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Tegevdirektori eessona:

toimiku kvaliteedi parandamine ja vastavuse tagamine

Mul on hea meel tutvustada ECHA neljandat téielikku hindamisaruannet. Selles kirjeldatakse
Uksikasjalikult eelmise aasta jooksul toimikute hindamisel saadud kogemusi ja antakse
kasulikke soovitusi registreerijaile, kes on juba registreerimistaotluse esitanud voi alles
koostavad registreerimistoimikut jadrgmiseks tahtpaevaks, mis saabub 30. mail 2013.

Aruanne kajastab suurt hulka t66d, mida eelkdige on teinud registreerijad, kuid ka
lilkkmesriikides ja siin ECHAs tootavad teadlased. Avaldan kd8igile asjaosalistele oma
lugupidamist. Eriti sooviksin dnnitleda oma kolleege, kes pidasid kinni seadusejargsest
tahtpaevast 1. detsembrist 2012 ja vaatasid labi kdik esimeseks tahtajaks esitatud
registreerimistaotlustes sisalduvad katsetamisettepanekud.

See naitab jéupingutusi, mida me teeme selleks, et saavutada oma esimene strateegiline
eesmark — maksimeerida kvaliteetsete andmete kattesaadavust, et kemikaale oleks vdimalik
ohutult toota ja kasutada. See abistab registreerijaid saabuvaks registreerimistahtpaevaks
valmistumisel, aidates neil valtida levinumaid vigu.

Eelmise aasta pdhjal tehtud jareldused on esitatud kokkuvdttes ja Uksikasjalikumalt
kasitletakse neid aruande pdhiosas. Peamine jareldus jdab samaks: toimikutes esitatud teave
on erineva kvaliteediga. Eriti puudutab see aine identifitseerimise selgust toimikus ja
teaduslikku tapsust eelduste ja vaidete pdhjendamisel.

Aine selge kirjeldamise ning ainega seotud v8imalike ohtude ja kokkupuute kasitlemise
teadusliku tapsuse eesmaéark on tagada riskide néuetekohane tuvastamine ja ohje, et kaitsta
tootajaid ja laiemat avalikkust. Registreerijad peavad mdistma, et keemiliste ainete ohutu
kasutamine pole tdendatud, kui see p6hineb ebapiisavatel vdi mittetaielikel andmetel ja/voi
alternatiivsetel andmetel, millel puudub nduetekohane teaduslik pdhjendus. Naiteks peab
kokkupuute hindamine kajastama kogu aine olelustsukli jooksul toimuvat. Kui registreerijad
kasutavad selleks mdnda vahendit, nditeks meie Chesarit, peavad nad tagama, et tulemused
vastavad kaitse sihttasemetele. Seda laadi kvaliteetsed andmed ei ole luksus ega valikuline
lisavbimalus, vaid on hadavajalikud, et saavutada taielik vastavus REACH-mé&éarusele.

Sellele vaatamata tddeme kaesolevas aruandes, et toimumas on muutused paremuse poole,
eriti just seetdttu, et enamik registreerijaid, kellele ECHA on saatnud otsuse eelndu voi
vastuvdetud otsuse, on seda tdsiselt votnud ning aine identifitseerimisandmete ja
analoogmeetodi kirjeldust parandanud. ECHAIt nBusoleku saanud katsetamisettepanekud
annavad nuid aine kohta palju rohkem teavet, mida registreerijad ja teadlased saavad
tulevikus kasutada, suurendades sel viisil vBimalusi todtada vélja alternatiive loomkatsetele.

Peale selle olen labipaistvuse huvides otsustanud avaldada ECHA veebilehel kbigi vastuvdetud
hindamisotsuste mittekonfidentsiaalsed versioonid. See aitab registreerijatel ja teistel
sidusriihmadel paremini mdista ECHA otsuste sisu ja pohim®&tteid, millest on nende
vastuvdtmisel lahtutud.

Tuleva aasta hindamist6o peaeesmaérk on viia I6pule vastavuse kontrollimine 2010. aasta
tahtajaks esitatud toimikutest 5% puhul ja anda valja esimene osa aine hindamise otsuseid,
mille on ette valmistatud liikmesriigid.

Ootan pikisilmi, et kui registreerijad on selle aruande ule jarele mdelnud ja siin esile toodud
vigadest ja puudujdékidest dppust votnud, v8in jargmise kaheteistkiimne kuu jooksul teatada
veel palju suuremast toimikute kvaliteedi paranemisest.

Suur tanu, et leiate aega 2012. aasta hindamisaruande lugemiseks.
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KOKKUVOTE

TAUST

REACH-maérus paneb kemikaale tootvatele ja Euroopa Liitu importivatele ettevotetele
vastutuse kindlaks maarata kemikaalide ohutu kasutamise viis ja seda registreerimistoimikus
kirjeldada. Keemilise aine ohutut kasutamist saab tdendada tksnes piisavate voi taielike
andmetega voi alternatiivsete andmetega, millel on nduetekohane teaduslik pdhjendus.
Registreerimistoimikus tuleb esitada kvaliteetne ohu-, kasutusala- ja kokkupuuteteave,
et tagada teaduslikult pdhjendatud alus kemikaalidest tulenevate riskide hindamiseks. Selle
tulemuseks on asjakohased kaitlemistingimused ja riskijuhtimismeetmed ning Uhtlasi
keemiliste ainete ohutu kasutamine.

Kéesolevas dokumendis antakse aru ECHA 2012. aasta hindamistegevuse kohta, tuuakse
esile registreerimistoimikutes kdige sagedamini taheldatud puudused ja pakutakse
registreerijatele soovitusi. Aruanne on aktuaalne nii neile ettevdtetele, kes koostavad toimikuid
2013. aasta tadhtajaks, kui ka ettevotetele, kes on toimiku juba esitanud, sest soovitused
aitavad registreerijatel parandada toimikus esineda vdivaid vigu. Seega julgustatakse koiki
registreerijaid selles hindamist kasitlevas aastaaruandes olevaid soovitusi arvesse vétma ja
vajaduse korral toimikut oma algatusel ajakohastama v&i parandama.

REACH-maéaruse eesmark on kaitsta inimtervist ja keskkonda, vBimaldades samas
kemikaalide vaba liikumist siseturul. Peale selle edendab REACH-mé&éarus loomkatsete asemel
alternatiivsete katsemeetodite kasutamist. REACH-mé&aruse VII-X lisas on satestatud iga
naitaja puhul ndutav teave, mis pdhineb kogusevahemiku standardsel katsetamiskorral.
Katse labiviimisel peab registreerija jargima REACH-maaruse artikli 13 I6ikele 3 vastavaid
katseprotokolle. Nendes katseprotokollides on kindlaks maaratud elemendid, mis tuleb esitada,
ja seega REACH-maéaruse kohaselt ndutav teave. Kui loomkatsete véltimiseks kasutatakse
monda REACH-mé&éaruses esitatud paljudest standardse katsetamiskorra kohandamise
vBimalustest, peavad olema taidetud maaruses satestatud tingimused. ECHA kontrollib, kas
registreerija tehtud kohandused vastavad nendele tingimustele. Kui ei vasta, nduab ECHA
puuduva teabe lisamiseks standardkatsete kasutamist.

TEGEVUS

Katsetamisettepanekute labivaatamine: ECHA vaatas labi REACH-maaruses kehtestatud
tahtajaks, 1. detsembriks 2012, kdik 557 toimikut, mis sisaldasid faasiainete katsetamise
ettepanekuid. See hélmab kdiki selliseid juhtumeid, mille puhul oli esitatud piisav aine
identifitseerimisandmete kirjeldus. 2012. aastal koostati katsetamisettepanekute kohta 364
otsuse eelndud ja tehti 171 otsust. Kéige suurem katsumus eesmarkide taitmisel oli nende
juhtumite lahendamine, kus aine identifitseerimiseandmed olid ebaselged v0i ebapiisavad (128
juhtumi korral nduti vastavuse kontrollimise otsuses aine identifitseerimisandmete kohta
lisateavet) katsetamisettepanekut sisaldavates registreerimistoimikutes oli esitatud ebaselge
vOi ebapiisav teave analoogmeetodi kohta. Mdnel juhul oli registreerija aine
identifitseerimisandmed aegsasti tapsustanud ning ECHA sai jatkata katsetamisettepaneku
l&bivaatamist ja teatas registreerijale otsuse eelndu tulemuse. Muudel juhtudel toimus aine
identifitseerimisandmeid puudutavate kisimuste lahendamine ja katsetamisettepaneku
l&abivaatamine samaaegselt. Oli ka juhtumeid, kus katsetamisettepaneku labivaatamine
peatati, kuni registreerija tapsustas aine identifitseerimisandmed. Samal ajal t66tles ECHA 43
mitte-faasiaine katsetamise ettepanekut.

Vastavuse kontrollimine: koostdds lilkmesriikidega todtas ECHA vélja vastavuskontrolli uue
lahenemisviisi: taiustatud andmeanaltlsivahendite abil valitakse valja registreerimistoimikud,
mis vOivad sisaldada mone olulise naitaja tautpilisi puudusi — nii leitakse sihiparaseks
vastavuskontrolliks kdige sobilikumad toimikud. See lahenemisviis suurendab protsessi
tdhusust ja vdimalust, et registreerimistoimikutest leitakse asjassepuutuvad teabellingad. Aine
identifitseerimisandmete sihiparane vastavuse kontrollimine algatati katsetamisettepanekute
labivaatamisel tehtud jarelduste p6hjal. 2012. aastal algatas ECHA 295 sihiparast
vastavuskontrolli ja koostas selle tulemusena 183 otsuse eelndud. Lisaks tegi ECHA 198
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taielikku vastavuskontrolli. Alates 2008. aastast on ECHA teinud Uhtekokku 636
vastavuskontrolli.

Jarelmeetmed: nagu eespool mainitud, keskendus ECHA oma jarelmeetmetes otsustele, milles
taotleti katsetamiseks ettenahtud ainete identifitseerimisandmete tapsustamist. 59 juhul olid
registreerijad aine identifitseerimisandmed tapsustanud. 36 juhul aga pidi ECHA samaaegselt
katsetamisettepaneku otsuse eelndu saatmisega tapsustama taiendavalt teise vastavuse
kontrollimise kaigus aine identifitseerimisandmeid. Lisaks sellele to6tasid ECHA ja liikmesriigid
valja jarelmeetmete protsessi. Uut té6voogu jargides I6petas ECHA esimesed otsuste
jarelmeetmete juhtumid ja teavitas vastavat liikmesriiki jatkuvast mittevastavusest, kui
otsuseid ei oldud adekvaatselt rakendatud.

Aine hindamine: 29. veebruaril 2012 avaldas ECHA esimese Ghenduse hindamisplaani (CoRAP
2012). Hindamist teostavad liikmesriigid alustasid 36 aine hindamist, seades eesmargiks
hindamistulemuste esitamise 2013. aasta algul. Lisaks koostas ECHA 2013. aasta CoRAPiI
kavandi ja avaldas selle oktoobris 2012 ning eeldatavasti vbetakse see vastu samuti 2013.
aasta algul.

SOOVITUSED REGISTREERIJATELE

Identifitseerige aine. Kui on vBimatu kindlaks teha, millist ainet registreerimistoimikus
kasitletakse, on kogu registreerimise kasitlusala ebaselge ja toimiku edasine labivaatamine
takistatud. Kui jatkuva mittevastavuse tdttu ei saa registreeritavat ainet identifitseerida,
vdidakse registreerimine lugeda kehtetuks. Kui toimikus kasitletakse selgelt enam kui Uhte
turul olevat ainet, peab registreerija esitama eraldi registreerimistaotluse iga aine kohta, mida
toimik kaudselt hdlmab.

Identifitseerige katsematerjal. Katsetatava v0i juba katsetatud materjali selge
identifitseerimine on vajalik uuringutulemustest péarineva teabe seostamiseks registreeritud
ainega. Kui katsetatud materjali ja registreeritud aine vahel puudub selge seos, on teabele
esitatav ndue taditmata, mis péhjustab andmeliinga ja mittevastavuse.

Kasutage taielikult ara kogu asjakohane teave. Alternatiivsete meetodite kasutamisel peab
olema eriti hoolikas, sest on darmiselt tahtis, et valitud meetod kasitleb ohunéitajat ning annab
adekvaatset ja usaldusvaarset teavet, mis on vorreldav standardkatsest saadava teabega. Kui
see pole nii, siis on ndutav katsete tegemine. Sageli ei kasutanud registreerijad taielikult &ra
kogu olemasolevat teavet, see tahendab, et toimikus ei esitatud olemasolevat teavet
standardse katsetamiskorra kohandamise p6hjendamiseks. Seetdttu ei vastanud kategooriad
vOi analoogmeetodi kasutamine tingimustele, sest registreerijad ei esitanud standardsete
teabenduete kohandamiseks piisavat teaduslikku pdhjendust. Veelgi enam, kui registreerijatel
on olemas klassifitseerimist vdimaldav teave, tuleb neil aine vastavate ohuklasside alusel
klassifitseerida ja méargistada. Kui seda piisavalt hoolsalt teha, vdib katsetamine osutada
mittevajalikuks.

Esitage selge kasutusala- ja kokkupuuteteave. IUCLID toetab niid kasutusaladest teatamist
Uhtlustatud olelustsiuklistruktuuri abil. ECHA soovitab registreerijatel esitada selged ja
arusaadavad nimetused, kirjeldada koiki tegelikke kasutusalasid ja lisada jarjepidevalt
standardsed kasutusala kirjeldused. Samuti peaks tagama, et kasutusala kirjeldused ja
kokkupuute hindamine on allkasutajate jaoks realistlikud ja hélpsalt arusaadavad.
Metodoloogiliselt tapne ja adekvaatne kasutusalade, kokkupuutestsenaariumide,
kaitlemistingimuste ja riskijuhtimismeetmete kirjeldus tagab allkasutajate jaoks teabe selguse,
mis seega hdlbustab teabevahetust tarneahelas.

Kasutage ECHA pakutavat tuge. ECHA otsus teavitab registreerijaid nende
registreerimistoimikus olevatest andmellinkadest ja teabest, mis tuleb esitada, et toimik
vastaks nduetele. Lisaks rakendab ECHA ulatuslikke ressursse selleks, et suhelda otsuse
eelndu saanud registreerijatega ja selgitada neile pohimotteid, millest otsuse (eelndu) puhul on
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lahtutud. Peale selle pakuvad ECHA ja liikkmesriigid mitmeid tdiendavad teabekanaleid, nagu
Opikojad (nt analoogmeetodi kohta), veebiseminarid, kasutajatoed, praktilised juhendid ja
muud juhendid ning k&esolev hindamisaruanne ja varasemad aruanded. ECHA alustas
vastavuse kontrollimise ja katsetamisettepanekute kohta tehtud otsuste
mittekonfidentsiaalsete versioonide avaldamist ja kavatseb avaldada uued otsused iga kuu
oma veebilehel. Kogu see teave on ECHA veebilehel.
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Sissejuhatus

REACH-maaruse® eesmark on parandada inimtervise ja keskkonna kaitset, asetades
ettevotetele, kes keemilisi aineid Euroopa Majanduspiirkonnas toodavad voi siia impordivad,
vastutuse tagada nende ohutu kasutamine. Selle eesmaérgi saavutamiseks on ettevoétted
kohustatud esitama teavet aine omaduste kohta, tuvastama kasutusalad, hindama
asjaomaseid riske, valja t66tama asjakohased riskijuhtimismeetmed ning seda teavet
tarneahelas levitama. REACH-maaruses noutakse, et ELi ettevotted dokumenteeriksid sellise
teabe registreerimistoimikutes nende keemiliste ainete kohta, mida toodetakse vai
imporditakse vdhemalt ks tonn aastas. Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) on REACH-maéaruse
rakendamise keskne asutus.

Hindamisprotsessi eesméark on saada andmeliinkade taitmiseks vajalikku teavet, et tagada
teabe vastavus nduetele v8i lahendada probleeme. Samuti aitab hindamine kaasa
probleemsete ainete tuvastamisele eesméargiga asendada need ained ohutumate
alternatiividega. Kui hindamisprotsessis avastatakse, et aine kohta puuduvad olulised andmed,
nduab ECHA registreerijatelt 16puks ka katsete abil saadavat lisateavet. Sel moel aitab ECHA
registreerijatel oma toimiku kvaliteeti parandada, et tagada selle taielik vastavus REACH-
maarusele.

Amet avaldab hindamisaruande vastavalt REACH-mé&éruse artiklile 54 iga aasta veebruari
16puks. Kaesolevas aruandes kirjeldatakse toimikute ja ainete hindamisel 2012. aastal tehtud
edusamme. Selles aastaaruandes antakse ndu ka toimikute hindamise k&igus sagedamini
tehtud téhelepanekute ja avastatud puuduste kohta. Registreerijatele antakse soovitusi
olemasolevate ja tulevaste registreerimistoimikute kvaliteedi parandamiseks, et toimikud
vastaksid taielikumalt nduetele. Seega on k&esolev aruanne abiks 2013. aasta tahtajaks
esitatavate registreerimisdokumentide koostamisel, naiteks nende ainete puhul, mida
toodetakse v&i imporditakse 100-1000 t/a.

Olemasolevatel registreerijatel on kohustus hoida oma toimikud ajakohasena. Asjakohase
teabe arvestamata jatmine v8ib pdhjustada aine ohutu kasutamise kohta vdara néu andmist.
Seetdttu julgustatakse registreerijaid tegutsema ennetavalt ja oma aktiivseid
registreerimistoimikuid ajakohastama, vottes arvesse kaesolevas ja eelmistes hindamist
k&sitlevates aastaaruannetes esitatud soovitusi.

Kéaesoleva dokumendi lugemisest saavad kasu nii registreerijad, seadusandjad kui ka muud
sidusrihmad, kellel on olemas p6&hilised REACH-maérust puudutavad teaduslikud ja 8iguslikud
taustteadmised. Aruanne koosneb kolmest pdhiosast. Parast luhikest hindamisprotsesside
tutvustust 1. osas kirjeldatakse 2. osas Uksikasjalikumalt 2012. aastal toimikute ja ainete
hindamisel tehtud edusamme ja esitatakse statistilised p6hiandmed. 3. osas esitatakse
uldteave sagedamini tdheldatud puuduste kohta ja antakse registreerijatele néu, kuidas
registreerimistoimikuid paremaks muuta.

1 Méaarus (EU) nr 1907/2006, mis kéasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)
(http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation)
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1 REACH-maaruse kohane hindamine

1.1 PROTSESSID

ECHA ja liikmesriigid kasutavad esitatud teabe adekvaatsuse ja registreerimistoimikute
kvaliteedi hindamiseks kolme protsessi: katsetamisettepanekute labivaatamist, vastavuse
kontrollimist ja aine hindamist. Need protsessid hdlmavad peaaegu samasid
otsustustoiminguid, mille tulemusena ECHA teeb otsuseid, milles ndutakse lisateavet.
Hindamise jarelmeetmete kaigus hinnatakse, kas registreerijad esitasid ndutava teabe ja kas
selle teabe po6hjal tuleks vbtta taiendavaid meetmeid (nt lisateabe nbudmine, ettepanek aine
hindamiseks, autoriseerimiseks vdi ainele piirangute kehtestamiseks).

Jaotises 1.3.1 esitatakse Uksikasjalikum tlevaade toimiku hindamise jarelmeetmetest, kuna
nende toimikute arv, mille tahtpaev on saabunud, suureneb. Toimiku hindamise kohta on
Uksikasjalikku teavet varasemates hindamist kasitlevas aastaaruannetes ja hindamise
veebilehel?. Vérreldes toimiku hindamisega on ECHA otsuse jarelmeetmed aine hindamise
puhul veidi teistsugused. Kuna Uhtegi aine hindamist puudutavat otsust pole veel tehtud,
keskendutakse jargmises peatukis (jaotis 1.3) toimiku hindamise otsuste jarelmeetmetele.

Toimiku hindamine Uhendab vastavuse kontrollimised ja katsetamisettepanekute
labivaatamise, sealhulgas nende protsesside jareletapid. M8lemat protsessi juhib ECHA
sekretariaat liikmesriigi padevate asutuste, liilkmesriikide komitee ja riiklike jarelevalveasutuste
toel.

Ainete hindamise eest vastutavad peamiselt liikmesriikide padevad asutused. ECHA
koordineerib seda protsessi ja koostab Uhenduse hindamisplaani iga-aastase ajakohastatud
versiooni, mille vétab vastu liikmesriikide komitee. Ainete hindamist teostavad liikmesriikide
padevad asutused.

Sellele jargnev otsustusprotsess on vastavuse kontrollimiste, katsetamisettepanekute
labivaatamise ja aine hindamise puhul sarnane ning sinna on korraga kaasatud kdigi
liikmesriikide péddevad asutused.

1.1.1 Vastavuse kontrollimine

Vastavuse kontrollimisel tehakse kindlaks, kas esitatud teave vastab REACH-maaruse
nduetele. ECHA peab vastavust kontrollima kdigist ametile iga kogusevahemiku kohta
saadetud toimikutest vdhemalt 5% puhul.

1.1.2 Katsetamisettepaneku labivaatamine

Kui IX ja X lisas esitatud teabe standardnduete taitmiseks on vaja labi viia katseid, on
registreerijad kohustatud esitama registreerimistaotluse osana ettepaneku, milles kirjeldatakse
plaanitavat katset. Kdiki selliseid katsetamisettepanekuid peab ECHA enne katsete tegemist
hindama. Selle eesmark on tagada, et katsete tulemusena saadakse tegelikult vajalik teave, ja
valtida tarbetuid katseid, eriti juhul, kui nendes kasutatakse selgroogseid loomi.

2 http://echa.europa.eu/et/regulations/reach/evaluation
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1.1.3 Aine hindamine

Aine hindamise eesmaéark on selgitada valja aine (kollektiivse) kasutamisega seotud vdimalikud
riskid. Ained valitakse vélja riski alusel. Hinnatakse ainult registreeritud aineid, mis kuuluvad
Uhenduse hindamisplaani. Ainet hindav liikmesriik v3ib otsuse eelndus teha ettepaneku
lisateabe esitamiseks, et valja selgitada véimalikud ainest tulenevad riskid. Ametliku
otsustusprotsessi kohaselt teeb ECHA otsuse ja vajaduse korral maarab Uhe registreerija, kes
enda ja teiste registreerijate nimel katsed labi viib.

1.2 OTSUSE TEGEMINE

1.2.1 Toimiku hindamine

ECHA sekretariaat koostab toimiku teadusliku hindamise kaigus tehtud tahelepanekute
pohjal otsuse eelndu ja teavitab sellest registreerijat. Alates pdevast, millal registreerija otsuse
eelndu REACH-ITi kaudu kéatte saab, on tal selle kommenteerimiseks aega 30 paeva. ECHA
voOtab arvesse kdiki esitatud kommentaare ja v8ib otsuse eelndud vastavalt muuta. ECHA
teatab otsuse eelndust liikmesriikide pddevatele asutustele, et nad saaksid selle 1&bi vaadata.
See etapp on kolme hindamisprotsessi otsustusfaasi algus.

Parast seda, kui ECHA otsustamisega seotud juhtumi edasi suunab, s.t teatab otsuse eelndust
lilkmesriikide padevatele asutustele, ei saa ECHA enam otsuse teksti muuta ega arvesse
votta registreerimistoimiku ajakohastusi, mille registreerija on esitanud. Nuud saab amet
reageerida ainult liikmesriikide pddevate asutuste tehtud muudatusettepanekutele ja nendega
seotud kommentaaridele, mille on esitanud registreerija. Selle pdhjuseks on asjaolu, et
REACH-maéaruse artiklis 51 on satestatud téhtajad liilkmesriikide padevate asutuste tehtud
muudatusettepanekutele jargnevate otsustusetappide jaoks, juhtumi suunamiseks
lilkmesriikide padevatele asutustele, registreerijapoolseks muudatusettepanekute
kommenteerimiseks ja selleks, et liikmesriikide komitee jéuaks otsuse eelndu suhtes
Uhehaalsele kokkuleppele.

ECHA vdtab otsuse vastu, kui liikmesriikide pddevad asutused jouavad otsuse suhtes
kokkuleppele selle muutmata kujul (s.t Ukski liimesriik ei tee ettepanekut otsuse eelndu
muutmiseks) voi liikkmesriikide komitee jouab pérast muudatusettepanekute hoolikat kaalumist
otsuse eelndu suhtes Uheh&alsele kokkuleppele. Kaesoleva aruande ulejadanud osas
madistetakse ,,vastuvdetud otsuste” all ECHA otsuseid. Alates ECHA otsuse kattesaamisest on
registreerijatel kolm kuud aega selle edasikaebamiseks. Kui kolm kuud on méddas ja kaebust
pole esitatud, muutub ECHA otsus taitmisele pdodratavaks.

Selles keerukas protsessis, kuhu on kaasatud osalised kogu EList, on ulimalt téhtis, et
otsustamise faktiline alus, s.t vastavalt reguleerimistegevusele esitatav registreerimistoimik,
otsustusprotsessi kdigus ei muutuks. Seega juhul, kui parast otsuse eelndu edastamist
liikmesriikide péadevatele asutustele esitatakse ajakohastatud toimik, saab selles sisalduvat
teavet arvesse votta alles jarelmeetmete kaigus.

Otsuses nimetatud tahtaja méddumisel votab ECHA jarelmeetmete protsessi kdigus arvesse
koik otsuses kasitletud naitajat puudutavad asjakohased andmed, mis on olemas
registreerimistoimiku uusimas ajakohastatud versioonis (REACH-maaruse artikkel 42).

1.2.2 Aine hindamine

Aine hindamisel on otsustusprotsess Uldjoontes samasugune kui toimiku hindamisel. Peamine
erinevus on selles, et ainet hindav liilkmesriik vitab arvesse registreerija esitatud
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kommentaare ja teiste liikmesriikide p&devate asutuste esitatud muudatusettepanekuid. Peale
selle asub ECHA sekretariaat ntuiud labivaataja rolli ja v8ib esitada muudatusettepaneku. Kdigil
asjaomastel registreerijatel kui juhtumiga seotud isikutel on digus kommenteerida otsuse
eelndusid ja vbimalikke muudatusettepanekuid, mis asutused on esitanud. Siiski soovitatakse
neil praktilistel kaalutlustel esitada oma kommentaarid Ghise koondversioonina, kui Uhise
esitamise toimikutes v0i ainete kategooriates esinevad Uhised elemendid. Sama otsuse eelndu
adressaadid saavad maarata Uhe esindaja, kes kogu rihma nimel saadab kommentaarid
otsuse eelndu ja selle muutmiseks tehtud ettepanekute kohta.

1.3 HINDAMISE JARELMEETMED

1.3.1 Toimiku hindamine

REACH-maéaruse kohane hindamisprotsess on edukas tUksnes juhul, kui registreerija esitab
ndutava teabe (s.t taidab ECHA otsuse) méaratud tahtpéevaks. ECHA otsuse joustumisel peab
otsuse adressaat selle taitma ja esitama ndutava teabe otsuses nimetatud tahtpaevaks.
Hindamisprotsessi jarelmeetmete kaigus vaatab ECHA, kas vastava registreerimistoimiku
viimati esitatud versioon sisaldab ndutavat teavet.

Kui registreerija on toimiku edukalt ajakohastanud, téites kdik ECHA otsuse nBuded, teavitab
ECHA artikli 42 16ike 2 kohaselt liikmesriikide pddevaid asutusi ja komisjoni nii esitatud teabest
kui ka tehtud jareldustest. Liikmesriikide padevad asutused vdivad seda uut teavet kasutada
muudes protsessides (nt aine hindamisel, autoriseerimisel, piirangute kehtestamisel). Peale
selle vdib uus teave olla Uhtlustatud klassifikatsiooni aluseks v8i kaasa tuua aine méaratlemise
Uhenduse hindamisplaani kandidaadina.

Vaib esineda olukord, kus uus teave tekitab tdiendavaid kisimusi. Sel juhul vdib ECHA
algatada toimiku hindamiseks uue protsessi ja avaldada otsuse, milles ndutakse lisateavet
(artikli 42 I6ige 1).

Kui registreerijad osa v0i kogu nButavat teavet otsuse mééaratud tahtpaevaks ei esita, rikuvad
nad REACH-maarust. ECHA otsuse taitmatajatmise korral hakkavad liikmesriikide
jarelevalveasutused kaaluma jarelevalvemeetmeid vastavalt REACH-maaruse artiklis 126
satestatule.

Otsust puudutavate jarelevalvemeetmete vétmine ega otsuses nimetud tahtaja pikendamine ei
ole ECHA padevuses. Veelgi enam, REACH-mé&éarusega ei ndhta ette véimalust ECHA otsuse
tahtaja edasilukkamiseks. Kui registreerijad ei saa mingil pdhjusel ndutavat teavet maaratud
tahtajaks esitada, margivad nad need pdhjused ajakohastatud toimikusse. Seejarel saab ECHA
sellistest viivitustest ja nende pOhjustest liikmesriikidele teatada.

Uksnes liikmesriikidel on jarelevalvemeetmete vétmise digus, mille nad on delegeerinud
vastavatele riiklikele jarelevalveasutustele. ECHA, liikmesriikide padevate asutuste ja riiklikele
jarelevalveasutuste vaheline suhtlus néuab head koordineerimist. Liikmesriikide
jarelevalveasutuste t66d koordineeriv foorum korraldas 9. oktoobril 2012 ECHA ruumides
oOpikoja, mille kaigus lepiti kokku menetluses, mida on kirjeldatud jargmises Idigus.

ECHA teavitab rikkumisest (s.t ECHA otsuse taitmata jatmisest) nii REACH-mé&éaruse kohast
padevat asutust kui ka vastutava liikmesriigi kokkulepitud kontaktasutusi, kes tegelevad
jarelevalvemeetmetega, ja palub riiklikel asutustel otsus joustada. Teate koopia saadetakse
registreerijale. Liikmesriigi kontaktasutused teatavad ECHA-le, millal jarelevalvemeetmeid
voetakse ja mis ajaks puuduv teave eelduste jargi esitatakse. ECHA vaatab ajakohastatud
toimiku labi kohe parast selle esitamist ja jatkab tegutsemist tavalises jarelmeetmete
protsessis kirjeldatud viisil.
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Alles pérast seda, kui ECHA on selle etapi 16pule viinud ja kindlaks teinud, et otsuses sisalduv
teabendue on taidetud, on toimiku hindamise protsess I6ppenud.

1.4 LISATEAVE

Hindamisprotsesside tiksikasjalikum kirjeldus on 2011. aasta hindamisaruande 1. lisas® ja
ECHA veebilehel®.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_et.pdf

4 http://echa.europa.eu/et/regulations/reach/evaluation
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2 2012. aasta edusammud
2.1 TOIMIKUTE HINDAMINE
2.1.1 Esitatud toimikud

Ainete Uhene identifitseerimine on 2012. aastal REACH-maaruse alusel ECHA-le esitatud 2528
uue registreerimistaotluse ja 102 uue aine kogusemuudatuse teate eeltingimus, mis tahendab,
et alates REACH-maéaruse kasutuselevdtust kuni 2012. aasta I6puni on tehtud tle 28 000
registreeringu®. See arv ei sisalda nende kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainete
registreerimisi, mille suhtes ei kohaldata hindamisprotsessi. Tabelis 1 allpool on kujutatud
registreerimiste olek ja jaotus kogusevahemike kaupa.

Selleks et mdista statistika tahtsust ja selle seost hindamisprotsessidega, tuleks arvestada
jargmist:

e registreerimistoimikute koguarv margib 31. detsembriks 2012 esitatud edukaid
registreerimistaotlusi, s.t neid, mis olid selleks kuupéevaks saanud
registreerimisnumbri;

e registreerimisi arvestatakse ainult ks kord (olenemata esitatud ajakohastuste arvust),
kuid allpool esitatud teave koguse (tonnides) ja oleku kohta p&hineb kdige uuemal
edukalt esitatud taotlusel;

o kui toimik kajastab aine kasutamist nii mittevaheaine kui ka (transporditava)
vaheainena, arvestatakse see kaesolevas aruandes Uhe registreerimisena
(mittevaheaine), mille kumulatiivhe kogusevahemik hdlmab mdlemat kasutusala.

Tabelis 1 esitatud arvud kajastavad kdiki hinnatavaid registreerimistoimikuid, sealhulgas neid,
mis sisaldavad katsetamisettepanekuid.

TABEL 1. AKTIIVSETE REGISTREERIMISTOIMIKUTE ARV 2012. AASTA LOPU SEISUGA

Kogus tonnides Registreerimised Transporditavad vaheained Kokku
aastas (mittevaheained)
Faasiained® | Mittefaasiained? Faasiained® | Mittefaasiained?®

1-10 1131 1173 1420 830 8 896
10-100 1111 459

100-1000 2 527 245

> 1000 16 569 225 2 288 31 19 113
Kokku 21 338 2102 3708 861 28 009

1 Faasiained = ained, mille suhtes kohaldatakse REACH-maéaaruses tleminekukorda

2 Mittefaasiained = uued ained ELi turul

5 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registration-statistics
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2.1.2 Katsetamisettepanekute labivaatamise prioriteedid

2012. aasta alguses oli ECHA andmebaasis 571 katsetamisettepanekut sisaldavat toimikut, mis
parinesid 2010. aasta registreerimistahtajast, ja 38 katsetamisettepanekut sisaldavat toimikut
mittefaasiainete kohta. REACH-maaruse artikli 43 16ike 2 punktis a on tapsustatud, et
»~faasiainete puhul koostab amet otsuste eelndud ... 1. detsembriks 2012 kdikide
registreerimistaotluste puhul, mis laekusid hiljemalt 1. detsembriks 2010 ning mis sisaldavad
ettepanekuid katsete labiviimiseks ...”.

Selle kdnealuste toimikutega seotud digusliku eesmargi taitmiseks seadis ECHA 2012. aastal
prioriteediks katsetamisettepanekute labivaatamise. Mittefaasiainete puhul on REACH-méaaruse
artikli 43 16ikes 1 kindlaks maaratud tdhtaeg 180 p&eva alates registreerimistaotluse
saamisest. Sellele tingimusele vastavate toimikute t66tlemist alustab ECHA nende saabumisel.
2012. aasta toimikute hindamise I8puleviimise (st todtlemine, millele jargneb otsuse eelndu,
kvaliteedi jalgimise kiri (QOBL) v&i otsus, et meetmeid pole vaja votta) eesmargiks seati 400
katsetamisettepaneku labivaatamine ja 250 vastavuse kontrollimist.

IT-vahend filtreerib IUCLIDi andmebaasi ja valib valja katsetamisettepanekut sisaldavad
toimikud. Vahend otsib naitaja uuringu kirjete struktureeritud teabest katsetamisettepanekuid
(tahistatud mérkega ,.experimental study planned”). Samuti aitab vahend kindlaks mé&arata
katsetamisettepanekute labivaatamise jarjekorra, vottes lisaks REACH-maaruse artikli 40
Idikes 1 tapsustatutele aluseks ka muid kriteeriume, nagu:

e aine ebaselge identifitseerimine, mis takistab katsetamisettepaneku sisulist
labivaatamist;

o katsetamisettepanekute taotlustes olevad struktuursel sarnasusel pdhinevad eri ainete
rihmad, mille eesmérk on hdlbustada kolmandate isikutega konsulteerimist ja edasist
hindamist;

e teatud kemikaalikategooriasse kuuluvad ained koos vastavate
katsetamisettepanekutega;

o selgroogseid loomi puudutavad katsetamisettepanekud.

Eeskatt véimaldas see meetod kontrollida vastavust aine identifitseerimise nBuetele
toimikutes, milles aine identifitseerimisandmed olid selgelt ebapiisavad, ja seega véltida
katsetamisettepaneku edasise labivaatamise pdhjendamatut viivitust.

2.1.3 Vastavuse kontrollimise prioriteedid

Toimiku ja aine hindamise juhendis ning hindamise prioriteetide maaramise juhendis
kirjeldatakse toimikute vastavuse kontrollimise tdhtsusjarjekorra maaramist.

Kooskdlas nendes juhendites kirjeldatud lahenemisviiside ja kriteeriumidega kasutab ECHA
praegu hindamiseks toimikuid valides nelja kriteeriumikogumit: juhuslik valik, REACH-
maaruses satestatud kriteeriumid, muud probleemip6hised kriteeriumid ja
katsetamisettepanekud, mille puhul registreeritav aine oli ebaselgelt identifitseeritud.
Mitmeaastases to6programmis seatud eesmarkide p&hjal kontrollis ECHA eelisjarjekorras kahe
kdige suurema kogusevahemiku toimikuid, et tdita eesméark kontrollida 2013. aasta I6puks 5%
kbigist 2010. aasta tahtajaks esitatud registreerimistaotlustest.

Nende kriteeriumide kohaldamine v8ib varieeruda séltuvalt toimikute liigist,
hindamistulemustest nahtuvast téhususest ning liilkmesriikide padevate asutuste, liikmesriikide
komitee ja sidusriihmade vahelistest aruteludest. Probleemipdhiste (86%b) ja juhuslike
kontrollide (14%) keskmine suhe oli kuus thele.

2.1.3.1 Juhuslik valik

ECHA eeldab, et juhuslik valik annab jark-jargult hea Ulevaate toimikute Uldisest vastavusest.
Samuti valditakse sellega kallutatust toimikute valimisel ja see meetod aitab tdiustada
kriteeriume, mille pdhjal jarjestada toimikuid sagedaste mittevastavuse pdhjuste alusel.
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Probleemipd6hine valik seab eelisjarjekorda toimikud, mis sisaldavad kdige tdendolisemalt aine
ohutu kasutamisega seotud puudusi, ja see optimeerib seega ECHA vahendite kasutamist, et
avaldada v6imalikult suurt mdju inimtervise ja keskkonna kaitsmisele.

(Juhuslikult valitud) toimikute taielikul vastavuse kontrollimisel kasitleb ECHA kogu toimiku
sisu Uhe hindamistoimingu kaigus. See tdhendab, et ECHA hindab sustemaatiliselt k8igi
teabele esitatavate nduete taidetust tehnilises toimikus (nt fuusikalis-keemiliste, inimtervisega
seotud ja keskkonnanaitajate puhul), sealhulgas vastavate kemikaaliohutuse aruandes
sisalduvate elementide ja jarelduste (s.t ohu hindamise, PBT-/vPvB-hindamise,
klassifitseerimise ja margistuse, kokkupuute hindamise ja riski iseloomustuse) puhul. Uldjuhul
koostatakse selle tulemusena iga registreerimistoimiku kohta tiks otsuse eelndu.

Peale selle tuvastatakse selle hindamise pdhjal tuupilised registreerimistoimikutes esinevad
puudused. Jaotis 2.1.15 Ik 21 sisaldab tehtud jarelduste uUksikasju ja statistikat.

2.1.3.2 Toimikute hindamise tdhustamine

2012. aastal kasutas ECHA suurt hulka ressursse tehnilistes toimikutes ja kemikaaliohutuse
aruannetes sisalduva teabe otsimiseks ja analttsimiseks méeldud nutikate meetodite
valjaarendamiseks, et hdlbustada toimikute hindamist. Selline kogu andmebaasi filtreerimine
arvuti abil vdimaldab registreerimistaotluste stistemaatilist kasitlemist ja suurendab véimalust,
et ECHA valib vastavuse kontrollimiseks vélja halva kvaliteediga toimikud.

Arvutialgoritmil p6hinev filter valib vastavuse kontrollimiseks toimikud, mille olulised
elemendid ilmselgelt ei vasta nduetele. Varasematest toimikute hindamistest parineva teabe
kasutamine valikukriteeriumide véljato6tamisel suurendab pidevalt IT-algoritmide
usaldusvaarsust tegelike vastavusprobleemide tuvastamisel. See uus toimikute valimise
strateegia vastavuse kontrollimiseks muudab eeldatavasti hindamise t6husamaks, kuna k®&iki
registreerimistoimikuid vaadatakse peaaegu samaaegselt ja sarnaseid mittevastavusprobleeme
kasitletakse pigem pakett-to6tluse abil, mitte thekaupa.

Praeguse ajani tehtud vastavuse kontrollimiste ja katsetamisettepanekute l&bivaatamise
kaigus on ECHA ja liikmesriikide pddevad asutused saanud p&hjaliku tlevaate levinuimatest
toimikutes esinevatest vastavusprobleemidest, mis vbivad ohustada vastavate ainete ohutut
kasutamist. Paljud nendest puudujaékidest avaldas ECHA varasemates hindamise
aastaaruannetes voi kasitles neid veebiseminaridel ja dpikodades koos teabega, mis aitab
registreerijatel mdista, kuidas oma registreerimistoimik REACH-maarusega vastavusse viia.
Selle l1Ahenemisviisi keskmes on sagedased andmeliingad vO0i uuringute puudujaagid, mis
jaavad lahendamata ka hoolimata registreerijatega suhtlemisest eelmainitud kanalite kaudu.

2.1.3.3 Probleemip6hised suunatud vastavuse kontrollimised

Peale Uksikute toimikute taieliku hindamise kontrollib ECHA siistemaatiliselt ja kumulatiivselt
kdigi oma andmebaasis olevate registreeritud toimikute valitud naitajate (nt pusivate,
bioakumuleeruvate ja toksiliste, kantserogeensete, mutageensete, reproduktiivtoksiliste voi
sensibiliseerivate omaduste) nBuetele vastavust. Koostdos liikmesriikide padevate asutustega
arutab ECHA pidevalt toimikute valiku probleemip6&histe kriteeriumide ule ja taiustab neid, et
tagada vdimalikult suur mdju inimtervise ja keskkonna kaitsmisele ning otsustusprotsessi
sujuvus. Selle lahenemisviisi tulemusena vdivad registreerijad saada palju mittevastavusi
sisaldavate toimikute korral eri ajal Gihe registreerimistoimiku kohta mitu otsuse eelndu.
Seeparast julgustab ECHA k&iki registreerijaid kaaluma oma registreerimistoimikute Uldise
kvaliteedi tUlevaatamist, pdorates erilist tahelepanu nii kdesolevas kui ka varasemates
aruannetes esile toodud tuupilistele puudustele, et valtida nduetele vastavuse suunatud
kontrollimise tulemusena mitme otsuse eelndu saamist.
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Nutikate valikuvahendite kasutamisel tuvastas ECHA siiski palju toimikuid, milles esines
arvukalt andmeltnki. M&ne puhul (20) oli aine eraldi registreeritud hoolimata sellest, et sama
aine kohta oli olemas Uhise registreerimise toimik. Seet6ttu ei sisaldanud individuaalsed
toimikuid registreeritava aine kohta kogu saadaolevat teavet. ECHA teavitas registreerijaid
otsuse eelndus konkreetsetest andmellinkadest ja tuletas neile meelde kohustust hankida
olemasolevatest registreerimistaotlustest parinev olemasolev teave.

2.1.3.4 Aine identifitseerimisega seotud vastavuse kontrollimised

Katsetamisettepanekute labivaatamise kdigus algatati mitmeid aine identifitseerimisega seotud
vastavuse kontrollimisi.

Aine identifitseerimisandmete kirjeldus mé&éarab kindlaks registreerimistaotluse kasitlusala. Kui
registreerija ei kirjelda aine identifitseerimisandmeid digesti, muutub kogu esitatud teave
ebaselgeks. See vbib pdhjustada olukorra, kus aine kirjeldus on nii lai, et
registreerimistoimikut v8ib pidada mitut ainet h6lmavaks. Selle tulemusena ei seo
registreerimine enam ainet turuga (NB! REACH-ma&aruse artikli 6 I6ikes 1 on satestatud, et
aine tuleb registreerida). See aga seab kahtluse alla ka registreerija poolt tegelikult toodetava
vdi imporditava aine (kumb see ka poleks) toimikus esitatud ohuandmed ja nendest tuletatud
teabe aine ohutu kasutamise kohta.

Eespool mainitud kaalutlus kehtib ka selle teabe kohta, mis tuleb koguda kavandatud katsete
kaigus. Katsetamisettepanekute labivaatamise protsessi kaigus avaldab ECHA teabe
registreeritud aine, kavandatud katsematerjali ja kasitletava ohunditaja kohta. Kui
registreeritava aine identifitseerimisandmed on ebaselged, ei saa ECHA uurida, kas kavandatav
katsetamine on vajalik, ega mis tahes kolmas osapool tapselt kindlaks maérata, millist teavet
on vaja esitada.

Sellises olukorras peab ECHA tépsustama registreeritava aine identifitseerimisandmed, enne
kui saab jatkata katsetamisettepaneku labivaatamist vdi vastavuse kontrollimist.

2.1.3.5 Jareldus

ECHA julgustab nii uueks registreerimistahtajaks valmistuvaid kui ka registreerimise edukalt
I6pule viinud registreerijaid hoidma end kursis teabega, mille esitamist ECHA péarast vastavuse
kontrollimisi tihtipeale nduab. Kaesoleva aruande ja varasemate hindamise aastaaruannete 3.
jaotises on sageli puuduoleva ja ndutava teabe Uksikasjad. Registreerijatel on soovitatav
kaaluda, kas ECHA tdstatatud kisimused kehtivad ka nende registreerimistaotiuste kohta ja
kas neil tuleks oma toimikuid ajakohastada.

2.1.4 Katsetamisettepanekute labivaatamine
2.1.4.1 Aine identifitseerimisandmete eelnev tapsustamine

Katsetamisettepanekute labivaatamiseks valmistudes taheldas ECHA mitut juhtumit, kus aine
identifitseerimisandmete kirjeldus oli ebaselge, laiendades seega registreerimistaotiuse
kasitlusala nii, et katsetamisettepaneku sisuline labivaatamine oli véimatu. Sellised juhtumid
olid vastavuse kontrollimistel esmatahtsad, et oleks vbéimalik tadpsustada registreeritava aine
identifitseerimisandmed ja jaaks veel piisavalt aega jargnevaks katsetamisettepaneku
tootlemiseks enne eesmaérgiks seatud kuupéeva, 1. detsembrit 2012.

Seda konteksti arvestades pidi ECHA ndudma registreeritava aine identifitseerimisandmete
kohta lisateabe esitamist, avaldades 128 juhul ametliku hindamisotsuse, mille tulemused olid
jargmised.

59 juhul tapsustasid registreerijad aine identifitseerimisandmed aegsasti parast otsuse saamist
ning sellistel juhtudel sai ECHA katsetamisettepaneku l&bivaatamist jatkata ja selle 16pule viia,
saates artikli 40 kohaselt registreerijatele otsuse eelndu.
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19 juhul ei saanud ECHA aine identifitseerimisandmete kohta selgitusi enne 2012. aasta I6ppu.
36 juhul oli olukord selline, et aine identifitseerimisandmete kohta esitatud uus teave tekitas
taiendavaid kisimusi, mis polnud varem esile kerkinud, ja ECHA ndudis neile selgitust teises
vastavuse kontrollimise otsuses. Neil juhtudel (kokku 55) saatis ECHA kavandatavat
katsetamist puudutavaid jareldusi sisaldavad otsuse eelndud samal ajal kui aine
identifitseerimisandmeid puudutavad vastavuse kontrollimise otsuse eelndud ning palus
registreerijatel need probleemid korraga lahendada.

14 juhul peatas ECHA kavandatavate katsete labivaatamise, kuna aine
identifitseerimisandmete kirjeldus oli endiselt ebaselge. Tuvastatud mittevastavuse tulemusena
polnud tahtpaev 1. detsember 2012 enam katsetamisettepanekute labivaatamisel kohaldatav.
Kui registreerija tapsustab aine identifitseerimisandmed digeks ajaks, jatkab ECHA
katsetamisettepaneku labivaatamist ja teavitab 180 paeva jooksul registreerijat otsuse eelndus
oma hinnangust.

Mdnel juhul ei saadud aine identifitseerimisandmetes selgust isegi parast seda, kui
registreerijad olid esitanud sihtotstarbelise kontrollimise otsuses ndutud lisateabe. ECHA
otsuse ja REACH-méaaruse nduete mittetaitmise korral vbivad liikmesriikide asutused votta
jarelevalvemeetmeid vastavalt REACH-m&aruse artiklis 126 satestatule. Liikmesriike on
asjaomastest juhtumitest teavitatud ja ECHA eelduste kohaselt toimub edasine ECHA otsuse
mittetditmist puudutav teabevahetus registreerijate ja vastavate liikkmesriikide asutuste vahel,
kuni juhtum on lahendatud.

Kui aine identifitseerimisandmete kirjelduse jatkuva ebaselguse tottu ei saa
registreerimistaotiuses kasitletavat ainet identifitseerida, muutes inimtervise ja keskkonna
kdrge kaitstuse taseme tagamiseks vajaliku ohu- ja riskiteabe hindamise vBimatuks, vdidakse
registreerimine lugeda kehtetuks.

Uheksal juhul 18petas registreerija parast ECHA otsuse eelndu kattesaamist aine tootmise.
REACH-maaruse artikli 50 16ike 3 kohaselt muutub sel juhul vastav registreerimine jaddavalt
kehtetuks ja ECHA |8petas hindamise.

2.1.4.2 Kolmandate isikutega konsulteerimine

Avalikkusega konsulteerimine on tUlks meede, mis aitab tagada tarbetute loomkatsete valtimist.
Enne selgroogseid loomi puudutava katsetamisettepaneku kohta otsuse tegemist avaldab
ECHA aine nimetuse ja asjaomase néitaja oma veebilehel ja palub kolmandatel isikutel esitada
teaduslikult pdhjendatud ja asjakohast teavet kdnealuse naitaja ja aine kohta.
Katsetamisettepaneku labivaatamisel votab ECHA arvesse mis tahes teavet, mille kolmandad
isikud on konsulteerimise kaigus edastanud. Katsetamisettepaneku kohta koostatavas otsuse
eelndus esitab ECHA kolmandate isikute poolt kattesaadavaks tehtud teabe ning lisab oma
tahelepanekud, mis puudutavad selle teabe asjakohasust kavandatud katsetamise puhul, ja
tehtud jarelduse. Registreerijad saavad seejarel kaaluda, kas teave on nende teabevajaduste
seisukohast asjakohane, ja v@ivad selle teabe, sealhulgas ECHA tdhelepanekute alusel muuta
oma lahenemisviisi. Naiteks vOib see teave anda piisava aluse teabele esitatavate nbuete
kohandamiseks, nii et uue katse labiviimise ettepanek pole enam vajalik. Uldjuhul pole ECHA-
le teada, kas registreerija vottis katsetamisettepaneku tagasi ajendatuna kolmandatelt isikutelt
saadud teabest.

Tabelis 2 on esitatud selgroogsetega tehtavate katsete ettepanekute arv ja asjaomaste avalike
konsulteerimiste seis.

TABEL 2. KATSETAMISETTEPANEKUD (KUMULATIIVSELT), MILLE PUHUL ALGATATI
KOLMANDATE ISIKUTEGA KONSULTEERIMINE*

Kavandatud katsete arv Faasiained Mittefaasiained Kokku

Toimikute arv** | sisaldavad selgroogsete loomadega 395 39 434
seotud katsetamisettepanekuid
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Naitajate arv hélmatud selgroogsete loomadega 652 63 715
seotud registreeritud
katsetamisettepanekutega

Kolmandate I6petatud 466 49 515
isikutega

vereliEe e pooleli seisuga 31. detsember 2012 1 1 2
arv ettevalmistamisel 6 (0} 6

* Kolmandate isikutega konsulteerimiste arv Uletab toimikute arvu, kuna registreerijad votsid menetluse
kaigus katsetamisettepanekuid tagasi voi lisasid uusi, suurendades niimoodi toimikutega seotud
kolmandate isikutega konsulteerimiste arvu.

** Edukalt registreeritud (vastu vfetud ja I6iv makstud)

Nagu 2011. aasta aruandes mainitud, olid paljud kolmandate isikute esitatud kommentaarid
uldist laadi ja keskendusid alternatiivsetele katsestrateegiatele, mida registreerijad visid olla
juba kaalunud; tuupilisel juhul tdhendas see, et tugiuuringutel voi -teabel puudusid
nduetekohane pdhjendus ja/voi uksikasjad. 2012. aastal esines paar juhust, kui kolmanda
isiku esitatud kommentaarid olid juhtumikesksemad, tuvastades naiteks analoogmeetodi,
tdendite kaalukuse vdi nende meetodite kombinatsiooni kasutamise voimaluse.

Piiratud arvu naidete puhul tundub, et registreerijad on oma lahenemisviisi muutnud, viies
selle kooskédlla kolmanda isiku kommentaarides soovitatuga. Naitena vdib tuua the juhtumi,
kus kolmas isik esitas teabe, et registreeritud aine hiddrolttsub kiiresti ja need
hiudroluusisaadust puudutavad andmed vdivad taita teabele esitatavad nduded. Parast nende
kommentaaride saamist oli registreerijal véimalik tuvastada ja hankida lisaandmed, mida oli
vaja teabele esitatavate nduete taitmiseks, ning oma toimik ajakohastada. Selle juhtumi korral
vottis registreerija katsetamisettepaneku tagasi ja joudis jareldusele, et teabele esitatavad
nduded saab taita analoogmeetodiga. Uhe teise juhtumi korral tegi kolmas isik ettepaneku, et
anorgaanilise soola korral saab teabele esitatavate nBuete taitmiseks kasutada andmeid, mis
on saadud analoogmeetodiga samasse toksikoloogilisest seisukohast olulisse liiki kuuluvalt
sarnaselt anorgaaniliselt soolalt. Otsustusprotsessi kadigus ajakohastas registreerija selle
soovituse pdhjal oma toimiku. Vastuvdetud otsuses ei olnud v8imalik toimiku uut
ajakohastatud versiooni arvesse votta. Kuid ECHA hindab esitatud teavet, sealhulgas
analoogmeetodi nduetekohasust, protsessi jarelmeetmete etapis.

Siiani ei ole kolmandatelt isikutelt saadud teave andnud ECHA-le alust ise Uhtegi
katsetamisettepanekut otseselt tagasi likata. See on registreerija, kes péarast asjakohase
teabe saamist teeb kindlaks, kas soovitatud l&henemisviis on teaduslikult p6hjendatud ja kas
selle abil saab teabele esitatavad néuded téita.

Otsuste tegemise labipaistvuse suurendamiseks hakkas ECHA 2012. aasta I6pul avaldama oma
otsuste mittekonfidentsiaalseid versioone (vastavuse kontrollimine ja katsetamisettepanek)
ning amet kavatseb iga kuu avaldada oma veebilehel uusi versioone. Need dokumendid
sisaldavad ECHA tahelepanekuid kolmandate isikute esitatud kommentaaride kohta® ja
asendavad eraldi avaldatavad ECHA vastused selles kisimuses.

2.1.4.3 Seadusjargsetest tahtaegadest kinnipidamine

Vastavalt artiklile 43 peab ECHA katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku otsuse eendu
koostama 180 pé&eva jooksul mittefaasiaine ettepaneku saamisest voi hiljemalt 1. detsembriks
2012 enne 1. detsembrit 2010 registreeritud faasiainete puhul. Lisaks kehtib 180-paevane
tahtaeg faasiainetele, mis registreeriti 2010. aasta registreerimistdhtaja kohaselt, kui

6 http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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registreerija ajakohastas registreerimistoimiku parast 3. juunit 2012 IX vdi X lisa kohase
katsete labiviimiseks tehtud uue ettepanekuga.

Hoolimata suurtest valjakutsetest pidas ECHA kd&igist selle aruandeaasta seadusjargsetest
tahtaegadest kinni. Tabelis 3 on esitatud I8puni kasitletud juhtumite tlevaade erinevate
tahtaegade kaupa.

TABEL 3. KATSETE LABIVIIMISEKS TEHTUD ETTEPANEKUD TAHTAJA JARGI (OTSUSE EELNOU
ETAPP)

Esitatud ‘ LApuni

2010. aasta registreerimistahtaja kohaselt esitatud juhtumite arv. 571 557**
Otsuse eelndu saatmise tahtaeg oli 1. detsember 2012. Artikli 43 16ike
2 punkt a

Faasiainete juhtumid, mille otsuse eelndu saatmise tahtaega on 180 2 1***
péeva parast ajakohastatud toimiku edukat esitamist (parast 3. juunit
2012)

Mittefaasiainete juhtumid, mille otsuse eelndu saatmise tahtaega on 91 83
180 péeva parast toimiku edukat esitamist. Artikli 43 I6ige 1

2013. aasta registreerimistahtaja kohaselt esitatud juhtumite arv. 17 8
Otsuse eelndu saatmise tahtaeg on 1. juuni 2016. Artikli 43 16ike 2
punkt b

2018. aasta registreerimistahtaja kohaselt esitatud juhtumite arv. 0 0
Otsuse eelndu saatmise tahtaeg on 1. juuni 2022. Artikli 43 16ike 2
punkt c.

* Registreerijale saadeti otsuse eelndu voi juhtum Idpetati, kuna ettepanek oli vastuvéetamatu voi see
vdeti tagasi.

** NOuetele mittevastava vdi ebaméaarase identifitseerimisega ainete juhtumid, hoolimata ECHA otsusest
14)

*** Katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku IUhim labivaatamisaeg on 180 paeva alates taotlemisest.
2.1.4.4 Katsete labiviimiseks tehtud ettepanekute t66tlemine

Kui kdrvale jatta 144 juba otsustamisetapis olevat toimikut (s.t registreerijale saadetud otsuse
eelndud), kuid arvestada 2011. aastast ule toodud 363 juhtumit ja lisada ECHA algatatud 79
katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku labivaatamist, siis on tulemuseks 442 katsete
labiviimiseks tehtud ettepanekuga toimikut, mida té6deldi paralleelselt 2012. aastal.

2012. aastal tehti katsete labiviimiseks tehtud ettepanekute labivaatamisel markimisvaarseid
edusamme. Aasta esimeseks eesmargiks oli Idpetada kdigi Ulejaanud 2010. aasta tahtajaks
esitatud toimikute (400) katsete labiviimiseks tehtud ettepanekute l&bivaatamine ja saata
registreerijatele otsuse eelndu. Aasta teiseks, samavaarseks eesmargiks oli Idpetada kdigi
mittefaasiainete toimikute katsete labiviimiseks tehtud ettepanekute l&bivaatamine ja saata
registreerijatele otsuse eelndu 180 paeva jooksul toimiku saamisest. Katsete l&biviimiseks
tehtud ettepanekute hindamise olek 2012. aasta I6pus on kokku vdetud tabelisse 4. Tabelite
3 ja 4 arvude erinevused on tingitud katsete labiviimiseks tehtud ettepanekutest, mille
registreerijad tagasi votsid.
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TABEL 4. KATSETE LABIVIIMISEKS TEHTUD ETTEPANEKUTE LABIVAATAMISTE ARV JA OLEK
31.12.2012 SEISUGA

Otsuse eelndu Loplik otsus Lopetatud Jatkub 2013.
aastal
Faasiained 529 282 151 76 20
Mittefaasiained 57 23 20 8 6
Kokku 586 305 171 84 26

2012. aasta I6puks oli ECHA Idpetanud 560 katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku
labivaatamise, vottes vastu I6pliku otsuse (171), otsuse eelndu (305) voi sulgedes juhtumi
(84). 26 toimiku hindamine jatkub 2013. aastal (joonis 1). See arv sisaldab 14 juhtumit, mille
korral tuleb aine maéaratlust jarelevalveasutuste abil tapsustada.

Otsuse eelndu
M ECHA otsus

Lépetatud

305

(52%) W Jatkub 2013. aastal

JOONIS 1. KATSETE LABIVIIMISEKS
TEHTUD ETTEPANEKUTE 2012. AASTA
LABIVAATAMISE TULEMUSED
PROTSENTUAALSELT

Katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku sulgemiseks enne liikmesriigi padevale asutusele
suunamist on mitu pdhjust. Naiteks I8petab registreerija tootmise v8i importimise, katsete
labiviimiseks tehtud ettepanek vOetakse tagasi vdi see on vastuvfetamatu. Vastuvfetamatud
ettepanekud on need, mille korral REACH ei pea katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku
labivaatust vBimalikuks. Need juhtumid on jargmised:

1. ettepanekud, mis kasitlevad VII ja VIII lisa naitajaid;
2. katsetamine juba toimub v&i on I6petatud;
3. katsetulemuste asemel esitati katsete labiviimiseks tehtud ettepanek vastavalt
lilkmesriigi padeva asutuse eelnevale otsusele kooskdlas direktiivi 67/548/EMU
artikli 16 l6ikega 1 voi 2 (vt ka REACH-maéaruse artikkel 135).
2.1.4.5 ECHA otsused

130 otsuses (tehtud 16plikud otsused) kiitis ECHA registreerijate pakutud katsed heaks ja 40
korral muutis amet vahemalt iihte pakutud katset. Uhe juhul lilkkkas ECHA pakutud katse
taielikult tagasi. 170 vastu vdetud vbi muudetud ettepanekust sisaldasid 24 juhtumit kahe
generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringu ettepanekut. Otsused jaotati kaheks osaks. Uks
osa sisaldas otsuse eelndu selliseid elemente, milles liikmesriikide komitee joudis Uksmeelsele
kokkuleppele, ja teine osa sisaldas generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringu ettepanekut.
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Komitee kasitles viimaseid ettepanekuid muudest teabele esitatavatest nbuetest eraldi ja ECHA
suunas otsuse eelndud komisjonile, kuna komitee ei jdudnud otsuse eelndude osas
Uksmeelsele kokkuleppele.

ECHA otsustes kasitleti kdige rohkem jargmisi naitajaid: sinnieelne arengutoksilisus (67),
subkrooniline korduvannuse toksilisus (67), fuusikalis-keemilistel omaduste rihm (39) ja
vesikeskkonna pikaajalise toksilisuse katsed selgrootutega (34). ECHA otsustes registreerijatelt
ndutava teabe Ulevaade on esitatud tabelis 5.

TABEL 5. KATSETE LABIVIIMISEKS TEHTUD ETTEPANEKUTE ECHA OTSUSTES NOUTAV TEAVE

Noutava katse liik Otsuste arv”

IX lisa, 7. Flusikalis-keemilised omadused 39
IX lisa, 8,4. Mutageensus 12
IX lisa, 8.6.2. Subkroonilise toksilisuse uuring, 90-paevane 67
IX lisa, 8.7.2. Stinnieelse arengutoksilisuse uuring 67
IX lisa, 9.1.5. Vesikeskkonna pikaajalise toksilisuse katsed selgrootutega 34
IX lisa, 9.1.6. Vesikeskkonna pikaajalise toksilisuse katse kaladega 17
IX lisa, 9.2.1. Biolagunemine 10
IX lisa, 9,3. Liikumine ja kditumine keskkonnas 8
IX lisa, 9.4. MBju maismaaorganismidele 12
X lisa, 8.7.2. Sunnieelse arengutoksilisuse uuring 4
X lisa, 8.7.3. Kahe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuring 0 (24)™
X lisa, 9.2.1. Biolagunemine 1
X lisa, 9.4. MOju maismaaorganismidele 8
X lisa, 9.5.1. Pikaajaline toksilisuse katse p&hjasette organismidega 6

* Uldiselt kasitlesid ECHA otsused enam kui (iht teabetihikut, mida nduti registreerimise
vastavusseviimiseks (keskmiselt ~2,6).

** |iikmesriikide komitee ei jdudnud Uksmeelsele kokkuleppele ja suunas vastava otsuse komisjonile.
ECHA vottis vastu 171 otsust jargmiselt:

e ECHA vottis 45 otsuse eelndu vastu otsustena, kaasamata liilkmesriikide komiteed (st
liikkmesriikide padevad asutused ei esitanud muudatusettepanekuid);

e 126 otsuse eelndu kohta tegi liikmesriigi padev asutus vahemalt the
muudatusettepaneku;

0 102 sellise otsuse eelndu korral arutas liikkmesriikide komitee
muudatusettepanekuid, jéudis Uksmeelele tapses sdnastuses ja ECHA vottis
need otsused vastavalt vastu.

o Ulejaanud 24 otsust jagati kaheks eraldi otsuse eelnduks. Uhes osas joudis
liikmesriikide komitee tUiksmeelele ja need muutusid ECHA otsusteks;

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsingi, Soome | Tel +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Vahearuanne 2012 25

0 jJagatud otsuste (k8igi 24) teise osa suunas ECHA edasiseks tootlemiseks
Euroopa Komisjonile (viidates kahe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse
uuringule).

Detsembris 2012 hakkas ECHA tehtud otsuseid avaldama oma veebilehel”. Parast
sissejuhatavat perioodi uuendatakse loendit kord kuus.

2.1.5 Vastavuse kontrollimised

2012. aastal tootles ECHA vastavuse kontrollimise raames paralleelselt 427 toimikut: neist 93
kontrolli olid juba kdimas (2011. a Ule toodud) ja 334 algatati 2012. aastal. 2012. aasta I6puks
oli 354 vastavuse kontrollimise olek ,I8petatud” ja ulejdanud 73 toimiku hindamine jatkub
2013. aastal. 354 I6petatud juhtumist kasutas ECHA 66 juhtumi korral otsustusprotsessi, mille
tulemusel tehti ECHA otsus, mis palub registreerijal esitada lisateavet. Uhel juhul otsustas
ECHA saata ainult kvaliteedi jalgimise kirja, et registreerija saaks toimikut taiustada, mida ei
peeta ametlikuks otsuseks, ja 131 juhtumi vastavuse kontrollimine I6petati kommentaariga
»Ltdiendavaid meetmeid pole vaja”. 156 juhtumil koostas ECHA otsuse eelndu, milles paluti
lisateavet, kuid otsustamisprotsess jatkub. Tabelis 6 on esitatud juhtumite jaotus
registreerimiste kogusevahemiku jargi.

TABEL 6. 2012. AASTAL LOPETATUD VASTAVUSE KONTROLLIMISED KOGUSEVAHEMIKU JARGI

Koguse- ECHA otsus | Kvaliteedi Otsuse eelndu Lopetatud
vahemik jalgimise Kkiri

parast otsuse meetmeid
eelndu votmata
vastuvotmist

> 1000 t/a 48 1 156 13 106 168
100-1000 t/a |12 0 0 0 10 22
10-100 t/a 3 0 0 1 0 4
1-10 t/a 3 0 0 0 1 4
Kokku 66 1 156 14 117 354

ECHA avas nduetele vastavuse suunatud kontrollimiseks 295 toimikut ja saatis jargnevalt 183
otsuse eelndud. Nendes otsuse eelndudes kisis ECHA katsete labiviimiseks tehtud
ettepanekute labivaatuse pdhjal taiendavat selgitust aine maaratluse kohta (55), kasitles
kindlaid andmeluinki ja kohustust teatud ained uUhiselt registreerida (23), kusis teavet
oktanooli-vee jaotusteguri (70) ja mutageensuse (18) kohta.

Joonisel 2 on esitatud 2012. aasta vastavuse kontrollimiste tulemus, sh katsete labiviimiseks
tehtud ettepanekute labivaatusest tingitud juhtumite arv.

2012. aastal I6petas ECHA kdik vastavuse kontrollimised seadusjargse tahtaja jooksul (nt
andis otsuse eelndu véalja 12 kuu jooksul alates vastavuse kontrollimise algusest).

! http://echa.europa.eu/et/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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117
(33%)

14
(4%]

30
(8%) _

(0%)

156
[44%)

B ECHA otsused — TP SIDS CCH

(katsetamisettepaneku labivaatus, mis néuab aine
identifitseerimise tdpsustamist nbuetele vastavuse suunatud
kontrollimise abil)

ECHA otsus — muu
H Kvaliteedi jalgimise Kiri
Otsuse eelndu
LOpetatud parast otsuse eelndu vastuvotmist

Lopetatud meetmeid vétmata

JOONIS 2. 2012. AASTA LOPETATUD VASTAVUSE KONTROLLIMISED PEAMISTE
TULEMUSTE JARGI

ECHA vottis vastu 66 ECHA otsust jargmiselt:

e 47 otsuse eelndud ECHA otsustena, mille kohta liikmesriigi padevad asutused ei teinud
Uhtegi muudatusettepanekut. See puudutas peamiselt aine identifitseerimise ja muude
valdkondade nduetele vastavuse kontrollimist (36 juhtumit).

e 19 péarast liikkmesriikide komitee Uksmeelset kokkulepet muudatusettepanekute osas
kas kirjaliku menetluse kaigus voi arutades seda Uhel kohtumistest.

ECHA ei suunanud 2012. aastal parast vastavuse kontrollimist komisjonile Uhtegi otsuse
eelndu. ECHA otsustes registreerijatelt ndutava teabe Ulevaade on esitatud tabelis 7.

TABEL 7. VASTAVUSE KONTROLLIMISE KAIGUS TEHTUD ECHA OTSUSTES NOUTAV TEAVE

(2012)

Noéutud teabe liik

Juhtumite arv”

Kokkupuute hindamine ja riski iseloomustus (I lisa) 15

Uuringuaruande kokkuvoétted, ohtude ja kokkupuute hindamised, riski iseloomustus (I | 4

lisa)

Aine koostise identifitseerimise ja kontrolliga seotud teave (VI lisa punkt 2) 44
Tootmis- ja kasutamisjaatmed (VI lisa, punkt 3.6) 1
CLP-maaruse kohane klassifitseerimine ja margistamine (VI lisa, punkt 4). 2
Fuusikalis-keemilised omadused (V11 lisa) 3
Toksikoloogiateave (VII lisa) 4
Toksikoloogiateave (VIII lisa) 5
... millest: 4
Reproduktiivtoksilisuse/arengutoksilisuse séeluuring (VIII lisa punkt 8.7.1)

... millest: Toksikokineetika (VIII lisa punkt 8.8) 1
Fuusikalis-keemilised omadused (I1X lisa) 1
Subkroonilise toksilisuse uuring, 90-péaevane (IX lisa punkt 8.6.2) 12
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Sunnieelne arengutoksilisus (IX lisa punkt 8.7.2) 11
Kahe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuring (I1X ja X lisa punkt 8.7.3)"" 2
M&ju maismaaorganismidele (IX lisa punkt 9.4) 2
Mutageensus (X lisa punkt 8.4) 1
Kuulikute arenguhéireid pdhjustava suukaudse toksilisuse uuring (X lisa punkt 8.7.2) 7
Kantserogeensuse uuring (X lisa punkt 8.9.1) 1
M&ju maismaaorganismidele (X lisa punkt 9.4) 1
Analoogmeetodi kasutamise p&hjendus 1
PBT-omaduste hindamine 1

* Uldiselt kasitlesid ECHA otsused enam kui iihte teabelihikut, mida nduti registreerimise
vastavusseviimiseks.

** NBuab olemasolevate katsetulemuste andmete jagamist

Mdnel juhul saadab amet kvaliteedi jalgimise kirjad, kutsudes registreerijaid tGles oma
registreerimistoimikuid Ule vaatama ja parandama puudused, mis ei ole seotud linkadega
ametlikes andmetes. Nende kirjade ajend on teavitada registreerijaid ja liikmesriigi padevaid
asutusi registreerimistoimikutes avastatud kvaliteediprobleemidest. Probleemid, mida
kvaliteedi jalgimise kirjades kasitletakse, on esitatud kokkuvdtlikult tabelis 8.

TABEL 8. KVALITEEDI JALGIMISE KIRJADES KASITLETAVATE PUUDUJAAKIDE
(KUMULATIIVSED) LIIK

Puudused/mittevastavused, mida kasitletakse KIJKdes>* ‘ Juhtumite arv**
Aine identifitseerimine 6
Seotud kemikaaliohutuse aruandega, nt PNEC- vdi DNEL-v&artuste tuletamine, 11
kokkupuute hindamine, jdatmeetapi puuduv kirjeldus, PBT-ainega seotud

probleemid

Klassifitseerimine ja margistamine 3
Uuringuaruande kokkuvotte ebapiisav detailsuse tase/vastuolud 3
Uuringu téielik aruanne 1
Taiendava uuringuvajaduse kaalumine 3
Katse, mis on tehtud katsetamisettepanekut esitamata 1
Andmete jagamise reegel (vaja Uhisesituse korral) 1
Teabe standardnduete kohandamise pdhjendused 2

* KJK = kvaliteedi jalgimise Kiri
** Uldiselt kasitletakse kvaliteedi jalgimise kirjades mitut mittevastavust.

Tabelis 9 on esitatud mdlemat tutpi valitud toimikute (probleemipdhised/juhuslikult valitud)
vastavuse kontrollimise tulemuste Ulevaade. Tulemused osutavad, et kui valja arvata aine
identifitseerimisega seotud vastavuse kontrollimised (SID), mis tulenesid katsete labiviimiseks
tehtud ettepanekutest, oli nende toimikute osakaal, mis ECHA sulges haldusmeetmeid
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vdtmata, tlejdanud kahes kategoorias sarnane. Tuleb siiski réhutada, et tabelis pole mitut
otsust, mis on alles ootel (otsuse eelndu on otsustamisetapis).

2012. aastal I6petatud vastavuse kontrollimiste tulemus viitab, et hinnatud toimikute kvaliteeti
saab taiustada: enamikul juhtudel (66%) koostati parast vastavuse kontrollimist ECHA otsuse
eelndu (48%) vbi otsus vdeti vastu (18%). Oluline on siiski meeles pidada, et nende toimikute
kvaliteeti ei saa uldistada. Ladhtuvalt juhuslikult valitud toimikute taieliku vastavuse
kontrollimiste vaikesest arvust pole representatiivne statistika praegu saadaval.

ECHA eeldab jatkuvalt, et tdnu pidevale dppimisele toimikute kvaliteet aja jooksul paraneb.
ECHA soovitab registreerijatel kasutada v6imalust igal ajal oma toimikut ajakohastada ja selle
kvaliteeti taiustada.

TABEL 9. TOIMIKUTE KVALITEET — LOPETATUD JUHTUMID VOI REGISTREERIJATELE
SAADETUD OTSUS 2012. A

Tulemuse liik ‘ Kokku

Valiku pdhjus _gz 5 3 _gz o = § Ay 8 e

@ | £ 3 @ 55 x £ c e

S| 5| 2 z = E>a 5 &

5| = = S 2| @ =g 3

c < < Cc o C T x O 35

o | o D o 0 @ ) ~

= @ =) 23 = ~

3| 3| 2% 2 2 R v

| @ | < =0 2 & 2 &

[0} o o Q@ =0 a =<

(= = = 0 o) = X 9 o

S| | 3 ~ g 3 Z 50 ~+

o Q- = o P o = — n

pL — 0 & — X ® C C

o | @ ~ 7 o e a1 )

— * =t = X O @

< 3 % Q g 0 o o

S| Z @ o & 3 g )

3|0 w @ Q = o 3

| = = ® 3 =

E; = C o =

S

Probleemipdhine 11 1 |0 7 14 0 33
Juhuslik 9 0o |2 4 5 0 20
Nutikas valikuvahend 68 0O |0 0 0 0 68
Aine identifitseerimisega seotud 3 0 |1 4 (0] 0 8
vastavuse kontrollimine
Aine identifitseerimisega seotud 11 0o |0 0 0 0 11
vastavuse kontrollimine,
klassifitseerimine ja margistamine
ning kokkupuude
Aine hindamisprotsessist ajendatud | 13 0 |1 2 (0] 0 16
vastavuse kontrollimine
Katsete labiviimiseks tehtud 2 0 |10 30 0 0 42
ettepaneku labivaatusest
ajendatud ja aine
identifitseerimisega seotud
vastavuse kontrollimine
Kokku 117 1 |14 47 19 0 198

* Juhtumid IBpetati parast otsuse eelndu saatmist registreerijale ja parast toimiku jargnevat
ajakohastamist ndutud teabega.
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2.1.6 Toimikute hindamise jarelmeetmed
2.1.6.1 ECHA otsused

2012. aasta I6puks oli 143 vastavuse kontrollimise otsuse tdhtaeg ja katsete labiviimiseks
tehtud ettepanekute 30 otsuse tdhtaeg aegunud ja tuleb algatada jarelmenetlus. Muude
kiireloomulisemate ulesannete t6ttu joudis ECHA 2012. aastal 16petada ainult 65 tahtaja
Uletanud ECHA otsuse jarelhindamise. Aine identifitseerimisega seotud vastavuse kontrollimise
55 juhtumi korral vottis ECHA jarelmeetme, saates registreerijale teise otsuse, milles kisiti
taiendavat selgitust. Uhel juhul leidis ECHA, et toimiku teave vastab katsete labiviimiseks
tehtud ettepaneku otsusele ja saatis seega artikli 42 16ike 2 kohase teate ja I6petas hindamise.
Ulejaanud wiheksal juhul (iiks katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku labivaatus ja kaheksa
vastavuse kontrollimist) ei peetud teavet otsuses ndutavale vastavaks ja vastava liikmesriigi
padeval asutusel ja riiklikul jarelevalveasutusel paluti ECHA otsus taitmisele p6drata. Kuna
selline teabevahetus algas suhteliselt hiljuti, pole jarelevalve tulemused veel saadaval.

2.1.6.2 Kvaliteedi jalgimise kirjad

Kuigi kvaliteedi jalgimise kirjad pole diguslikult siduvad, siis sisaldavad need tahtaega, mille
mooddumisel kontrollitakse vastuseid. 2012. aastal m6ddus 63 tahtaega. 47 juhul (74%) sai
ECHA ajakohastatud toimiku. Kvaliteedi jalgimise kirjade korral ei vBetud Uhtegi jarelmeedet,
kuna katsete labiviimiseks tehtud ettepanekute labivaatamist peeti olulisemaks. Juhtumite
jareldused on ootel ja tulemused on kattesaadavad 2013. aastal.

2.1.6.3 Otsused direktiivi 67/548/EMU artikli 16 I6ike 2 alusel

Teine rihm otsuseid, mis nduavad jarelmenetlust, on seotud eelmise kemikaale kasitleva
digusakti direktiivi 67/548/EMU alusel lilkmesriigi padeva asutuse tehtud otsustega, milles
ndutakse, et teavitajad esitaksid lisateavet vastavalt selle direktiivi artikli 16 I8ikele 2. Parast
REACH-maaruse jéustumist muutusid need otsused REACH-maaruse artikli 135 I6ike 1 ja
artikli 51 kohaselt ECHA otsusteks. Amet hindab vastava otsuse tulemusena registreerija
esitatud teabe vastavust REACH-maaruse artikli 42 alusel (toimiku hindamise jarelmeetmed).

Registreerimistoimikud, mille td4htaeg on moéddas ja mille vastavates otsustes ndutud teave
pole saadaval, ei vasta diguslikele nBuetele. Seega vo6ivad riiklikud jarelevalveasutused nende
suhtes kohaldada joustamismeetmeid. Praegu suhtleb ECHA liikmesriikide padevate
asutustega, et kooskdlastada oma vastus registreerijatele.

Kui registreerija on ajakohastanud oma toimikud n6utud teabega, teavitab ECHA komisjoni ja
liikmesriike saadud teabest ja vBimalikest jareldustest (,,artikli 42 16ike 2 kohane kiri”). Sellega
on jarelmeetmed vdetud.

Kokku on 142 otsust, mille olek on jargmine:

e toimiku ajakohastused on laekunud (31. detsembriks 2012): 100
e jJarelmeetmed on vletud: 42

Rohkem teavet protsessi kohta esitatakse dokumendis ,,Eelnevalt teavitatud ainete
registreerijate kilsimused ja vastused”, mis on kattesaadav ECHA veebilehel?®.

2.1.7 Kaebused

Registreerijad, kes arvavad, et neil on alust ECHA otsus vaidlustada, vdivad esitada kaebuse
ECHA apellatsioonindukogule. Kaebused pakuvad naiteks vdimalust selgitada, kuidas REACH-
maaruse ndudeid ECHA otsustes teisendatakse, ja parandada vigu.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_ga_en.pdf
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Ulejaanud ametist sdltumatult toimiv ECHA apellatsioonindukogu teatab oma veebilehel igast
esitatud kaebusest.® 2012. aasta seisuga on apellatsioonindukogule esitatud kaheksa toimiku
hindamise otsustega seotud kaebust: ks 2011. aastal ja seitse 2012. aastal. Aine hindamise
kohta pole Uhtegi kaebust esitatud, kuna Uhtegi otsust pole veel vastu vdetud.

Nendest kaheksast kaebusest vottis apellatsiooni esitaja Uhe tagasi 18. juunil 2012 parast
seda, kui ameti tegevdirektor muutis otsust (juhtum A-002-2012). Uhel juhul (A-005-2011)
toimus 12. detsembril 2012 ameti ruumides apellatsioonindukogus avalik arakuulamine.

Apellatsioonindukogu kavatseb otsused hindamise esimeste apellatsioonijuhtumite kohta
avaldada 2013. aastal. Téenéoliselt pakuvad apellatsioonindukogu otsused nende juhtumite
kohta ECHA-le ja muudele sidusrihmadele REACH-mé&aaruse nduete tdlgendamiseks kasulikku
teavet.

2.1.8 Naitaja ,,reproduktiivtoksilisus™

2012. aastal ei suutnud liikmesriikide komitee ikka veel Uksmeelselt kokku leppida, millist
uuringuaruande kokkuvdtet tuleks kasutada, et taita I1X ja X lisa punkti 8.7.3 kahe
generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringu teabenduet. Osa lilkmeid pooldas, et
uuringuaruande kokkuvdte jargiks laiendatud Uhe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse
uuringut (EOGRTS) (vastu vdetud 28. juulil 2011 OECD katsesuunisena 443). Kuid teised
liikmed ei ndustunud uute suuniste kehtestamisega (arvestades olemasolevat ELi meetodit
B.35) vOi ndustusid lubama nende kasutamist Uksnes teatud tingimustel.

Seetdttu jaotas ECHA koik otsuste eelndud, mis nBuavad lisaks muudele néitajatele kdnealuse
naitaja teavet, kahte ossa: Uks osa sisaldab kinnitatud katsete otsust, mis saadetakse
registreerijale, ja teine osa suunatakse komisjonile, et otsus tehtaks REACH-maaruse
komitees. Sellise menetluse korral saab registreerija hakata kokkulepitud teabenduet taitma
tarbetu viivituseta. Komisjon ei teinud 2012. aastal otsust ja juhtumid on praegu statistikas
kajastatud otsuste eelndudena.

Nagu jaotises 2.1.14 mainitud, suunas liikmesriikide komitee 2012. aastal komisjonile otsuste
tegemiseks 22 sellist juhtumit. 2012. aastal keskendus ECHA katsete labiviimiseks tehtud
ettepanekute labivaatamisele ja kasutas oma prioriteetide maéramise 8igust teha tlejadnud
vastavuse kontrollimised muudes valdkondades kui kahe generatsiooni naitaja, et otsuse jaoks
jaéks piisavalt aega. Nuud on ECHA labi vaadanud k&ik 2010. aasta tdhtajaga katsete
labiviimiseks tehtud ettepanekud ja peab keskenduma vastavuse kontrollimiste
pohillesannetele. Seega on lahitulevikus oodata rohkem kahe generatsiooni uuringu taotlusi.
Seetdttu on ECHA otsustusprotsessi tdhusaks to6tamiseks ja reproduktiivtoksilise teabenduete
taitmiseks oluline, et komisjon ja liikmesriigid lahendavad viimase poliitikaktisimuse.

2.2 AINETE HINDAMINE

Ainete hindamise eesmark on kontrollida, kas aine on inimtervisele v8i keskkonnale ohtlik.
Ainete hindamise eest vastutavad lilkmesriikide padevad asutused. Kui saadaolev teave ei
kasitle vbimalikke riske taielikult, siis teeb asutus ettepaneku nduda registreerijatelt lisateavet.
See ndue vdib hélmata katset, mis ei kuulu REACH-mé&aruse standardteabenduete hulka. ECHA
koordineerib ja toetab liikmesriikide t66d. ECHA sekretariaat v6ib teha ka liikmesriikide
koostatud otsuse eelnbude muudatusettepanekuid. Parast registreerijate ja kdigi teiste
liikmesriikidega konsulteerimist teeb ECHA aine kohta otsuse.

Ainult registreeritud ained saavad lébida aine hindamise. Uhenduse hindamisplaanis on
loetletud ained, mida tuleb hinnata. ECHA avaldab uhenduse ajakohastatud hindamisplaani
kord aastas.

o http://echa.europa.eu/et/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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2.2.1 Uhenduse hindamisplaani ettevalmistamine

Uhenduse hindamisplaan maarab ained, mida tuleb hinnata kolme aasta jooksul. ECHA
valmistas Uhenduse hindamisplaani ette tihedas koost6ds liilkmesriikide padevate asutustega,
véttes arvesse ainete valimise kriteeriumid®® ja liilkmesriikide komitee arvamused. Liikmesriigid
vdivad ka lahtuvalt riiklikest prioriteetidest esitada aineid vastavalt REACH-maaruse artikli 45
Idikele 5. ECHA ajakohastab ja esitab vastavalt REACH-mé&éaruse artikli 44 18ikele 2 igal aastal
28. veebruariks liikmesriikidele ihenduse hindamisplaani ajakohastatud kavandi. Tegelikkuses
annab ECHA viélja ajakohastatud thenduse hindamisplaani eelkavandi eelneval sigisel, et
tagada Uhenduse hindamisplaani vastuvétmine eelarveaasta esimeses kvartalis.

ECHA on oma veebilehel avaldanud Gihenduse hindamisplaani ajakohastamise menetluse (PRO-
0022.01).*.

2.2.1.1 Uhenduse esimese hindamisplaani vastuvétmine

Uhenduse esimeses hindamisplaanis (avaldatud 29. veebruaril 2012) on 90 hinnatavat ainet*?.
Vabatahtlikud liikmesriigid hindavad neid aineid aastatel 2012, 2013 ja 2014. 2012. aastal
hindab 17 liikmesriiki kolmekiimmend kuut ainet. Praegune ihenduse hindamisplaan néeb ette
23 ja 31 aine hindamist vastavalt 2013. ja 2014. aastaks. Jargmisesse Uhenduse
ajakohastatud hindamisplaani (2013-2015) lisatakse aineid juurde.

Selle uhenduse hindamisplaani kusimused keskenduvad potentsiaalsetele PBT-omadustele,
sisesekretsioonisisteemi hairetele, kantserogeensusele, mutageensusele ja
reproduktiivtoksilisusele seoses laialdase kasutuse ja tarbijate kokkupuutega.

2.2.1.2 Uhenduse hindamisplaani iga-aastane ajakohastus 2013—2015

Uhenduse esimese hindamisplaani 2013—2015 iga-aastane ajakohastus on ette valmistatud
tihedas koostoos lilkkmesriikide padevate asutustega. Uhenduse hindamisplaani v8imalikud
kandidaatained on parit kolmest eraldi allikast:

e liikmesriigi padeva asutuse teatised (artikli 45 16ige 5)

e toimikute hindamine (juhtumi prioriseerimine)
IUCLIDi andmebaas: arvutipdhine filtreerimine ja asjatundlik kontroll, kasutades
valikukriteeriume.

Uhenduse hindamisplaani 2013—2015 ajakohastuse kavand hdlmas 116 ainet. Loend sisaldas
63 uut valitud ainet ja 53 ainet, mis toodi tle olemasolevast iUhenduse hindamisplaanist.
Ettekandja-liikmesriigid kavatsevad hinnata need ained aastatel 2013, 2014 ja 2015. ECHA
edastas kavandi arvamuste kogumiseks liikmesriikide komiteele 2012. aasta oktoobri keskel ja
avaldas oma veebilehel teavitamiseks avaliku versiooni. ECHA kavatseb Uhenduse
hindamisplaani 2013-2015 ajakohastuse vastu votta martsis 2013.

2.2.2 Ainete hindamine

Vastavalt REACH-maéarusele algab esimese aasta loetletud ainete hindamine Ghenduse
ainehindamise plaani avaldamispéeval. Alates sellest kuupdevast on méaaratud liikmesriikidel
12 kuud ainete hindamiseks ja taiendatava katsetamise ettepanekute tegemiseks. Seega
peavad 2012. aastal 17 liikmesriiki esitama ECHAIle hiljemalt 28. veebruariks 2013 36
hinnatava aine kohta otsuse eelnfu (kui on kohaldatav) ja aine hindamisaruande. 2012. aasta
16puks polnud liikmesriigid ECHAle Uhtegi aruannet esitanud.

10 Hindamiseks prioriteetsete ainete valiku kriteeriumid (CoRAP 2011 valikukriteeriumid)
http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background _doc_criteria_ed 32 2011.pdf
1 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

12 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances
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ECHA avaldas kaks menetlust, mis kirjeldavad a) uhenduse hindamisplaani vastuvétmist ja b)
aine hindamist (sh otsustusprotsess) oma veebilehel*3.

2.2.3 Toimikute hindamise tugi

Kuigi vastavuse kontrollimised pole ainete hindamise eeltingimus, algatab ECHA tUhenduse
hindamisplaani mitme aine kohta vastavuse kontrollimise eesmargiga tagada, et
registreerimistoimik sisaldaks pdhilisi andmeid, mis aitavad liikkmesriigil uurida hinnatava aine
vdimalikke riske. Seejuures vdtab ECHA enne aine hindamise algust arvesse vdimaliku ajalise
viivituse, mis on tingitud protsessist toimikutesse teabe kaasamise tagamiseks.

2.2.4 Uleminekumeetmed
2.2.4.1 Teatatud uued ained

REACH-maaruse eelsete uute kemikaalide digusaktide kohaselt vastutasid teatatud ainete
hindamise eest lilkmesriikide padevad asutused. Mone sellise aine kohta on ikka veel direktiivi
67/548/EMU artikli 16 16ike 1 (uutest ainetest teatamise alla kuuluvad ained) kohaselt
liikmesriigi padevate asutuste koostatud otsuste kujul vastuseta teabendudeid. Vastavaid
aineid peetakse Ulhenduse ainehindamise plaani kuuluvateks (REACH-maaruse artikkel 135).

ECHA avaldas need ained oma veebilehel 5. septembril 2012 jaotises ,,Uleminekumeetmed:
tihenduse ainehindamise plaani taiendus”**. Uhenduse ainehindamise plaani taiendusse ei
lisata uusi aineid, vaid see suletakse parast kdigi ootel hindamiste 16petamist.

2.2.4.2 Olemasolevad ained

Enne REACH-m&éarust vastutasid liikmesriikide padevad asutused teatud ainete voi toimikute
hindamise eest vastavalt varasematele kemikaalide digusaktidele. MGnede nende ainete korral
ei esitanud vastutavad isikud kogu teavet maaratud tahtajaks v6i vastutava liikmesriigi padev
asutus ei 1dpetanud hindamist. Seega on aine hindamine pooleli.

Vastavalt REACH-maaruse artiklile 136 on need ootel taotlused ECHA otsusteks, mis on tehtud
vastavalt REACH-maéaruse kohasele aine hindamisele. 2012. aasta I8pus oli seitse sellist
juhtumit.

2.2.5 Ainete hindamise jarelmeetmed

Nagu eespool jaotises 2.2.5 kirjeldatud, siis direktiivi 67/548/EMU artikli 16 16ike 1 ja m&aruse
793/93 kohaste otsuste suhtes kohaldatakse nuud aine hindamist ja vastavat jarelmenetlust.

Kui teataja (nuld registreerija) on teabe esitanud, vaatab vastava liikmesriigi padev asutus
teabe labi ja otsustab, kas on vaja lisateavet v6i on aine taielikult hinnatud (REACH-maéaruse
artikkel 46). Liikmesriigi paddev asutus peab aine hindamise I6pule viima 12 kuu jooksul pérast
uue teabe saamist. Kui registreerija teabenduet tahtaja jooksul ei taida, siis on see rikkumine
ja tavaliselt tdhendab see riikliku jarelevalveasutuse vBetavat meedet.

Kui liikmesriigi padev asutus on hindamise I6petanud, kaalub see aine kohta jarelmeetmeid.
Nendeks meetmeteks voivad olla:

identifitseerimine vaga ohtliku ainena (VOA) ja sellest tulenevalt loa nBue;
piirangu ettepanek;

Uhtlustatud klassifitseerimise ja margistamise ettepanek;

muude ELi h6lmavate meetmete vajadus;

riikliku tasandi meetme vo8i valdkonna vabatahtliku meetme vajadus;
meetmeid pole vaja, aine kasutamine on ohutu.

13 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
14 http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/transitional-
measures
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Ettekandja teavitab ECHAt jareldusest. ECHA teavitab komisjoni, teiste liikmesriikide padevaid
asutusi ja registreerijat.

2.3 HINDAMISEGA SEOTUD TEGEVUSED

2.3.1 Kohandamine tehnika arenguga

Vastavalt REACH-maéaruse artikli 13 I6ikele 3 v8ib komisjon v6i ECHA tunnistada
rahvusvahelise katsemeetodi sobivaks registreerimistoimikutes kasutamiseks. Euroopa
Komisjon v&ib lisada uue meetodi ELi katsemeetodite maarusesse (EU) nr 440/2008.

ECHA on teatud juhtudel tunnustanud ELi-valiste katsemeetodite kasutamist uuringute puhul,
mida ndutakse toimiku hindamisel selliste naitajate uurimiseks, mille kohta on kull olemas
Majanduskoostd6 ja Arengu Organisatsiooni (OECD TG) v6i Rahvusvahelise
Standardiorganisatsiooni (ISO) ametlikud suunised, kuid puudub meetod ELi katsemeetodite
maaruses. Nendel juhtudel on liikmesriikide padevad asutused ja liikmesriikide komitee selliste
ELi-valiste katsemeetodite kasutamises kokku leppinud iga juhtumi puhul eraldi.

2012. aastal avaldas OECD mitu uut vdi ajakohastatud katsesuunist, mida tutvustame allpool.
Toksilisus ja bioakumulatsioon veeorganismides

2. oktoobril 2012 avaldas OECD kolme asjakohase keskkonnaalase katsesuunise taiendatud
versiooni: OECD TG 211 vesikirpude reproduktsioon, OECD TG 229 kalade lthiajaline
reproduktsiooniuuring ja OECD TG 305 kalade bioakumulatsioon (sh toidukaudne
kokkupuude).

Vesikirpude reproduktsiooni kasitleva suunise OECD TG 211 ajakohastus vahendab
selles katses margatud muutuvust. See saavutatakse nii, et elus jarglaste arvule ellujdanud
vanema kohta tuleb lisada katse 16pus saadud elus jarglaste koguarvu katse alguses
kasutatava iga vanema kohta. Sellega kdrvaldatakse analiitisist vanema juhuslik ja/voi
tahtmatu suremus. Katsesuunisega saab vajadusel eemaldada veaallika, nimelt vanema
tahtmatu ja/voi juhusliku suremuse moju. Lisaks pakub tdiendatud versioon statistilisi
lisajuhiseid katse koostamiseks ja tulemuste kasitlemiseks ning tutvustab piirkatse véimalust.

Suunise OECD TG 229 kalade luhiajaline reproduktsiooniuuring on in vivo
reproduktiivsuse sdeluuring vastavalt OECD sisesekretsioonisiisteemi haireid pdhjustavate
kemikaalide katsetamise ja hindamise kontseptuaalsele raamistikule. SuguklUpsed isaskalad ja
kudevad emaskalad viiakse kemikaaliga kokkupuutesse nende kasutustsukli teatud osaks (21
paeva). Soltuvalt katsealusest liigist mdddetakse kahte biomarker-naitajat: vitellogeniini
kontsentratsiooni seerumis ja teiseseid sootunnuseid. Lisaks jélgitakse iga pé&ev viljakust,
sugundarmed sailitatakse ja neid vbidakse hiljem kasutada histopatoloogilises analuusis, et
hinnata katseloomade reproduktiivset kohasust ja suurendada muude néitajate tdendite
kaalukust.

TG 305 biokontsentratsioon kalades: vee- ja toidukaudne kokkupuude asendab eelmist
katset kaladega (,,Flow-Through Fish Test”). Nagu uus pealkiri viitab, on selle parandatud
versiooni peamine eesmark kaasata kalade toidukaudse bioakumulatsiooni uuring, mis
vBimaldab maéaratleda vees vahe lahustuvate ainete bioakumulatsiooni potentsiaali. Suunis
sisaldab soovitusi dige kokkupuuteviisi valimiseks. Parandatud versiooni lisaeesmargiks oli
vBimaluse korral vahenda katses kasutatavate kalade arvu. ECHA soovitas juba toimikute
hindamise protsessi ajal selle katse esialgse versiooni kasutamist. OECD suunise taiendatud
versiooni avaldamine pakub registreerijatele rohkem kindlust katsetingimuste suhtes ja
garanteerib andmete vastastikuse tunnustamise p6himdtete kohaldamise.

1. augustil 2012 avaldatud OECD aruanne nr 171 kalade toksilisuse katsete raamistik
ENV/IM/MONO 16 on samuti oluline samm kalade toksilisuse katsete uldises lahenemises.
Praegu on arutamisel veel mitu taiendust ja uut suunist, sh tdiendatav suunis OECD TG 210
kalade varajase eluetapi toksilisuse katse, mis on eriti oluline kalade pikaajalise toksilisuse
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mo&otmise seisukohalt, seega peaksid registreerijad ja muud huvitatud isikud selles valdkonnas
tehtavate uuringutega end kursis hoidma.

Silmade arritus ja s6ovitus

2. oktoobril 2012 avaldas OECD taiendatud in vivo suunise OECD TG 405 ja uue in vitro
suunise OECD TG 460, mis on seotud silmi sd6vitavate ja raskelt arritavate ainete
identifitseerimisega.

Taiendatud suunis OECD TG 405 raske silmade arritus/s66vitus keskendub peamiselt
stisteemsetele valuvaigistitele ja lokaalsetele anesteetikumidele, méjutamata katsesuunise
pohiideed ja struktuuri. Valuvaigistite ja anesteetikumide kasutamine vdhendab oluliselt
loomade valu ja hirmu v6i kdrvaldab need, kui on vaja teha silmade ohutuse katseid in vivo.
Lahtuvalt in vitro / ex vivo meetodite viimastest uuringutest on ajakohastatud ka silmade
arrituse ja soovituse jarjestikuste katsete strateegiat (katsesuunise 405 lisa). Selles
kirjeldatakse soovituslikke toiminguid enne mistahes uue katse tegemist (in vitro / ex vivo
ja/voi in vivo).

OECD soovitab astmelise katsetamise strateegia Uhe osana kasutada oma uut suunist TG 460
fluorestseiini lekkekatse kasutamine silmi s6dvitavate ja raskelt arritavate ainete
identifitseerimiseks. Selle katsemeetodiga saab tuvastada piiratud kohaldusalaga aineid
silmi sbdvitavate ja/vdi raskelt arritavate ainetena (ELi CLP 1. kategooria). Kui see
katsemeetod ei tuvasta kemikaali silma s6dvitava vdi raskelt arritavana (ELi CLP 1.
kategooria), siis tuleb kemikaali katsetada veel vAhemalt Uhe katsemeetodiga (in vitro ja/voi in
vivo). Fluorestseiini lekkekatse sobib ainult vees lahustuvate kemikaalide (ained ja segud)
korral kasutamiseks. Suunis OECD TG 460 sisaldab katsemeetodi ja naiteks katse piirangute
Uksikasjalikumat kirjeldust. Veel kaks OECD katsesuunist on tdiendamisel nende
kohaldusala laiendamiseks, et prognoosida ka aineid, mis pole klassifitseeritud silmi
arritavatena (ELi CLP klassifikatsioonita). Need katsesuunised on OECD TG437: veise sarvkesta
hagususe ja labilaskvuse katsemeetod silmi s6dvitavate ja raskelt arritavate ainete
tuvastamiseks ja OECD TG 438: isoleeritud kanasilma katsemeetod silmi sédvitavate ja raskelt
arritavate ainete tuvastamiseks. Nende kahe katsesuunise taienduste ja OECD v®6i ELi
katsemeetodi maéaruse kohaste vbimalike uute katsesuunistega on ddrmiselt soovitatav end
kursis hoida.

In vivo mutageensus

28. juulil 2011 véttis OECD vastu transgeensete nariliste somaatiliste ja sugurakkude
geenimutatsioonikatsete katsesuunise (TGR — OECD 488). Ka plaanivélisel DNA-slUnteesi (UDS)
katsel imetajate maksarakkudega in vivo on aastast 1997 OECD katsesuunis (OECD 486).
Vastavalt praegustele ECHA juhenditele sobivad mdlemad katsed in vivo geenimutatsiooni
naitaja maaratlemiseks, kui seda on vastavalt REACH-maaruse eeskirjadele vaja. Parast TGRi
katsesuuniste vastuvotmist on arutatud (eriti liikmesriikide komitees), kumba neist kahest in
vivo mutageensuse katsest tuleks kasutada in vivo geenimutatsiooni naitaja maaratlemiseks,
kui péarast in vitro geenimutatsiooni katse positiivset tulemust tuleb teha in vivo katse. Leiti, et
selle kusimuse teaduslike aspektide selgitamiseks on vaja taiendavat arutelu. Sel p&hjusel
korraldas ECHA 4. oktoobril 2012 tehnilise arutelu seminari, et asjatundjad saaksid arutada
nende katsete teaduslikku adekvaatsust somaatiliste rakkudega katsete tegemisel.

Selle arutelu eesmargiks oli méaaratleda katsed, mis on adekvaatsed kemikaalide
tuvastamiseks, mis pdhjustavad geenimutatsioone in vivo somaatilistes rakkudes laialtevinud
toimeainete korral. Arutelu peamised jareldused v8ib kokku vdtta jargmiselt. Planeerimata
DNA-sintees (UDS) on adekvaatne osa kantserogeenide tuvastamiseks, mis p&hjustavad
maksa geenimutatsioone. Leiti, et ainepdhised pdhjused vdivad digustada UDS-katse
kasutamist. Enamuse seisukoht oli, et UDS on adekvaatne ainult maksakoe korral. Arutati
saadaolevate varasemate andmete tulemusi, kuid jareldusi ei tehtud.

TGR on adekvaatne geenimutatsioone pdhjustavate kemikaalide tuvastamisel, seda saab
teoreetiliselt kasutada kdikide kudede korral, kuid sel on teatud praktilisi piiranguid.
Kusimusele ,,Kas UDSile eelistada TGRi?” vastati ,tavaliselt jah”, kuigi UDS v6ib mdnel juhul
olla sama adekvaatne. Leiti, et katse valimisel vdib olla vajalik arvestada ainepdhiseid
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kaalutlusi. Margiti, et kuna OECD TGRIi katsesuunis on uus, siis on vastavalt sellele
katsesuunisele kogutud andmeid vahem kui muude katsesuunistega kogutud andmeid (nt
vahem varasemaid andmeid mittekantserogeenide/kontrollandmete, eriti negatiivsete
kontrollandmete kohta). Seega tuleks TGRi katsesuunise kohaseid tulevasi tulemusi
taiendavalt hinnata. ECHA kavatseb oma veebilehel avaldada tehnilise arutelu seminari
kokkuvétliku aruande.

Selle tehnilise arutelu tulemuse vdimalikku m&ju toimiku hindamise menetluse suhtes ja ECHA
asjakohaste juhendite ajakohastamiseks tuleb taiendavalt arutada. Juhendite ajakohastamise
prioriteetsuse otsustamisel tuleb kdigepealt konsulteerida REACH- ja CLP-mé&éaruse péadevate
asutustega. Vastava ajakohastamise aeg pole praegu veel maaratud. Tehniline arutelu
keskendus ainult teaduslikele kiisimustele, kuid juhendite potentsiaalse ajakohastamise
otsustamisel peaks arvestama ka muude teguritega, nagu kulud vdi katseteks sobivate
katselaborite kattesaadavus. ECHA seisukoht on praegu, et kuni tldise poliitika kehtestamiseni
tuleb toimikute hindamisel iga juhtumit eraldi arutada. Tuleb arutada ka, kuidas
registreerijatele pakkuda teavet katsesuuniste kohta, mis on mutageensuse in vivo katsete
puhul eelistatud.

Nanomaterjalid

Suhteliselt noore digusliku regulatsiooni ja kiire teadusliku arenguga nanomaterjalide korral on
registreeritud toimikute ulatus (s.t kas ja mitu nanovormi need sisaldavad) praegu sageli
segane ja esitatud nanospetsiifiline teave (s.t aine karakteristikud, ohud, kokkupuude ja riskid)
vOiks olla palju pdhjalikum. ECHA ja liikmesriikide padevad asutused leppisid kokku thise
lahenemise koostamise nanovorme sisaldavate toimikute praeguste teabenduete osas,
arvestades REACH-raamistiku teaduslikku ja 6iguslikku ebamé&arasust. ECHA moodustas
nanomaterjalide rakkerihma, mille eesméark on arutada nanomaterjalide teaduslikke ja
tehnilisi kiisimusi vastavalt REACH- ja CLP-maéarusele. Suhtluse tihendamiseks
sidusriihmadega ja parima tava levitamiseks on ECHA avaldanud teemakohase veebilehe'®
Nanomaterjalid, mis sisaldab teavet praeguste tegevuste, kohtumiste tulemuste,
veebiseminaride ja uusimate juhendite kohta.

Kuigi REACH-maéaruse tekstis pole eraldi satteid nanomaterjalide kohta, siis ECHA, komisjoni ja
liikmesriikide padevate asutuste arvates vastavad nanomaterjalid REACH-maaruse mdoistele
»aine” ja seega kehtivad REACH-ma&aruse nduded. Palju aineid eksisteerib mitmes vormis
(tahkis, suspensioon, pulber, nanomaterjal jne) ja vastavalt REACH-mé&arusele vdivad eri
vormid olla kaasatud aine Uhte registreerimisse. Kuid registreerija peab tagama kdikide
kaasatud vormide ohutuse ja esitama registreerimisel eri vormide kohta piisavalt teavet (sh
kemikaaliohutuse hindamine ja selle jareldused ning muud klassifikatsioonid, kui
kohaldatav)*®.

Hinnates, kuidas nanomaterjalid REACH-registreerimistes kajastuvad (ECHA andmebaasi

pbdhjal 2011. aastal), selgus, et ainult Uksikute (seitsme) ainete registreerimisel on
vabatahtlikel véaljadel aine vormiks valitud nanomaterjal. Lisahindamisel tuvastati veel
nanovormidega aineid. Paljud selliste ainete registreerimised, millel on nanovormid, ei tapsusta
aine vorme ega seda, kuidas esitatud teave on seotud nanovormiga. Registreerimistoimikutes
vaidetavalt kasitletavate nanomaterjalide ohutu kasutamise kohta oli vdhe teavet. Eelneva
pdhjuseks on osaliselt see, et esimeseks registreerimistahtajaks (detsember 2010) polnud
termini ,,nanomaterjal” méaaratlus vastu véetud, puudusid tapsed juhised registreerijatele
nanomaterjalide registreerimiseks ja REACH-maaruse lisade sbnastus oli vaga uldine.

Oktoobris 2011 vdttis komisjon vastu nanomaterjali maaratluse soovituse'’. ECHA médistab, et
see soovitus ei maaratle nanomaterjalide kirjeldamiseks tihte kindlat kinnitatud meetodit (voi

15 Nanomaterjalide veebileht ECHA veebisaidil: http://echa.europa.eu/et/chemicals-in-our-life/nanomaterials
16 COM (2012) 572. Nanomaterjalide teine digusalane labivaatamine, 3.10.2012
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_regulatory review on_nanomaterials_-_com(2012) 572.pdf
17 Komisjoni soovitus 2011/696/EL: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:ET:PDF
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meetodite komplekti) ja see arvup8hine maératlus on uus ja vajab tdiendamist. Kuid ECHA
rakendab Euroopa Komisjoni nanomaterjali méaratluse soovitust vérdlusalusena REACH-
maaruse ainete hindamisel ja soovitab registreerijatel proaktiivselt oma aineid vastavalt sellele
iseloomustada. Registreeritud ainete nanovormide iseloomustamine on aine nanovormi ohtude
ja sellest tulenevate riskide dige maaratlemise eeldus. ECHA keskendub praegu
nanomaterjalide fuusikalis-keemilistes omadustes selguse loomisele. Sel eesmargil kasutab
amet saadaolevaid REACH-mé&aruse vahendeid saadaolevate andmete hankimiseks (vastavalt
artiklile 36) voi taotleb uute andmete loomist (artikkel 41). Selline astmeline lahenemine ning
koostd6 ja konstruktiivne suhtlus registreerijate ja sidusrihmadega on esimene etapp
nanomaterjalide taieliku ohutuse hindamisel REACH-maaruse alusel.

2012. aastal alustas ECHA REACH-maéaruse alusel registreeritud toimikute labivaatamist, mis
sisaldavad teavet nanovormide olemasolu kohta. Kui toimikus sisalduv teave viitas sellele, et
aine voi selle aine vormid vdivad kuuluda nanomaterjali maaratluse alla, siis valjastas ECHA
teabeparingu. Paringud keskendusid nanomaterjalide iseloomustusele (eriti suuruse jaotus ja
pindtoéotius). Aruande triukkimineku ajal oli registreerijatelt saadud teabe analtiisimine alles
pooleli. Osal juhtudel ei reageerinud registreerijad tldse vdi vastasid ndutud teavet esitamata
vOi esitasid lisateavet p6hiosakese suuruse kohta ja tapset teavet pindtddtiuse kohta. Mdnel
juhul kommenteerisid registreerijad vastavuse kontrollimise pdhjal saadud otsuse eelndu
vastusena, et nanomaterjalide ntid saadaolev méaratluse soovitus ei selgita, kuidas peaks
nanomaterjale REACH-registreerimistes kasitlema. Eelkdige ei maara see, millised
modtmismeetodid on asjakohased.

Hiljutises Teadusuuringute Uhiskeskuse aruandes leiti, et materjali piisava maaratluse jaoks on
vaja analuusimeetodite ja tootmisprotsessi kirjelduse kombinatsiooni. Sarnaselt oli juba
registreeritud nanomaterjalide toérihma (GAARN) esimese kohtumise ja mais 2012 Helsingis
toimunud nanomaterjalide t66rihma tUks peamisi jareldusi, et ,,nanomaterjalide kirjeldamiseks
eelistatakse mitme analiiisitehnika kasutamist (mitme meetodi lahenemine)”. 8.

ECHA on vélja td6tamas asjakohaseid jarelmeetmeid.
Maismaataimede toksilisuse katsed

Liikmesriikide komitee on koostanud jargmised soovitused maismaataimede toksilisuse
katsetamiseks.

e OECD katsesuunises TG 208 (maismaataimed, kasvukatse) késitletakse vajadust
maaratleda katsetaimede arv vastavalt kohaldatavatele digusaktidele ja madistlikult laia
liikidevaliku vajadust liikidevahelise tundlikkusjaotuse peegeldamiseks.

0 REACH-mé&aruse kohase luhiajalise toksilisuse katsetamise jaoks peab ECHA
mdistlikult laia valiku miinimumndudeks kolme liiki. Luhiajalise toksilisuse katsed
tuleb teha erinevatesse perekondadesse kuuluvate liikidega, millest vdhemalt
ks on Uheiduleheline liik ja kaks kaheidulehelist liiki. Need tuleb valida vastavalt
OECD katsesuunise TG 208 kriteeriumidele.

o0 Taimede pikaajalise katsetamise nBuete taitmiseks sobivad uldiselt nii suunis
OECD TG 208 vahemalt kuue liigiga kui ka suunis 1SO 22300. Kuid registreerijad
peaksid hindama aine kohta saadaolevat teavet, kuna see vdib sisaldada viiteid,
mille pdhjal tuleks Uhte suunist eelistada. Teatavatel juhtudel ei pruugi
kummastki suunisest piisata ja registreerija peaks kaaluma kérgema taseme
uuringute tegemist.

18 ECHA (2012), Parimad tavad — GAARNI esimene kohtumine, ECHA-12-R-06-EN, Euroopa Kemikaaliamet, september
2012 http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices_physiochem_subst_id_nano_en.pdf

19 Nanomaterjalide t66rihm — Aruanne, ECHA-12-R-05-EN, Euroopa Kemikaaliamet, september 2012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop _on_nanomaterials_proceedings_en.pdf
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Registreerijatel palutakse neid soovitusi arvestada oma toimikutes ja katsete labiviimiseks
tehtud ettepanekutes. Tuleks arvestada, et need soovitused kehtivad reegliparaste juhtumite
korral. KBrgema taseme katsetamisstrateegiad (sh liikide tundlikkusjaotusel p8hinevad riski
iseloomustamise lahenemised) nduavad kindlaid katsetamisviise, mis tuleks méaaratleda
juhtumip®dhiselt.

2.3.2 Tugi registreerijatele
2.3.2.1 Hindamist kasitlev veebilehe jaotis

Oma veebilehel piihendas ECHA (ihe jaotise hindamisele®’, tagades iilevaate kolmest REACH-
maéaaruse kohasest s6ltumatust hindamismenetlusest: vastavuse kontrollimised,
katsetamisettepanekute labivaatamine ja aine hindamised. Alates 2012. aastast on veebilehel
uued jaotised loomkatsete ja nanomaterjalide kohta®!, uus jaotis juurdepaasuga tehnilistele ja
teadusaruannetele ning jaotis ECHA otsuste kohta toimikute hindamise protsessis?.

2.3.2.2 Suhtlus registreerijatega toimiku hindamise ajal

REACH-maéaruses antakse registreerijatele digus ametlikult kommenteerida otsuse eelndu 30
paeva jooksul alates selle kadttesaamisest. Registreerija peab esitama ametlikud kommentaarid
kirjalikult, kasutades ECHA veebilehel olevat vormi. Sel viisil antakse registreerijatele digus
reageerida kavandatud teabetaotlustele ja nad vfivad kasutada seda vdimalust toimiku
vastavusseviimiseks, esitades ajakohastatud toimiku Uhes kattesaadava lisateabega juba selles
etapis.

Tavaliselt pakub ECHA otsuse eelndu teavituskirjas véimalust arutada mitteametlikult otsuse
eelndu aluseks olevaid teaduslikke ja diguslikke motiive (vt Uksikasjalikum kirjeldus 2010. ja
2011. aasta hindamisaruannetes). Parast sellist suhtlust v8ib registreerija
registreerimistoimikut ajakohastades saavutada nduetele vastavuse. Kui toimiku
ajakohastamine sisaldab ndutud teavet, v8ib olla tulemuseks otsuse eelndu muutmine vdi selle
tagasivotmine. Soéltuvalt suhtluse tulemusest vdib ECHA olla ndus mdistliku ja pdhjendatud
ajavahemiku jooksul ootama ajakohastatud registreerimistoimikut, enne kui edastab oma
otsuse eelndu liikmesriigi padevatele asutustele.

ECHA-I puuduvad ressursid, et pakkuda sellist mitteametlikku suhtlust, kui otsuseid
koostatakse valitud toimikute partiide kohta, nagu on kirjeldatud eespool jaotises 2.1.5.
Selliste suunatud vastavuse kontrollimise asemel pakub ECHA osalust veebiseminarides, kus
antakse n6u ja ndpunditeid registreerimistoimiku nduetele vastavuse parandamiseks. ECHA
salvestab veebiseminaridel tehtud esitlused ja avaldab need oma veebilehel.

Kui ECHA on juba toimiku liikmesriigi padevale asutusele otsustamismenetluse (artikkel 51)
kohaselt esitanud, ei saa ECHA enne otsuse tegemist ja toimiku ajakohastamise tdhtpaeva
moddumist ajakohastatud registreerimistoimikutes esitatud uut teavet arvesse votta. Mis tahes
muu lahenemine viiks keeruka ja pidevalt toimuva otsustamismenetluse katkemiseni. Téhusa
teabevoo tagamiseks soovitab ECHA registreerijatel kasutada otsuse eelndu kohta markuste
tegemise vahendeid ettendhtud ajal. See ei piira artikli 22 kohaldamist, st kohustust omal
algatusel registreerimistoimikuid ajakohastada, kui saadakse uusi andmeid.

2.3.2.3 Suhtlus registreerijatega aine hindamise ajal

Nagu toimiku hindamise puhul, antakse REACH-maaruses registreerijatele digus ametlikult
kommenteerida otsuse eelndu 30 paeva jooksul alates selle kattesaamisest. Aine hindamise
raames julgustatakse registreerijaid ja hindavaid liikmesriike juba protsessi alguses, isegi enne
kui aine hindamine algab, algatama mitteametlikku suhtlust (nimetatu kehtib nii Ghenduse

20 http://echa.europa.eu/et/requlations/reach/evaluation

21 http://www.echa.europa.eu/et/chemicals-in-our-life

22 http://echa.europa.eu/et/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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ainehindamise plaanis loetletud ainete kui ka kandidaatainete kohta). Sama aine registreerijaid
vdib olla palju, seega on oluline, et registreerijad hakkaksid protsessi raames oma tegevust
koordineerima ja Uksteisega suhtlema v8imalikult vara. On téhtis, et registreerijatel ja
hindaval liikmesriigil tekib lhine arusaam esialgsest tuvastatud ohust ning sellest, kas hindav
liikkmesriik saab aine hindamisel arvesse votta ajakohastatud registreerimistoimikus esitatud
uut teavet. Liikmesriigid on registreerijatega kokku leppinud suhtlemises rakendatava ihise
lahenemisviisi. Kui suhtlus Glhenduse ainehindamise plaani avaldamisega veel ei alanud, vétab
hindav liikmesriik aine hindamisega alustamisel tavaliselt registreerijatega Uhendust ja pakub
vBimalust aine hindamisega seonduvate tehniliste kisimuste arutamiseks kokku saada.

2.3.2.4  Otsustamisprotsessi labipaistvus

Kui ameti koostatud otsuse eelndu saab mis tahes liikmesriigi padevalt asutuselt
muudatusettepanekuid, arutab neid liikmesriikide komitee. Avalikul istungil vdivad osaleda
lilkkmesriigi komitee sidusrihmade regulaarsed vaatlejad. ECHA ei saa nimetatud vaatlejatele
siiski tagada dokumente, mis on seotud otsuste v0i pddevate asutuste
muudatusettepanekutega. Ka registreerija esindaja (juhtumiga seotud isik) vdib osaleda
lilkkmesriikide komitee koosolekul, kus toimub juhtumi esialgne arutelu. 2012. aastal kasutas
seda vBimalust 24 juhtumiga seotud isikut, kes osalesid komitee aruteludes (menetletud 46
juhtumist 52%). 2012. aasta I6pul hakkas ECHA avaldama ka oma otsuste
mittekonfidentsiaalseid versioone (vastavuse kontrollimine ja katsetamisettepanek) ning amet
kavatseb iga kuu oma veebilehel uusi versioone avaldada.

2.3.2.5 Sidusruhmade paev

23. mail 2012 korraldas Euroopa Kemikaaliamet seitsmenda iga-aastase sidusrihmade paeva
konverentsi. Konverentsil edastati osalistele ECHA, Euroopa todstusliitude ja valitsusvéliste
organisatsioonide uudiseid ja anti teada vastavatest ajakohastustest. Nagu ka eelmistel
aastatel, pakkus ECHA osalejatele vBimalust reserveerida individuaalkohtumine ameti
teadusekspertidega, et arutada spetsiifilisi teemasid ja saada n6u ja juhiseid kemikaalide
Euroopa Oigusaktide kohaldamise pdhiprotsesside kohta. Taielik programm, esitlused ja video
voogedastus on ECHA veebilehel?.

2.3.2.6 Toimiku hindamise teemalised veebiseminarid

ECHA algatas veebiseminaride uue seeria ,,Kuidas saavutada registreerimistoimiku vastavus
REACH-maéarusega — nduanded ja ndpunaited”, kus amet tutvustab kokkuvatlikult toimikute
hindamisel tehtud jareldusi, et toetada registreerijaid. ECHA korraldab selliseid veebiseminare
kord kvartalis ja pakub registreerijatele praktilist Gldndu ning spetsiifiliste naitajate kohta
Uksikasjalikke nduandeid. Veebiseminarid on vaartuslik teabeallikas ja need on avatud
kdikidele registreerijatele.

27. septembril 2012 esimesel veebiseminaril anti teavet ameti tehtavatest nduetele vastavuse
suunatud kontrollimistest ja vdeti kokku uldsoovitused, mis olid koostatud esitatud toimikute
pohjal. Anti praktilist ndu oktanooli-vee jaotusteguri (nt kuidas valida eksperimentaalne
meetod), vee toksilisuse (millal on véimalik kohaldada katsetamisreziimi) ja genotoksilisuse
(katsetamisstrateegia) kohta.

Veebiseminarid on avatud kdigile. Tulevasele veebiseminarile registreerumiseks vi juba
toimunud veebiseminari vaatamiseks kiilastage meie veebilehte®*.

2.3.2.7 Aine hindamise teemalised veebiseminarid

2012. aasta oktoobris korraldas ECHA veebiseminari teemal ,,Mida peab iga registreerija aine
hindamise kohta teadma”, et anda praktilist ndu registreerijatele, kes on thenduse
hindamisplaani lisatud aine juba registreerinud, ja edendada sama aine registreerijate vahel

23 http://echa.europa.eu/et/view-article/-/journal_content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c
24 http://echa.europa.eu/et/support/training-material/webinars
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vajalikku koordineerimist. Lisaks koostati luhijuhend teemal ,,Aine hindamine. Nduanded
registreerijatele ja allkasutajatele”. P6hisénum on jargmine:

e kontrollida ECHA veebilehelt, kas vastava aine kohta on tehtud ettepanek ning kas aine
on 18puks lisatud Ghenduse ainehindamise plaani;

e maarata Uks registreerija koordineerima teabevahetust hindava liikmesriigi ja ECHAga.
Esitada ametlikud méarkused uhiselt;

e koordineerija peab hindava liikmesriigiga varakult thendust votma eelkdige ainete
puhul, mis on Uhenduse hindamise plaani vBetud esimesel aastal.

e kdik ainega seotud tahtsad toimiku ajakohastused tuleb saata enne aine hindamise
algust. Vastasel korral vaib liikmesriigil olla raskusi teabe arvessevfétmisel, sest
hindamiseks vajalik aeg on piiritletud;

e leppida kokku, kes teeb ainete hindamise otsuses ndutavad katsed.

Lisateave on ECHA veebilehel®.
2.3.2.8 REACH-maaruse hindamisjuhiste ajakohastamine

2012. aastal jatkas ECHA juhendite ajakohastamist. ECHA ajakohastab jark-jargult
teabenduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendit, et tegeleda té6stuse esmavajadustega ja
hoida juhendit koosk8las ECHA kemikaaliohutuse hindamise aruandlusvahendi Chesar
taiustustega.

Lisaks parandas ECHA 2012. aastal juurdepaéasu juhenditele veelgi, avaldades pidevalt mitmes
keeles juhend- ja selgitavate dokumentide nn lihtsamaid versioone (nt andmete jagamise
luhijuhend, praktilised juhised, teabelehed).

ECHA kutsub registreerijaid tles tutvuma nende uute dokumentidega ja ajakohastama nende
jargi oma toimikute vastavaid osi. ECHA vdtab toimikute praeguste ja tulevaste
hindamismenetluste kaigus arvesse juhendis kirjeldatud uusi lahenemisviise.

30. aprillil 2012 avaldas ECHA teabe- ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi osade R7a, R7b
ja R7c uued lisad, et pakkuda juhiseid nanovormis ainete teabenduete kasitlemiseks. 25.
mail 2012 jargnesid osade R8, R10 ja R14 lisad.

20. novembril 2012 hakati kohaldama CLP-kriteeriume: ajakohastamine oli vajalik, et 3.
ossa saaks lisada terviseohtude jaotised nelja jargmise ohuklassi konkreetsete
kontsentratsiooni piirvaartuste kohta: nahasooévitus/-arritus, raske silmakahjustus/-arritus;
reproduktiivtoksilisus ja sihtelundi murgisus Uhekordse kokkupuute korral. Samuti kasitletakse
selles uut lisa (CLP-méaaruse VI lisa) reproduktiivtoksilistena klassifitseeritud ainete
konkreetsete kontsentratsiooni piirvaartuste kindlaksmaaramise kohta.

22. novembril 2012 lisandusid osad R7a (jJaotised 7.1 ja 7.2) ning R9: fuusikaliste ohtude
kohta antud ebakorrektse ja vaarteabe parandamine ja kooskdla suurendamine flusikalisi ohte
kasitleva CLP-juhenddokumendiga. Alapeatiki R.7.1 ajakohastamine oli vajalik, sest REACH-
maéaruse artiklis 14 esitatud kemikaaliohutuse hindamise vajaduse maaramise kriteeriume
muudeti, et need viitaksid pigem CLP-maéarusele kui ohtlike ainete direktiivile. Selle tulemusel
muutus fuisikalis-keemilisi ohte kasitlev peatiikk R.9 kehtetuks?®.

28. novembril 2012 lisandus E-osa: ajakohastati terviseohte kasitleva kvalitatiivse riski
iseloomustamise tabelit E 3.1.

28. novembril 2012 lisandusid nanomaterjale kasitlevad juhendid: avaldati peatukkide
parandused, mida uued lisad ei hélmanud, ning viited direktiividele 67/548/EMU ja
1999/45/EU asendati viidetega CLP-mé&éarusele.

25 http://echa.europa.eu/et/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation
26 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
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ECHA on teadlik, et enne registreerimistédhtaega peab juhendamine olema stabiilne. Sel
otstarbel kohaldab ECHA vabatahtlikult REACH-ma&arust kasitlevate uute juhenddokumentide
avaldamise suhtes 1. detsembrist 2012 31. maini 2013 kuuekuulise moratooriumi.

2.3.2.9 Toimiku hindamise praktilised juhendid

Eraldiseisvate ja segudes olevate ainete allkasutajatele kehtivad REACH-maaruse kohased
kohustused. Eelkdige peavad allkasutajad kontrollima, kas saadud ohutuskaardid (SDS)
hdlmavad kogu nende kasutusala ja aine kasutustingimusi (eraldi vdi segus). Kontroll hdlmab
nimetatud ainete prognoositavat kasutust tarneahelas allapoole. Praktiline juhend nr 13
.Kuidas saavad allkasutajad kasitleda kokkupuutestsenaariume”?’ annab praktilist ndu, kuidas
kontrollida ja mis meetmeid kontrolli tulemusel votta.

Ainete ohutu kasutamise demonstreerimiseks peavad registreerijad tditma REACH-
méaaruse teabenduded. Praktiline juhend nr 14 ,Kuidas koostada IUCLIDis ainete
toksilisusandmete kokkuvdtteid ja tuletada mittetoimivaid tasemeid (DNEL)” dpetab, kuidas
koostada IUCLIDi 7. jaotises toksilisusandmete kokkuvétet ja tuletada mittetoimivat taset ning
suurimat lubatud kokkupuute taset. Uhtlasi selgitatakse, kuidas ohu hindamise jareldused
mdjutavad kokkupuute hindamise ulatust ja riskiiseloomustuse tuipi.

Praktiline juhend nr 1 , Kuidas esitada in vitro katsete andmeid” ajakohastati 2012. aasta
septembris. Ajakohastatud tekst sisaldab nitd uut jaotist (3.7) selle kohta, kuidas kasutada in
vitro katsete andmeid in vivo katse teabe standardnduete taitmiseks. Uues jaotises Opetatakse
taitma IUCLIDi toimikut, et see labiks tehnilise vastavuse kontrolli, kui on olemas sobivad in
vitro meetodid, mis taidavad in vivo teabenduet.

20. novembril 2012 avaldas ECHA praktilise juhendi nr 15 pealkirjaga ,,Kuidas koostada
terviseriskide kvalitatiivset hinnangut ja esitada seda kemikaaliohutuse aruandes”. Juhendiga
toetatakse registreerijaid inimtervisele avalduvate méjude kvalitatiivsel riski
iseloomustamisel, kui kiinnise (s.0 DNEL) kehtestamine ei ole vbimalik. Selles kirjeldatakse,
milliseid meetodeid ja vahendeid saavad registreerijad rakendada, kuidas valida sobivaid
riskijuhtimismeetmeid ning kuidas dokumenteerida kvalitatiivne hindamine kemikaaliohutuse
aruandes. Nimetatud aspekte naitlikustatakse tuupilise téokeskkonna naidetega.

22. novembril 2012 avaldas ECHA uuendatud praktilise juhendi nr 3 , Kuidas esitada
uuringuaruannete kokkuvdtteid”. Praktilise juhendi 3. jaotis (fuusikalis-keemilised
naitajad) sisaldab muudatust, mis kajastab teabenduete juhendi peatuki R7a ,Konkreetsete
naitajate juhised” uuendatud alapeatikki R.7.1 ,Fltsikalis-keemilised omadused. Praktilise
juhendi 4. ja 5. jaotises (keskkonnanaitajad ja inimtervise néitajad) vBetakse nild arvesse
OECD uusi muudetud katsesuuniseid, nt OECD katsesuunis nr 305 ,,.Bioakumulatsioon kalades:
kokkupuude vee ja toidu kaudu”, OECD katsesuunis nr 443 , Laiendatud Uhe generatsiooni

reproduktiivtoksilisuse uuring” ja OECD katsesuunis nr 405 , Akuutne silmaérritus/-séovitus”2®.

2.3.2.10 Kemikaaliohutuse aruande ja kokkupuutestsenaariumide naited

Registreerijatelt ndutakse vahemalt 10 t/a toodetud voi imporditud ainete registreerimise
toimiku osana kemikaaliohutuse aruande esitamist. Aruandes vBetakse kokku vastava aine
kemikaaliohutuse hindamisel kasutatud kogu asjakohane teave. REACH-m&éarusest tulenevate
ettevotetele kehtivate kohustuste taitmise edendamiseks téotas ECHA valja kemikaaliohutuse
hindamise naidisaruande.

ECHA avaldas kemikaaliohutuse taieliku aruande naite?® eesmargiga naitlikustada jargmist:

e kemikaaliohutuse aruandes nféutava teabe laad ja sisu kooskdlas kemikaaliohutuse
aruande vormiga (REACH-maaéruse | lisa punkt 7);

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical _quide 13 _en.pdf
28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_en.pdf

29 http://echa.europa.eu/et/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsingi, Soome | Tel +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study_summaries_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study_summaries_en.pdf
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

Vahearuanne 2012

41

e kuidas parandada kemikaaliohutuse aruannete kvaliteeti ja sidusust ning lahendada
ECHA tuvastatud tavalised probleemid toimikute hindamisel;

e ECHA kemikaaliohutuse hindamise ja aruandluse vahendi Chesariga kasutamisel loodav
aruande koostamise vorm;

e kemikaaliohutuse taieliku aruande koostamiseks vajalikud IUCLID 5.4 ja Chesar 2.1
failid.

ECHA avaldas oma veebilehel ka kokkupuutestsenaariumide praktilised naited ainete
toostuslikust, kutselisest ja tarbija |I6ppkasutusest, et tekitada ettevotetel ja padevatel
asutustel tihine arusaam, mis teavet peaks kokkupuutestsenaarium sisaldama.>°.

2.3.2.11 Kemikaaliohutuse hindamise ja aruandluse vahend Chesar

Chesar on vahend, mille ECHA to6tas valja eesmargiga abistada ettevotteid kemikaaliohutuse
hindamise labiviimisel, kemikaaliohutuse aruannete ettevalmistamisel ja
kokkupuutestsenaariumide koostamisel teabevahetuseks tarneahelas. Chesar toetab
registreerijaid struktureeritud, Uhtlustatud ja tdhusal ohutushindamise tegemisel.

Versioon 2.0 voeti kasutusele 2012. aastal ja see hdlmab aineteabe importimist otse
IUCLIDist, aine kasutusalade kirjeldamist, vajaduse korral riskijuhtimismeetmete tuvastamist,
kokkupuutehinnangute koostamist ja riskiohjamise tdendamist. Chesar 2.0 loob nende
andmete pohjal kemikaaliohutuse aruande ja kokkupuutestsenaariumid teabevahetuseks nii
elektroonilises vormingus kui ka tekstidokumendina. Samuti lihtsustab see Chesaris Uheainsa
juhtumi puhul loodud véi valisallikatest imporditud hindamise elementide taaskasutust voi
ajakohastamist.

24. oktoobril 2012 vottis ECHA kasutusele Chesari versiooni 2.1. H8lmates juba
hindamisvahendit keskkonna ja to6tajate jaoks, sisaldab see esmakordselt tarbijaile suunatud
kokkupuute hindamise vahendit. Chesar 2.2 toetab kokkupuutestsenaariumide loomist
tarneahelas ules- ja allapoole toimuvaks teabevahetuseks (kavandatud avaldamine 2013.
aasta esimeses kvartalis).

Chesar ja tugidokumentatsioon (nt kasutaja kasiraamatud) on ECHA veebilehel*'.

2.3.2.12 ECHA sidusruhmade kokkupuutestsenaariumide teabevahetusvorgustik

2012. aastal jatkas koost6dd ECHA todstuse ja muude sidusrihmadega, et taiustada
kokkupuutestsenaariumide teabevahetusvérgustiku (ENES) kaudu REACH-maaruse kohaseid
kokkupuutestsenaariume. Kahel Uritusel kohtusid osalejad to6stusest, liikmesriikide padevatest
asutustest ja ECHAst, et jagada haid tavasid kokkupuutestsenaariumide keskkonnaaspektide
sisu esmatahtsate elementide kohta (ENES2, mai 2012) ning arutada vahendite valjaté6tamist
nende abistamiseks, kes hindavad kemikaaliohutust ja koostavad kokkupuutestsenaariume
(ENES3, november 2012) — naiteks keskkonnaheite erikategooriad, tarbijate kokkupuudet
mdjutavad eritegurid ning kaardistuskogude kasutamine. Keskkonnaheite erikategooriad
aitavad ettevotetel tapsustada ainete kokkupuute hindamise mudelite sisendeid ning seega
luua tapsem keskkonnamdju hinnang ja m&ju ohjamise viis. Tarbijate kokkupuudet mdjutavate
eritegurite kaudu tagatakse samalaadne késitlus tarbimisvaldkonna ainete korral.
Kasutusalade kaardistuskogu, mille on vélja t66tanud tarneahela toé6stusorganisatsioonid
(Euroopa Keemiatddstuse Ndukogu (CEFIC) ja kemikaalide allkasutajate koordineerimisrihm
(DUCCOQ)), abistab kemikaaliohutuse hinnangut koostavaid registreerijaid, julgustades
allkasutajaid andma neile sidusamat teavet ainete kasutamise viisi ja tingimuste kohta. See
parandslzb hindamise kvaliteeti ja Uhtlasi teavet, mida vahetatakse tarneahelas ohutuskaartide
vormis=<.

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

31 http://chesar.echa.europa.eu/
32 http://echa.europa.eu/et/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsingi, Soome | Tel +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
http://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios

42

REACH-maaruse kohane hindamine

Praktiliste kogemuste vahetamise ja lahendusettepanekute pdhjal tehti mitmeid jareldusi
kokkupuutestsenaariumide tuletamise ja edastamise heade tavade kohta.
Kokkupuutestsenaariumide teabevahetusvérgustik avaldas ihe meetmena jareldused, mis
viitavad kokkupuutestsenaariumi teabe struktuurile ja esitlusele, kokkupuutestsenaariumi
tahtsale edastatavale keskkonnasisule ning aine registreerijate vajalikule suhtlusele.
Kokkupuutestsenaariumide teabevahetusvfrgustiku eesméark on jarelduste tegemine, mille
kaudu aidatakse tootjaid ja importijaid, levitajaid ja allkasutajaid REACH-mé&aaruse
kokkupuutestsenaariumide arendamise ja kasutamise pidevaks parandamiseks. Jareldused on
ECHA uudiskirja (2012. aasta augusti valjaanne) lehekiilgedel 13 ja 14.%3.

2.3.2.13 Opikoda analoogmeetodi kohta

2012. aasta oktoobri algul korraldas ECHA analoogmeetodil hindamise probleemide kohta
ekspertide 6pikoja. See koosnes kahest osast. 2. oktoobril korraldatud 1. osa koosnes suletud
istungist, mille kdigus toimus ECHA, Euroopa Komisjoni ja liikmesriikide vaheline
arvamustevahetus. 2. osa korraldati Euroopa Keemiatddstuse Ndukogu (CEFIC) laiaulatusliku
teadusalgatuse aktiivse toetusega ning see oli avatud mitmesugustele sidusrithmadele.*.

2.3.3 Vaheained

ECHA on nuid alustanud ligikaudu 5500 vaheainete registreerimise sisteemsemat IT-uuringut.
Nendes toimikutes teatatud kasutusalade analuis néitas, et 2388 toimikut sisaldas
kasutusalasid, mis ei vasta v&i téenaoliselt ei vasta vaheainete maaratlusele ja/vdi kus
kasutatakse ainet vaid rangelt kontrollitavates tingimustes. Puudujadkide ja t6enaoliselt
nduetele mittevastavad toimikud késitlevad 760 ainet.

Amet saatis kirja 574 registreerijale, kelle toimik téenaoliselt ei vasta vaheaine registreerimise
nduetele, paludes kolme kuu jooksul teatatud kasutusalad hoolikalt 1&bi vaadata ja
registreerimistoimikud ajakohastada. ECHA lisas kirjale ka registreerijate jaoks praktilise néu,
kuidas IUCLID 5.4 abil vaheainetest paremini teatada ja kuidas muuta registreerimine artikli
10 kohaseks taielikuks registreerimiseks.

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf

34 http://www.echa.europa.eu/et/view-article/-/journal__content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde2
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3 Soovitused registreerijatele

Kéesolevas jaotises antakse Ulevaade kdige sagedamini tehtud tahelepanekutest ja
puudustest, mis ilmnesid toimiku hindamise kaigus, ning jagatakse registreerijatele soovitusi
registreerimistoimikute kvaliteedi parandamiseks. Soovitused sisaldavad tehnilist ja
teaduslikku terminoloogiat, et registreerijatel oleks neist tehniliste toimikute ja
kemikaaliohutuse aruannete koostamisel (ajakohastamisel) véimalikult palju kasu.

ECHA otsustes kasitletud registreerimistoimikute sagedamad puudused olid seotud aine
identifitseerimisandmetega (66%b), kokkupuute hindamise ja riskide iseloomustamisega
(23%), subkroonilise toksilisuse uuringuga (18%b) ja stinnieelse arengutoksilisuse uuringuga
(26%0). Neid sageli esinevaid probleeme koos muude jareldustega vaadeldakse allpool
detailsemalt.

Registreerijaid julgustatakse tegutsema ennetavalt ja ajakohastama oma toimikuid, vottes
arvesse allpool antavaid soovitusi.

3.1 AINE SELGE IDENTIFITSEERIMINE

Koéikide REACH-protsesside eelduseks on aine Uhene identifitseerimine. Mis tahes keemiline
riskijuhtimistegevus oleneb asjaomase aine identifitseerimisest alates aine tegelikust
tootmisest kuni katsematerjalini, mis valitakse aine omaduste ja riskide hindamiseks.

Selleks on REACH-maaruses (VI lisa punkt 2) esitatud ndue, et registreeritava aine
identifitseerimiseks peab olema selge teave. (Uhine) registreerimine peab hélmama vaid iht
ainet ja igas registreerimistoimikus antav teave peab vastama sellele konkreetsele ainele,
nagu on maaratletud artikli 3 16ikes 1, ning see peab olema aine identifitseerimiseks piisav.

EU- vbi CAS-identifikaatorid, mida kasutatakse iga aine kirjeldamisel, peavad olema
representatiivse loomuga ja Uhtima tapselt aine identifitseerimisandmetega. P6him&tteliselt ei
ole aine identifitseerimiseks sobilikud tldise loomuga identifikaatorid, mis registreeritud ainele
konkreetselt ei vasta. Tundmatu v8i muutuva koostisega ained, komplekssed
reaktsioonisaadused v0i bioloogilist paritolu materjalid (UVCB-ained), lahtematerjalid ja
tootlemisel tehtavad olulisimad toimingud on aine identifitseerimisel otsustava tahtsusega
parameetrid. Seetdttu on tahtis kaalutleda, kas nimetus ja valitud muud identifikaatorid on
piisavad, et Uht ainet teisest eristada.

Kui registreeritaval ainel puudub konkreetne sobiv EU- vdi CAS-identifikaator, tuleb
registreerimistoimiku vastavad valjad tuhjaks jatta. Registreerijad vbivad esitada asjakohast
CAS-teavet (nt toodetud voi imporditud ainet h6lmavaid, kuid konkreetselt neile mitte
vastavaid Uldiste EU kannetega seonduvaid CAS-numbreid) IUCLIDi toimiku konkreetses lahtris
(seotud CAS-teave).

Tegelikult toodetava vOi imporditava aine konkreetse teabe peab esitama iga registreerija ja
kdik juhtivad registreerijad. lga registreerija peab koostama toodetava ja imporditava aine
kvalitatiivse ja kvantitatiivse analtisi andmed, mis hélmavad selle kdik astmed. ECHA soovib
rbhutada, et aine identifitseerimise kinnitamiseks ei saa kasutada analluitilist teavet, mis ei ole
koostatud tarneahelast parit aine néidiste pdhjal.

Registreering vbidakse lugeda kehtetuks, kui parast vastavuse kontrollimisprotsessi on
mittevastavus jatkuvalt selline, et registreerimise kontekstis ei ole asjaomast ainet vdimalik
identifitseerida. ECHA on tuvastanud selliseid juhtumeid (nt mis tdéenaoliselt h6lmavad enam
kui Ght ainet vai tegelikult toodetavast erinevat ainet). ECHA on hakanud teatama
registreerijaile aine identifitseerimise vastavuse kontrollimise otsuse eelndu abil suurematest
mittevastavustest ja nende vBimalikest tagajargedest.
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Kui registreerijad nbustuvad, et registreeritud aine identifitseerimisandmete teave ei ole
taielikult korrektne vai piisavalt Uksikasjalik, tuleb neil ECHA-le esitada ajakohastatud toimik.
Lisaks soovitatakse registreerijatel ECHAga Uhendust vatta, kui registreeritud aine
kirjeldamisel kasutatud EU-identifikaator toodetavale ainele konkreetselt ei vasta. Selleks saab
ECHA-le saata paringu, kasutades asutuse veebilehel olevat ECHA kasutajatoe kontaktivormi.

Tapsemat teavet aine REACH-maaruse kohase identifitseerimise kohta ning selle kohta, kuidas
aine identifitseerimisandmeid IUCLIDi registreerimistoimikutes esitada, saab ECHA
veebilehelt.®.

3.2 KORRAKOHASE KATSETAMISE KAVA VALIATOOTAMINE

3.2.1 Katsetamisvajaduse korrektne tuvastamine

REACH-maaruse VI lisa selgitavas markuses selgitatakse menetlust, mida registreerijad enne
aine katsetamise taotluse esitamist peavad jargima. Konkreetselt soovitatakse markuses
jargmise neljaetapilise 1dhenemisviisi rakendamist. 1. etapp: olemasoleva teabe kogumine ja
jagamine; 2. etapp: teabevajaduse kaalumine; 3. etapp: teabetihikute valjaselgitamine; 4.
etapp: uute andmete hankimine / ettepaneku koostamine katsetamisstrateegia kohta. 1. etapp
hélmab konkreetselt olemasolevate andmete uurimist ja in silico-meetodite kasutamist, 2. ja
3. etapi kadigus koostatakse teave ning vOrreldakse REACH-maéaruse nduetega, et tuvastada
teabetihikud. Alles parast seda vib registreerija viimase vBimalusena kaaluda katsetamist.

3.2.2 Katsematerjali olulisuse pdhjendamine

Korduv probleem on katsematerjali ebaselge identifitseerimine, eriti kui registreeritud aine
koostisainete suhtelised kogused oluliselt varieeruvad ja katseteks kasutatud vo6i valjapakutud
materjali asjakohasus ei ole ilmne. Registreerijad peavad katse kavandamisel katsematerjali
hoolikalt identifitseerima ja tagama, et materjal oleks representatiivne ka kdigi
Uhisregistreerimises osalevate kaasregistreerijate jaoks. Registreerijad peavad t6endama
kavandatava v0i kattesaadava katse asjakohasust registreeritud aine kavandatava voi
kattesaadava katsematerjali kaudu. Samuti peavad nad hdlmama registreeritava aine kdik
vormid, koostised ja/vdi astmed, millena aine vbidakse viia turule. Teisisdnu peavad
registreerijad seostama registreeritavad ained, mitdavad vormid ja katsetatavad materjalid.

Registreeritava aine ja katsematerjali tksikasjalik kirjeldus on veelgi olulisem sellistel juhtudel,
kui registreerijad kavandavad (praegu v0i edaspidi) niisuguste ainete katsetamistulemuste
kasutamist, mis ei kuulu vastavate registreerimiste alla.

3.2.3 REACH-maaruses néutava katse kavandamine ja katsetamisele
eelneva otsuse ootamine

Tavaliselt peavad registreerijad katsetamisettepanekud esitama siis, kui nad soovivad IX ja X
lisas késitletud teabenBuete kohast teavet koostada. ECHA uurib seejarel kavandatavaid
katseid ja hindab, kas teabetiihikud tBepoolest eksisteerivad, kas kavandatavad katsed on
teabenduete taitmiseks piisavad ja vajalikud. ECHA teavitab registreerijat otsusega, kas katse
on ndutav. Vaid seejérel on registreerijatel lubatud tegevust jatkata ja koostada nduete kohast
teavet.

35 Ainete REACH- ja CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhend (versioon 1.2, méarts 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/substance_id_en.pdf ja andmete esitamise kasiraamat, 18. osa: ,,Kuidas
esitada REACH-registreerimisel aine olemust IUCLID 5-s” (versioon: 2.0, juuli 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance id_report_iuclid_et.pdf.
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3.3 TEABENOUETE KORRAKOHANE KOHALDAMINE

Kemikaalide toksikoloogilised, dkotoksikoloogilised, keskkonnas kaitumise ja fuusikalis-
keemilised omadused tuleb ohu ja riskide hindamise otstarbel kindlaks maérata. Uutest,
eelkdige loomi késitlevatest uuringutest parit teavet ndutakse vaid siis, kui muude teaduslikult
usaldusvaarsete vahendite kaudu ei ole vBimalik aine omadusi adekvaatselt kindlaks méaarata.
Seetdttu vdivad registreerijad REACH-maarusest tulenevaid tavalisi teabendudeid n-6
kohandada, kasutades selle asemel muud teavet ja véltides seega ebavajalikke loomkatseid.
Nad vbivad seda teha, kasutades VII-X lisa 2. veerus esitatud kohandamisvdimalusi voi XI
lisas esitatud uldisi kohandamiseeskirju.

Eelkdige viidatakse REACH-maéaruse Xl lisas olemasoleva teabe kasutamisele, nt katsetele, mis
ei ole labi viidud hea laboritava voi tavaliste katsemeetodite kohaselt, in vitro katsetele,
inimeste epidemioloogiaandmetele, struktuurilt samalaadsete ainete teabele (nt
analoogmeetod ja kemikaalikategooriad), valideeritud QSAR-mudelite prognoosidele ja
téendite kaalukuse ldhenemisviisi kasutamisele. Siiski on oluline mdista, et selline tavalisest
kérvalekalduv teave peab olema standarduuringutest saadava teabega vdrdvaarne. Teisisdnu
peab hélmama teave, mida muul juhul saadakse standardmeetodil, kdiki peamisi parameetreid
ning olema suhteliselt vahese ebakindlusega ning tulemus peab sobima piisavaks
riskihindamiseks ja klassifitseerimiseks CLP-mé&aruse alusel. Registreerijad peavad faktilise
tdendusmaterjali teadusliku selgituse abil p6hjendama registreerimistoimikus standardkatsete
kohandamist. Vastasel korral nduab ECHA teabe koostamist katsete alusel, mis tehakse
standardprotokolli jargi.

3.3.1 Mittestandardsete meetodite nduetekohane kasutamine

Registreerijad peaksid olema ettevaatlikud, kui nad kasutavad omaduste prognoosimiseks ja
andmenduetest loobumiseks teadus- ja arendusprojektides valjatédtatud vahendeid ja muid
uuenduslikke meetodeid, sest need ei pruugi olla REACH- ja CLP-mé&aruse seisukohast piisavad
reguleerimisvahendid. Registreerijatel soovitatakse jalgida selliste prognooside piiranguid, mis
sBltuvad konkreetsest mudelist ja v8ivad olla juhtumipdhised. Siiski véivad mittestandardsed
ja uuenduslikud prognoosid anda aine omadusest terviklikuma pildi kas tdendite kaalukuse
meetodi vOi integreeritud katsestrateegia (ITS) osana isegi siis, kui seda omadust ei saa
meetodit eraldi kasutades REACH- ja CLP-maaruse seisukohast piisavalt prognoosida.

Lisateave on ECHA veebilehe hindamisalases jaotises®® ja 2011. aasta hindamisaruande

jaotises 3.11 ,Teabele esitatavate standardnduete kohandamine”®’.

3.3.2 Ainete ruhmitamine ja analoogmeetod

REACH-maéaruse Xl lisa jaotises 1.5 esitatud kindlatel tingimustel on lubatud teabenduetele
vastamiseks aineid rihmitada ja kasutada analoogmeetodit, seega ei ole vaja katsetada iga
ainet iga naitaja suhtes.

Kategoorial ja analoogial pdhinevaid lahenemisviise kasutatakse ainete rihmitamiseks, ent
analoogmeetodiga prognoositakse sellise aine olemuslikku omadust, mille olemasolevas
lahteainete teabes on link. Analoogmeetod on iga teabendude (naitaja) korral spetsiifiline ning
on sellega piiratud. Kuigi sama analoogmeetodit ei saa rakendada erinevatele naitajatele, vdib
esineda olukordi, kus muu kui vaatlusaluse naitaja teave viitab analoogmeetodi rakendamise
vBimalikkusele, ehk tdendab, kas teatud analoogmeetodit saaks kasutada.

36 http://echa.europa.eu/et/requlations/reach/evaluation

37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_et.pdf
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Analoogmeetodile tugineva prognoosi koostamisel on oluline eristada kahte etappi: 1)
teabeallikana toimivate vdimalike kandidaatainete kindlaksmaaramine ja 2) sihtaine teatud
omaduse ndutava teabe prognoosimise tegelik protsess (s.0 analoogmeetod).

Analoogmeetod sdltub lahteaine olemuse ja koostise piisavast teabest (kas lahteaine on
REACH-maéaruse alusel registreeritud v6i mitte) ja sihtainetest. Samuti sdltub see kummaski
aines sisalduvate lisandite kogusest ja olemusest, sest nende omaduste erinevused vdivad
mdjutada aine olemuslikke omadusi. Analoogmeetodi kasutamisel tekivad lisaprobleemid
eelkdige mitut koostisosa sisaldavate ja UVCB-ainete korral, sest nende ainete omadused
vdivad olla komplekssed ning seda tuleb prognoosimisel arvestada. Seetdttu tuleb
analoogmeetodi juhul vaadelda lahte- ja sihtaine Uksikasjalikku koostist, potrates eri
tahelepanu analoogmeetodi jaoks olulistele koostisainetele.

Selle lahenemisviisi aluseks peaks olema analoogiahtpotees, mis p6hjendab, miks Uihe aine
asjakohast omadust vdib prognoosida teisel ainel (s.o0 miks on prognoos uldse véimalik). See
hipotees vdib olla seotud keemilise sarnasusega, omaduste muutumise suundumustega ainete
rihmas vdi mehhanistlike kaalutlustega. Naiteks v8ib esineda tdendeid kiire transformatsiooni
kohta, nii et toksikoloogiliselt aktiivsed liigid on nii lahte- kui ka sihtaine puhul identsed. Siiski
tuleb hipoteesis ka selgitada, miks lahte- ja sihtaine struktuuride paratamatud erinevused
kdnealust omadust (st toksikoloogilist aktiivsust) ning seega analoogmeetodi prognoosi
tugevust (oluliselt) ei mdjuta.

Et analoogmeetodi hupotees oleks vastuvdetav, peab selle jaoks olema teaduslikult
usaldusvaarne alusteave, st faktiline téendusmaterjal. Selline téendusmaterjal, st
katseandmed, kas kinnitab hupoteesi kehtivust voi lukkab selle iUmber. Faktiline
tdendusmaterjal peab olema registreerimistoimikus, parimal juhul pShiuuringute
kokkuvdtetena néaitajate uuringuaruannetes, et véimaldada ECHA-I hinnata analoogmeetodi
hupoteesi kehtivust.

Kui katsetamisettepanekute eelmainitud tegelik téendusmaterjal puudub véi kui see ei ole
piisav (s.o kategooriad, mille kohta on vahe andmeid), peavad registreerijad, kes kavatsevad
koostada tulevaste registreerimiste jaoks analoogmeetodi andmeid, tagama, et
katsetamiskava peaeesmark on leida vajalik faktiline tdendusmaterjal, mis kas kinnitab
hupoteesi voi lukkab selle umber. Katsetamiskava v0ib sisaldada astmelist lahenemisviisi. Igal
juhul sisaldab see otsustusetappe (nn teetahiseid) ja otsustuskriteeriume hlpoteesi
kinnitamiseks vdi Umberlukkamiseks. Samuti peab see sisaldama alternatiivset tegevuskava
juhuks, kui hUpotees ei pea paika. Asjakohane katsetamiskava sisaldab registreerija kohustust
koostada vajaduse korral astmelist lahenemisviisi jargides kbik andmed, mida vajatakse
otsustamiseks, kas kaalutletava omaduse korral analoogmeetod kehtib, ning esitada sellise
teabe tagamise graafik.

Vastavuse kontrollimisel ja katsetamisettepaneku l&bivaatamisel hindab ECHA hoolikalt iga
analoogmeetodi juhtumit. Peale XI lisa nduete jargitakse hindamisel ulatuslikku juhendit, mis
on registreerijatele kattesaadav ECHA veebilehel®® (REACH-mé&aruse kohaste teabenduete
juhendi peatiikk R.6, praktiline juhend nr 6 ja eelmistes hindamisaruannetes sdnastatud head
tavad).

3.4 NOUETEKOHASE UURINGUTE ARUANDE KOOSTAMINE

ECHA saab registreerijate registreerimistoimikutes esitatud teavet korrektselt ja
kdikehdlmavalt hinnata vaid siis, kui vastaval teabel on kokkulepitud struktuur ja kui see on
taielik. lgal teabeallikal peab olema oma nditaja uuringukirje, mis sisaldab uuringu kokkuvdtet

38 http://echa.europa.eu/et/regulations/reach/evaluation
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v8i uuringuaruande kokkuvétet.°. Sama kehtib pshimétteliselt ka arvutatud vaartustele®®.
ECHA on méarganud juhtumeid, mil registreerija lisas Xl lisa kohaselt tihe vdi mitu arvutatud
vaartust standardse katsetamisreziimi kohandamise kinnitusele samas naitaja uuringukirjes.
Muudel juhtudel jagasid mitmesugustest allikatest parit mitmed vaartused tGhte uuringukirjet
IUCLIDis. Sellistel juhtudel ei saa ECHA langetada otsust esitatud teabe kehtivuse kohta ning
nduab registreerijalt teabendude kasitlemist ja nButava teabe koostamist standardkatset
kasutades. ECHA Uritab véimalikult tksikasjalikult selgitada otsuse eelnduni viinud méttekaiku.
Kui asjaomane registreerija kérvaldab otsuse eelndus esitatud puudujaagid ja ajakohastab
oma toimiku digeaegselt (st 30 péeva jooksul), loeb ECHA juhtumi vastavalt I6petatuks.

3.4.1 Fuusikalis-keemilised omadused

Flusikalis-keemilisi nditajate uuringute aruannete koostamisel soovitab ECHA arvesse vtta
jargmisi punkte:

e Uksainus vaartus teisesest andmeallikast on ebapiisav (Xl lisa, 1.2);

e identseid vaarusi tuleb hoolikalt kontrollida erinevatest allikatest (nt kasiraamatud),
kuna esmane allikas on téenéoliselt sama;

e aruandes tuleb esitada véimalikult palju Uksikasju uuringu lahtealuse kohta (s.o
koostada uuringuaruande kokkuvdte), mis on péarit uuringutest, mis heakskiidetud
suunist ei jargi;

e uuringutulemuste liik tuleb korrakohaselt esitada (nt katseuuringu markimisel
veenduda, et vaartus ei ole vbetud teisesest allikast, naiteks kasiraamatust);

e mitut koostisosa sisaldavate ainete ja UVCB-ainete korral tuleb Uhe koostisosa kohta
taita Uks naitaja uuringukirje;

e standardse katsetamisreziimi kohandamisel ja eksperimentaalvaartuse asendamisel
alternatiivsete meetodite prognoosiga tuleb esitada teavet iga prognoosi kohta eraldi
naitaja uuringukirjes.

ECHA leidis puudujaake eespool esitatud valdkondades, kui kontrolliti oktanooli-vee
jaotusteguri nduetele vastavust — see on peamine parameeter aine keskkonnas toimimise ja
pohilise toksikokineetilise kaitumise prognoosimisel. Lisaks kohaldatakse sellele naitajale veel
kahte soovitust:

o komplekssete segude kohta HPLCs tuleb esitada mitu vaartust, naidates iga aine
osakaalu vastavas ulatuses, mis vBimaldab nimetatud tulemuste olulisust kajastada
riskihindamises (s.0 mitme tipu saamisel tuleb need kdik integreerida, et saada iga tipu
jaotuskoefitsiendi ja ka protsendi andmed);

e kui aine veega kokkupuutel laguneb, voib riskihindamiseks vaja minna teavet
asjakohaste laguproduktide kohta (nt PBT-aine ja kemikaaliohutuse hinnang).

3.4.2 Inimtervis

Inimtervise néitajate uuringute aruannete koostamisel soovitab ECHA arvesse votta jargmisi
punkte:

39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust study summaries_en.pdf

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qgsars_et.pdf
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e standardse katsetamiskorra kohanduste p6hjendused tuleb asjakohaselt
dokumenteerida;

o0 analoogmeetod ja téendite kaalukus: toimik peab sisaldama kdikehdlmavat
teaduslikku pdhjendust ja alustdéendite dokumentatsiooni. Kui viidatakse
struktuurilt samalaadseid segusid kasitlevale Uhele vdi enamale uuringule, tuleb
neid uuringuid kirjeldada piisavalt tUksikasjalikult ja eelkdige tuleb IUCLIDi faili
lisada peamiste uuringute aruande kokkuvdte;

o viited muudele hindamistele, nt olemasolevate ainete méaruse kohased
riskihindamised, Rahvusvahelise Vahiuurimiskeskuse (IARC) monograafiad ning
muu regulatiivraamistiku kohased hindamised (nt taimekaitsevahendite
maérus): tavaline viide (nt veebilink) ei ole piisav, IUCLIDi toimikusse tuleb
lisada asjakohaste uuringute aruannete kokkuvdtted; hindamisaruanne tuleb
lisada IUCLIDi toimiku 13. jaotisele, eriti kui see ei ole tldkattesaadav;

o fuusikalis-keemilised omadused: kui katse tegemise véimatuse pdhjusena
esitatakse fuusikalis-keemilised omadused, tuleb sellele pdhjendusele lisada
usaldusvaéarsed téendid uuringuaruande kokkuvdtte vormis ning vastava
omaduse vastav klassifikatsioon ning mérgistus, kui see on tagatud;

¢ komeedikatse: katseid kasitlev OECD suunis hetkel puudub. OECD ekspertrihm to6tab
praegu in vivo komeedikatse jaoks katseid kasitleva suunise koostamise alal;
vastuvOtmise sihttdhtaeg on 2014. aasta. In vivo komeedikatset kasitletakse REACH-
juhises (R7a) Ghena kolmest soovitatud in vivo katsest, mis jargnevad in vitro tehtud
genotoksilisuse uuringutes tédheldatud positiivsetele tulemustele. Juhtumipdhiselt vdib in
vitro komeedikatse (koos muudest allikatest péarit teabega) muuta mutageensuse teabe
téendeid kaalukamaks. Juhul kui registreerija kasutab in vivo komeedikatset vdi pakub
valja selle kasutamise, peab jargnevat vdi soovitavat katseprotokolli Uksikasjalikult
kirjeldama ning see peab olemas koosk®&las kehtivate parimate tavadega teaduses, et
ECHA saaks hinnata koostatud andmete aktsepteeritavust.

3.4.3 Keskkond
3.4.3.1 Uldsoovitused

Keskkonnanditajate uuringute aruannete koostamisel soovitab ECHA arvesse vftta jargmisi
punkte:

e lahustumatud ained:
o Vvesikeskkonnale murgisust kasitlevaid teabendudeid saab kohandada vaid siis,
kui kattesaadavate andmete kohaselt on murgisus vesikeskkonnas
ebatbenéoline — tuleb koostada asjakohane pdhjendus ja kinnitada seda

faktidega, miks on mirgisus vesikeskkonnas ebatdenéoline;

o eraldi naitaja uuringukirjes tuleb uuringuaruande kokkuvdttena esitada vees
lahustuvuse uuring, mis kinnitab, et murgisus vesikeskkonnas puudub;

o komponentide vbi elementide keskkonda sattumise korral peab pdhjendus
sisaldama (vdimaliku) lahustuvuse tasemete ja murgisuse vordlust;

0 anorgaaniliste kemikaalide kohta v6idakse n6uda muundumise/lahustuvuse
uuringut; kdik asjakohased komponendid/elemendid tuleb médta.

e Vees halvasti lahustuvad ained:
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o kui aine lahustub vees halvasti, tuleb kaaluda pikaajalist vesikeskkonna
murgisuse katset vesikirpudega (IX lisa punkt 9.1.5).

e Ained, mis ei suuda téendaoliselt bioloogilisi membraane l&bida:

0 teabenduete kohandamiseks selle argumendi kasutamisel peab p6hjendus olema
hasti formuleeritud ja tuginema faktidele.

e Aine on hudroluutiliselt ebapusiv:

0 kui otsustatakse, kas katsetada ainet ja/vdi lagunemissaaduseid, tuleb kaaluda
hudrolusi kineetika olulisust keskkonnale (vt OECD katsesuunis nr 23*);

0 tuleb hinnata lagunemissaaduste probleemsust/riski.

e Veega reageerivad ained ja muud ained, mille puhul vesikeskkonnas katsetamine ei ole
tehniliselt teostatav:

o tuleb hinnata lagunemissaaduste probleemsust/riski;

0 tuleb kaaluda asjakohaste lagunemissaaduste riskijuhtimismeetmeid voi
katsetamist.

e OECD katsesuunised nr 204 ,Fish, Acute Toxicity Test” (kalade akuutse toksilisuse
katse) ja 202 ,Daphnia sp. Acute Immobilisation Test” (vesikirpude akuutse
immobilisatsiooni katse) pikaajalisi vesikeskkonna néitajaid ei hdlma.

e QSAR-tulemused tuleb korrakohaselt dokumenteerida ja neid tuleb kasutada mitte
eraldiseisvaina vaid pigem téenditele kaalukust lisavaina, eelkdige juhul, kui tulemust
kasutatakse eri keskkonnakomponentide arvutusliku mittetoimiva sisalduse
arvutamisel.

o Vesikeskkonna murgisuse ohte kasitlevad andmed peavad vastama
keskkonnaklassifikatsioonile.

e Biolagunduvus:

o mikroobse inokulaadi kohandamine tdhendab, et inokulaat on katsetatava
ainega kontaktis enne biolagunduvuskatset (nt aeratsioon ja pesemine
mineraalvahenditega ei vasta inokulaadi kohandamise kriteeriumidele);

o kui aine veega kokkupuutumisel kiiresti laguneb, tuleb naidata
hudrolUuUsisaaduste taiendavat (bio)lagunemist.

3.4.3.2 Pikaajalise murgisuse katsetamise meetodid

Kui registreerija jareldab, et ta peab esitama keskkonnale avalduva pikaajalise murgisuse
teabe, peab ta arvesse vdtma jargmist:

IX lisas nButakse teavet veeselgrootutele (tavaliselt vesikirbud ja kalad) avalduva pikaajalise
murgisuse kohta. Kui teave nende nduete kohta puudub, peab registreerija tegema
katsetamisettepaneku mélema néitaja kohta. Kuna REACH-mé&aruse juhendites (peatukk
R.7.8) kasitletakse samm-sammulist katsetamist, eeldab ECHA registreerijatelt selle
kasitlusviisi jargimist ja ettepaneku osana katsetamiskava véljapakkumist.

41 http://masetto.sourceoecd.org/vl=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/vin5/s21/pl
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Pikaajaline mirgisuse katse kaladega ei pruugi olla vajalik, kui teave vetikatele ja
veeselgrootutele (nt vesikirbud) avalduva pikaajalise mdju kohta on kattesaadav ning kui on
olemas teave selle kohta, et kalad on sama vdi vahem tundlikud kui veeselgrootud. Sellistel
juhtudel vBib tavaliselt pikaajalisest vesikirpude uuringust tuletada PNEC-vaartuse
(hindamistegur 50). Kui tulemusena saadav riski iseloomustuse suhtarv on vaiksem kui Uks (<
1) ja muid marke pikaajalise kalade katse vajaduse kohta ei taheldata, ei ole tavaliselt vaja
teha pikaajalist kalade katset.

Samamoodi ei ole vaja teha teatud pinnaseuuringuid, kui fausikalis-keemilised, keskkonnas
kaitumise, murgisuse ja riski iseloomustuse suhtarvu teatud tingimused on taidetud.

Tapsema teabe saamiseks vt ECHA juhendit R.7.8%2.
3.5 CLP-MAARUSE KOHANE KLASSIFIKATSIOON

K&ik ained peavad saama maaruse (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude
klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist, | lisas esitatud kriteeriumide kohase
klassifikatsiooni. REACH-maéaruse artikli 10 punkti a alapunkti iv ja VI lisa punktis 4 nButakse
registreerijatelt maaruse (EU) nr 1272/2008 1 ja 1l jaotise rakendamisest tulenevalt aine
klassifitseerimist ja margistamist. Seetdttu peab olema registreerimistoimikus CLP-maéaruse
kohane klassifitseerimine ja margistamine ning selle aluseks olev ohuteave. Alates 1.
detsembrist 2010 kehtib see ndue kdikidele registreerimistele. Uleminekukord enne 5. maid
2011 esitatud registreerimiste suhtes I6ppes 30. novembril 2012. Vajaduse korral kohandab
komisjon méaarust tehnika arenguga. ECHA soovitab registreerijail ntitidsest rakendada teist
tehnilise arenguga kohandamist, mis jéustus 1. detsembril 2012.

3.5.1 Uhtlustatud klassifitseerimine

CLP-méaaruse kohase Uhtlustatud klassifitseerimise kohustusega on registreeritud aine
vastavalt klassifitseeritud ja see peab saama vastava maéargise. Kui registreerijal on siiski teavet
ohuklasside v6i ohuklassi alajaotuste kohta, mida Uhtlustatud klassifikatsioon ei kasitle, peab
registreerija klassifitseerima aine nende ohuklasside ja ohuklassi alajaotuste suhtes (CLP-
maaruse artikli 4 18ige 3).

Kui registreerijail on teavet, mis osutab Uhtlustatud klassifikatsioonis ja margistamises
esitatust erinevale ohuklassile, peavad nad saatma CLP-maéaruse artikli 37 kohase ettepaneku
selle lilkkmesriigi padevale asutusele, kus nende arithing asub véi kus nad aine turule viivad.

3.5.2 Fuusikalised ohud

CLP-maaruses ja selle teises kohandamises tehnika arenguga satestatakse meetodid, mida
kasutada fuusikalis-keemiliste omaduste ohtude hindamisel. Teatud néitaja puhul vdidakse
nimetatud meetodite kontekstis ELi meetodite asemel rakendada Uhinenud Rahvaste
Organisatsiooni omi. Sellisel juhul ei pruugi REACH-mé&aruse andmenduete puhul ELi meetodid
kehtida. Taiendava teabe saamiseks vt ECHA teabenduete ja kemikaaliohutuse hindamise
juhendi osa R.7A ajakohastatud versiooni“.

3.5.3 Keskkonnaohud

CLP-mé&éruse (komisjoni méarus (EL) nr 286/2011) teine kohandamine tehnika arenguga
sisaldab pikaajaliste uuringute (krooniline muirgisus) tulemustele tugineva

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7b_en.pdf
43 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
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keskkonnaklassifitseerimise kriteeriumide muutmist ning osoonikihile ohtlike ainete ja segude
uut ohuklassi, mille jargimine on 1. detsembrist 2012 kohustuslik. Muudetud
keskkonnaklassifitseerimise kriteeriumide rakendamine v8imaldab kroonilise ohu 1.
kategooriasse klassifitseeritud ainete kohta (mille korral klassifikatsioon tugineb kroonilise
muirgisuse andmetele) méaarata ka eraldi korrutusteguri.

Peamine erinevus enne kehtinud sitisteemist on see, et registreerijad peavad kriteeriume
arvesse vitma ja rakendama eraldi nii akuutsete kui ka pikaajaliste ohtude puhul.
Kattesaadavale teabele (akuutse ja/vdi kroonilise murgisuse uuringud) tuginedes v8ib olla vaja
klassifitseerida aine vesikeskkonnale akuutselt ja ka pikaajaliselt ohtlikuks. Naiteks ei ole
klassifitseerimise seisukohast piisav, kui aine klassifitseeritakse kroonilise ohu 1. kategooriasse
(H410), vaid vdib olla vajalik klassifitseerida aine ka akuutse ohu 1. kategooriasse (H400).
Margistamise seisukohast on H410 piisav, kuid klassifitseerimise seisukohast mitte.
Samamoodi peavad registreerijad vajaduse korral madrama korrutusteguri(d) nii akuutse kui
ka pikaajalise ohu kohta eraldi ning teatama mdélemad korrutustegurid, isegi kui nende
vaartused kattuvad.

3.5.4 Ohud inimtervisele

CLP-méaaruse teine kohandamine tehnika arenguga sisaldab ka inimtervise klassifitseerimise
uusi kriteeriume. Peamine muudatus on hingamisteede ja naha sensibiliseerimise uute
alamkategooriate lisamine. Alamkategooriad tuginevad uuringutele, mis kasitlevad esinemist
inimestel ja/vdi suurt esinemise vdimalust loomadel. Alamkategooriatesse maaramine ei ole
vajalik, kui sellekohane teave ei ole piisav.

3.6 KEMIKAALIOHUTUSE HINDAMINE

Kemikaaliohutuse hindamise ja aruande eesmaérk on ,hinnata ja dokumenteerida, kas ainest
tulenevad riskid ... on piisavalt ohjatud” (I lisa punkt 0.1). Artikli 14 I6ikes 1 ndutakse
kemikaaliohutuse aruande koostamist aine kohta, mida toodetakse v8i imporditakse vahemalt
10 t/a. REACH-m&éaruse artikli 14 16ikes 4 tapsustatakse, et kokkupuute hindamine ja sellele
jargnev riski iseloomustus tehakse ainete kohta, mille puhul kehtib mdni jargmisest:

a) aine vastab mis tahes ohuklasside v6i kategooriate CLP-maaruse
klassifitseerimiskriteeriumidele, mis on satestatud maaruse (EU) nr 1272/2008 | lisas,
\Ye]

b) aine on hinnatud puUsivaks, bioakumuleeruvaks ja toksiliseks (PBT) vdi vaga pusivaks ja
vaga bioakumuleeruvaks (vPvB).

3.6.1 Kasutusalade kirjeldamine

Tehnilise toimiku jaotises 3.5 peavad registreerijad esitama maaratud kasutusalade lihikese
uldkirjelduse. Kirjeldus peab hélmama aine kdiki kasutusalasid selle kasutustsukli ajal.

Kokkupuute hindamise vajaduse korral peavad kokkupuutestsenaariumide lUhipealkirjad
Uhilduma tehnilise toimiku jaotises 3.5 esitatud kasutusalade kirjeldusega ja laiendatud
ohutuskaartide jaotisega 1.2 (ja kokkupuutestsenaariume kasitleva lisaga).

Kui registreerija kavatseb rakendada artikli 17 voi 18 alusel registreeritud vaheainete suhtes
leevendatud teabendudeid, peab tehnilises toimikus sisalduv kasutusalade kirjeldus Ghilduma
aine vaheaine olekuga ja tuleb jargida vaheainete kasutamise tingimuste ranget kontrolli.

2012. aastal tegi ECHA ligikaudu 5500 vaheainete registreerimise siisteemset IT-uuringut.

Nendes toimikutes teatatud kasutusalade analliUs naitas, et 2388 toimikut sisaldas
kasutusalasid, mis ei vasta vdi téenaoliselt ei vasta vaheainete maaratlusele ja/vdi mida
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kasutatakse vaid rangelt kontrollitavates tingimustes. Puudujaakide ja mittevastavuse
vdimalusega toimikud kasitlevad 760 ainet.

Amet saatis 574-le registreerimise mittevastavuse vbéimalusega registreerijale kirja, ndudes
teatatud kasutusalade hoolikat l&bivaatamist ja registreerimistoimikute ajakohastamist kolme
kuu jooksul. ECHA lisas kirjale ka registreerijatele suunatud praktilise néu selle kohta, kuidas
vaheainetest IUCLID 5.4 abil paremini teatada ja kuidas registreerimist artikli 10 kohase
taieliku registreerimise otstarbel ajakohastada.

Et toetada tulevast kasutusalade teatamist Uhtlustatud ja kergesti mdistetavas kasutustsukli
struktuuris, ajakohastas ECHA IUCLIDi jaotist 3.5. ECHA palub registreerijail kasutusalade
kirjeldamisel jargida ajakohastatud IUCLIDi vorme. Tootmise, valmistise, I8ppkasutuse
(todtajad ja tarbijad) ja kasutuskestuse teavet vBib esitada kuues eraldi tabelis aine
kasutustsikli kohta:

e aine tootmise protsess/tegevus;

e valmistise tootmise protsess/tegevus (segude tootmine téotlemata ainest vdi segus
sisalduvast ainest);

e tootlemata aine vOi segus sisalduva aine protsess/tegevus toostusobjektidel, kus
tootmist ja valmististe tootmist ei toimu;

o professionaalsete tootajate protsess/tegevus tootlemata aine voi segus sisalduva aine
kasutamisel;

e tarbijatepoolne kemikaalide kasutamine (to6tlemata aine vdi segus sisalduv aine);

o toote kasutuskestus: ainet sisaldavate toodetega seonduv protsess/tegevus (tootajate-
vOi tarbijatepoolse aine kasutamise tulemusena).

Ajakohastatud IUCLIDi vormides on kasutusala naitajate loendid rippmentudes ning naha on
ainult need naitajad, mida saab rakendada kasutustsukli teatud etapis. ECHA eeldab, et see
funktsioon vdhendab mittevastavusi kasutusala kohta teabe esitamisel.

Oluline on meeles pidada, et aine kasutuststukkel 16peb siis, kui aine muundatakse muuks
toodetud aineks (vaheaineks) voi reaktsioonisaaduseks, mis ei ole toodetud aine (aine
reageerimine kasutuskestuse véltel). Registreeritud aine tehnilise toimiku jaotise 3.5 alusel ei
pea selliste reaktsioonisaaduste kasutusalade kohta teavet esitama.

Kasutusalade kirjeldamisel vdivad registreerijad sidususe ja mistetavuse parandamiseks
arvesse votta jargmisi nduandeid.

e Registreerijad peavad esitama intuitiivsed kasutusalade nimed (soovitavalt allsektorite
tasandi Uhtlustatud terminoloogiat kasutades) ja esitama hdlmatud protsessi/tegevuse
luhikirjelduse. Registreerijad ei tohi toetuda vaid kasutusala standardtunnustele, kuna
need on kasutusala olemust kasitleva (ametiasutustele ja klientidele suunatud) piisavalt
labipaistva selgituse jaoks liiga tldised.

e Registreerijad peavad kirjeldama kdiki tegelikke asjakohaseid kasutusalasid. Kasutusala
kirjelduse kvaliteeti ei saa tOsta kdiki vdimalikke kasutusalasid (olenemata praktilisest
asjakohasusest) kirjeldada Uritades. See vdib tekitada registreerimistoimikus isegi
olulisi mittevastavusi ja segadust klientidele edastatavates laiendatud ohutuskaartides.

o Kaasregistreerijad peavad veenduma, et tehnilise toimiku kasutusalade kirjeldus

hdlmab tegelikult selle, mille nad registreerida soovivad. Kasutusalade kirjelduse
kopeerimine aine muude registreerijate pealt vdi Uldisest kemikaaliohutuse aruandest
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vdib tekitada olulised mittevastavused ettevdtete puhul, kes kavatsevad aine artikli 17
vOi 18 alusel vaheainena registreerida. Naiteks ei vasta tarbijate kasutusalad,
kutsetootajate kasutusalad ja kasutuskestusega toodete ained ei uhildu aine vaheaine
staatusega.

e Registreerijad peaksid valima kasutusalade ohutusklassi 6ige taseme, et kajastada
kasutusalade tingimuste olulisi erinevusi ja vbimaldada ohutusteabe suunatud
edastamist teatud kasutajarihmadele. Ohutusklassi alajaotuse liiga tldine tase v6ib
tulemuseks anda keerukad, liiga konservatiivsed ja raskesti mdistetavad
kokkupuutestsenaariumid. Ohutusklassi alajaotuse liiga spetsiifiline tase (maaratud on
liiga palju kasutusalasid) v8ib tulemuseks anda tUldise samalaadse stsenaariumiteabe
korduse voi topelt esituse ja seetdttu voib lugejail olla olulise teabe leidmine
raskendatud.

ECHA soovib registreerijatele teada anda, et toimikute ja ainete valimisel hindamiseks ning
vBimaliku tulevase regulatiivtegevuse (nt ainete prioriseerimine kandidaatainete loetelust
autoriseerimisele kuuluvate ainete loetellu, XIV lisa) valimisel rakendatakse edasiste REACH-
maaruse protsesside raames registreerimistoimikutes sisendteabena kasutusalade Kirjeldusi.
Seega vdiks registreerijad vastavaid kasutusalasid vBimalikult tapselt kirjeldada.

3.6.2 Kvalitatiivne riskikirjeldus

Kui mittetoimivat taset (DNEL) ei ole vBimalik tuletada, kuid ohud on tuvastatud, tuleb teha
kokkupuutestsenaariumide rakendamisel méju valtimise tdendosuse kvalitatiivne hindamine
(REACH-maaruse I lisa punkt 6.5).

Kvalitatiivne hindamine erineb kvantitatiivsest hindamisest selle vérra, et riski ei saa kirjeldada
riski iseloomustuse suhtarvuna. Seetdttu peab registreerija esitama po6hjalikud ja sidusad
argumendid selle jarelduse toetamiseks, et kokkupuutestsenaariumides kirjeldatud
kaitlemistingimused ja riskijuhtimismeetmed on tervisele avalduva kahjuliku mdju t6enaosuse
valtimiseks piisavad.

Kui minimaalse toime tase on tuletatud, peab registreerija koostama poolkvantitatiivse
riskikirjelduse. Riski ohjamine on tdendatud, kui riski iseloomustuse suhtarv on alla 1 ja
esitatakse tdiendavad argumendid selle kohta, et kokkupuutestsenaariumides kirjeldatud
ohjemeetmed on kokkupuute minimeerimiseks sobivad.

ECHA avaldas oma veebilehel praktilise juhendi, milles antakse registreerijatele n6u
kvalitatiivse riskikirjelduse tegemise kohta**.

44 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human__health__assessment_documenting_en.pdf
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Loppmarkused

Eelmistes iga-aastastes hindamisaruannetes kirjeldati mitmeid puudujadke ja anti néu nende
valtimise kohta. Soovitame registreerijal edasise teabe saamiseks kllastada hindamise
veebilehte®® ja vaadata eelmisi hindamisaruandeid. 2013. aastal antakse veelgi teavet ja
nduandeid paljudest jareldustest, mis tehti vastavushindamistel ja katsetamisettepanekute
labivaatamisel analoogmeetodi ja kategooriakasitluste kohta.

45 http://echa.europa.eu/et/regulations/reach/evaluation
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