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2012. AASTA HINDAMISARUANNE - POHIJARELDUSED JA OLULISED SOOVITUSED ETTEVOTJATELE

Kui Teie ettevdte valmistub jargmiseks
registreerimistahtpaevaks, saate oma toimiku REACH-
nduetele vastavuse tagamiseks kasutada ECHA
hindamisaruannetes esitatud anallsi ja soovitusi.Kui
olete jubaregistreerunud, kuid leiate, et toimikut saaks
taiustada, olge aktiivne ja ajakohastage see vastavalt
soovitustele enne, kui ECHA toimiku hindamiseks avab.
Kuiolete allkasutaja, vaib Teil olla neist soovitustest abi
tarnijatega suhtlemisel.

Registreerimistoimikute sagedamad puudused, mille
kohta ECHA 2012. aastal otsuseid tegi, olid seotud
aine identifitseerimisandmetega (66%), kokkupuute
hindamise ja riskiiseloomustusega (23%), siinnieelse
arengutoksilisuse uuringuga (26%) ning subkroonilise
toksilisuse uuringuga (18 %).

Nende korduvate puuduste alusel on 201 2. aasta
hindamisaruannetes esitatud uutele ja senistele
registreerijatele kasulikke soovitusi.
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UUED TOOMEETODID

ECHA v&ttis 2012. aastal kasutusele uue toimikute
vastavuskontrolli suunamise meetodi.Taiustatud
andmeanaluusitarkvara tuvastab tipiliste
puudustega toimikud, aidates nii ECHA hindamistodd
tihtlustada.Uus meetod juhib ECHA tahelepanu neile
teabenduetele, mis on ohutuse seisukohalt olulisimad.
Koos ildise vdi ohupd&hise vastavuskontrolliga
suurendab see mittevastavate toimikute
kontrollimise tdendosust ning aitab seelabi parandada
registreerimistoimikute sisu kvaliteeti Gldiselt.

Labipaistvuse suurendamiseks asus ECHA oma
veebilehel avaldama vastuvdetud hindamisotsuste
mittekonfidentsiaalseid versioone.See tdhendab, et
Teile adresseeritud ECHA hindamisotsused on edaspidi
avalikud.

Lisaks tootas Euroopa Kemikaaliamet koostdds
liilkmesriikidega vélja ECHA hindamisotsuste
jarelkontrollimenetluse.P6himdtteliselt tahendab
see, et oma toimikud otsuses margitud tahtajaks
ajakohastamata jatnud registreerijate juhtumid
edastatakse lilkkmesriikide taitevasutustele.
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TOIMIKUTE HINDAMISE TULEMUSED

ECHA vaatas kdik 2010. aastal registreeritud ainete
katsetamisettepanekud labi ettenahtud tahtaja jooksul
ehk 1. detsembriks 2012.See tdhendab, et labi vaadati
557 toimikut, mis sisaldasid nduetekohaseid aine
identifitseerimisandmeid.

Kui aine identifitseerimiseks ei olnud esitatud piisavalt
andmeid, peatas ECHA katsetamisettepaneku
[abivaatuse ning palus registreerijalt selgitust.

Seda tehti 128 toimiku puhul.59 juhul tapsustasid
registreerijad aine identifitseerimisandmeid.55 juhul
lahendati aine identifitseerimisprobleem paralleelselt
katsetamisettepaneku menetlemisega.Ulejaznud
juhtudel teavitas ECHA liikkmesriike jatkuvast
mittevastavusest.

2012. aasta katsetamisettepanekute lébivaatuse

tulemused

52%

Otsuste kavandid
B | 5plikud otsused
Ldpetatud - vastuvdetamatud vdi taga-

sivoetud katsetamisettepanekud
m Jatkub 2013. aastal

HINDAMINE - REGISTREERIMISEL ESITATUD
ANDMETE KVALITEEDIKONTROLL

Otsuse kavand -registreerijana saate selle kohta
markusi esitada.Lugege otsuse kavand hoolikalt
labi ja tegutsege vastavalt.Kui ajakohastate toimiku
nduetekohaselt enne otsuse kavandi edastamist
liikmesriikidele, ei pruugi ECHA otsust iildse vastu
votta.

Loplik otsus -- registreerijale saadetav diguslikult
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ECHA teostas 2012. aastal 354 vastavuskontrolli.Uut
sihiparase vastavuskontrolli meetodit kasutades avas
amet 295 toimikut ja saatis valja 183 otsuse kavandit.

Vastavuskontrolli tulemused naitavad sarnaselt
varasemate aastatega, et kemikaalide ohutu tootmise
ja kasutamise kindlustamiseks on vaja teabe

kvaliteeti veelgi parandada.2012. aastal labis ECHA
vastavuskontrolli probleemideta vaid kolmandik
toimikutest.Ulejadnud juhtudel pidi ECHA meetmeid
vOtma ja argitama registreerijaid toimikuid taiendama.

2012. aasta vastavuskontrolli tulemused

10%
33%

44%

Aine identifitseerimisandmeid kasitlevadotsused en-
nekatsetamisettepanekulabivaatamist

= | oplikud otsused
Otsuste kavandid
= | Gpetatud - toimik ajakohastatudparast otsuse kavandit

Lopetatud meetmeid vdtmata

siduv otsus, mis kohustab esitama teavet
kindlaksmaaratud tahtajaks.J8ustub parast kolmekuist
apellatsioonitahtaega.ECHA teavitab liikkmesriikide
padevaid asutusi ning avaldab mittekonfidentsiaalse
versiooni oma veebilehel.

Jarelkontroll -ECHA hindab, kas otsuses satestatud
tahtajaks esitatud uus teave nduab taiendavaid
meetmeid.Kui kiisitud teavet ei esitatud, teavitab
ECHA litkmesriike jatkuvast mittevastavusest.
Seepeale asuvad tegutsema riiklikud taitevasutused.
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OLULISED SOOVITUSED REGISTREERIJATELE

@‘ Identifitseerige oma aine tipselt

Kui olete juht- vdi liikmesregistreerija, olete kohustatud
esitama teavet konkreetselt Teie toodetava vdi
imporditava aine kohta.Kui ainet, mille registreerimist
taotletakse, ei ole voimalik Giheselt identifitseerida,
loetakse registreerimistaotlus kehtetuks.

Kuidas toimida

» Esitage turustatavate ainete selged ja tapsed
identifitseerimisandmed.See on esimene ja olulisim
etapp.

» Esitage konkreetselt selle aine anallilisiandmed, mida
tarneahelasse saadate.

ECHA tugi:ainete REACH- ja CLP-maaruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhend ning
ajakohastatud andmete esitamise 18. kasiraamat, mis
kasitleb aine olemuse esitamist [UCLID 5-s.

@‘ Olenemata kasutusalast esitage selge
kasutamise ja kokkupuute teave

Registreerimisel esitatav kasutusalade teave peaks
peegeldama tegelikku turuolukorda.Kirjeldada
tuleks kdiki kasutusalasid, kokkupuutestsenaariume,
kasutustingimusi ja riskijuhtimismeetmeid.

Kuidas toimida
* Kirjeldage oma aine tegelikke, mitte hipoteetilisi
kasutusalasid.

* Liikmesregistreerijatel tuleb kontrollida, et tehnilises
toimikus esitatud kasutusala kirjeldus hdlmaks tegelikku
kasutust.

» Kontrollige, et kasutusalade kirjeldused ja
kokkupuutehinnangud oleks realistlikud ja allkasutajatele
arusaadavad.

* Allkasutajad peaksid tagama, et registreerimistoimik
hdlmaks nende kasutusalasid.

ECHA tugi:Uuendatud IUCLIDi mallid.Chesar-tarkvara.
Kokkupuutestsenaariumide vahetuse vargustik (ENES),
kus levitatakse haid tavasid.Kemikaaliohutuse aruannete
jakokkupuutestsenaariumide naited.
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@4 Toendage katsematerjali vastavust

Teie katseandmed sobivad kasutamiseks tiksnes juhul,
kui katsematerjali identifitseerimisandmed on seotud
registreeritava aine ja selle kasutusaladega.

Kuidas toimida
* |dentifitseerige katsematerjal selgelt ja veenduge, et
see on seotud registreeritava ainega.

* Kontrollige, et katsematerjal oleks representatiivne
kdigi Uhisregistreerimises osalejate asjakohaste
ainevormide puhul.

ECHA tugi:Katsematerjali identifitseerimisel tuleb
lahtuda samadest pohimdtetest kui registreeritava

aine identifitseerimisel - jargige ainete REACH- ja CLP-
maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendit

@‘ Kasutage teavet ja alternatiivseid
lahenemisviise efektiivselt

REACH-registreerimisel tuleb keskkonna- ja terviseohtude
kindlakstegemiseks esmalt koguda olemasolev
asjakohanetteave ning kaaluda, kas vdimalikke
andmeluinki saaks taita alternatiivsetemeetoditega.
Katsed selgroogsete loomadega on lubatud iiksnes
aarmisel vajadusel.

Kuidas toimida
» Otsige oma ainega seotud asjakohast teavet
teaduskirjandusest ja avaldage see oma toimikus.

* Selle teabe alusel klassifitseerige oma aine CLP-
maaruse kohaselt.

* Kuituginete oma toimikus analoogiahipoteesile,
pohjendage seda usaldusvaarsete teaduslike andmete ja
faktidega.

* Vajadusel tehke ettepanek REACH-maarusega
ettendhtud katseuuringuteks, kuid arge enne ECHA otsuse
saamist neid alustage.

ECHA tugi:Teabega seotud nduete ja
kemikaaliohutusehindamise juhend;CLP-maaruse
kriteeriumide rakendamise juhend;praktilised
juhendid;teabepakmed (olemasoleva teabe ja
mittekatseliste meetodite kasutamiseks)
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LISAINFOT LEIATE IGA-AASTASTEST
HINDAMISARUANNETEST.

REACH-hindamise 2012. aasta vahearuande ja
varasemad aruanded saab alla laadida ECHA
veebilehelt aadressil echa.europa.eu/evaluation
Lisateave

» REACH 2013 veebijaotis: echa.europa.eu/2013

» ECHA veebitugi, sh lingid REACH- ja CLP-ma&aruse

rakendamise juhenditele, praktilised juhendid ja naited,

veebiseminarid ning ECHA ja riiklike kasutajatugede
kontaktid: echa.europa.eu/support

AINE REGISTREERIMINE ON PIKAAJALINE
KOHUSTUS

Peaksite kehtestama toimiku ajakohastamise
menetluse.

Iga aasta veebruaris avaldatava hindamisaruande
alusel voiksid ettevotjad oma REACH-kohustuste
taitmise ettevottesiseselt iile vaadata.ECHA annab
igal aastal soovitusi hinnatud toimikute levinumate
puuduste p&hjal ning taiendab uutele ja senistele
registreerijatele suunatud abivahendeid.
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