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REACH-REGISTREERIMISTOIMIKUTE HINDAMINE - _
PEAMISED TULEMUSED JA OLULISEMAD SOOVITUSED ETTEVOTJATELE

Aastaaruandes selgitatakse ECHA Eeg'asﬁreerijatelt. otsuse kavanditg raames lisateavet.
. . .. . Ulejaanud 39% juhtudest Opetati lisameetmete

hindamistoiminguid 2013. aastal, Utmiseta.

tuuakse esile toimikute registreerimise

koige sagedasemad puudused ja

esitatakse soovitused registreerij atele. Lopetatud vastavuskontrollid 2013. aastal

Toimikute registreerimise kvaliteedi KATSETAMISETTEPANEKUD

parandamiseks tuleb registreerijatel

ajakohastada oma toimikuid B

ennetavalt.

566 (61%)

TOIMIKUTE HINDAMISE TULEMUSED

ECHA uurib kdiki ainete katsetamise ettepanekuid,

et tagada REACH-maarusega ndutavad andmed.
Samutikontrollib ta kdigist registreerimistoimikutest
vahemalt 5% toimikute vastavust digusaktidele.

Otsuse kavandid: kiisiti Bl Lopetati meetmeid votmata

lisateavet

2013. aastal keskenduti hindamistegevuses vastavuse )
kontrollimisele. ECHA kontrollis 2010. aastal Seoses katsetamisettepanekutega keskendus
ECHA toimikutele, mille aluseks on kategooria- ja

analoogiapdhised kasitlusviisid. Amet viis [8pule
157 uurimist ja tegi 111 otsust. ECHA ndustus

registreerimistahtpaevaks esitatud toimikutest
kokku 1130 toimiku vastavust. Kontrollimine hdlmas
nimetatud tdhtpaevaks registreeritud ainetest rohkem

kui iihte kolmandikku. registreerija esitatud katseettepanekutega 71
juhul ning 37 juhul muutis ta vahemalt Gihte pakutud
Registreerimistoimikute kvaliteeti on vaja katsetest.

veel parandada: 2013. aastal [puleviidud
kvaliteedikontrollidest 61% juhtudest kiisis ECHA
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PEAMISED SOOVITUSED REGISTREERIJATELE

ECHA registreerijatele esitatud soovituste siht on
vorreldes varasemate aastatega mdnevorra muutunud.
Tuletadesregistreerijatele meelde, et registreerimised
peavad olema jarjepidevad ja ajakohased, palub ECHA
samal ajal tugevalt pdhjendada iga katsetamise
standardndude kohandust. Sellel korral podratakse
eritahelepanu kemikaaliohutuse aruannetele. Kuna
2014. aastal on hinnatavate juhtumite arv suurem,
antakse ka soovitused, kuidas reageerida saadud
otsusele / otsuse kavandile, milles kiisitakse lisateavet.

Need soovitused on olulised nii tulevastele
registreerijatele registreerimistoimikute koostamisel
kui ka praegustele registreerijatele toimikute

ajakohastamisel.

Vaikese koguse (1-10 tonni aastas) registreerijatel
tuleks tahelepanu podrata jargmistele kollasel taustal

esitatud soovitustele.

1. Jalgige, et toimikud oleksid ajakohased

Registreerimine peab nii
esitamise etapis kui ka hiljem
olema nduetega kooskdlas
ja seega tuleb tegutseda
ennetavalt: [dimige REACH-
maaruse nouded oma
kvaliteedijuhtimissiisteemiga.

Registreerimistoimik peab
olema jarjepidev ja kajastama
ettevotte tegelikku olukorda.

Jatkake teabevahetust
aineteabe vahetuse foorumil

(SIEF) ja tarneahelas ka parast
registreerimisnumbri saamist.

Kontrollige korraparaselt
REACH-ITi  siisteemi.  Selle
kaudu votab ECHA teiega

thendust seoses teie toimiku
probleemidega. Parast teate
saamist tuleb sellele kohe
vastata.

Toimiku koostamisel kasutage
kdiki ECHA abimaterjale,
sealhulgas juhendeid, IUCLIDi

2.Veenduge, et teate, kuidas reageerida

otsusele / otsuse kavandile

Mbelge enne hoolikalt labi, kuidas
te vastaksite vahetult parast
otsuse kavandi saamist. 30 paeva
pikkune periood annab teile
vBimaluse oma seisukoht esitada
ja toimik vastavusse viia.

Teabe vahetamine SIEFis on
toimiku kavandi saamisel veelgi
olulisem, sest vdib mdjutada
paljusid  registreerijaid,  kes
tegelevad  sellesama  ainega.

Piiidke oma vastus teistega
kooskdlastada ja esitage ECHA-le
tihine seisukoht.

Tehke endale selgeks REACH-
maarusest tulenev otsustuskord:
Protsessi edenedes on
manooverdamisruumi jarjest
vahem ning tahtajad jarjest
rangemad.

Pidage meeles, et ECHA ja
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ECHA veebiseminari abil saab
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3. Esitage pohjendused, kui te muudate
katsetamise standardkorda

Esitage iga naitaja kohta mis
tahes muudatuste tegemise
konkreetne diguslik alus,
seejarel pdhjendage ja esitage
dokumendid, kuidas taidate
tingimusi, mis vdimaldavad
asjaomaseid muudatusi teha.

Muudatus peab olema kooskdlas
riskihindamisega ning samavord
usaldusvaarne kui katse, mida
sellega muudetakse.

QSARi (kvantitatiivsete struktuuri
ja aktiivsuse seoste) puhul

4.Kemikaaliohutuse aruanne peab

kajastama tegelikku kasutust ja riske

Kui aine on pdhjaliku hindamise
ja kandidaatainete loetelust
kontrollimise p&hjal PBT (piisiv,
bioakumuleeruv ja toksiline),
siis naidake kemikaaliohutuse
aruandes selgelt, kuidas te selle
keskkonda sattumist vahendate.

Kui  tuletate DNEL-vaartust
(tuletatud mittetoimiv tase),
pdhjendage ja dokumenteerige

asjaomasele ainele omaste
teaduslike téendite abil
kdorvalekalded vaikimisi

tahendab see &iges vormingus

dokumentide lisamist G&igesse
kohta, pohjendades taielikult
mudeli  kehtivust ja  kuidas
seda aine puhul kohaldati.

Tapsustamata mudelist parit arvu
esitamisest ei piisa.

Kategooria- ja analoogiapdhiste
kasitlusviiside puhul tuleb
naidata, et ained on (6ko)
toksikoloogilisest  seisukohast
toendoliselt sarnased, ning teha
seda soovitatavalt andmete

A

madratud hindamisteguritest,
mis on esitatud REACH-maaruse
juhises R.8.

Kokkupuute hindamisel votke
arvesse kokkupuute hindamise
ulatust, mis tugineb aine jaoks
kindlaksmaaratud ohtudel.

Kokkupuute hindamise mudeli
kasutamise  korral kaaluge
mudeli  kohaldatavuse ala,
kasutage asjakohaseid mudeli
parameetreid ja pdhjendage
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KOIGE SAGEDASEMAD PUUDUSED

Kui ECHA leiab teabeliinki toimiku vastavuse
kontrollimisel digusaktidega, tehakse REACH-maaruse
alusel otsus kisida registreerijalt puuduvat teavet.
Enamik teabendudeid kasitlesid 2013. aastal aine
identifitseerimist, fulsikalis-keemilisi omadusi,
subkroonilise toksilisuse uuringuid, siinnieelseid
arenguhaireid pohjustava toksilisuse uuringuid ja
kokkupuute hindamist.

maatriksiga.
Analoogiapdhisest
hipoteesist
ilma asjakohase
pohjenduse ja
andmeteta ei piisa.

toetavate

Kui teil on siiski vaja kasutada uut
katset, tooge see konkreetselt
esile, valides IUCLIDi faili [©pus
marke “kavas on katse”

oma valikut.

Aruandes esitatud
kokkupuutestsenaariumid
peavad olema l|abipaistvad,
ammendavad ja konkreetsed.
Kaitlemistingimused ja
riskijuhtimismeetmed peavad
olema esitatud piisavalt
uksikasjalikult ja tagama ohutu
kasutuse.
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AINE REGISTREERIMINE - PIKAAJALINE KASULIKUD VEEBILEHED

KOHUSTUS
ECHA abistavad veebilehed:

Registreerimistoimiku ajakohasuse tagamiseks voib
olla vaja satestada tookord.

REACH-, CLP- ja biotsiidimaaruse rakendamise

juhised
ECHA hindamisaruanded aitavad igal aastal * Praktilised juhendid ja naited
tuletada meelde seda, kuidas te saate parandada * Veebiseminarid

registreerimiste kvaliteeti. Amet esitab igal aastal
hinnatud toimikute sagedasemate puuduste pohjal
soovitused. ECHA ajakohastab ja parandab ka enda abi
uutele ja praegustele registreerijatele.

ECHA ja liikkmesriikide kasutajatoed

echa.europa.eu/support

REACH-mé&éaruse kohane hindamine - 2013. aasta
vahearuanne ja varasemad aruanded
echa.europa.eu/evaluation
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