Napunaiteid registreerijatele ja allkasutajatele
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Ainete hindamine REACH-maaruse raames

NAPUNAITEID REGISTREERIJATELE JA ALLKASUTAJATELE

Kas teie ettevote toodab, impordib véi kasutab REACH-
maadruse alusel registreerimisele kuuluvaid kemikaale?
Kas moni neist kemikaalidest on voetud Gihenduse
ainehindamise plaani (CORAP)?

Kui jah, siis voib-olla ndutakse, et aitaksite hinnata aineid
ja tuvastatud esialgseid probleeme. See on osa teie
kohustusest kaitsta inimtervist ja keskkonda.

Aine vétmine Uhenduse ainehindamise plaani ei pruugi
tdhendada, et see aine on inimtervisele voi keskkonnale
ohtlik, kiill aga on vaja selgitada ohuvéimalust.

Hindav liikkmesriik teeb kindlaks, kas oht on téendatav.
Jarelduste tegemiseks voidakse registreerijalt nduda
lisateavet, sealhulgas tdiendavate katsete tegemist. Aine
olemasolevaid kasutusalasid see vahetult ei mdjuta.

Kéesolevas dokumendis antakse registreerijatele, kelle
aine on voetud lihenduse ainehindamise plaani, ning
selliste ainete allkasutajatele praktilist nou, kuidas osaleda
ainehindamise menetluses. Uhenduse ainehindamise
plaanis sisalduvaid aineid hindavad liikmesriigid.
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1. SAMM: KONTROLLIGE, KAS TEIE AINE ON UHENDUSE
AINEHINDAMISE AJAKOHASTATUD PLAANIS

Uhenduse kolm aastat kestvas ainehindamise plaanis on
loetletud hindamisele kuuluvad ained.

Uhenduse ainehindamise plaani ajakohastatakse igal
aastal. Koiki plaanis sisalduvaid aineid ei hinnata kohe.
Koigepealt hinnatakse kolmeaastase plaani esimese aasta
loendi aineid. Hindamine algab kuupdeval, kui kevadel
avaldatakse CoRAPi 16plik ajakohastatud versioon. CoRAPi
ajakohastamise ettevalmistamiseks avaldatakse eelneva
aasta suigisel ECHA veebilehel plaani projekt.

CoRAPi projekt avaldatakse tksnes teabeks ja mitte
avalikuks konsulteerimiseks. CORAPi 16plikus versioonis
sisalduva iga aine kohta avaldatakse pdhjendavad
dokumendid. CoRAPis avaldatakse ka hindava liilkmesriigi
kontaktandmed.
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2. SAMM: VALMISTUGE AINE HINDAMISES OSALEMA

«  Votke hindava liikmesriigiga aegsasti tihendust
Kui teil on kiisimusi, eelkdige esimese aasta ainete
kohta, votke aegsasti ihendust hindava liikmesriigi
padeva asutusega (eMSCA). Sellest voib olla abi algselt
tuvastatud ohu tapsustamisel.

- Koordineerige tegevust teiste registreerijatega
CoRAPi ainel vaib olla palju registreerijaid,
mistottu on oluline asuda esimesel véimalusel
omavahel koordineerima ja suhtlema. Arutage
teiste registreerijate ja allkasutajatega, kuidas aine
hindamises osalemist koordineerida.

« Vajadusel ajakohastage aegsasti oma toimikut
Registreerimistoimik peaks alati sisaldama kogu
kattesaadavat ja olulist teavet. Teatavatel juhtudel,
naiteks jargmise kogusevahemiku korral, on
registreerimistoimiku ajakohastamine kohustuslik. Aine
lisamine Ghenduse ainehindamise plaani (CORAP) ei too
iseenesest kaasa registreerimistoimiku ajakohastamise
kohustust.

ECHA soovitab teil kavandatavad toimiku ajakohastamised
hindava lilkmesriigi padeva asutusega labi arutada, eriti
esimese aasta ainete korral. Teise ja kolmanda aasta ainete
korral on vajalikuks toimiku ajakohastamiseks rohkem
aega. Eesmaérk on jouda Uhisele arusaamale, kas hindava
liilkmesriigi padev asutus saab uut teavet hindamisel
arvesse votta. Hindava lilkkmesriigi padeval asutusel ei
pruugi olla véimalik votta arvesse parast hindamise algust
esitatud uut teavet.

NB! Registreerimistoimiku ajakohastamine on igal juhul
teie llesanne, hindava lilkkmesriigi padev asutus ei tee seda
kunagi.

Juhised toimiku ajakohastamiseks

Aine hindamise ajal toimiku ajakohastamisel soovitab
ECHA jaotises ,dossier header” (toimiku pdis) hindava
liikmesriigi padeva asutuse jaoks markida, kas
ajakohastamine on toimuva ainehindamise jaoks oluline.
Juhusliku ajakohastamise puhul valige péhjendus ,other”
(muu). Seejarel lisage selgitus juuresolevale viljale,
naiteks ,information for substance evaluation” (teave
aine hindamiseks). Jaotisse ,remarks” (markused) lisage
hindava lilkmesriigi padeva asutuse teavitamiseks sénum
Jrelevant for on-going substance evaluation” (toimuva
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ainehindamise jaoks oluline). Registreerimistoimiku
ajakohastamise uldisi juhiseid sisaldab ,Andmete
esitamise 5. kdsiraamat - Kuidas taita tehnilist toimikut
registreerimiste ja PPORD-teadete jaoks’, mis on ECHA
veebilehel.

- Arutage kavandatavaid katseid hindava liilkmesriigiga
Teavitage hindava lilkmesriigi padevat asutust, eriti
juhul, kui teie arvates oleks esimese aasta ainete osas
vaja tdiendavaid katseid. Hindava liikmesriigi padev
asutus uurib tdiendava teabe vajalikkust ja valmistab
ette vastava otsuse. Seet6ttu ei analiitisi ECHA sel etapil
registreerijate katsetamisettepanekuid, mis on seotud
CoRAPi ainete ohtudega.

+ Allkasutajad peaksid jagama kogu asjassepuutuvat
teavet
Kui olete allkasutaja, voib teil olla ohuga seotud
kasulikku teavet, nditeks kokkupuuteteavet. Sel juhul
peaksite teabe edastama vastavale registreerijale,
kes lisab selle oma registreerimistoimikusse, voi
ajakohastama oma allkasutaja aruannet. Jagage
vajalikku teavet niipea kui véimalik, isegi kui Ghenduse
ainehindamise plaani projekt on juba avaldatud.

Hindava liikkmesriigiga suhtlemine

Hindava liikmesriigi padeval asutusel on (ihenduse
ainehindamise plaani avaldamisest alates aega esimese
aasta ainete hindamiseks ja vajadusel andmendude
ettepaneku tegemiseks (otsuse eelnéu) 12 kuud.
Liikmesriigid on kokku leppinud ainehindamise ajal
registreerijatega suhtlemise tihised pohimétted. Kui
dialoog ei ole veel alanud, vétab hindava liikmesriigi padev
asutus ldjuhul Ghendust juhtregistreerijaga ning pakub
voimalust kohtuda ainehindamise tehniliste kiisimuste
arutamiseks. Hindava liilkmesriigiga suhtlemiseks on teil
soovitatav kaaluda esindaja maaramist. Seda rolli voib taita
nditeks juhtregistreerija. Peaksite kokku leppima, kuidas
lahendada registreerijatevahelised konfidentsiaalsus- ja
konkurentsikiisimused.
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3. SAMM: KOORDINEERIGE AMETLIKUS
OTSUSTUSPROTSESSIS ESITATAVAID MARKUSI

Kui hindav liikmesriik leiab, et on vaja taiendavat teavet,
valmistab ta 12 kuu jooksul alates Ghenduse ainehindamise
plaani avaldamisest ette otsuse eelnéu. Otsus
adresseeritakse uldjuhul kdikidele aine registreerijatele,
kuid otsuse adressaadid séltuvad taotletavast teabest.
Moénel erijuhul voidakse otsus adresseerida konkreetsetele
registreerijatele voi aine allkasutajatele.

Adressaatidel on 30 paeva ainehindamise otsuse eelndu
kohta markuste esitamiseks ning seejarel 30 paeva
asutuste ja/voi ECHA voimalike muudatusettepanekute
kohta markuste esitamiseks. Muudatusettepanekute
korral saadetakse otsuse eelndu kokkuleppimiseks
liilkmesriikide komiteesse. Muul juhul joustub otsuse
eelndu I6ppotsusena ning ECHA avaldab selle.

+ Radkige Uhel haalel
ECHA soovitab otsuse eelnéu adressaatidel maarata
Uhe esindaja, kes esitab markused kogu riihma nimel.

-« Esitage otsuse eelndu kohta markusi
Otsuse eelnéu kohta markuste esitamise juhised
antakse otsuse eelndule lisatud teavituskirjas. Kui teil
on veel teavet, mis voib muuta otsuse eelndus esitatud
néude tarbetuks, esitage see oma markustes ning
esitage uut teavet sisaldav toimiku ajakohastus esimese
30-pdevase konsulteerimistahtaja jooksul. Hindava
liilkmesriigi padev asutus vaatab koik teie markused labi
ning voib otsuse eelndu vastavalt muuta. NB! Hindava
liikmesriigi padev asutus ei saa arvesse votta toimiku
ajakohastusi, mis laekuvad pérast otsuse eelndu teiste
liikmesriikide padevatele asutustele ja ECHA-le REACH-
madruse artikli 52 16ike 1 kohaselt teatavakstegemise
kuupdeva.

+ Jargige tahtaegu
Parast tdhtaegade |6ppu esitatud markusi arvesse ei
voeta.

« Esindamine liikmesriikide komitees (MSC)
Liikmesriikide komitee arutab liksnes otsuse
eelndu neid aspekte, mille kohta asutused on
esitanud muudatusettepanekuid. Kui asi saadetakse
kokkuleppimiseks liilkmesriikide komiteesse, voib teil
olla véimalik saata komitee istungile oma esindaja.
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Organisatoorsetel pohjustel on istungil osalejate arv
piiratud. Uldjuhul kutsub ECHA osalema koordineerija,
kes on markused esitanud.

Kas Gihenduse ainehindamise plaani voetud aine voib olla
vastavuskontrolli objektiks?

Vastavuskontroll, mida ECHA teeb REACH-maaruse artikli
41 kohaselt, on ainehindamisest eraldi seisev menetlus.
Vastavuskontrolliga tehakse kindlaks konkreetses
registreerimistoimikus esitatud andmete vastavus
digusaktidele. Aine hindamismenetluse eesmark on uurida
aine (kollektiivse) kasutamisega seonduda vdivaid riske.
Registreerimistoimiku vastavuskontrolli tegemiseks enne
aine hindamist ei ole juriidilist kohustust. Samas algatab
ECHA lihenduse ainehindamise plaani voetud ainete
suhtes sageli vastavuskontrolli, et tagada liikmesriikidel
ainehindamise kdigus véimalikke riske uurida aitavate
pohiandmete olemasolu registreerimistoimikutes.

ECHA koordineerib vastavuskontrolliga seotud tegevust
hindavate lilkmesriikidega, et valtida dubleerimist.
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4. SAMM: ESITAGE NOUTAV TEAVE

Kui ECHA on ainehindamise tulemusena I6ppotsuse
teinud, peavad otsuse adressaadid otsustama, kellel on
ndutava teabe hankimiseks kdige paremad véimalused.

+ Leppige 90 pdeva jooksul alates otsuse saamisest
kokku, kes viib Idbi néutavad uuringud
Kui ECHAt ei ole kokkuleppest teavitatud, maarab
ta koigi adressaatide nimel uuringu labiviijaks ihe
adressaatidest.

+ Leppige kokku kulude ja andmete jagamises
Registreerija (voi allkasutaja), kes katse labi viib, peaks
teistele seotud isikutele andma uuringuaruande
taieliku koopia.

+ Ajakohastage oma registreerimistoimikuid
Registreerimistoimikud tuleb ndutava teabega
ajakohastada Idppotsuses madratud tahtpaevaks.

5. SAMM: JARGIGE AINEHINDAMISE TULEMUST

Parast [dppotsusega ndutud teabe ECHAle esitamist vaatab
hindava lilkmesriigi padev asutus selle Iabi 12 kuu jooksul.
Vajadusel voib hindava liikmesriigi padev asutus algatada
taiendava teabe néudmiseks teise otsuse. Sel juhul
kehtivad taas 3. sammu all antud juhised.

Parast uue teabe labivaatamist viib hindava liikmesriigi
padev asutus aine hindamise |6pule ning kaalub, kuidas
saadud teavet Ghenduse tasandi riskijuhtimismeetmetes
kasutada. Ménel juhul véib hindava liilkmesriigi padev
asutus jareldada, et riskid on juba olemasolevate
meetmetega piisavalt ohjatud.

Taiendava teabe néudmise otsused ja liilkmesriikide
hindamisaruanded avaldatakse ECHA veebilehel. ECHA
teatab jareldustest komisjonile, registreerijatele ja teistele
liikmesriikidele.

KAEBEOIGUS

Ainehindamise menetluses tehtud I6ppotsuse igal
adressaadil on kaebedigus.
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KASULIKKE LINKE

ECHA ainehindamise veebileht:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/
substance-evaluation

ECHA Uhenduse ainehindamise plaani veebileht:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/
evaluation/community-rolling-action-plan

ECHA liikmesriikide komitee veebileht:
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-
are/member-state-committee

ECHA apellatsiooninéukogu veebileht:

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

ULEVAADE AINEHINDAMISE MENETLUSEST

AEG TOIMING SUHTLUS

Stigis (oktoober) ECHA avaldab eMSCA ja regist-

Aastan-1 ajakohastatud CoRAPi reerija alustavad
projekti. dialoogi. Toimiku
MSC arvamus ajakohastamine.

Oktoober-veebruar CoRAPi projekti kohta

Kevad (marts) ECHA vétab vastu ja eMSCA ja

Aastan avaldab I6pliku aja- registreerija
kohastatud CoRAPi. dialoog.
Algab 1. aasta ainete
hindamine

Kevad (marts) eMSCA esitab Registreerija amet-
(vajadusel) otsuse likud markused
eeln6u ECHAle 12 ECHA otsuse
kuu jooksul. eelndu kohta.

+6-12 kuud Ametliku otsuse

tegemine
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