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DOKUMENDI MUUDATUSED

Versioon Muudatused Kuupaev
Versioon 1.0 Esimene véljaanne 2009
(algselt

nummerdamata)

Versioon 2.0 Kogu dokumendi ajakohastamine parast 2013
(algselt Registreerimisjuhendi taisversiooni

nummerdamata) ajakohastamist.

Versioon 3.0 Kogu dokumendi ajakohastamine parast 2017

Registreerimisjuhendi taisversiooni
ajakohastamist. Peamised muudatused on
jargmised:

kogu dokumendi labivaatamine vananenud,
ebadige v8i puuduva teabe suhtes;

punkti 6.1 paringumenetlust kasitleva teabe
ajakohastamine;

andmete jagamise menetlust kasitleva teabe
ajakohastamine;

peatiki 6 Ulesehituse muutmine (punkti 6.2
lisamine);

andmete Uhist esitamist kasitleva teksti
ajakohastamine punktis 6.2;

ajakohastatud tehniliste juhendite viidete
lisamine koos praktiliste juhistega selle kohta,
kuidas registreerimistoimikuid ette valmistada,
esitada ja ajakohastada.
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1. Sissejuhatus

REACH* on kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist kasitlev maarus
ning selle aluseks oleva pdhim®btte jargi peavad tootjad, importijad ja allkasutajad tagama, et
nad toodavad, viivad turule v8i kasutavad aineid, mis ei ole kahjulikud inimtervisele voi
keskkonnale. Ainete riskide ohjamise eest vastutavad seega flusilised voi juriidilised isikud?,
kes aineid toodavad, impordivad, turule viivad v8i kutsetegevuses kasutavad.

Registreerimissatetes ndutakse, et tootjad ja importijad koguksid vdi koostaksid toodetava voi
imporditava aine andmeid, mida saaks kasutada aineriskide hindamiseks ning nende riskide
ohjamiseks sobivate riskijuhtimismeetmete valjat6otamiseks ja soovitamiseks. Nende
kohustuste tegeliku téitmise ja labipaistvuse tagamiseks ndutakse, et tootjad ja importijad
koostaksid (IUCLID3-tarkvararakendusega) IUCLID-vormingus registreerimistoimiku ja
esitaksid selle REACH-ITi kaudu ECHA-le.

Registreerida tuleb ained puhtal kujul ning segudes vdi toodetes sisalduvad ained, mida
toodetakse, imporditakse, turule viiakse ja kasutatakse.

REACH-maaruses on kaks pdhimdtet, mis laiendavad seniseid kemikaalide kontrolliskeeme:

e ettevdtjad vastutavad kemikaalide ohutu kasutamise eest ning ECHA ja teised
reguleerimisasutused keskenduvad pistelistele kontrollidele vdi eriti problemaatilistele
valdkondadele;

e mitmesugustes REACH-menetlustes on kesksel kohal riskihindamine.

K&esoleva luhitulevaate eesmark on anda lihtne ja luhike Ulevaade teabest, mida keemiliste
ainete registreerimistoimik peab REACH-méaaruse kohaselt sisaldama, sealhulgas ndutav teave,
s.o fuusikalis-keemilisi, toksikoloogilisi ja 6kotoksikoloogilisi omadusi kirjeldavad andmed, ning
kemikaaliohutuse hindamisest. Lisaks kirjeldatakse luhidalt, kuidas registreerimistoimikut ette
valmistada ja esitada. LOpuks antakse Ulevaade olulistest jareltoimingutest, mida ECHA-It ja
registreerijatelt parast registreerimist ndutakse.

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méaérus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni maarus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, |k 1;
maaruse parandus ELT L 136, 29.5.2007, |k 3).

2 Lisateave ,juriidiliste isikute“ kohta on Registreerimisjuhendi punktis 2.1.2.1
(https://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach).

3 Rahvusvaheline unifitseeritud kemikaaliteabe andmebaas


https://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Kes peaks seda luhiulevaadet lugema?

Kéesolevas dokumendis selgitatakse Euroopa Majanduspiirkonnas tegutsevatele tootjatele,
importijatele ja ainuesindajatele4, millised kohustused tulenevad neile REACH-maarusest, kui
nad registreerivad puhtal kujul, segudes v0i toodetes sisalduvaid aineid, et nad saaksid vastu
votta digeid otsuseid REACH-maaruse nduete taitmiseks. See on oluline ka véljaspool EMPd
tegutsevatele ettevotetele, kes ekspordivad EMPsse aineid puhtal kujul, segudes vai toodetes
ning soovivad kontrollida, kas nende toodete EMPsse® importijad taidavad REACH-maaruses
satestatud ndudeid.

Luhitlevaade on abiks eelkdige juhtidele ja algajatele regulatiivtegevuse spetsialistidele
registreerimisega seotud otsuste langetamisel ning teistelt isikutelt saadud néuannete
hindamisel. Samuti aitab see lugejatel end teemaga kurssi viia ja annab eelkdige viidete
peatukis (vt peatukk 8) vdimaluse tutvuda registreerimistoimikute koostamiseks vajaliku
Uksikasjalikuma teabega.

Kui ettevdtted ei ole oma staatuses kindlad, soovitatakse neil kasutada oma rollide ja
kohustuste kindlakstegemiseks tooriista Navigaator ECHA veebilehel®, kus on saadaval ka
taielik Registreerimisjuhend (juhendi taisversioon) ja muud juhendid.

4 Ainuesindajad maaratakse vastavalt REACH-maaruse artiklile 8.

5 Euroopa Majanduspiirkonda kuuluvad Island, Liechtenstein, Norra ja ELi liikkmesriigid. Seega hdlmavad
kaesolevas dokumendis kasutatavad moisted ,,EL“ vo6i ,,uhendus” EMP riike.

Shttp://echa.europa.eu/et/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations



http://echa.europa.eu/et/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/et/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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3. Juhendi kohaldamisala selgitus

Allpool vooskeemil antakse lihtne Ulevaade REACH-menetlustest, eelkdige ECHAga seotud
tegevustest. Luhillevaate kohaldamisala on naidatud punase raamiga lahtrites”.

Roll:
tootja/importija/allkasutaja

v
Registreerimise pdhjus:

aineid toodetakse, imporditakse, viiakse turule voi
kasutatakse puhtal kujul, segudes voi toodetes Véljaspool REACH-méaaruse

kohaldamisala:

- isoleerimata vaheained

»-| - tollijgrelevalve alla kuuluvad ained

- radioaktiivsed ained

v - ohtlike ainete vedu

- jaatmed

Tootja/importija/allkasutaja vastutab, et ained ei ole kahjulikud
inimtervisele vGi keskkonnale

labivaatamine

|
: . |
- |
Mittefaasiained voi (eelrza?silraelz:??u dia |
eelregistreerimata st ! |
faasiained h." (=l .
eelregistreeritud) +
Piirangud
v v (VI jaotis)

Par}ngumenetlus (Eel)SIEF ja v *
millest tuleneb A wmlcar |
andmete jagamine Jag . - |
Autoriseerimine |
[ [ (VI jactis) |
|
v v A Y T |
- — P _ | |
Klassrnt;eenmls Uhine esitamine | Teave tameanelas N Allkasutajad | |
margistusandmik l (IV jactis) (V jactis) : :
A | :
R Registreerimine : |
(Il jaotis) | |
| |
Hindamine | :
(VI jaotis) : |
| |
Vastavuskontroll | :

|
| |
»|| Katsetamisettep [~ — — — — — — — — — — — — — — — — — I :
anekute |
|

Aine hindamine

7 Vooskeem voib paratamatult anda liiga lihtsustatud ettekujutuse keerukate REACH-menetluste teatud
aspektidest ja nendevahelistest seostest. Tuleb ka rohutada, et vooskeemis mainitud allkasutajad ei ole
kohustatud aineid registreerima.
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Joonis 1. Ulevaade REACH-menetlustest ja kdesoleva luhililevaate kohaldamisalast

4. Luhidalt ainete registreerimisest

Aine pd&hidefinitsioon on vaga lai (REACH-maaruse artikli 3 16ige 1). See hélmab potentsiaalselt
ohtlike todstuskemikaalide kdrval ka igat liiki keemilisi aineid, mis EMPs toodetakse v0i sinna
imporditakse. Seet6ttu sisaldab see ka aineid, mis v8ivad juba olla muude digusaktidega
rangelt reguleeritud vdi mis tavaliselt ei ole inimtervisele ega keskkonnale ohtlikud vdi on seda
Uksnes tuhisel méaaral. Nendel ja muudel pdhjustel on REACH-mé&aaruse nduete taitmisest
taielikult voi osaliselt vabastatud® naiteks radioaktiivsed ained, vaheained, jaatmed, ravimites,
toiduainetes vdi s66das kasutatavad ained, REACH-maéaruse 1V ja V lisas loetletud ained ja
ainerihmad, polumeerid jne.

REACH-maéarusega ndutakse selliste ainete registreerimist, mida toodetakse v6i imporditakse
aastas koguses Uks tonn v8i rohkem, ning aine registreerimiseks tuleb esitada fuusikalis-
keemilist, toksikoloogilist ja 0kotoksikoloogilist teavet sisaldav toimik, valja arvatud juhud, kui
aine on REACH-mé&éaruse kohaldamisalast selgelt valja arvatud. Uued ained (nn
mittefaasiained®) tuleb registreerida enne tootmist v&i importimist, kuid EMP turul praegu
olevatele ainetele (st faasiained, mis on eelregistreeritud) kehtib tleminekukord, mis lubab
neid registreerida kindlaks tahtajaks séltuvalt nende kogusest ja/vdi ohtlikest omadustest (st
CMR-ained?° v6i R50/53-ained!'). Tahtajad on esitatud joonisel 2.

8 Uksikasjalikum teave ainete kohta, mis on REACH-maéruse kohaldamisalast vélja arvatud,
registreerimiskohustusest vabastatud vdi loetakse juba registreerituks, on Registreerimisjuhendi
punktides 2.2.2, 2.2.3 ja 2.2.4.

9 Vt Registreerimisjuhendi punkt 2.3.1, kus faasiained ja mittefaasiained on tapsemalt maaratletud.

10 CMR-ained on direktiivi 67/548/EMU kohaselt 1. vdi 2. kategooria kantserogeenseks, mutageenseks voi
reproduktiivtoksiliseks klassifitseeritud ained. (,,Direktiivi 67/548/EMU kohaselt klassifitseeritud“ osutab
CLP-maaruse VI lisas loetletud Uhtse klassifikatsiooni ja mérgistusega ainetele ning registreerija enda
klassifitseeritud ainetele).

11 R50/53-ained on direktiivi 67/548/EMU kohaselt veeorganismidele vaga miirgiseks klassifitseeritud
ained, millel v&ib olla pikaajaline veekeskkonda kahjustav toime. ,Direktiivi 67/548/EMU kohaselt
klassifitseeritud“ osutab CLP-mé&aruse VI lisas loetletud Uhtse klassifikatsiooni ja margistusega ainetele
ning registreerija enda klassifitseeritud ainetele.
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Eelregistreerimine

> 1000 t/a

“ > 100 t/a veeorganismidele vaga mirgised ained (R50/53)

> 1 t/a kantserogeensed, mutageensed vdi reproduktiivtoksilised ained
— 1001000 t/a
— 1-100 t/a

Jéustumine
Juuni Juuni Dets Nov 31. mai 31. mai
2007 2008 2008 2010 2013 2018
\ J

Joonis 2. REACH-maaruse kohased registreerimistahtajad

Eelregistreerimise p6hiperiood 18ppes 1. detsembril 2008, kuigi potentsiaalsed registreerijad
(kes esimest korda tootsid vdi importisid faasiainet koguses Uks tonn aastas v0i rohkem pérast
1. detsembrit 2008) vdisid veel tugineda uleminekukorrale (hiline eelregistreerimine) ja
REACH-ma&éaruse artikli 23 ja artikli 26 16ike 6 kohastele faasiainete registreerimistahtaegadele.

31. mai 2017 oli nende ainete hilise eelregistreerimise tahtpaev, mis tuleb
registreerida 31. maiks 2018. Potentsiaalsetel registreerijatel tuleb ainete kohta, mida pole
(hiliselt) eelregistreeritud, esitada ECHA-le enne registreerimist paring.

Kui tootja vdi importija ei registreeri ainet digeks tahtpaevaks, ei tohi seda ainet ELis toota ega
ELi turule viia enne, kui aine on registreeritud. Registreeritud ained v8ivad olla siseturul vabas
ringluses.

K&igi ainete jaoks, mida toodetakse v6i imporditakse 10 tonni aastas vdi rohkem, tuleb teha
kemikaaliohutuse hindamine ning see tuleb lisada registreerimistoimikusse eraldiseisva
dokumendina, mida nimetatakse kemikaaliohutuse aruandeks.

ECHA teeb ko&igile esitatud registreerimistoimikutele terviklikkuse kontrolli, mis tagab, et
esitatud on kdik Sigusaktidega ndutavad elemendid (sh ndutav teave ja registreerimistasu)?2.
Terviklikkuse kontroll tahendab selliste registreerimistoimiku osade kasitsi kontrollimist, mida
automaatselt kontrollida ei saa. Kasitsi kontrollimise eesméark on tagada vordsed v8imalused

12 Tegelikult ei aktsepteeri ECHA toimikut labivaatamiseks enne, kui see on labinud viirus- ja XML-
vormingu kontrolli ning kehtivatele eeskirjadele vastavuse kontrolli. Lisateave on ECHA juhendis ,Kuidas
koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid* aadressil http://echa.europa.eu/et/manuals.



http://echa.europa.eu/et/manuals
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registreerijatele, kes esitavad REACH-maaruses ndutavad standardandmed, ja
registreerijatele, kes nduete téitmisest loobuvad voi neist kdrvale kalduvad, tagades, et
viimased esitavad digusaktidega ettenahtud pdhjendused. Kui kontroll on edukalt 1&bitud,
valjastab ECHA registreerimisnumbril®. Tapsem tehniline teave terviklikkuse kontrolli kohta on
kaesoleva ulevaate punktis 7.1. Vt ka ECHA dokument , Teave registreerimisdokumentide
terviklikkuse kasitsi kontrolli kohta” aadressil https://echa.europa.eu/et/manuals.

5. Registreerimisprotsess

Selles osas selgitatakse, millist teavet registreerimistoimikus REACH-maarusega néutakse (vOi
lubatakse vélja jatta). Vajaliku teabe saamiseks peavad registreerijad aine eri omadusi
hindama ja dokumenteerima (vt punkt 5.1). REACH-maéaruse VI lisas on loetletud, milline
teave kdigis toimikutes tavaliselt esitada tuleb. Nn ndutavad standardandmed séltuvad
kogusevahemikust ja on tdpsemalt esitatud VII-X lisa veerus 1. N6utavate standardandmete
kohandamise erieeskirjad on esitatud nende lisade veerus 2 ja Xl lisas on Uldeeskirjad nende
nduete kohandamiseks (vt punkt 5.2). Kaesoleva dokumendi punktis 5.4 kirjeldatakse
kemikaaliohutuse hindamise p6himdtet.

NB! Registreerijatel on ka kohustus jagada andmeid nii faasiainete kui ka mittefaasiainete
kohta. Andmete jagamise kohustust on kirjeldatud punktis 6.1.

5.1 Ainete omadused

Tootjad ja importijad peavad koguma enda toodetavate v0i imporditavate ainete kohta teavet
ning hindama selle alusel ainete tootmise ja kasutamise riske ning tagama nende riskide
ohjamise. Kogutud teave ja hindamistulemused tuleb dokumenteerida registreerimistoimikus
ja esitada ECHA-le aine registreerimiseks.

Registreerija peab hankima teavet aine omaduste kohta. Registreerimisteabele esitatavad
nduded sdltuvad aine kogusevahemikust, vt tdpsemalt jargmine punkt. Téhtis on silmas pidada
nende andmete kogumise eesmarki:

e aine maaratlemine ja identifitseerimine (vt Ainete REACH- ja CLP-mé&é&ruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhend!?);

¢ ohtlike omaduste tuvastamine ohtudest teavitamiseks;
o ohtlike omaduste tuvastamine ja kvantifitseerimine riskihindamiseks;
e kokkupuute hindamiseks ja riski iseloomustamiseks vajalike parameetrite hankimine.

Aine omadusi kasitleva teabe alusel tagavad ettevétjad aine ohutu kasutamise ning see teave
esitatakse registreerimistoimikus.

Kemikaalide ohtlikke omadusi voib liigitada jargmiselt:

o flusikalis-keemilised ohud, nagu plahvatusohtlikkus, okstideerivad omadused ja
tuleohtlikkus, on tingitud aine olemuslikest fliusikalistest vbi keemilistest omadustest;

e toksikoloogilisi ohte pdhjustavad inimestele kahjulikult mdjuvad kemikaalid. Toksiline
toime vaib olla akuutne vo8i krooniline, lokaalne v6i sisteemne ning p6orduv voi
pdoérdumatu, tuleneda suu- voi nahakaudsest kokkupuutest vdi sissehingamisest ning
see sdltub aine toksikokineetilistest omadustest. Toksiline eritoime on sddvitus ja naha,
silmade ning hingamisteede arritus, naha ja hingamisteede sensibiliseerimine,
sihtorganile suunatud toksilisus, kantserogeensus, mutageensus ja mdju
reproduktiivsusele;

13 Terviklikkuse kontrolli lisateave on kaesoleva dokumendi punktis 7.1.

14 http://echa.europa.eu/et/quidance-documents/guidance-on-reach



https://echa.europa.eu/et/manuals
http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
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e keskkonnaohud on seotud mitmesuguste 6kosilisteemidega dhus, pinnases vdi vees,
sealhulgas pdhjavesi ja setted, ning soéltuvad kemikaali ja selle lagunemissaaduste
kaitumisest keskkonnas.

Registreerimise teabendudeid on vdimalik taita eri moel, nagu selgitatakse jargmistes
punktides. Viimase abinduna vdib tarvis olla uusi uuringuid.

5.2 Noutav teave

Tootjad ja importijad peavad olenemata toodetavast v6i imporditavast kogusest koguma
registreerimiseks kokku aine omaduste kogu tasuta kattesaadaval® teabe. Teavet tuleb
seejarel vorrelda REACH-maéruses tépsustatud nbutava standardteabega.

REACH-maéaruse VI-XI lisas tapsustatakse, mis teavet tuleb registreerimiseks esitada tehnilises
toimikus. Kaesolevas osas kasitletakse kdigile registreerimistaotlustele'® kehtivaid teabendudeid
(VI lisa) ja ndutavaid standardandmeid, mis olenevad kogusevahemikust (VII-X lisa).

Standardndudeid v8ib siiski piisava pdhjenduse korral kohandada (nduetest loobuda v&i neid
rangemaks muuta) vastavalt VII-XI lisa kriteeriumidele. Seetdttu vdib ndutav teave olla iga
aine korral erinev, olenevalt aine olemuslike omaduste ning kogusevahemiku,
kasutusala ja kokkupuute méju kohta kattesaadavast teabest.

Noutava teabe ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis?’ selgitatakse teabe kogumise ja
andmete koostamise menetlust Uksikasjalikult. NB! Teatud liiki vaheainete teabele kehtivad
erinbuded (vt punkt 5.2.2).

5.2.1 Ained

REACH-maaruse VI lisas tapsustatakse, millist tehnilist, kaubanduslikku ja haldusalast tldteavet
kdigi registreerimiste korral ndutakse. Noutakse jargmisi pdhiandmeid:

1) uldine teave registreerija kohta;

2) aine identifitseerimisandmed;

3) teave aine(te) tootmise ja kasutusala(de) kohta;

4) aine klassifikatsioon ja margistus;

5) ohutu kasutamise juhis;

6) kokkupuute teave ainete kohta, mis registreeritakse koguses 1-10 tonni.

Registreerija peab esitama registreerimistoimikus kirjeldatava aine keemilised
identifitseerimisandmed. Nende andmete hulka kuuluvad aine nimetus, keemilised
identifikaatorid (EU number, IUPAC-nomenklatuuri kohane nimetus, CASi number jne),
molekul- ja struktuurivalem ning koostis (puhtusaste, koostisained, anallitisiandmed jne). Kui
Uhe vb6i mitme identifitseerimisparameetri esitamine ei ole tehniliselt véimalik vdi ei ole
teaduslikult péhjendatud, tuleb pdhjused selgelt valja tuua. Ainete identifitseerimise
pdhimdtted on esitatud Ainete REACH- ja CLP-maéaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise
juhendis (http://echa.europa.eu/et/quidance-documents/guidance-on-reach).

Toimik peab sisaldama vdhemalt VI lisas kirjeldatud teavet ja lisaks VII-X lisa nduetel pdhinevat
teavet (vt tabel 1).

15 St ettevdtted peavad esitama kogu teabe, mis on neile kattesaadav ilma lisakuluta.
16 Erandiks on teatud liiki vaheained, vt kaesolev osa allpool.

17https://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment
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Tabel 1. VII-X lisa alusel nbutavad standardandmed

Aine kriteeriumid Noutavad standardandmed

Mittefaasiained = 1 tonn aastas VIl lisa
111 lisa Uhele v6i mblemale kriteeriumile | VII lisa
vastavad faasiained = 1 tonn aastas

11 lisa mitte Uhelegi kriteeriumile VIl lisa jaotis 7 (aine flusikalis-
vastavad faasiained = 1 tonn aastas keemilised omadused)

Ained = 10 tonni aastas VII ja VIII lisa

Ained = 100 tonni aastas VIl ja VIII lisa andmed ning

katsetamisettepanekud IX lisa
teabendude taitmiseks

Ained = 1000 tonni aastas VII ja VIII lisa andmed ning
katsetamisettepanekud IX ja X lisa
teabenbuete taitmiseks

Kui VII-X lisa nduete taitmiseks vajalikke standarduuringuid ei ole tehnilistel p&hjustel
vBimalik teha, vBib need esitamata jatta, lisades tehnilisse toimikusse p6hjenduse.
Katsetamise v0ib teatud juhtudel ara jatta kokkupuute hindamise alusel, kui on véimalik
naidata, et kokkupuude inimeste vdi keskkonnaga puudub (nn ainepdhine kokkupuutealane
katsetamine)?8,

Kui kattesaadavatest andmetest REACH-nduete taitmiseks ei piisa, on vaja teha tadiendavad
katsed. NB! Uhtegi IX ja X lisa teabenduete taitmiseks vajalikku uuringut ei tohi registreerija
teha registreerimisetapis. Selle asemel peab registreerija koostama katsetamisettepaneku
ning lisama selle registreerimistoimikule.

Tuleb réhutada, et kui on vaja teha loomkatseid, peavad olemasolevad registreerijad ja
potentsiaalsed registreerijad vdimalusel jagama v6i hankima teavet koos teiste sama
aine registreerijatega, mitte hankima teavet ise (vt punkt 6.1 andmete jagamise kohta).

Kui aine olemuslike omaduste teabe saamiseks on vaja teha katseid, tuleb need teha vastavalt
komisjoni maaruses (EU) nr 440/2008 ja selle muudatustes satestatud katsemeetoditele voi
muudele komisjoni vBi ECHA heaks kiidetud rahvusvaheliselt tunnustatud katsemeetoditele.
Okotoksikoloogia- ja toksikoloogiakatsed ja -analiitisid tuleb teha vastavalt hea laboritava
pdhimdtetele vai teistele rahvusvahelistele standarditele, mille ECHA v&i komisjon on
tunnistanud samavaarseks?!?, ning vastavalt direktiivile 2010/63/EL teaduslikel eesmarkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta.

Enne selgroogsete loomadega katsete tegemise ettepaneku esitamist tuleb registreerijal
kaaluda koiki asjakohaseid ja kattesaadavaid andmeallikaid ning olemasolevaid
katsemeetodeid, mis ei ole in vivo katsed, et valtida tarbetuid loomkatseid. Naiteks vdib
registreerija kasutada, kui see on pdhjendatud, mitmesuguseid alternatiivseid meetodeid, nagu
in vitro voi in chemico katsed, (Q)SAR (struktuuri-aktiivsuse (kvantitatiivsed) seosed),
rihmitamine vdi analoogmeetod. Kdiki teabeallikaid saab kasutada ka t6endite kaalukuse
hindamisel. Kui sellise analiitsi tulemusel on loomkatsete tegemise ettepanek p&hjendatud,
tuleb registreerijatel need p6hjendused registreerimistoimikus selgelt esitada, sh kaalutud
alternatiivsete meetodite dokumenteeritud analtus.

NB! Registreerimistoimik peab sisaldama ka marget, kas tootmise ja Kkasutusalade,
klassifikatsiooni ja méargistuse, uuringukokkuvdtete vdi uuringuaruannete kokkuvotete ja/voi,
kui see on asjakohane, kemikaaliohutuse aruande teabe on labi vaadanud hindaja?°.

18 |isateave ndutavate standardandmete kohandamise kohta on NG&utava teabe ja kemikaaliohutuse
hindamise juhendi peatiikkides R2—R5.

19 NB! Uhtegi teist rahvusvahelist standardit ei ole seni veel samavairseks tunnistatud.

20 Registreerija valitud isik, kellel on asjakohane kogemus jargmistes valdkondades:
- tootmise ja kasutusalade teave;
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5.2.2 Vaheainetena kasutatavad ained

Vaheaine kuulub samuti REACH-m&aruse mdiste ,,aine” alla. Vaheaine isedrasus on see, et
seda toodetakse, tarbitakse voi kasutatakse keemilistes protsessides eesmargiga muuta see
mdneks teiseks aineks. Seetdttu ei tohiks I6pptooteks olevad ained vaheaineid sisaldada (v.a
vBimalike lisanditena).

REACH-maaruses maaratletakse mitu vaheainete liiki?!:
1) isoleerimata vaheained;
2) isoleeritud vaheained;
a) kohapeal kasutatavad (mittetransporditavad) isoleeritud vaheained;
b) transporditavad isoleeritud vaheained.

Isoleerimata vaheained on REACH-mé&aruse nbuetest vabastatud. NB! Sama ainet vdidakse
siiski teatud koguses kasutada muul viisil voi teistel tingimustel, mille korral neid koguseid ei
saa kasitada isoleerimata vaheainena. REACH-maéaruse kohaldamisalast on valja jaetud Uksnes
ainekogused, mis vastavad isoleerimata vaheaine maaratlusele. Ulejaanud kogustele kehtivad
asjakohased REACH-nduded.

Eespool nimetatud kahte liiki isoleeritud vaheainete kohta tuleb registreerimiseks esitada
oluliselt vdhem teavet, tingimusel et need on toodetud ja neid kasutatakse rangelt ohjatud
tingimustes, vastasel juhul kohaldatakse standardandmete nduet.

Soovitame uurida Vaheainete juhendit??, mille Glesanne on aidata potentsiaalsetel vaheaine
registreerijatel hinnata, kas tootmis- ja kasutustingimused vastavad rangelt ohjatud
tingimuste nduetele.

5.3 Registreerimistoimik

Registreerimistoimik on teabekogum, mille registreerija esitab elektrooniliselt teatud aine
kohta. Toimik koosneb kahest pdhiosast:

e tehniline toimik, mida ndutakse kdigi selliste ainete kohta, mis tuleb registreerida.
Tehniline toimik sisaldab jargmist teavet:

tootja/importija andmed;

aine identifitseerimisandmed;

aine tootmise ja kasutusalade teave;

aine klassifikatsioon ja margistus;

aine ohutu kasutamise juhised;

aine olemuslike omaduste uuringute kokkuvdtted;

vajadusel aine olemuslike omaduste uuringuaruannete kokkuvdtted;

© N O A~ BD

maéarge, kas tootmise ja kasutusalade, klassifikatsiooni ja margistuse,
uuringukokkuvétete vdi uuringuaruannete kokkuvoétete ja/vdi, kui asjakohane,
kemikaaliohutuse aruande teabe on l&bi vaadanud hindaja;

9. edasise katsetamise ettepanekud, kui see on asjakohane;

- aine klassifikatsioon ja margistus;
- VI-X lisas satestatud ndutava teabe uuringute (uuringuaruannete) kokkuvoétted;
- kemikaaliohutuse aruannete koostamine.

21 vt REACH-maéaaruse artikli 3 punktist 15 eri liiki vaheainete tapset maaratlust.

22 https://echa.europa.eu/et/guidance-documents/quidance-on-reach
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10. kokkupuuteteave ainete kohta, mis registreeritakse kogusevahemikus 1-10 tonni;
11. teatud andmete konfidentsiaalsuse taotlus koos pdhjendusega;

¢ kemikaaliohutuse aruanne, mida on vaja, kui registreerija toodab vdi impordib ainet
aastas koguses 10 tonni v8i rohkem. Kemikaaliohutuse aruandes dokumenteerib
registreerija kemikaaliohutuse hindamise tulemused (vt kdesoleva luhillevaate punkt
5.4).

Registreerijatel on vdimalik markida teatavad registreerimistoimiku osad konfidentsiaalseks
vastavalt REACH-maaruse artiklile 119 (st ettevdtte nimi, aine puhtusaste, lisandite ja/voi
lisaainete identifitseerimisandmed, kogu kogusevahemik, naitajate uuringute kanded jne).
Taotlusesse tuleb lisada pdhjendus, miks vdib selle teabe avaldamine ECHA veebilehel
kahjustada registreerija v6i muu asjaomase poole arihuve. Konfidentsiaalsuse taotlemine on
tasuline. Konfidentsiaalsuse taotlemise tehniline juhend on ECHA k&siraamatus ,,REACH-
maaruse kohane teabe levitamine ja konfidentsiaalsus*, mis on aadressil
http://echa.europa.eu/et/manuals.

5.4 Kemikaaliohutuse hindamine

Kemikaaliohutuse hindamine aitab inimtervist ja keskkonda ohustavaid mdjusid ja riske
hinnata ja otsustada, kuidas neid sobivate riskijuhtimismeetmetega ohjata. Kui esialgne
hindamine naitab, et riskid inimtervisele ja/vdi keskkonnale ei ole ohjatud, kujuneb
kemikaaliohutuse hindamine praktikas tstkliliseks protsessiks. Hindamist v8ib tapsustada,
hankides lisateavet aine omaduste kohta, taiendades kokkupuute hindamist voi
riskijuhtimismeetmeid. Mdnel juhul on vaja teha mitu tapsustavat hindamistsuklit, enne kui on
vdimalik naidata, et riskid on ohjatud.

Kemikaaliohutuse hindamist ndutakse kdigi registreerija kohta koguses 10 tonni aastas voi
rohkem registreeritavate ainete jaoks (v.a rangelt ohjatud tingimustes kasutatavad
vaheained). Hindamine h&lmab jargmisi etappe:

Ohuhinnang
1) inimtervisele avalduvate ohtude hindamine

2) fuusikalis-keemiliste ohtude hindamine
3) keskkonnaohu hindamine

4) hindamine, kas aine klassifitseerub pusivaks, bioakumuleeruvaks ja toksiliseks (PBT) vdi
vaga pusivaks ja vaga bioakumuleeruvaks (vPvB) aineks.

Terviseohu hindamise eesmérk on maarata aine klassifikatsioon ja mérgistus ning suurim
lubatav inimeste kokkupuutetase. Seda kokkupuutetaset nimetatakse tuletatud
mittetoimivaks tasemeks (DNEL). Tuletatud mittetoimiv tase on ainega kokkupuute tase,
millest madalamal kahjulik toime puudub (teatud kokkupuuteviisi ja kokkupuute kestuse
korral). DNELId tuletatakse tavaliselt toksilisuse maaramise katse tulemustest asjaomaste
hindamistegurite abil. DNELi arvutamise lisateave on esitatud Ndutava teabe ja
kemikaaliohutuse hindamise juhendi peatiikis R.8 Annuse [kontsentratsiooni] ja inimtervisele
avaldatava toime seose iseloomustamine (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment). Samuti
soovitame vaadata praktilist juhendit ,,Kuidas koostada IUCLID-is ainete toksilisusandmete
kokkuvétteid ja tuletada mittetoimivaid tasemeid (DNEL)” https://echa.europa.eu/et/practical-

guides

Flusikalis-keemilistest omadustest tuleneva ohu hindamise eesmark on méarata aine
klassifikatsioon ja margistus ning hinnata vdimalikku toimet inimtervisele silmas pidades
vahemalt plahvatusohtlikkust, tuleohtlikkust ja okstdeerimisv8imet. Fuusikalis-keemiliste
omaduste hindamise juhised on esitatud Ndutava teabe ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi
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peatiki R.7a ,,Konkreetsete naitajate juhised” alapeatikis R.7.1 ,Fuisikalis-keemilised
omadused*.

Keskkonnaohu hindamine hdlmab otsust aine klassifikatsiooni ja margistuse kohta ning
arvutusliku mittetoimiva sisalduse (PNEC) maaramist, millest vaiksemate sisalduste
korral ei tohiks esineda kahjulikke keskkonnatoimeid tiheski keskkonnaosas. Uksikasjalik teave
PNECide arvutamise kohta on Nfutava teabe ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi peatiikis
R.10 ,,Annuse [kontsentratsiooni] ja keskkonnale avaldatava toime seose iseloomustamine®.

PBT- ja vPvB-omaduste hindamise (PBT/vPvB-hindamise) eesmaérk on teha kindlaks, kas aine
vastab REACH-maéaruse XIII lisa kriteeriumidele, ja kui vastab, siis iseloomustada aine
vBimalikku heidet. PBT/vPvB-hindamise juhised on esitatud Ndutava teabe ja kemikaaliohutuse
hindamise juhendi peatukis R.11 PBT/vPvB-hindamine.

Kui eelnevate etappide tulemused néitavad, et aine vastab artikli 14 punkti 4 ohuklassi v&i
ohukategooria kriteeriumidele vdi see Kklassifitseeritakse PBT- vdi VvPvB-aineks, tuleb
kemikaaliohutuse hindamisse lisada jargmised etapid:

e kokkupuute hindamine:
- kokkupuutestsenaariumi(de) koostamine;
- kokkupuute kindlakstegemine;

e riski Kirjeldus.

Kokkupuute hindamine hélmab aine sellise annuse/kontsentratsiooni kvantitatiivset voi
kvalitatiivset kindlaksmaaramist, millega inimesed vdi keskkond v6ivad kokku puutuda voi
kokku puutuvad. Esimeses etapis tuleb koostada kokkupuutestsenaariumid kdigi
kindlaksméaaratud kasutusalade jaoks aine olelusringi etappide valtel. Teises etapis tehakse
nende alusel kokkupuute arvutused.

Kokkupuutestsenaarium on tingimuste kogum, mis kirjeldab aine (puhtal kujul vbi segude voi
toodete koostises) ELis tootmist ja kasutamist selle olelusringi jooksul ning tootja vaéi importija
vOi allkasutaja voetud meetmeid vOi antud soovitusi inimeste v6i keskkonnaga kokkupuute
ohjamiseks. Kokkupuutestsenaarium peab sisaldama ka sobivaid riskijuhtimismeetmeid ja
kaitlemistingimusi, mis digel rakendamisel tagavad, et aine kasutamisest tulenevad riskid on
ohjatud.

Et saada Ulevaade sellest, kuidas maaratakse kindlaks kokkupuute hindamise ulatus, vt
NOutava teabe ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi D-osa.

Riski iseloomustamine on kemikaaliohutuse hindamise viimane etapp, kus tuleb kindlaks
teha, kas aine tootmise/importimise ja kasutusalade riskid on ohjatud. Seda tehakse iga
kokkupuutestsenaariumi puhul. See hdlmab DNELide ja PNECide vdrdlemist arvutuslike
kokkupuute kontsentratsioonidega vastavalt inimeste ja keskkonna jaoks.

Ohtlike futsikalis-keemiliste omadustega seotud riskide hindamine hélmab kahjuliku toime
esinemise tdéenaosuse ja raskuse hindamist. Kui arvutuslikud kokkupuutetasemed jaavad
DNELidest ja PNECidest madalamaks, loetakse riskid ohjatuks. Kui see nii ei ole, tuleb
kemikaaliohutuse hindamist korrata, kuni on vBimalik ndidata, et riskid on ohjatud.

Kemikaaliohutuse hindamine dokumenteeritakse kemikaaliohutuse aruandes, mis esitatakse
registreerimisprotsessis koos tehnilise toimikuga ECHA-le. Registreerija edastab
kemikaaliohutuse aruandes dokumenteeritud asjakohast teavet tarneahelas allpool olevatele
klientidele laiendatud ohutuskaartide kaudu.

Joonisel 3 on skemaatiline Ulevaade kemikaaliohutuse hindamise elementidest.
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Ei Artikli 14 Jah

punkti 4
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CSRi kandmine Risk ohjatud?

iseloomustamine
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rluhml edetag_“”e Pl Noue kehtib ainetele, mis vastavad artikli 14 punkti 4 Noue kehtib
ohutuskaardiga BN ohuklasside vdi ohukategooriate vdi PBT/vPVB-ainete kGigi CSAde
kriteeriumitele voi Xl lisa kokkupuutepbhise katsetest puhul

loobumise kriteeriumitele

Joonis 3. Kemikaaliohutuse hindamise elemendid

6. Toimiku koostamine ja esitamine

Kaesolevas osas antakse Ulevaade, kuidas (ja kes) peaks koostama registreerimistoimiku ning
selle ECHA-le esitama. Samuti kirjeldatakse siin luhidalt kahte REACH-m&aruse pohimotet:
andmete jagamine ja registreerimistoimiku thine esitamine ECHA-le. Lépuks on punktis 6.3
luhidalt kirjeldatud ECHA pakutavaid registreerimise IT-vahendeid.

6.1 Paring, aineteabe vahetuse foorum (SIEF) ja andmete jagamine

Andmete jagamise eesmark on tdhustada registreerimissiisteemi ning minimeerida kulusid ja
selgroogsete loomadega tehtavaid katseid. Loomkatsete dubleerimist tuleb valtida ja
selgroogsete loomadega tehtavad katsed peavad olema viimane abindu (artikkel 25).

Andmete jagamise hdlbustamiseks ndutakse REACH-mé&arusega, et enne registreerimist tuleb
kdik ained eelregistreerida vdi esitada nende kohta paring vastavalt artiklile 26. Uldiselt on
eelregistreerimine asjakohane faasiainete korral ning paringu esitamine mittefaasiainete ja
eelregistreerimata faasiainete korral.

1PBT/vPvB-ainete puhul: ainult emissiooni
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Mittefaasiained v0i eelregistreerimata faasiained

Paringu esitamine on protsess, mille kaudu iga potentsiaalne registreerija peab ECHAst jarele
uurima, kas aine kohta on juba esitatud kehtiv registreerimistaotlus. See aitab tagada, et kdik
asjaosalised jagaksid omavahel vajalikke andmeid.

Kui tegu on mittefaasiainete ja eelregistreerimata faasiainetega, tuleb enne aine
registreerimise alustamist alati esitada paring.

ECHA kontrollib parast paringutoimiku kattesaamist aine identifitseerimisandmeid, et kindlaks
teha sama aine varasemad registreerijad ja paringule positiivse vastuse saajad. ECHA annab
potentsiaalsele registreerijale juurdepdasu sama aine varasemate registreerijate ja paringule
positiivse vastuse saajate kontaktandmetele. Paringus esitatud teabest lahtudes annab ECHA
potentsiaalsele registreerijale nimekirja ECHA-le juba esitatud ja kattesaadavatest
asjakohastest uuringukokkuvétetest v6i uuringuaruannete kokkuvotetest.

Potentsiaalsed registreerijad vbivad vabalt kasutada kdiki uuringuid, mis on registreerimise
raames esitatud vidhemalt 12 aastat tagasi. Kui uuringud on tehtud vdhem kui 12 aasta eest
registreeritud ainete jaoks?3, luuakse kahe poole (potentsiaalse registreerija ja varasemad
registreerijad) vahel kontakt, et nad jduaksid andmete jagamise suhtes kokkuleppele.

Selgroogsete loomadega tehtud katsete kohta peab potentsiaalne registreerija kiisima
andmeid varasematelt registreerijatelt. Ta vdib aga kisida neilt sama aine kohta teavet, mis ei
hélma selgroogsete loomadega tehtavaid katseid.

Potentsiaalne registreerija ja varasemad registreerijad peavad tegema k&ik vdimaliku, et
leppida kokku andmete jagamises ning maarata teabe jagamise kulud diglasel, ldbipaistval ja
mittediskrimineerival viisil. Kohustus teha kdik véimalik kehtib mis tahes taotletud teabe kohta
olenemata sellest, kas teave h6lmab selgroogsete loomadega tehtavaid katseid vdi muid
andmeid vo6i on seotud Uhisele esitamisele juurdepaasu tingimustega.

Paringutoimik koostatakse IUCLIDis ja esitatakse seejarel REACH-ITi kaudu ECHA-le. Paringu
koostamise praktilised juhised on ECHA juhendis ,,Kuidas koostada paringutoimikut” aadressil
https://echa.europa.eu/et/manuals.

Faasiained

Andmete jagamise toimimiseks faasiainete registreerimisel tuleb ettevdttel aine eelregistreerida
(vt kaesoleva luhitlevaate peatukk 4). Andmete jagamise Uldpdhimoétted, mida on eespool
kirjeldatud seoses mittefaasiainetega, kehtivad ka faasiainete korral.

K&ik sama eelregistreeritud faasiaine potentsiaalsed registreerijad ja andmete omanikud
moodustavad aineteabe vahetuse foorumi (SIEF). Foorumis osalevad ka registreerijad, kes on
sama faasiaine varem registreerinud voi kelle aine loetakse registreerituks?4. SIEFide eesmark
on:

o lihtsustada registreerimiseks vajalike andmete jagamist, valtides nii uuringute
dubleerimist, ja

¢ leppida kokku asjaomase aine klassifikatsioon ja mérgistus, kui potentsiaalsed
registreerijad kasutavad aine jaoks eri klassifikatsiooni ja méargistust.

Osalejad voivad REACH-kohustuste taitmiseks organiseeruda kuidas tahes. SIEFi
koostodkorraldust saab kasutada ka VII-XI lisas ndutud asjakohase teabe Uhisel esitamisel.

SIEFi korraldamise ning seotud andmete kogumise ja jagamise kohta on praktilist teavet ECHA
veebilehel: http://echa.europa.eu/et/support/reqgistration/working-together. Vt ka Andmete

23 Direktiivi 67/548/EMU kohases teatamistoimikus esitatud teavet saab kasutada registreerimiseks, kui
esitamise kuupaevast on méodédunud védhemalt 12 aastat.

24 V.a ained, mis loetakse registreerituks, sest neist teatati vastavalt direktiivile 67/548/EMU.
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jagamise juhend (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), milles
antakse ulatuslikumat teavet SIEFis osalejate diguste ja kohustuste kohta.

6.2 Uhine esitamine

Igal registreerijal on kohustus esitada registreerimistoimik iga oma aine kohta. Kui sama ainet
toodab vo6i impordib v6i kavatseb toota v6i importida rohkem kui Uks ettevdte, on kdikidel
registreerijatel kohustus osaleda selle aine registreerimistoimiku Uhises esitamises. Toimiku
Uhise esitamise kohustus kehtib nii faasiainete kui ka mittefaasiainete registreerimisel.

Registreerijad peavad Uhiselt esitama aine olemuslike omaduste teabe (uuringud ja
katsetamisettepanekud, kui need on olemas) ning klassifitseerimise ja margistuse
teabe. Registreerijad vbivad otsustada Uhiselt esitada aine ohutu kasutamise
juhised, kemikaaliohutuse aruande ja marked, millise teabe kemikaaliohutuse
aruandes on labi vaadanud hindaja (artikkel 11).

Uhiselt esitatava teabe esitab Uks juhtregistreerija kdigi teiste (nn liikmesregistreerijate)
nimel. Ulejaanud teabe peab iga registreerija esitama eraldi. Seda saab teha alles parast seda,
kui juhtregistreerija toimik on menetluseks vastu véetud.

Uhiselt esitatavas teabes on vdimalik teatud osade esitamisest loobuda juhul, kui kulud
jaotuvad ebaproportsionaalselt, rikutakse konfidentsiaalsusnduet véi esineb lahkarvamusi
juhtregistreerija valiku suhtes seoses sellega, mis teavet registreerimiseks esitatakse. Siiski
ndutakse andmete Uhist esitamist isegi juhul, kui registreerija teatud teabe Uhisest
esitamisest loobub. Registreerija jadb endiselt osaliseks samas Uhises esitamises ja saab
oma toimiku esitada alles parast seda, kui juhtregistreerija toimik on menetluseks vastu
vBetud. Registreerija v8ib niisiis loobuda teatud teabe Uhisest esitamisest, kuid ta ei saa
loobuda Uhisest esitamisest tervikuna. Lisateave andmete esitamisest loobumise véimaluste ja
mehhanismide kohta on Andmete jagamise juhendis.

Rakendusmaaruses (EL) 2016/09 andmete Uhise esitamise ja jagamise kohta on satestatud
eeskirjad, millega tagatakse andmete jagamise ja Uhise esitamisega seotud kohustuste tdhus
taitmine.

6.3 Registreerimistaotluse esitamise IT-vahendid

REACH-maéaruse kohaselt peab aine registreerimistaotluse ette valmistama ja esitama ECHA
spetsiaalsete IT-vahendite IUCLIDi ja REACH-ITi kaudu. Registreerija vormistab IUCLIDi
vormingus tehnilise toimiku, mis sisaldab kogu ndutavat teavet, ning saadab selle
elektrooniliselt REACH-ITi kaudu ECHA-le. Uhise andmete esitamise liikmena (mitte
juhtregistreerijana) registreerimisel on vdimalik koostada oma registreerimistoimik otse veebis
REACH-ITis. See valik v6ib olla eriti kasulik, kui olete IUCLIDi uus kasutaja.

Kui on vaja kemikaaliohutuse hindamist, peab registreerija koostama kemikaaliohutuse
aruande ja esitama selle koos tehnilise toimikuga ECHA-le. ECHA on vélja t6otanud IT-vahendi
Chesar (liihend sdnadest ,,Chemical safety assessment and reporting tool“, kemikaaliohutuse
hindamise ja aruandluse vahend), et aidata registreerijatel teha kemikaaliohutuse hindamist ja
koostada kemikaaliohutuse aruandeid. Chesar sisaldab aine eri kasutusalade standardse
riskihindamise liigendatud menetlust. Vahend aitab ka liigendada kokkupuute hindamiseks ja
riski iseloomustamiseks vajalikku teavet, lihtsustades nii labipaistva kemikaaliohutuse aruande
koostamist. Vahendi saab tasuta alla laadida aadressil http://chesar.echa.europa.eu/.

Ettevotted peaksid registreerimistaotiuse ettevalmistamiseks ja ECHA-le esitamiseks labima
jargmised etapid:

1) registreerima end REACH-IT susteemis ning looma ettevdttele kasutajakonto.

Lugege hoolikalt juhendit ,Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid“. Juhend
on aadressil https://echa.europa.eu/et/manuals ning on integreeritud ka IUCLIDi
tugisisteemi;
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2) koostama registreerimistaotluse esitamiseks IUCLIDis tehnilise toimiku. Registreerijatel

soovitatakse enne toimiku esitamist kontrollida selle tehnilist terviklikkust IUCLIDi
valideerimisassistendi pistikprogrammi abil.

Esitage registreerimistoimik REACH-ITi kaudu ECHA-le.

7. ECHA ja registreerija tegevus parast registreerimist

ECHA teeb esitatud registreerimistoimikule terviklikkuse kontrolli ja kui registreerimistoimik

loetakse terviklikuks, annab sellele registreerimisnumbri.

NB! Registreerimistoimikute ,terviklikkuse kontroll“ on pdhimdtteliselt erinev registreerimise

,vastavuse kontrollist”. REACH-maaruse kohase toimiku hindamise menetluse kaks sammast

on vastavuse kontroll ja katsetamisettepanekute labivaatamine?® ECHA poolt. Parast
terviklikkuse kontrolli edukat l&abimist hinnatakse toimikut ja selle tulemusena v6ib ECHA

otsustada, et registreerija peab registreerimistoimikut ajakohastama (vt punkt 7.2). S6ltumata

sellest on registreerijal kohustus omal algatusel vajaduse korral ajakohastada
registreerimistoimikut asjakohase uue teabega.

7.1 Terviklikkuse kontroll
Terviklikkuse kontroll koosneb kahest erinevast allprotsessist:

1) Tehnilise terviklikkuse kontroll

Selles protsessis kontrollitakse toimiku tehnilist terviklikkust. Kontrolli péhieesmark on
veenduda, et kdik REACH-mé&arusega ndutud andmed oleksid esitatud, kuid selle kaigus
ei anta andmete kvaliteedi v6i nBuetekohasuse voi uuringutest loobumise pdhjenduste
teaduslikku hinnangut. Kui toimik ei 1&bi kontrolli, teatatakse registreerijale, mis teave

toimikust puudub, ning tal tuleb ECHA maaratud tahtajaks esitada taiendatud toimik.

Registreerijatel soovitatakse enne toimiku esitamist kontrollida selle tehnilist
terviklikkust valideerimisassistendi pistikprogrammi abil. Selle vahendiga saavad

registreerijad kontrollida toimiku terviklikkust enne, kui selle ECHA-le esitavad. Esmalt

on soovitatav lasta pistikprogrammil kontrollida aineandmestikku ja seejérel 16plikku

toimikut. Pistikprogrammi kasutamine on mdlemal juhul vajalik, et valtida vigu ja
vOimalikku tagasilukkamist.

ECHA tehtava terviklikkuse kontrolli kdigus kontrollitakse kasitsi teatud elemente, mida

ei saa valideerimisassistendi pistikprogrammi abil automaatselt kontrollida.

Registreerimistoimiku ettevalmistamisel arge unustage, et toimiku koostamisel tuleks

silmas pidada ka muud kui tksnes terviklikkuse kontrolli 1Abimist. Toimik peaks

sisaldama koéiki REACH-maaruses ndutud aineandmeid, sh registreeritava aine selget

identifitseerimist, ja selle eesmark peaks olema tdendada, et ainet kasutatakse ohutult.

Vt ECHA dokument ,,Teave registreerimisdokumentide terviklikkuse kasitsi kontrolli

kohta* aadressil https://echa.europa.eu/et/manuals.

2) Finantsterviklikkuse kontroll

Kui toimik on menetlemiseks vastu vfetud, valjastab ECHA REACH-maéaruse kohase

arve (kui see on asjakohane). Arveid edastatakse ainult REACH-ITi kaudu ning neile on
margitud tasumise tahtpaev. Kui arve on tahtpaevaks taielikult tasutud, loetakse toimik

finantsiliselt terviklikuks.

25 |isateave vastavuse kontrolli ja katsetamisettepanekute labivaatamise kohta on ECHA hindamist
kasitlevatel veebilehtedel: http://echa.europa.eu/et/web/quest/regulations/reach/evaluation ja
http://echa.europa.eu/et/web/gquest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures
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Kui toimik loetakse nii tehniliselt kui finantsiliselt terviklikuks (st ndutud teave on esitatud ja
vastav tasu kéatte saadud), véljastab ECHA registreerimisnumbri.

7.2 Registreerimistoimikus sisalduva teabe ajakohastamise kohustus

ECHA-le esitatud registreerimistoimikus sisalduvat teavet tuleb hoida ajakohasena. Registreerija
kohustuste hulka kuulub vajaduse korral registreerimistoimiku tdiendamine. Registreerija peab
registreerimistoimiku teabe ajakohastama peamiselt kahel juhul.

1) Ajakohastamine reqistreerija algatusel

Registreerijad on kohustatud ECHA-le viivitamata teatama oma registreerimistoimiku
seisukohalt asjakohase uue teabe (nt uus kogusevahemik, uus kasutusala) (artikli 22
IBige 1).

2) Ajakohastamine ECHA vdi komisjoni otsuse alusel
Registreerija peab registreerimistoimikut ajakohastama ECHA vdi komisjoni otsuse
alusel, mis on tehtud hindamismenetluses v6i (kui see on asjakohane) autoriseerimis-
ja piiramismenetluses. Registreerimisdokumentide ajakohastuse peab sel juhul esitama
ECHA v06i komisjoni otsuses satestatud tahtaja jooksul (artikli 22 I16ige 2).

NB! Ajakohastamise eest tuleb teatud juhtudel maksta 16ivu vastavalt I6ivumééarusele (komisjoni
16. aprilli 2008. aasta maarus (EU) nr 340/2008 koos muudatustega).

Registreerimisjuhendi peatuikis 7 on tdpsemalt selgitatud eri olukordi, millal tekib vajadus
registreerimistoimikut ajakohastada. Kui selline ajakohastus on ECHA-le esitatud, peab ECHA
kontrollima registreerimisdokumentide terviklikkust esitamise kuupaevast alates kolme nadala
jooksul v8i — kui tegu on eelregistreeritud faasiainete registreerimisdokumentidega, mis esitati
kahe kuu jooksul vahetult enne tahtpaeva (artikli 20 I6ige 2) —, siis kolme kuu jooksul alates
nimetatud tahtpaevast (vt peatikk 4).

Registreerijad peaksid pidama oma registreerimistoimikuid diinaamilisteks dokumentideks ja
neid regulaarselt ajakohastama iga kord, kui saavad uut teavet vdi kui on kindlaks teinud
vajaduse parandada andmete kvaliteeti. Erilist tahelepanu tuleks pdoérata
registreerimistoimikus jargmistele andmetele: aine identifitseerimisandmed, kasutusalad,
kokkupuuteteave ning teabenfuete kohandamise ja alternatiivsete meetodite kasutamise
pdhjendused. Aineteabe parem kvaliteet aitab ECHA-I ja liikmesriikide padevatel asutustel
valja valida ja tahtsustada reguleerimist vajavaid aineid. Sellest v8ib kasu olla ka
registreerijatel, sest kvaliteetsema ja labipaistvama teabe saamisel vdidakse nende ained
reguleerivate meetmete kehtivusalast valja arvata.

8. Viited ja lisateave

Veebilehed:

e ECHA veebileht: http://echa.europa.eu/et

e ECHA veebilehe registreerimise jaotis: https://echa.europa.eu/et/support/registration
e REACH 2018 abimaterjalidega veebilehed https://echa.europa.eu/et/reach-2018

e ECHA juhendite veebileht: http://echa.europa.eu/et/web/guest/support/guidance-on-
reach-and-clp-implementation

e ECHA kusimused ja vastused REACH-maaruse kohta:
https://echa.europa.eu/et/support/gas-support/gas

e ECHA digusaktide veebileht: http://echa.europa.eu/et/web/guest/regulations/reach
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Juhendid:

e Registreerimisjuhend
¢ Andmete jagamise juhend
e Vaheainete juhend

e Ainete REACH- ja CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhend

e NOutava teabe ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Registreerimise IT-vahendid ja tehnilised juhendid:

1. IUCLIDi veebileht: http://iuclid.echa.europa.eu/

2. REACH-ITi veebileht: https://echa.europa.eu/et/support/dossier-submission-
tools/reach-it

Tehnilised juhendid: https://echa.europa.eu/et/manuals

3. Chesari veebileht: http://chesar.echa.europa.eu/et/



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/data_sharing_et.pdf
http://iuclid.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/et/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/et/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/et/manuals
http://chesar.echa.europa.eu/et/
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