamisel kasitletakse vahemalt Uhenduse ainehindamise plaani loetelu
p6hjendusdokumentides esiletdstetud probleeme, aga sellega liikmesriikide t66 ei
piirdu. Liikmesriigid vBivad hindamise ajal tdstatada ka teisi probleeme ja teha
ettepaneku paluda lisateavet, et selgitada vélja vdimalikud ainega seotud riskid.

Uhenduse ainehindamise plaani kantud ainete registreerijad vdivad hindamise ajal
hindavate liikmesriikidega suhelda. See ei ole REACH-mé&éaruse alusel kohustuslik,
aga liikkmesriigid on ndustunud suhtlema registreerijatega mitteametlikult vahemalt
uhe korra, et arutada olemasoleva aineteabega seotud tehnilisi klisimusi ning
kavandada toimiku ajakohastamist ja selles kokku leppida. Ainete hindamine
iseenesest ei peaks andma p6hjust toimiku ajakohastamiseks, kuid mdnikord on
ajakohastamine md&lema poole huvides. Planeerimata voi hilised toimikute
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ajakohastamised tekitavad hindavale liikmesriigile aga probleeme, sest vahetult
enne otsuse kavandi ECHA-le saatmise tahtaega saadud uut teavet on raske
arvesse votta.

Et Uhel ainel v8ib olla mitu registreerijat, ei pruugi hindav liikmesriik kdigi
registreerijatega eraldi suhelda. Selleparast soovitatakse registreerijatel oma
vastused kooskdlastada ja valida Uks, kes esindab kd&iki teisi.

ECHA on pakkunud valja vBéimaluse kontrollida liikkmesriikide otsuste kavandite
pohimdttetuhtsust enne nende ametlikku ametile esitamist. Selle teenusega tahab
ECHA Uhtlustada lisateabe kisimist. 2013. aasta jaanuaris kasutasid seda vdimalust
peaaegu kdik liikmesriigid. ECHA suutis anda tagasisidet kuu enne 12-kuulise
hindamisperioodi 16ppu.

Juba 2012. aastal avaldati ECHA veebilehel registreerijatele ja allkasutajatele
nbuanded, kuidas aine hindamise ajal suhelda®. 2013. aastal moodustati
liikmesriikide, ettevdtjate Uhenduste, Euroopa Komisjoni ja ECHA esindajatest
koosnev t66rihm, et see pakuks valja parima viisi liikmesriikide padevate asutuste
ja registreerijate suhtlemiseks. Rilhma jareldused on avaldatud ECHA veebilehel®.

2.4.3 ToOs: esimesed ainehindamise otsused

2012. aastal hinnatud 36 aine kohta esitasid liikmesriigid ECHA-le
ainehindamisaruande (vajaduse korral koos otsuse kavandiga) 28. veebruariks
2013. Selleks tahtajaks sai ECHA otsuse kavandid 32 aine kohta. See tdhendab, et
neljal juhul jéudsid liikmesriikide padevad asutused jareldusele, et aine kohta ei ole
lisateavet vaja.

ECHA saatis otsuse kavandid asjaomastele registreerijatele kommenteerimiseks.
Paljudel juhtudel vastasid sama aine registreerijad Uihe kooskdlastatud
kommentaariga. Seejarel alustas hinnanud liikmesriik konsulteerimist, et nii ECHA
kui ka teised liikkmesriigid saaksid esitada otsuse kavandi muudatusettepanekuid.
2013. aastal h6lmas konsulteerimine 32 ainest 23. Kdigil juhtudel tehti ka
muudatusettepanekuid (vt tabel 7).

Tabel 7. Ainete hindamise edenemine (2013. aasta I6pu seis)

Hindamisaasta | 2012 2013

Hinnatavad ained 36 47
Ained, mille kohta on koostatud otsuse kavand 32 0
Ained, mille otsuse kavand on liilkmesriikide komitees 14 0

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub eval under reach leaflet e
t.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction _ms reqg_sev_en.pdf
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uhehaalselt heaks kiidetud

Ained, mille kohta ECHA on otsuse teinud 2 0]
Avaldatud jarelduste dokumendid 4 0
Ained, mille otsuse kavand ei vii otsuseni 1 0

2013. aasta I6puks suutis ECHA teha otsused kahe aine — isoheptaani ja 4,4’-
isoproptilideendifenooli — kohta. Uhe aine puhul otsustas seda hinnanud liilkmesriik
lisateavet mitte kisida, sest registreerija oli esitanud oma kommentaarid ja
taiendanud ka toimikut, mistéttu kdik otsuse kavandis kasitletud probleemid olid
leidnud lahenduse.

2.4.4 Ainete hindamise jarelmeetmed

Kui otsuses ndutud teave on toimiku ajakohastamisel esitatud, vaatab vastutav
liikmesriigi padev asutus teabe Ule ja otsustab, kas on vaja lisateavet (REACH-
maaruse artikkel 46). Liikmesriigi padev asutus peab aine hindamise I6pule viima
12 kuu jooksul parast uue teabe saamist. Seejarel otsustab liikmesriigi padev
asutus olemasoleva teabe alusel, kas aine puhul on vaja taiendavaid
regulatiivmeetmeid ja kui, siis milliseid. Naiteks vaib liikmesriigi padev asutus
pakkuda valja:

¢ aine klassifikatsiooni ja margistuse tUhtlustamise;

¢ aine nimetamise vaga ohtlikuks aineks, mis peaks olema kandidaatainete
loetelus;

e aine kasutuspiirangute kehtestamise.

2013. aastal ei esitatud Uhegi aine kohta parast lisateabe ndudmist uusi andmeid.
Nelja aine kohta aga hindav liikkmesriik lisateavet ei kusinudki (vt tabel 7). Nende
kohta koostasid liikkmesriigid jarelduste dokumendi. Neist neljast juhust kahel olid
hinnanud liikmesriigid rahul registreerijate kavandatud riskijuhtimismeetmetega,

aga ulejadnud kahel juhul véidakse kaaluda tdiendavaid regulatiivmeetmeid.

2.5 Lisategevus
25.1 Vaheained

Kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainete (REACH-maaruse artikkel 17) ja
transporditavate isoleeritud vaheainete (REACH-mé&aruse artikkel 18)
registreerimiseks ndutakse vidhem teavet, kui aine vastab maaratlusele ja seda
kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes. Vahem teavet v0ib esitada ainult juhul,
kui need kriteeriumid on taidetud.

Isoleeritud vaheainete staatuse kontrollimiseks kusib ECHA REACH-maéaruse artikli
36 kohaselt registreerijatelt teavet. Selles on satestatud, et registreerijad ,,koguvad
kokku kogu teabe, mida nad vajavad oma kaesolevast maarusest tulenevate
kohustuste taitmiseks, ja” esitavad selle viivitamata voi teevad ,,selle
kattesaadavaks taotluse korral [...] ametile”. ECHA hakkas vaheaine staatust
niimoodi kontrollima 2011. aastal, et oleks tagatud ainete 8ige registreerimine ja
ohutu kasutamine. Selleks kusib ECHA registreerijalt jArgmist teavet:
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¢ selgitust aine kasutusala ja aine kogu olelusringi ajal kohaldatavate
tingimuste kohta;

¢ dokumentaalseid t6endeid selle kohta, et enne vaheaine tarnimist
allkasutajale teadis registreerija kindlalt, et allkasutaja kasutab ainet
vaheainena ja millised on aine kasutustingimused.

Naiteks voib ECHA kusida registreerijalt dokumentaalseid tdendeid selle kohta, et
allkasutaja kasutab ainet oma tegevuskohas vaheainena ja ohjatud tingimustes (nt
allkasutaja allkirjastatud kinnituskirja koopia).

2012. ja 2013. aastal jatkas ECHA vaheainete staatuse kontrollimist. Praegu on
prioriteetsed X1V lisa ained ja vaga ohtlike kandidaatainete loetelus olevad ained.
ECHA-I ja riiklikel jarelevalveasutustel peab olema selline teave allkasutajate ja
kasutusalade kohta, et veenduda ka aine tegelikus vaheainena kasutamises ja
ohjatud tingimuste kohaldamises kogu tarneahelas. Vastasel juhul ei saa aine kohta
esitada vdhem teavet (mis on vBimalik ohjatud tingimustes kasutatavate
vaheainete korral) ning kindlasti mitte ei anta autoriseerimis- ja piiranguvabastust.
ECHA arutab praegu jarelevalveasutustega joustamist juhtudel, kus registreerija ei
ole ECHA artikli 36 kohase taotluse korral dokumentaalseid téendeid esitanud.

2012. ja 2013. aastal saadeti registreerijatele kokku 79 artikli 36 kohast nduet.
29 juhul on kontroll 16pule viidud. See on vdimalik siis, kui registreerija on:

e vaheaine registreerimistoimiku asemel esitanud tavaparase
registreerimistoimiku;

e esitanud piisavalt teavet, mis kinnitab vaheaine staatust, voi
e IB6petanud tootmise, markides registreerimistoimikus koguseks nulli.

Mond registreerijatelt saadud vastust veel hinnatakse.

Moni registreerija on esitanud teavet, millest on ndha, et aine kasutusala ei pruugi
artikli 3 16ikes 15 satestatud vaheaine méaaratlusega sobida ja/v0i ei kasutata seda
rangelt ohjatud tingimustes. Seetdttu vdidakse teha nende registreerimistoimikute
vastavuskontroll: 2013. aastal alustati Uks REACH-maéaruse X1V lisasse kuuluva
aine kontroll.

Eraldi teatiste asemel palub ECHA esitada ndutav teave IUCLIDi 13. jaotise all
toimiku ajakohastamisena. Sellisel juhul on tagatud suhtluse turvalisus ja teabe
kaitstus toimikute sailitamise rangete turvameetmete abil.

2.5.2 Klassifitseerimine ja margistamine

Klassifitseerimine ja margistamine on REACH-maaruse kohaselt registreeritavate
ainete kohta nfutava teabe tahtis osa. Registreerijad peavad klassifitseerimise ja
margistamise teabe esitama registreerimistoimikus. Toimikutes tuleb esitada
ohuklassid ja kui klassifikatsiooni ei esitata, siis selle p6hjus.

CLP-maaéruse VI lisas on uksik- vOi rihmakannetena esitatud ainete Uhtlustatud
klassifikatsioonid. Registreerijad peavad oma toimikus kehtivaid thtlustatud
klassifikatsioone jargima. VI lisas nimetamata ohuklasside puhul peavad
registreerijad klassifikatsiooni CLP-kriteeriumide alusel ise kindlaks maarama. Peale
selle peavad Uhe ja sama aine registreerijad Uhtlustamata naitajate puhul
klassifitseerimises ja méargistamises kokku leppima, valja arvatud juhul, kui sellest
hoidumiseks on mojuv péhjus.
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Klassifikatsioon ja margistus on olulised nii toimiku kui ka aine hindamises.
Vastavuskontrolli otsustes on ECHA ndudnud registreerijatelt thtlustatud
klassifikatsiooni jargimist ja/voi ohuklassi erinevuse pohjendamist. Teatud naitajate
puhul on REACH-maéruse VII-X lisa teise veeru kohandused lubatud ainult kindla
klassifikatsiooniga ainete puhul. Klassifikatsiooni vérdlemine asjaomase toetava
teabega registreerimistoimikutes on tks esimesi asju, mida tehakse Uhenduse
ainehindamise plaani jaoks aineid valides. Ainete hindamine vdib viia ettepanekuni
Uhtlustatud klassifikatsiooni muuta v0i see kehtestada.

2.5.3 Analoog- ja kategooriameetodite kasutamise hindamine

REACH-maérus vbimaldab tdita standardteabenduet muul viisil kui katsete
korraldamisega maaruses satestatud tavaparase katsekorra alusel. Uks vBimalus on
prognoosida aine omadusi rihmitamise ja analoogmeetodiga. Registreerijad
kasutavad neid standardteabendude alternatiive (REACH-maéaruse Xl lisas
viidatakse neile kui standardse katsetamiskorra kohandamistele) sageli sellise
teabe esitamiseks, mis vdib nduda suuri kulutusi ja paljude katseloomade
kasutamist, naiteks keemiliselt sarnaste ainerUhmade registreerimistoimikute
esitamisel.

RiUhmitamis- ja analoogmeetodi kasutamine pdhineb teaduslikult usaldusvéaarsel
selgitusel, miks registreeritava aine kohta puuduvaid andmeid saab asendada
rihmitamis- v6i analoogmeetodi abil saadud andmetega. ECHA hindamismenetluses
sOltub meetodiga ndustumine voi selle tagasilikkamine selgituse piisavusest.
Ametiasutused peavad olema kindlad, et aine ohte ei alahinnata ja et tulemust on
voimalik REACH-mé&éarusega seoses kasutada, eelkdige riski hindamise ning
klassifitseerimise ja margistamise otstarbel. Teisisdnu tuleb tdestada, et
alternatiivaine katsetulemus on samavéaarne tulemusega, mis saadakse
registreeritava aine standardkatsega.

Ruhmitamis- ja analoogmeetodi kasutamise hindamisel keskendub ECHA
registreerija esitatud p6hjenduse kvaliteedile. RUhmitamis- v0i analoogmeetodi
kasutamisel ndusoleku saamiseks peab selgitus olema piisav. Kui selgitus on selgelt
ebapiisav, ei ole registreerija vajalikul maaral tdendanud, kuidas teabendue on
taidetud v6i taidetakse. Apellatsioonindukogu kinnitas®!, et sobivad argumendid
peab esitama registreerija, mitte eeldama, et ECHA teeb seda tema eest. Kui
p6hjendus on piisav, hindab ECHA, kas see on teaduslikult usaldusvéarne ja vastab
REACH-maéaruse nduetele. Hindaja kaalub ka seda, mil maaral hdlmab selgitus koiki
olulisi tahke, samuti sBnastuse selgust ning toetavate andmete olemasolu, piisavust
ja paikapidavust. Seejarel kaalutakse teadusliku usaldusvaarsuse ja pdhjenduste
piisavust REACH-mé&aruse seiskohast.

Registreerijad esitavad sageli katsetamisettepaneku muu aine, aga mitte selle aine
kohta, mida registreerida tahetakse, et saadud teavet registreeritava aine puhul
nbutava teabe jaoks kohandada. See tahendab, et analoogmeetod p&hineb teabel,
mida kavandatud katsega hangitakse. Sellist ettepanekut labi vaadates kaalub
ECHA kdigepealt, kas toimikus ndutava teabe saamiseks on vaja katset. Kui uute
andmete hankimise vajadus leiab kinnitust, kaalub ECHA, kas ettepanek korraldada
registreeritava aine kohta nGutava teabe saamiseks katsed analoogainega analoog-
vOi ruhmitamismeetodi abil on tésiseltvfetav. Kui ECHA jouab jareldusele, et

2! Apellatsioonindukogu 10. oktoobri 2013. aasta otsus asjas A-004-2012.
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esitatud dokumentatsiooni ja péhjenduse alusel ei ole kavandatud meetod
tosiseltvOetav, likkab ta selle tagasi ja nGuab registreeritava ainega katsete
tegemist.

Samamoodi on ka vastavuskontrolli puhul: kui ECHA leiab, et tavaparase ndutava
teabe kohandamine analoog- vdi ruhmitamismeetodi abil ei ole piisavalt
pbhjendatud, jareldab ta, et andmed on ebapiisavad, ja teeb otsuse, milles néuab
registreeritud aine kohta puuduva teabe esitamist.

Selleparast peavad registreerijad kindlasti lisama piisavad ja teaduslikult
usaldusvéarsed selgitused, miks analoogmeetodi kasutamine on nende toimiku
puhul péhjendatud. P6himd&tteliselt saab registreeritava aine ja selle analoogide
olemusest, teabe kattesaadavusest, asjaomasest teabendudest jms soltuvalt
esitada palju erinevaid selgitusi ja toetavaid andmeid. Kasutada vdib erinevaid
teaduslikke meetodeid, nagu ainete struktuurse sarnasuse tuvastamine ja aine
asjaomaste omaduste prognoosimine vdrdlusainete alusel.

ECHA kogemused on naidanud, et vaatamata olemasolevatele juhenditele on
registreerijatel ikkagi probleeme rihmitamis- vdi analoogmeetodi kasutamise
pbhjendamisega REACH-maaruses ndutava teabe kontekstis. Sageli ei saa
hindamisel positiivset otsust pealtnaha paljulubavad ettepanekud, sest nende
p6hjendus on ebapiisav vdi puuduvad sarnasust vdi prognoositavust toetavad
tdéendid.

ECHA hea tava kogemuste jagamiseks on avaldatud rihmitamis- ja
analoogmeetodit illustreeriv naide®®. Sellele on kavas lisada veel kaks naidet. Nende
aluseks on ECHA kogemused tegelike juhtumitega ning neis rohutatakse piisavate
selgituste ja toetavate andmete maaravat tahtsust ECHA hindamismenetluses.
Pbhjalikumalt kasitletakse analoog- ja ruhmitamismeetodit ECHA aruandes
.Loomkatsete alternatiivide kasutamine seoses REACH-méaarusega”, mis
avaldatakse 2014. aasta juunis.

2.5.4 Toimikute hindamisotsuste avaldamine

ECHA avaldab toimiku hindamisotsuste mittekonfidentsiaalseid versioone oma
veebilehel alates 2012. aasta detsembrist®®. Labipaistvus on ECHA (ks p&hivaartusi.
Otsuste avaldamise eesmaérk on teavitada ettevotjaid ja avalikkust sellest, kuidas
ECHA too6tab, ja tekitada usaldust ECHA otsustusprotsessi vastu. Otsuste
avaldamisega annab ECHA tulevastele registreerijatele ka suuniseid selle kohta,
kuidas Gigusaktidest tulenevaid kohustusi kdige paremini taita.

Sellise avaldamisega ei soovita rohutada, et mdni toimik tunnistati kunagi REACH-
maaruse nduetele mittevastavaks. Selleparast selgitab ECHA veebilehel, et otsused
avaldatakse nii, nagu need on, ja registreerimistoimikute hilisemat ajakohastamist
(parast otsust) ei mainita. Tavaliselt on iga otsuse juures link vastavale kandele
registreeritud ainete veebilehel, kus saab ndha aine varskeimaid andmeid.

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

2 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2.5.5 Vaided

Registreerijad saavad ECHA hindamisotsuse vaidlustada, esitades ECHA
apellatsioonindukogule vaide kolme kuu jooksul parast otsusest teadasaamist.

REACH-maéaruse joustumisest kuni 2013. aasta I6puni on ECHA toimikute hindamise
otsuste kohta esitatud kokku 11 vaiet (vt tabel 8). 2013. aastal aine
hindamisotsuste kohta vaideid ei esitatud. 11 seni esitatud vaidest kolm esitati
2013. aastal. Vaiete teema on erinev: aine identifitseerimisandmed,
analoogmeetodi kasutamine, ndue esitada teavet, millest tuleneb vajadus teha
katseid selgroogsetega, ja menetluskiisimused.
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Tabel 8. Hindamisega seotud vaided

Vaide nr Marksdnad Apellatsioonindukogu
otsuse kuupaev (kui
on)

A-005-2011 Vastavuse kontrollimine 29. aprill 2013

Loomkatsed
A-001-2012 Vastavuse kontrollimine 19. juuni 2013

Valjapakutud analoogmeetodi
tagasilukkamine

ECHA kaalutlusdiguse maar

A-002-2012 Katsetamisettepanek 21. juuni 2012
Ajakohastatud toimik

Ennistamine

A-003-2012 Vastavuse kontrollimine 1. august 2013
Toimiku ajakohastamise tahtaeg

Oiguskindlus

A-004-2012 Vastavuse kontrollimine 10. oktoober 2013
Katsed loomadega

Arengutoksilisuse katsed

A-006-2012 Vastavuse kontrollimine

Analoogandmete kasutamine

A-007-2012 Vastavuse kontrollimine 25. september 2013

Aine identifitseerimisandmed,
UVvCB-ained

Osaline ennistamine

Hea halduse pdhimdte

A-008-2012 Vastavuse kontrollimine

Aine identifitseerimisandmed

A-001-2013 Vastavuse kontrollimine

Aine identifitseerimisandmed
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A-018-2013 Vastavuse kontrollimine
Lisateabendue

Tagasivotmine

5. detsember 2013

A-019-2013 Teatatud aine

Mittevastavusteade

2013. aastaks tegi apellatsioonindukogu toimiku hindamisotsuste vaiete kohta
esimesed seitse otsust. Apellatsioonindukogu otsused on andnud ECHA-le,
registreerijatele ja teistele sidusrihmadele kasulikku teavet teatavate REACH-

maaruse nduete kohaldamisala kohta.

Lisateave vaiete staatuse ja apellatsioonindukogu otsuste kohta on

apellatsioonindukogu veebilehtedel?*.

24 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Soovitused registreerijatele

Selles peatukis annab ECHA teile, (potentsiaalsed) registreerijad, ndu, kuidas
parandada registreerimistoimiku kvaliteeti. Soovitused sisaldavad tehnilist ja
teaduslikku teavet, et neist oleks eriti kasu tehnilise toimiku ja/voi
kemikaaliohutuse aruande koostamisel vdi ajakohastamisel. Soovituste aluseks on
toimikute hindamisel kdige sagedamini avastatud puudused.

Sel aastal ei kasitleta aine identifitseerimisandmeid ja ohunaitajaid nii pikalt kui
eelmistes aruannetes. ECHA hindamisteemalistel veebilehtedel k&ttesaadavates
aruannetes® on juba kirjeldatud varem leitud puudusi ja antud ndu nende
valtimiseks. Samad soovitused on endiselt asjakohased, kuigi neid siin ei korrata.
Selle asemel réhutab ECHA, et registreerimistoimik peab olema sidus ja seda tuleb
viivitamata ajakohastada, ning selgitab, kuidas kasutada figesti
kohandamisvdimalusi. Rohkem tahelepanu podratakse ka kemikaaliohutuse
aruandele.

3.1 Registreerimistoimik peab olema ajakohane ja sidus

Eelkdige on teie kohustus esitada nduetekohane registreerimistoimik ja seda
sellisena hoida. Kasutage toimiku koostamisel kogu kattesaadavat abi. Kohustuste
taitmisel aitavad teid riiklik ja ECHA kasutajatugi®®. Neilt saate abi esitamisega
seotud probleemide ja kahtluste lahendamisel.

Samuti ei tohiks te unustada oma valdkonna ettevotjate tihendusi, kellel on REACH-
maarusega kogemusi ning olemas valdkonnap6hised teadmised ja oskused.
Suhelge aineteabe vahetuse foorumi teiste liikmetega — ka nemad vdivad olla hea
teabeallikas, eelkdige uutele registreerijatele. Neist paljudel on
registreerimistoimiku koostamise kogemus juba olemas. Kogenumad registreerijad
voivad aidata vahemkogenud v6i vaiksemaid ettevotteid, kellest vdivad saada
registreerijad 2018. aasta tahtajaks.

= Hoolitsege sobivate kommunikatsioonikanalite olemasolu eest, et teave
tarneahelas liiguks hasti.

Laiendatud ohutuskaardid (sh kokkupuutestsenaariumid) on olulisim vahend
kemikaaliohutuse hindamise tulemustest teavitamiseks. Seega hoolitsege nende
kvaliteedi eest, et teie kliendid ja allkasutajad saaksid ohutusnduandeid arvestada.

Ohutuskaardile lisatud kokkupuutestsenaariumid on kasulikud ainult juhul, kui
kemikaaliohutuse hindamine on tdsiseltvbetav ja asjakohane, tuvastatud
riskijuhtimismeetmed on sobivad ning allkasutaja saab neist aru.

Olge kursis kokkupuutestsenaariumide koostamise ja levitamise hea tavaga, mida
valja tootatakse ja jagatakse. Kokkupuutestsenaariumide teabevahetusvérgustik on
selleks hea teabeallikas®’. V&rgustiku eesmark on selgitada

25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks

2" http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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kokkupuutestsenaariumide koostamise ja kasutamise head tava ning saavutada
tarneahela osaliste vahel tulemuslik teabevahetus.

3.1.1 Kasutage ECHA juhendeid ja abivahendeid

Registreerimistoimiku koostamisel ja taiustamisel tutvuge ECHA veebilehel
pakutavate juhendmaterjalidega. Andmete esitamise juhendid/kasiraamatud ja
REACH-ITi todstuskasutaja/toostusettevotete juhendid/kasiraamatud annavad
kindlaid juhiseid toimikute koostamiseks ja esitamiseks.

= Kasutage registreerimistoimiku koostamisel IUCLIDi pistikprogrammi
Validation Assistant (valideerimisabiline). See aitab tuvastada toimiku
puudused ja ebakdlad.

ECHA jatkas 2013. aastal REACH-mé&arusega seotud juhendite taiendamist.
Taiendatud juhendid avaldati aasta jooksul ECHA veebilehel.

e Ohutuskaartide koostamise juhendi varskem versioon avaldati 2013. aasta
detsembris, mistdttu kuulutati teabele esitatavate nduete ja
kemikaaliohutuse hindamise juhendi G osa aegunuks.

e Allkasutajate juhendi varskem versioon avaldati 2013. aasta detsembris.

o CLP-kriteeriumide kohaldamise juhendi 2. osa (flusilised ohud) ja 3. osa
(terviseohud) varskemad versioonid avaldati 2013. aasta novembiris.

e Teabele esitatavate nbuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi peatiki
R.7.1 (fuusikalis-keemilised omadused) kaks parandust avaldati 2013. aasta
augustis ja detsembris.

ECHA muutis juhendid arusaadavamaks, avaldades nende lihtsustatud versioonid:
registreerimise luhitlevaate varskem versioon (september 2013), uus
ohutuskaartide luhitlevaade ja uus luhitulevaade allkasutajate jaoks (m&lemad
2013. aasta detsembris). Kuna nimetatud kolm dokumenti on eriti huvipakkuvad
vaikestele ja keskmise suurusega ettevotetele, on need avaldatud ELi 23 ametlikus
keeles.

ECHA varskendas veebivahendit Navigaator ELi 23 ametliku keelega

25. septembril 2013. Navigaator on interaktiivhe vahend, mis aitab kemikaalide voi
nende segude tootjatel, importijatel, allkasutajatel ja levitajatel teha kindlaks,
millised on nende kohustused seoses REACH-mé&aarusega. Samuti aitab see toodete
tootjatel ja tarnijatel selgitada oma rolli tarneahelas. Navigaatori leiate ECHA
veebilehelt.

ECHA palub teid tutvuda nende uute vdimalustega ja ajakohastada vajaduse korral
oma toimikute vastavaid osi. ECHA arvestab toimikute praegusel ja tulevasel
hindamisel juba uute juhendites kirjeldatud meetoditega.

3.1.2 Hoidke oma toimik alati ajakohane
= Registreerimistoimikus peab olema alati ajakohane teave ja see peab

kajastama tegelikku olukorda.

REACH-maarusega seotud nduete taitmine ei I0pe registreerimisnumbri saamisega.
REACH-maéaruse artikli 22 I8ikes 1 on satestatud: ,,Registreerimise jargselt on
registreerija kohustatud tarbetult viivitamata ja omal algatusel ajakohastama oma
registreerimistaotlust asjakohase uue teabega ...”
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Naide. Kui ilmneb uut teavet ohu v0i kasutusala kohta, tuleb see lisada tehnilisse
toimikusse. Selline teave v6ib mdjutada ka kemikaaliohutuse hindamist: naiteks
vOib olla vaja labi vaadata hindamistegurid. Seega peate Uhtlasi labi vaatama ka
kemikaaliohutuse aruande.

Naide. Kui tootmist vdi importi enam ei toimu, tuleb REACH-ITi funktsiooni ,,cease
manufacture” (tootmise Idpetamine) abil muuta registreerimistoimikus olev kogus
nulliks.

= Muutke REACH-ma&aéaruse nduete taitmine oma kvaliteedisisteemi osaks.

Parim viis tagada oma toimiku ajakohasus on muuta REACH-méaaruse nduete
taitmine oma kvaliteedisusteemi osaks. Nii on olemas kord, mille alusel kogutakse
REACH-maéruse nduete tditmise seisukohalt vajalikku uut teavet, nagu uued
kasutusalad, mis tuleb omal algatusel registreerimistoimikusse lisada.

Samuti on téhtis olla tegutsemisvalmis, kui ettevottele kohaldatakse mdnd REACH-
maaruse kohast regulatiivmenetlust. Osa registreerijaid alahindab toimiku
ajakohastamisele kuluvat aega ja selle kdigus tekkida vOivate probleemide arvu.
Olukord voib eriti pingeliseks muutuda, kui teile saadetakse otsus, milles on
maaratud ajakohastamise tahtaeg. Kui REACH-maaruse nduded on juba teie
plaanides, on olukord kontrolli all.

=» Vaadake regulaarselt oma REACH-ITi kirjakasti.

ECHA votab teiega tavaliselt thendust voi kusib infot REACH-ITi kirjakasti kaudu.
Mdnel juhul on maaratud vaga konkreetsed tahtajad, mille jooksul peate
tegutsema. Naiteks teatatakse teile otsuse kavandist ja teie digusest esitada selle
kohta oma kommentaarid. Kui kontrollite REACH-ITi kirjakasti regulaarselt, peaks
teil sobivaks tegutsemiseks piisavalt aega olema. Maarake ettevottes kindlaks, kelle
Ulesandeks selline korrapérane kontroll jaab.

Samuti peavad teie kontaktandmed REACH-ITis olema ajakohased, kui ECHA-I
peaks tekkima vajadus teiega otsekontakti votta. Kui olete palganud REACH-ITI
konto haldamiseks konsultandi, aga tema leping hakkab 16ppema, planeerige
uleminek varakult, et see toimuks sujuvalt ja kogu vajalik teave jouaks teieni.
Seejérel tuleb REACH-ITi konto regulaarse kontrollimise tlesanne anda kellelegi
teisele.

= Hoolitsege selle eest, et teil oleks aineteabe vahetuse foorumis kokku lepitud
ajakohastamiskord ja kaitumispdhimdtted regulatiivmenetluse puhuks.

Sageli peavad Uhe ja sama aine registreerijad enne otsuse kavandi kommentaaride
esitamist v8i ametiasutuste nduetele reageerimist kdigepealt omavahel kokku
leppima.

3.1.3 Vaheainena registreerimine

=>» Kas teie aine on REACH-mé&aéaruse kohaselt toesti vaheaine?

Kui selle olelusring viib heitme- v6i kokkupuuteriskini voi kui kokkupuute
valtimiseks on vaja isikukaitsevahendeid, ei saa ainele kohaldada rangelt ohjatud
tingimustes kasutatavatele vaheainetele kehtestatud erikorda. Esitage selle asemel
tavaparane REACH-maaruse artikli 10 kohane registreerimistoimik.

Naide. Rangelt ohjatud tingimuste kavandamisel vdib votta arvesse fuusikalis-
keemilisi omadusi, aga riskipdhiseid meetodeid (nt kokkupuutemaarade vérdlemine
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(mitte)toimiva sisalduse vai riiklike/rahvusvaheliste piirmaéradega) ei ole lubatud
kasutada rangelt ohjatud tingimuste téendina.

Naide. Rangelt ohjatud tingimustes kaitlemise ajal ei tohiks vaheaine pidevalt
keskkonda sattuda. Kui seda siiski juhtub, ei saa ainet pidada REACH-mé&aruse
kohaselt vaheaineks.

Naide. Ainet ei saa pidada vaheaineks, kui selle tavapéarasel kaitlemisel on
kokkupuute valtimiseks vaja kasutada isikukaitsevahendeid (v.a 6nnetusjuhtumite,
intsidentide, hoolduse ja puhastamise ajal).

=> Vaheaine registreerimiseks néaidake, et aine kasutamine on kooskadlas
REACH-maéaruses satestatud vahekasutuse maaratluse ja tingimustega.

Kui kaalute aine registreerimist vaheainena, eelkdige REACH-maaruse artiklites 17
ja 18 satestatud erikorra kohaselt, peate hindama aine kasutustingimusi, vottes
arvesse alljargnevat.

¢ Moelge, milline on aine tehniline otstarve teie tegevuses. Vaheainet
kasutatakse teise aine toomiseks nii, et vaheaine ise muundatakse selleks
teiseks aineks.

Naide. Reaktiivsed abiained ei ole vaheained.
Naide. Jaatmete tekitamist ei saa lugeda tootmise p&hieesmargiks.

¢ Registreerimistoimikus peavad olema kohaldatavate riskijuhtimismeetmete
andmed. See peab tdendama, et vaheaine olelusringi ajal kohaldatakse
rangelt ohjatud tingimusi, eelkdige etappides, kus mahuti v6ib puruneda.

Néaide. Rangelt ohjatud tingimuste pdhjendamisel tuleb eritdhelepanu
pOorata peale- ja mahalaadimisele, puhastamisele, hooldusele ja
proovivatule.

Kui ECHA-I tekib aine vaheainena kasutamise vdi selle olelusringi ajal kohaldatavate
tingimuste kohta kisimusi, vOib amet votta teiega Uhendust ja paluda selgitusi.

3.1.4 Toimik peab olema tervikuna sidus

Tuleb kontrollida toimiku sidusust kdikide néitajate puhul ning naitajate ja
analoogmeetodi vahel. Nii vdite kindel olla, et aine riskihindamine on selge ja
usaldusvéarne. See on eriti tdhtis ajakohastamisel. Seega peaksite kontrollima, et
kéik toimiku osad oleksid parast ihe osa ajakohastamist omavahel kooskdlas.

= Ka uuringutulemused peavad olema erinevate néaitajate puhul ja
kemikaaliohutuse aruandes sidusad.

Naide. Henry konstandi vaartus peab olema kooskélas aururdhu ja vees
lahustuvuse vaartusega.

Néaide. Tehnilises toimikus esitatud ohuandmed peavad olema samad mis
kemikaaliohutuse aruandes.

Sidusus on veelgi olulisem, kui kasutate mdne naitaja esitamiseks kohandamist. Kui
kasutate katse asemel kohandamist, peate selle asjaolu selgelt ara mainima ja
selgitama, miks otsustasite selle IUCLIDi jaotise jaoks katset mitte korraldada.
Samuti tuleb viidata asjaomasele Giguslikule alusele. Siis saab ECHA hinnata, kas
kohandamine on aktsepteeritav. ECHA ei pea registreerimistoimiku teistes osades
esitatud teabe alusel teie eest kohandamisargumente koostama.
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= Aine omadustel pbhinevaid kohandamisi peavad toetama aktsepteeritavad
uuringud nende omaduste kohta.

Mone muu naitaja uuringu tulemuste alusel on sageli vbimalik piirduda
kohandamisega ja uuringut mitte teha. Et selline kohandamine oleks
aktsepteeritav, peab teave asjaomase naitaja kohta olema kohandamise jaoks
sobilik.

Naide. Kui kohanduste aluseks on aururbhk véi sulamispunkt, tuleb lisada
aktsepteeritavad uuringud nende omaduste kohta.

Néaide. Kui halva vees lahustuvuse t6ttu ei tehta hudroltusiuuringut, tuleb
toimikusse lisada aktsepteeritav uuring, mis téestab halba vees lahustuvust.

= KOoik erinevate omaduste kohta esitatud vaartused peavad olema omavahel
koosk®blas.

Néaide. Jaotustegur (oktanool/vesi) peab olema kooskdlas adsorptsiooniteguriga.

Nagu punktis 3.1.2 margitud, v0ib ohu- v6i kasutus-/kokkupuuteteabe
muutumisega kaasneda ka riskihinnangu muutmise vajadus. Seega tuleb labi
vaadata ka kemikaaliohutuse aruanne.

3.2 Esitage ohuteave selgelt

Esitage selged uuringuaruannete kokkuvdtted (sh andmetabelid), mis on kooskdlas
ECHA praktilises juhendis 3 esitatud kriteeriumidega. Kui tulemusi on vaja kahjuliku
moju maéara tuvastamiseks télgendada, tuleks kaaluda kogu uuringuaruande
lisamist.

ECHA on pannud tédhele, et mdnele uuringule on Uhes ja samas toimikus viidatud
mitu korda. Tavaliselt katab Uks uuring ainult ihte nbéutavat teabepunkti. Seega
tuleks uuringu korduvkasutamist valtida.

Kui valite vaartuse IUCLIDiI rippmentudust, tuleks valida Uks aktsepteeritavatest
vaartustest ja kasutada valikut ,,other” (muu) ainult erandkorras.

3.2.1 Klassifitseerimine ja margistamine

= Kontrollige hoolega, et toimikus esitatav aine Uhtlustatud klassifikatsioon
oleks kooskélas kehtiva CLP-maaruse muudetud VI lisaga (sh kdik tehnilise
arengu tottu tehtud kohandused). NB! See vdib kuuluda rihmakirje alla.

3.2.2 Fuusikalis-keemilised omadused
= Kontrollige, kas fuusikalis-keemilise katse tulemus jaab katsemeetodi

kohaldamispiiridesse. Kui ei, siis ei tohi tulemust Uksi ndutava teabe
esitamiseks kasutada.

Naide. Aine aururdhku saab mddta mitme meetodiga, millest igal on oma
kohaldamispiirid. Kohaldamispiire tuleb kontrollida ECHA juhenditest ja valida dige
meetod.

3.2.3 Toksilisuse teave

Naha ja silmade arritus ja soovitus. OECD on hiljuti heaks kiithud mitu uut
katseklaasikatsete suunist. Neid saab kasutada REACH-maaruse nduete taitmiseks
katsestrateegiatega, mida kirjeldatakse ECHA kemikaaliohutuse hindamise juhendites.
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ECHA avaldab peagi juhised nimetatud katseklaasimeetodite kasutamiseks, kirjeldades
nende kohaldamisala ja piiranguid.

Mutageensus — Uksiku raku geelelektroforees ehk nn komeedimeetod.
Komeedimeetod on juhendites kirjas tunnustatud katsemeetodina, aga OECD
katsesuunist ei ole selle jaoks veel vastu vbetud. ECHA vOib kaaluda
komeedimeetodil katsetamisettepanekut ka mutageensuse katseklaasikatsete
jaoks, kui registreerija on esitanud Uksikasjaliku ja teaduslikult usaldusvaarse
katseprotokolli ning teaduslikult péhjendanud selle sobivust teabendude taitmiseks.
Kui ECHA jduab jareldusele, et kavandatud katse annab sobivaid tulemusi, vaib
amet ndustuda komeedimeetodi kasutamisega. See ei tdhenda, et ECHA tunnistab
komeedimeetodi suunist Uldiselt, vaid ainult seda, et ECHA kaalub igat
katsetamisettepanekut koos konkreetse katseprotokolliga eraldi.

Sunnieelne arengutoksilisus. Aastas utle 1000 tonni toodetavate ainete puhul on
REACH-maéaruse kohase teabe esitamisel vaja esitada kahe liigi siinnieelse
arengutoksilisuse uuringute andmed. Asjaomastes suunistes (EL B.31, OECD 414)
on soovituslikud liigid rott ja kuulik. ECHA otsustes ndutakse tavaliselt uuringute
korraldamist nende liikidega ja registreerija saab ise otsustada, kummaga
esimesena katseid teha.

3.2.4 Okotoksikoloogiline teave ja teave olelusringi kohta
keskkonnas

= Kui veekeskkonnas katsetamisel toimet ei teki, arge kasutage tasakaalulise
jaotumise meetodit.

Maismaatoksilisuse puhul voib maismaal toimet avaldava vaartuse saamiseks
kasutada seda meetodit ainult juhul, kui katsed veekeskkonnas on andnud
tulemusi. Kui aine moju veekeskkonna toksilisuse katsetes ei avaldu, ei saa
tasakaalulise jaotumise meetodit kasutada.

= Aine hea biolagunevus ei tahenda, et see laguneb kiiresti, mistdttu ei saa hea
biolagunevuse katset kasutada adsorptsiooni/desorptsiooni uuringu asemel.

Aine hea biolagunevus ei ole aktsepteeritav alus adsorptsiooni/desorptsiooni
uuringu tegemata jatmiseks. Toimikutes esitatud pdhjendustest nahtub ,kiire
lagunemise” valestimdistmist teabendude kohandamisel adsorptsiooni/resorptsiooni
uuringute puhul. Ainet (ja selle laguprodukte) vdib lugeda kiiresti lagunevaks, kui
need on keskkonnas vaga ebapusivad (nt hidrolildsuvad sekunditega).

= Kasitlege vdimalikke laguprodukte ja esitage vastavad andmed.

Esitage andmed laguproduktide kohta, kui need on tuvastatavad. Laguproduktide
maaratlus ei ole ménikord siiski riski hindamiseks piisav. Kui laguproduktidega voib
kaasneda riske, tuleb nendega samuti katseid teha. Kui selliseid katseid tehakse,
tuleb tulemused korrektselt esitada.

3.3 Kohandage kooskdlas REACH-maarusega

Kui esitate QSAR-, analoog- ja kategooriameetodi selgelt, jaavad ara pikad
selgitusarutelud. ECHA on olnud véga sageli olukorras, kus analoog-/kategooria-
vOi QSAR-meetodi prognoosid voiksid olla teaduslikult tdsiseltvfetavad, aga
kohandamist ei ole vbimalik aktsepteerida, sest seda digustavat dokumentatsiooni
ei ole vbi on see puudulik. Sellistel juhtudel ei jad ECHA-I muud ule, kui lugeda
kohandamine digustamatuks ja nduda aine kohta teabe esitamist tavapérase
teabendude alusel. Niisuguse olukorra valtimiseks avaldas ECHA 2013. aasta aprillis
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illustreeriva naite ainete rihmitamisest ja analoogmeetodist. See on ECHA
veebilehel®®.

2013. aastal joudis ECHANi rohkem toimikuid, mille analoogmeetodi ja struktuuri-
aktiivsuse kvantitatiivse seose meetodi (QSAR) hiipoteesi ja p6hjenduse
dokumendid olid piisavad. ECHA on saanud QSARi mudelaruandlusvormingus
(QMRF) ja QSARI prognoosiaruandlusvormingus (QPRF) tha enam QSAR-
hinnangutega seotud dokumente, eriti parast viimaseid toimikute ajakohastamisi.
Tuleb maéarkida, et see tahelepanek kehtib peamiselt fuusikalis-keemiliste omaduste
kohta, nagu jaotustegur (oktanool/vesi) ja aururdhk, aga ka veekeskkonna
toksilisus.

Teiste keskkonnaga seotud naitajate puhul kasutatakse pigem tks-Uhele
analoogmeetodit kui kategooriameetodeid. Sellisel juhul vdivad suundumused
markamata jaada ja meetod vOib tekitada ebak®dlasid. Et hinnang oleks sidusam nii
Uhe aine seisukohalt kui ka erinevate ainete vordluses, tuleb k&sitleda
keskkonnaomaduste ja keskkonnas asetleidva olelusringi parameetrite vdimalikke
seoseid. Kui pakute valja kategooria, on soovitatav esitada ka uksikasjalik
andmemaatriks, mis naitab, millised eksperimentaalandmed on olemas ja millised
mitte. Puuduolevate andmete saamiseks kasutatavat meetodit tuleb selgitada ja
pbhjendada.

Inimtervisega seotud naitajate puhul paistab analoogmeetod olevat peamine
puuduoleva teabe saamise alternatiiv. ECHA on marganud positiivset suundumust
luua katsestrateegiad, kus kasutatakse eri liiki teavet (sh mittestandardsed katsed
ja arvutuslikud meetodid). Selliste alternatiivsete meetodite sobivust tuleb aga
hinnata iga juhtumi puhul eraldi séltuvalt aine olemusest.

Allpool on rohkem selgitusi konkreetsete kohandamisvdimaluste kohta.
3.3.1 Kohanduste esitamine voi katse valjapakkumine

Usaldusvéarse oigusliku aluse ja korrektsete andmete esitamine on
kohandamisavalduses ulitahtis. Siis saab ECHA avaldust ruttu hinnata ja votta
teiega kiiresti uhendust, kui kohandamine osutub vastuvbetamatuks. Usaldusvaérse
oigusliku aluse esitamisega jaab ara pikk otsustamismenetlus, kus suurem osa
ajast kulub kohandamise olemuse valjaselgitamisele. Kui teile ei ole selge, milline
REACH-maéruse osa vbimaldab kasutada kohandamist, mdelge, kas see on dige viis
teabendude taitmiseks.

= Viidake selgelt kohandamise diguslikule alusele, tsiteerides konkreetset
REACH-maaruse satet, mis sellist kohandamist lubab.

ECHA on taheldanud, et vaga sageli ei esitata toimikutes selget kohandamise
oiguslikku alust. Kohandamise alus peab olema satestatud kas VII-X lisa teises
veerus vdi Xl lisas ning pbhjenduses peate selgelt védlja tooma, milline neist on teie
kohandamise 6iguslik alus.

= Vali ,Justification for data waiving” (andmete esitamata jatmise pdhjendus)
tuleb taita ainult juhul, kui kasutate kohandamist (st puuduvad piisavad
katseandmed).

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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Taitke see vali ainult juhul, kui kasutate kohandamist. ECHA on mitmel juhul tahele
pannud, et Glheskoos on kasutatud nii uuringuandmeid kui ka kohandamist.

= Pakkuge selgelt vélja uus katse, valides asjaomase naitaja jaoks loodud
uuringuandmetes valiku ,,experimental study planned”. Kui kavatsete
korraldada uue katse, peab see asjaomase néitaja juures selgelt kirjas
olema. Aeg-ajalt on leitud toimikus valest kohast umbmaéaaraseid viiteid uute
katsete korraldamisele.

Katsetamisettepanek IX vdi X lisa naitaja jaoks peab alati olema esitatud naitaja
uuringuandmete kirje loomisega asjaomase naitaja juures ja uuringutulemuse
(study result type) juures tehtud valikuga ,,experimental study planned”
(kavandatav eksperimentaaluuring) (vt ndide paremal). Kui tahate katseid teha
teise ainega (analoog), tuleb see kirja panna sama naitaja uuringuandmete all
katsematerjalide kirjes ,,test materials”. Soovitus on kooskdlas ECHA poolt REACH-
maaruse artikli 111 kohaselt valjatodtatud vorminguga.

REACH-maaruse alusel ei aktsepteerita [Rlaieatat ]

katsetamisettepanekuna ettepanekut, Detail level Administrative Data ~ Data source
mis on esitatud nt ainult allfields |  Resultsanddiscussions Overall remarks
kemikaaliohutuse aruandes v0i naitaja

uuringuandmete all vabatekstina. Kui Administrative Data

teie toimikus leitakse selline | ¥ EU: REACH

umbmaarasus, ei kasitle ECHA seda Purpose flag |
katsetamisettepanekuna. Teil palutakse .

oma kavatsusest selgemalt teada anda. Data waiving |

Kui kavandate katset, peate muutma J“Ef:ﬁ“at"{".“f‘”'

IUCLIDi toimikut nii, et asjaomase ata waiving

néitaja juures on kirjas uuringukavatsus Study result type |experimental study planned
(valik ,,experimental study planned”). Reliability |

Vastasel juhul tuleb see umbmaarane Dottt foom el |

avaldus selgemaks muuta v0i toimikust
valja votta.

3.3.2 Analoog- ja kategooriameetodid

Kui kasutate rihmitamis- vdi analoogmeetodit, tuleb katseandmeid (kui need on
usaldusvéarsed) hoolega analiilisida, et neis ei oleks vastuolusid véljapakutud
hiupoteesiga. Nduanded selliste meetodite andmete esitamiseks on ECHA praktilises
juhendis 6.

Naide. Jareldus, et Ukski kategooria aine ei ole toksiline, sest ei absorbeeru, ei ole
aktsepteeritav, kui katseuuring on ndidanud, et mdni kategooria aine avaldab
kahjulikku mdju vaiksema kontsentratsiooni puhul kui katses kasutatud suurim
kontsentratsioon.

Naide. Ruhmitamise aluseks ei ole lubatud vétta ainult Uhe levinud
ainevahetussaaduse toksilisust, kui ainevahetus on méddukas v6i madal ja
molekulid, millest ainevahetussaadused on tekkinud, esinevad organismis koos
saadustega. Voib olla veel teisi potentsiaalselt toksilisi ainevahetussaadusi, mida
hindamises ei kasitletud.

= Pidage analoog- ja kategooriameetodi kasutamisel meeles alljargnevat.

e Arvestage analoogmeetodi argumentide koostamisel lisandite ja erineva
koostise voimalusega.

39



REACH-mé&aaruse kohase hindamise vahearuanne 2013

¢ Analoogmeetodit tuleb alati kasutada oma allika (nt aine, ainevormi voi
aineruhma) katseandmete pdhjal. Analoogmeetod, mille aluseks on vdetud
struktuuri-aktiivsuse kvantitatiivse seose prognoos voi teine analoogmeetod,
ei ole aktsepteeritav.

o Kemikaalikategooriate aluseks on tavaliselt struktuuri sarnasus. Struktuuri
sarnasus ei ole aga piisav pdhjendus ainete toksikoloogilisele sarnasusele.
Seetdttu tuleb iga naitaja ja iga aine jaoks esitada hupoteesipdhine
p6hjendus, kus on selgitatud, miks Uhe aine andmeid saab kasutada teise
aine puuduvate andmete esitamiseks.

e Et meetod oleks usaldusvaarne, peab kategooria sisaldama mdistlikus
koguses andmeid taheldatud v8i hipoteetiliste suundumuste aarealade
kohta.

3.3.3 Kohandamine struktuuri-aktiivsuse kvantitatiivse seose abil

Uldised nduanded selle kohta, kuidas esitada struktuuri-aktiivsuse kvantitatiivse
seose tulemusi, on ECHA praktilises juhendis 5. Siin on mdéned soovitused, kuidas
valtida levinud vigu.

= Koos struktuuri-aktiivsuse kvantitatiivsete seostega tuleb esitada prognoosi
usaldusvéaarsuse hindamiseks vajalik dokumentatsioon.

Iga kemikaalistruktuuri kohta, millele on kohaldatud struktuuri-aktiivsuse
kvantitatiivse seose prognoosi, tuleb luua tks naitaja uuringuandmete kirje, mille
juurde tuleb lisada QMRF, mis kirjeldab mudeli teaduslikku aktsepteeritavust. Iga
mudeliga prognoositud struktuuri kohta tuleb esitada QPRF, mis naitab mudeli
kohaldatavust asjaomasele struktuurile.

Naide. Kui mitut koostisosa sisaldava aine kahe koostisosa aururéhku
prognoositakse sama mudeliga, peab aururbhu jaotises olema kaks néitaja
uuringuandmete kirjet — iks kummagi koostisosa kohta. QMRFi v8ib lisada ainult
uhe korra (sest mudel on mdlemal juhul sama), aga igal naitaja uuringuandmete
kirjel peab olema oma QPRF. Oleks soovitatav, et QPRF sisaldaks sarnast
struktureeritud, mdddetud ja prognoositud aktiivsust nagu mudeli koostamiseks
kasutatud ainetel — tdendina mudeli kohaldatavusest asjaomasele struktuurile.

= QSAR-mudeli koostamiseks kasutatud ainete andmetest périt toksikoloogiline
teave ei ole QSAR-tulemus, sest QSAR-mudelites kasutatud vaartused on
tavaliselt eksperimentaalsed.

Et selliste andmete kohta ei ole enamasti piisavalt kokkuvdtlikku teavet, tuleks neid
kasitleda samamoodi nagu kdsiraamatu andmeid. Need andmed tuleks esitada
téendite kaalukusena (Weight of evidence) valjal ,Purpose flag” (otstarbetahis) ja
katseuuringuna (Experimental study) valjal ,,Study result type” (uuringutulemuse
liik). Viidete jaotises ,,Reference” olevale véljale v6ib markida, et tegu on mudeli
koostamiseks kasutatud ainete andmetega. Olemasolev teave katsemeetodi,
kokkupuuteviisi, kestuse, liikide jms kohta tuleb esitada naitaja uuringuandmetes.

= QSAR-prognoosi kasutamine ndutava teabe esitamiseks ei ole p6hjendus
andmete esitamata jatmiseks. Prognoosid tuleb esitada uuringutulemustena.

Struktuuri-aktiivsuse kvantitatiivse seose esitamine koos pdhjendusega andmete
esitamata jatmiseks (Justification for data waiving) (nt ,Biokontsentratsiooniteguri
uuringut ei esitata, sest on olemas QSAR-arvutus”) ei ole lubatud. Kui QSAR-
prognoosi kasutamise tottu ei esitata katseandmeid, tuleb asjaomase néitaja
uuringuandmete all markida uuringutulemuse liigiks (Study result type) QSAR. Siis
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saab prognoosi esitada tulemusena ja lisada tuleb ka vajalik dokumentatsioon
(QMRF ja QPRF).

=> Mudeli mainimine ECHA juhendites ei tdhenda, et ei ole vaja esitada mudeli
korralikku dokumentatsiooni ja selle prognoosi.

Mdnel juhul, kui dokumentatsioon on mahukas ja avalik, v8ib seda kasutada QMRFi
osana (voi isegi selle asemel), aga QPRF tuleb esitada sellegipoolest, sest selles on
mudeli konkreetsele ainele kohaldatavuse hinnang.

3.3.4 Kokkupuutep6hine kohandamine

Kokkupuutepdhist kohandamist kasutatakse sageli valesti v0i esitatakse selle
andmeid vastuoluliselt.

= Kui kasutate kokkupuutep6hist kohandamist, veenduge, et IUCLIDi
jaotises 3.5 kirjeldatud kasutusalad ja kemikaaliohutuse aruandes esitatud
kokkupuutehinnangu kasutusalad sobivad kohandamise eeldusega.

Naide. Kui IUCLIDi jaotises 3.5 kirjeldatakse laialdast ehk tarbijakasutust,
selgitage, miks kehtib ikkagi eeldus, et asjaomase naitaja puhul kokkupuudet ei
ole. Vastasel juhul ei tohiks kokkupuutepdhist kohandamist kasutada.

3.4 Kemikaaliohutuse aruandes peavad kajastuma tegelikud
kasutusalad ja riskid

Kemikaaliohutuse aruande koostamiseks soovitab ECHA kasutada vdimalikult suurel
maaral Chesari tarkvara. ECHA-l on vaga hea meel, et ettevitjate organisatsioonid
tootavad registreerijate jaoks vélja kemikaaliohutuse hindamise ja aruande
koostamise abivahendeid. Need hdlmavad kasutuskaarte, konkreetseid keskkonda
eraldumise kategooriaid (SpERC), konkreetseid tarbijakokkupuute méarajaid
(SCED) ja uldisi kokkupuutestsenaariume (GES). ECHA soovitab organisatsioonidel
jatkata nende tdiustamist. See vBib parandada ka toimikute kvaliteeti.

3.4.1 PBT-omaduste hindamine

Pusivuse, bioakumuleeruvuse ja toksilisuse hindamine on ks peamisi
kemikaaliohutuse hindamise osi. Pusivale, bioakumuleeruvale ja toksilisele ainele
kohaldatakse konkreetseid ndudeid. Nende ainete puhul tuleb nende keskkonda
sattumine viia miinimumini, sest ohutuse tagamiseks ei ole kvantitatiivne
hindamine piisavalt usaldusvaarne. Selleparast peate kemikaali ohutuse tagamiseks
hasti teadma selle omadusi.

Arvestades aine koostisosi, lisandeid ja lisaaineid, peate hoolega hindama, kas tegu
vOib olla PBT- vOi vPvB-ainega. Kui aine on PBT vdi vPvB, hinnake ja pange kirja,
kuidas seda satuks keskkonda v@imalikult vahe. ECHA on tdhele pannud, et mdnes
toimikus on aine pusivuse, bioakumuleeruvuse ja toksilisuse hindamisel eiratud
lilkmesriikide komitee jareldusi, kuigi aine on oma PBT-omaduste tottu lisatud vaga
ohtlike kandidaatainete loetellu. Peale selle ei ole enamikul juhtudel
kemikaaliohutuse aruandes selgelt kirjeldatud, kuidas viiakse PBT- v0i vPvB-aine
keskkonda sattumine miinimumini. Sellise aine puhul ei sobi kasutada
kvantitatiivset hindamist (riskiiseloomustuse suhtarvu, nagu prognoositav sisaldus
keskkonnas (PEC) vdi arvutuslik mittetoimiv sisaldus (PNEC)). Soovitatav on jargida
teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi peatukki R.11.

=» Pidage PBT-hindamisel meeles jargmisi punkte.
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¢ REACH-maéaruse kohaselt peate kasutama kogu kattesaadavat teavet, et
otsustada, kas aine v0ib olla PBT vdi vPvB. Kui kattesaadav teave seda ei
vOimalda, peate vajaliku teabe ise looma voi k&sitama ainet PBTna.

o VOtke arvesse aine omadusi, selle asjaomaseid koostisosi, lisandeid ja
lisaaineid.

e Kontrollige, ega ainet ei peeta juba kokkuleppeliselt PBT- vdi vPvB-aineks,
mis on kantud vaga ohtlike kandidaatainete loetellu®® véi
autoriseerimisloetellu (REACH-maaruse XI1V lisa).

o Kirjeldage selgelt, kuidas viite pusivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste
ainete keskkonda sattumise miinimumini. Arge hinnake riske ainult
kvantitatiivse riskihindamisega.

3.4.2 Mittetoimiva taseme tuletamine

Mittetoimiva taseme tuletamine on kemikaali riskikirjelduse tahtis osa. REACH-
maaruse kohaselt on tuletatud mittetoimiv tase (DNEL) piirmaar, millest suurema
kogusega inimesed kokku puutuda ei tohi. Selleparast tuleb see tuletada digesti, et
aineid toodetaks ja kasutataks inimtervisele ohutult.

Teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi peatukis R.8
kirjeldatakse Uksikasjalikult, kuidas mittetoimivat taset tuletada. Seal on esitatud
soovituslikud hindamistegurid, mida tuleks kasutada katseandmete, mo6ju laadi ja
maara ning inimeste tundlikkuse varieeruvusest tingitud ebakindlusega
arvestamiseks. Soovituslike hindamistegurite eiramist tuleb pdhjendada, esitades
teaduslikud argumendid, mis selgitavad, miks neist teguritest konkreetse aine
puhul kdrvale kaldutakse.

Mittetoimiv tase tuleb tuletada digesti ning sealjuures tuleb jargida teabele
esitatavate nbuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi peatukis R.8 esitatud
soovitusi. Registreerijad ei vali mittetoimiva taseme tuletamiseks alati diget
uuringut. Samuti ei kasuta registreerijad juhendis esitatud hindamistegureid
mittetoimiva taseme tuletamisel alati digesti ja kdrvalekaldeid ei p6hjendata
piisavalt, sest ainespetsiifilist pdhjendust sageli ei esitata.

= Mittetoimiva taseme tuletamisel arvestage alljargnevaga.

¢ Mittetoimiv tase tuleb tuletada iga doosideskriptoritest, mis naitavad
kokkupuuteviisi ja toime liigi korral suurimat ohtu. Tavaliselt on selleks
madalaima tdheldatavat kahjulikku toimet mitteavaldava doosiga (NOAEL) /
vahima téheldatavat kahjulikku toimet avaldatava doosiga (LOAEL) tehtud
uuring.

e Teatud hindamistegurite abil tuleb doosideskriptor muundada tuletatud
mittetoimivaks tasemeks. Mainitud hindamistegurite tausta selgitus on
teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi peatiikis
R.8.

e Soovituslikest hindamisteguritest kdrvalekaldumine peab olema p&hjendatud
ainespetsiifiliste teaduslike argumentidega. Uldsdnalisest avaldusest ei piisa.

29 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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¢ Kui mdne tuvastatud ohu puhul ei ole vGimalik mittetoimivat taset tuletada
(nt naha/silmade arritus/soovitus, naha ulitundlikkus, mutageensus), peate
tegema kvalitatiivse hindamise ja esitama selle andmed.

3.4.3 Kokkupuute hindamine

Kokkupuute hindamisel tuleb hinnata inimeste voi keskkonna vdimalikku ainega
kokkupuute méara. Seda on vaja, et hinnata, kas riskid on aine kogu olelusringi
jooksul piisavalt ohjatud. Selleparast tuleb kokkupuudet hinnata hoolikalt. See
koosneb kahest selgelt eristatavat osast — kokkupuutestsenaariumide
kindlaksm&aaramine ja kokkupuute hindamine iga stsenaariumi puhul.

Kokkupuutestsenaariumides kirjeldatakse, kuidas ainet toodetakse ja kasutatakse
ning kuidas selle kokkupuudet inimeste ja keskkonnaga on vdimalik ohjata.
Kéasitletakse nii kaitlemistingimusi kui ka riskijuhtimismeetmeid.
Kokkupuutestsenaariumide kirjeldus peab olema piisavalt tUksikasjalik, et ECHA
saaks aru, kuidas ainet toodetakse ja kasutatakse, ning oleks véimalik otsustada,
kas kokkupuudet on korralikult hinnatud. Vastasel juhul kannatab
kokkupuutehinnangu usaldusvaarsus. ECHA veebilehelt leiate kasulikke
kokkupuutestsenaariumide naiteid>°.

Seejarel esitatakse kokkupuute hindamises kogus, millega inimesed ja keskkond
kemikaali tootmise ja/vdi kasutamise ajal kokku vdivad puutuda. Seda vdrreldakse
tuletatud mittetoimiva tasemega, et valtida kahjulikku méju inimtervisele. Kui
tegelikke kokkupuuteandmeid ei ole, tuleb véimalikku kokkupuudet vaga hoolega
hinnata, kasutades aine flusikalis-keemiliste omaduste ja kokkupuuteviisiga
sobivaid kokkupuutemudeleid.

Kui kasutate kokkupuute hindamisel mudelit, peate aru saama, kuidas see toimib ja
millised on selle piirangud, et saaksite olla veendunud selle digsuses ja sisestada
parameetrid Gigesti. Kemikaaliohutuse aruande hindamisel on ECHA monikord
leidnud, et mudelit on kasutatud valjaspool selle kohaldamisala v6i on selles
kasutatud valesid parameetreid. Peate tdendama, et teie riskijuhtimismeetmed on
samad, mida mudel eeldab, ja kdrvalekallete korral selgitama, miks need on
aktsepteeritavad.

Peate esitama oma aine Uksikasjaliku kokkupuutehinnangu. Toimikutes esitatud
protsessikirjeldused on sageli liiga ebamaarased ja raskesti arusaadavad. Nagu
juba mainitud, peavad kéaitlemistingimused ja kohaldatavad riskijuhtimismeetmed
olema esitatud piisavalt Uksikasjalikult, et kokkupuutehinnang oleks usaldusvaarne.
ECHA veebilehelt leiate kasuliku kemikaaliohutuse aruande naite®'.

= Pidage kokkupuute hindamisel meeles jargmisi punkte.

e Moelge kokkupuute hindamise ulatusele, vGttes arvesse ainega seoses
tuvastatud ohte. ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse
hindamise juhendi peatiukis B.8.4 on kirjas, millal on vaja kokkupuudet
hinnata ja milline on olemasoleva ohuteabe alusel hindamise ulatus. Naiteks
kui aine klassifikatsioon ei ole keskkonnaga seotud, aga aine vastab REACH-

0 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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maaruse artikli 14 16ikes 4 satestatud kriteeriumidele, tuleb hinnata selle
kokkupuudet keskkonnaga, kui kahjulik toime (isegi kui see ei vii
klassifitseerimiseni) avaldub kontsentratsiooni vdi doosi puhul, mis on
vaiksem kui suurim soovituslik kontsentratsioon v0i doos, mida kasutati
okotoksikoloogilises uuringus. Sama loogika kehtib ka inimtervisega seotud
ja fuusikalis-keemiliste naitajate kohta.

o Kokkupuutestsenaariumid peavad olema piisavalt Uksikasjalikud, et selgelt
aru saada, kuidas ainet toodetakse ja kasutatakse. Seetdttu arge kirjeldage
kaitlemistingimusi ja kasutatavaid riskijuhtimismeetmeid tldsdnaliselt.

e Moelge kokkupuute hindamisel alati mudelite kohaldamisalale. Mudeli
valimisel tuleb arvestada aine flusikalis-keemiliste omaduste, kasutamise ja
kokkupuuteviisidega ning veenduda, et need sobivad mudeli
kohaldamisalaga.

¢ Enne modelleerimisparameetrite sisestamist mdelge, mida need tdhendavad.
Naiteks ei ole 6ige kasutada nahaga kokkupuute jaoks kohtvaljatdmbe-
ventilatsiooni tegureid.

o Et keskkonnakokkupuute hinnang oleks usaldusvéarne, tuleb soovituslikest
keskkonda eraldumise kategooria teguritest kérvalekaldumist alati
pbhjendada, tuleb viidata allikale (mis peab olema kéattesaadav) ja hinnang
peab olema seotud kaitlemistingimuste voi riskijuhtimismeetmetega.

¢ Kui on olemas ettevdttesisesed kohaspetsiifilised keskkonda sattumise
moodtetulemused ja neid kokkupuute hindamises kasutatakse, tuleb esitada
ka nende tulemuste kokkuvdte, mis peab olema piisavalt Uksikasjalik. See
aitab ECHA-I mdista, kas hélmatud on asjaomase kokkupuutestsenaariumi
kohased aine kaitlemisest tingitud v6imaliku keskkonda sattumise
stsenaariumid.

Allpool kasitletakse kaht konkreetset kokkupuute hindamise kusimust, mis nGuavad
eritdhelepanu, nimelt kokkupuudet nahaga ja tarbekaupade hindamist.

Nahaga kokkupuute hindamine. Nahaga kokkupuute valtimine on vaga tahtis,
kui aine mdjutab nahka v6i imendub naha kaudu hésti ja on sisteemselt toksiline.
Nahaga kokkupuudet ei mdisteta alati korrektselt ja tegelikud kogemused néaitavad,
et kokkupuutejaotus vdib olla vaga laialdane ja vaga ettearvamatu. Sellisel juhul ei
pruugi modelleerimisest piisata. To00taja kaitseks on vaja pdhjalikult hinnata, mis
tegelikult juhtuda vdib. Selleparast peate kindlaks madrama kdikide ettenahtud
kasutusalade jaoks sobivad riskijuhtimismeetmed.

= Nahaga kokkupuute hindamisel arvestage alljargnevaga.

o Maéarake kindlaks kdikide ettendhtud kasutusalade jaoks sobivad
riskijuhtimismeetmed. Kaitseriietus ja -kindad on vaga tahtsad. Selleparast
peate kemikaaliohutuse aruandes tapsustama, mida on vaja, et valtida
kokkupuudet, mis sageli jadb valjapoole modelleerimisega prognoositud
ulatust.

¢ Teave naha kaudu imendumise kohta v0ib aidata mé&arata diged
riskijuhtimismeetmed.

o Kui toodtaja vBib saada marjaks, voib olla vaja isikukaitsevahendeid ka juhul,
kui modelleerimistulemuse alusel neid vaja ei oleks.

¢ Vahelenduvate ainete puhul ei ole digustatud kasutada nahaga kokkupuute
hinnangulise naitaja vahendamiseks kohtvaljatdombe-ventilatsiooni tegurit.
Paljudel juhtudel viib see valede v8i ebapiisavate riskijuhtimisnduanneteni.
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Tarbekaupade hindamine. Tarbijakokkupuute hindamine on Uks peamisi
kemikaaliohutuse hindamise osi. Teil peab olema taielik ettekujutus sellest, kuidas
teie ainet sisaldavaid tarbekaupu tegelikult kasutatakse.

= Hoolitsege selle eest, et kokkupuutestsenaariumid kajastaksid vdimalikult

hasti tegelikku elu.

Samuti peate tarbijakokkupuute hindamiseks kasutatavatest mudelitest aru saama.
Mdne mudeli soovituslikud vaartused nduavad hoolikat kaalumist. Tahtsad aspektid
on sisaldus tootes, kasutatud kogus ning kokkupuute kestus ja sagedus. Kui need
ei ole realistlikud, ei saa kasutamise ohutust tdéestada.

= Pidage tarbijakokkupuute hindamisel meeles jargmisi punkte.

Mdelge alati, kas teie aine jouab tootesse. Mdned kasutusala deskriptorid (nt
ERC 5, ERC 8c/f ja ERC 3, mis viitavad maatriksisse vdi materjalidesse
kaasamisele) viitavad sellele, et toote kasutuskestus on hindamise téhtis osa.
Kui nii, peate hindama kokkupuudet kasutuskestuse jooksul ja lisama
asjaomased kokkupuutestsenaariumid. Kui te seda ei tee, peate vahemalt
selgitama, miks arvate, et kasutuskestuseaegse kokkupuute hindamine ei ole
vajalik, voi miks te kasutuskestust ei kirjelda. Esitage tdendusmaterjal ja/voi
pbhjendus kemikaaliohutuse aruandes.

Arvestage koigi toodete vOi tooteliikidega, kuhu teie aine vdib sattuda. Kui
valite hindamiseks Uhe toote, peate esitama téendid, kuidas valitud toode ja
selle hindamine esindab kd&iki erinevaid (all)tooteid.

Arvestage ainega seoses tuvastatud ohte ja kokkupuudet. Naiteks kui
tuvastatud on &ge mdju ja on esitatud sellega seoses tuletatud mittetoimiv
tase (DNEL), peate Uhekordse kokkupuute kontsentratsiooni v8i doosi
vordlema DNELiga.

Mdelge alati kasutatavate kokkupuute hindamise abivahendite
kohaldamisalale ja eeldustele. Ka lihtsatel algoritmidel (nt esimese astme
mudelid) on eeldused, mille paikapidavust peate kontrollima. Konkreetselt
tuleb esimese astme kokkupuute hindamise abivahendite (mida pakub
naiteks moni ettevotjate organisatsioon) muutmisel arvestada alljargnevaga.

o Kui abivahend véimaldab arvutada Uhekordse kokkupuute
kontsentratsiooni vdi doosi p&hjal aasta keskmise, et hinnata
pikaajalist mdju, peate esitama veenvad tdendid, et toodet
kasutatakse harva.

o Kui abivahendis jaetakse vahele mdéne toote méni kokkupuuteviis,
peate alati kontrollima eelduste paikapidavust seoses toote liigi ja aine
omadustega.

Teise astme abivahendite kasutamisel peaksite teadma nende kohaldamisala
ja seda, kas need teie aine vdi toote jaoks sobivad. Et teise astme
abivahendid ei ole tavaliselt loodud REACH-maéarusele tuginedes, tuleb
kemikaaliohutuse aruandes sdnaselgelt vélja tuua sisendparameetrite
muundamine kasutustingimusteks, parameetrite pdhjendus ja hindamise
ulatus.

3.5 Kui olete saanud ECHA-It otsuse (kavandi)

Kui ECHA otsustab péarast teie toimiku hindamist votta regulatiivmeetmeid, on
nende eesmark aidata mittevastavuste valjatoomisega toimikut paremaks muuta.
Teile saadetakse kdigepealt otsuse kavand, et saaksite esitada oma kommentaari,
enne kui ECHA kusib koikide liikmesriikide ndusolekut ja otsuse vastu votab.
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= Kohe, kui olete otsuse kavandi katte saanud, mdelge labi kogu edaspidine
tegevus, arvestades tahtaegadega.

ECHA arvestab ainult nende kommentaaridega, mille ta saab katte ettenahtud

30 péaeva jooksul. Teile saadetud kaaskirjast leiate lingi selleks ettenéahtud
veebivormile, mille kaudu saate esitada oma kommentaari. Kui kavatsete 30 paeva
jooksul toimikut taiustada, teavitage ECHA-t sellest niipea kui voimalik.

Pidage meeles, et otsuse aluseks on toimik, mis on kattesaadav ajal, mil
koostatakse teade liikkmesriikide padevatele asutustele. Kui otsuse kavand on juba
lilkmesriikide padevatele asutustele konsulteerimiseks saadetud, ei saa toimiku
varskendusi enam arvesse votte. Naiteks ei saa te katsetamisettepanekut enam
tagasi votta, kui teie esindaja esitleb juhtumit lilkmesriikide komitee koosolekul. Te
ei tohi kavandada uue teabe esitamist liikmesriikide komiteele lootuses, et seda
voetakse otsuse tegemisel arvesse.

= Pluudke otsustamismenetluse ajal vastata ECHA-le teistega koos. Hoidke oma
aineteabe vahetuse foorumi ja kaasesitajate vahelised suhtluskanalid avatud,
eriti hindamise ajal.

Mdni otsus(e kavand) v8ib puudutada mitut sama aine registreerijat. Naiteks kui
saate ainehindamise otsuse kavandi, saadetakse see ka teistele registreerijatele
(v.a kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainete registreerijad). Et otsustamine
hélmab teid kdiki, putdke raakida uhel haalel. Seega puudke igas etapis esitada
juhtregistreerija kaudu tiks Ulhine kommentaar. Uks vastus k&igi eest teeb
otsustamismenetluse palju lihntsamaks.

Kui registreerija otsustab otsuse kavandi saamisel tootmise v6i impordi I6petada ja
annab ametile sellest teada, ei saa temalt rohkem teavet klsida (st
otsustamismenetlus I8petatakse) ja registreerimine muutub kehtetuks. Kui
tootmine vGi import I0petatakse alles parast otsuse tegemist, peab registreerija
otsust ikkagi taitma.

Kui otsustamise ajal muutub juriidiline isik (nt asjaomane majandusitksus mutakse
teisele ettevottele), jadb registreerimistoimik kehtima sama registreerimisnumbriga
ja otsus saadetakse uuele ettevottele. Kogu varasem kirjavahetus eelmise juriidilise
isikuga loetakse kattesaadavaks ka uuele juriidilisele isikule. Seetdttu peab endine
juhtregistreerija koostama uuele juhtregistreerijale pdhjaliku Gleandmiskausta.

Kui saate otsuse, siis teadke, et ECHA on selle teinud kdikide liikkmesriikide
Uhehaalsel toetusel. Taitmisele pbédramise menetluse ning tarbetu, aegandudva ja
kalli suhtluse valtimiseks pidage meeles ka alljargnevat.

e Otsuse tegemise kuupaevast kuni selle taitmise tahtajani on otsus kehtiv ja
siduv, kui ei esitata vaiet. Sellisel juhul on ECHA vbimalused piiratud. Monel
juhul paluvad registreerijad erinevatel pdhjustel ECHA-It tahtaja pikendamist.
ECHA-I ei ole volitusi otsuses maaratud tahtaega muuta, sest see on
lilkmesriikidega Uhehé&alselt kokku lepitud. Ka REACH-méaéarusega ei nahta
ette vbimalust otsuse tahtaja pikendamiseks. Markige registreerimistoimikus
pbhjendused, miks te ei suuda otsust tdhtajaks taita. Siis saab liikmesriik
mittevastavusteatise valjastamise korral neid lugeda ja otsustada, millal voi
kas alustada jarelevalvemenetlust.

¢ Veel kord — hoidke oma aineteabe vahetuse foorumi ja kaasesitajate
vahelised suhtluskanalid avatud. Moni otsus, naiteks aine
identifitseerimisandmete ja samasusega seotud otsus, vdib mdjutada ka teisi
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liikmeid. Seega olge otsuse (kavandi) saamisel valmis teavitama ja kaasama
kaasesitajaid vOi aineteabe vahetuse foorumi liikkmeid.

o Kui tahate selgitust oma kohustuste kohta seoses otsusega, peate votma
Uhendust ECHA kasutajatoega ja esitama konkreetsed kiusimused. Pidage
meeles, et kui otsus on tehtud, ei saa ECHA ega liikmesriigid selle sisu
muuta. Selleparast on motet kisida ainult niisuguseid kusimusi, mis aitavad
teil aru saada, kuidas otsuses esitatud ndudeid taita.

e Registreerijad vbivad omal vastutusel ja riisikol otsustada taita teabenduded
teisiti, kui otsuses ndutud, esitades selleks standardteabendude pdhjendatud
kohandused. Naiteks vOib esitada registreeritud aine asjaomase omaduse
prognoosi, kasutades selleks struktuuriliselt sarnase aine teavet
(analoogmeetod). Standardteabendude kohandus peab siiski olema
koosk®las VI-X lisas satestatud eeskirjadega ja/voi Xl lisas satestatud
uldeeskirjadega. Kdikide kohandustega peavad kaasnema usaldusvaéarsed
teaduslikud pdhjendused ning need peavad olema selgelt ja taielikult
dokumenteeritud kooskdlas vastavate juhenditega. Kui need tingimused ei
ole taidetud, ei aktsepteeri ECHA kohandamist ja véljastab toimiku
hindamisega seotud mittevastavusteatise.

3.5.1 Kui tegemist on toimiku hindamisotsusega

Toimiku hindamisotsus saadetakse teile juhul, kui teie toimik ei ole vastavuses
REACH-maéaruses satestatud teabenduetega.

Monel juhul tahavad registreerijad ECHA-It kiisida, kas nende kavandatud viis
teabendude taitmiseks on sobiv (nt Uldise v6i konkreetse kohandamise abil), aga
ECHA ei anna ndu otsuse ndude tditmiseks kavandatava alternatiivmeetodi kohta
ega kommenteeri seda. Nagu mainitud alapeattkis 2.3, hakkab ECHA hindama
otsuse ndude taitmist alles siis, kui selle taitmise tdhtaeg on mdddas, ja votab
aluseks viimase ajakohastamisega esitatud toimiku.

Kui parast toimiku hindamist on valjastatud mittevastavusteatis, tuleb kdik
kisimused jarelmeetmete kohta esitada vastutavale riiklikule ametiasutusele. ECHA
vaatab toimiku Ule, kui registreerija on ndutava teabe esitanud ajakohastatud
toimikuna. Sellisteks puhkudeks on sisse seatud ECHA ja liikmesriikide vaheline
sidepidamissusteem.

3.5.2 Kui tegemist on aine hindamisotsusega

Tavaliselt tehakse aine hindamisotsus Uhe aine kohta. See tahendab, et kui thel
ainel on mitu registreerijat, saadetakse Uks otsus selle aine kdikidele
registreerijatele. Eesmark on koondada kdik Uhe aine riskihindamiseks vajalikud
nbuded Uhte otsusesse. See voib tdhendada, et kui on esitatud kasutusalaga seotud
ndudeid, ei pea teavet esitama kdik registreerijad, vaid ainult need, keda see nGue
puudutab. Mdnel harval juhul vbidakse konfidentsiaalsuse tottu teha lisaks kdigile
registreerijatele suunatud otsusele ka eraldi otsus Uhele registreerijale.

Otsus saadetakse tavaliselt neile, kes olid registreerija staatuse ja kehtiva
registreeringuga ajal, mil ECHA saatis otsuse kavandi esimest korda
kommenteerimiseks. Otsustamismenetluse ajal registreerimistoimiku esitanud
uutele registreerijatele otsust ei saadeta. Koos otsusega saate ka nende
registreerimistoimikute loetelu, mille esitajad peavad otsuse ndudeid taitma.

NB!
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o Kuigi otsuse kavandi koostasid ja registreerijate kommentaare késitlesid
hindavad liikmesriigid, tegi otsuse ikkagi ECHA parast seda, kui oli
konsulteerinud koigi lilkkmesriikidega ja (muudatusettepanekute korral) kui
liikkmesriikide komitee oli jbudnud Uksmeelele. Niisiis on aine hindamisest
tulenev otsus siiski ECHA otsus, mida saab vaidlustada samade eeskirjade
alusel nagu toimikuhindamisotsust.

o Kui vaiet esitatud ei ole, on otsus kehtiv ja diguslikult siduv ning selles on
satestatud tdhtaeg ndutud teabe esitamiseks ECHA-le ajakohastatud
toimikuna. Voib piisata sellest, kui toimiku ja seotud kemikaaliohutuse
aruande ajakohastab ainult juhtregistreerija, aga s6ltuvalt otsuse nduete
olemusest ja individuaalsete kemikaaliohutuse aruannete olemasolust vdib
olla vaja ajakohastada ka kaasregistreerijate toimikuid.

e Sujuv suhtlus aineteabe vahetuse foorumis on ainehindamisotsuste puhul
vaga tahtis, sest peaaegu alati puudutavad need kd&iki selle liikmeid. Mdnel
juhul on vaja ka head suhtlust allkasutajatega tarneahelas. Kui kavandatakse
uusi katseid (eelkdige selgroogsetega), peavad registreerijad teatama ECHA-
le, kes neid teiste nimel korraldab (REACH-maaruse artikkel 53). Kui ECHA-t
ei teavitata sellisest kokkuleppest 90 péeva jooksul, maarab amet ise Uhe
registreerija (v0i allkasutaja) katset l&bi viima.

e Monel juhul véib hindav liikmesriik pakkuda véimalust mitteametlikult
suhelda ka péarast otsust. Liikmesriik peab hakkama hindama, kas
ajakohastatud toimik vastab otsuses esitatud teabenduetele, alles parast
otsuses maaratud tdhtaja moddumist.
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Akronuumid ja lUhendid

C&L klassifitseerimine ja margistamine
CCh vastavuse kontrollimine

CLP-maarus  maarus (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude
klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist

CMR kantserogeenne, mutageenne voi reproduktiivtoksiline
CoRAP Uhenduse ainehindamisplaan

CSR kemikaaliohutuse aruanne

DNEL tuletatud mittetoimiv tase

ECHA Euroopa Kemikaaliamet

EL Euroopa Liit

ERC keskkonda eraldumise kategooria

IUCLID rahvusvaheline unifitseeritud kemikaaliteabe andmebaas
MSC liitkmesriikide komitee

MSCA liilkmesriigi padev asutus

PBT pusiv, bioakumuleeruv ja toksiline

QMRF QSARiI mudelaruandlusvorming

QObL kvaliteedi jalgimise Kiri

QPRF QSARI prognoosiaruandlusvorming

QSAR struktuuri-aktiivsuse kvantitatiivhe seos

REACH-maarusmaarus (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist

SID aine identifitseerimisandmed

SIEF aineteabe vahetuse foorum

SONC toimiku hindamisega seotud mittevastavusteatis
t/a tonni aastas

TPE katsetamisettepanekute l&bivaatamine

vPVvB vaga pusiv ja vaga bioakumuleeruv
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