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Eesti Keemiatoostuse Liidu

Koolitus

Mirgistusteabekeskustele
ohtlike segude kohta teabe
esitamise EL-ililene
ihtlustamine

10.00 - 12.00 3. mai 2019

UCECI  Tikkurila koolituskeskus

12:00 - 13:00
Loéuna
13:00 - 15:00
Il osa

Tallinn

KART KASAK
EKTLi kemikaali- ja keskkonnandunik

o EEST
T80 KeemiaTsTuse U s.? RESPONSIBLE CARE

Sissejuhatus: valmistume teavitama oma ohtlikest segudest
Koolituse

piievakord Taustslisteem:

Olukord enne CLP maarust;
Mis muutus CLP maaruse rakendumisel;

Riiklikud maaratud organid ja artikkel 45 kohane teave;
g Mis muutub CLP maaruse uue VIII lisaga seoses.

Maaruse Ulevaade

Teavitamise Uldised aspektid:
Eesmark;
Kohaldamisala — kellele ja millele kohaldub?
Tahtajad ja tleminekuperiood (olukord Eestis);
Keda teavitatakse?
Piiratud teavitus;
Rihmateavitus

Teavituses ndutavad andmed:
Segu ja teavitaja identifitseerimine;
Ohu identifitseerimine;
Teave segu koostisosade kohta.
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Maaruse llevaade (jatk)
Teavituse koostamine ja esitamine ning vajalikud vahendid:
Koolituse Tooteportfelli siistematiseerimine;

paevakord

EUPCS;
Unikaalne koostise tahis UFI ja selle generaator;

Erinevad lahendused toimiku koostamiseks / esitamiseks: XML
vorm; ECHA pilveteenused; IUCLID 6; S2S

P Teavitusportaal;
e Esitatud andmete kasutamine ja konfidentsiaalsus;
Tasud?

Jareltegevused:
Teavituste uuendamine.

Lahtised otsad:
Uhtlustamise kohaldamisala ulatus;
UFI paindlik kasutamine;
Kohustatud isikute maéaratlemine;
Riihmateavitus;
Rakendatavuse uuring;
Juhendite valjato6tamine.

Valmistumine:

Padevate asutuste valmidus
Toostuse senine huvikaitsetegevus.
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1. Valmistume teavitama oma ohtlikest segudest:
Sissejuhatus

SP

Kui tootaja voi tarbija puutub kokku ohtliku
kemikaaliga, annavad mirgistusteabekeskused kiiret
raviinfot.

MTK-d on maaratud igas riigis, et anda ndu
arstidele ja ménel juhul ka tarbijatele.
Vastavad ELis arstidele vdi tarbijatele umbes 1700 kénet
paevas, millest 50% on seotud laste juhusliku
kokkupuutega ohtlike kemikaalidega.

https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-
centres en

Koénealune valdkond on ammust ajast
reguleeritud
Nouded EL-iileselt vdga killustunud ja erinevad

CLP maaruse VIl lisa rakendumine toob
tihtlustamise
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2.

Taustsiisteem:
Olukord enne CLP
maarust
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2.
Taustsiisteem:
Maaratud
organid

FEST <383 KEEMUATOOSTUSE LIT

Juba alguparasest ohtlike valmististe direktiivist
88/379/EEC alates on eksisteerinud nbue, et
LRid peavad maarama organid, mis vastutavad
turule lastavate ohtlike segude kohta teabe
vastuvotmise eest.

See teave peaks sisaldama keemilist koostist
(detailsemalt tédpsustamata)

Teave on mdeldud rahuldama meditsiinilisi vajadusi
(hadaolukordadele reageerimine; ennetus- ja
ravimeetmete véljatddtamine)

1999 asendati direktiiv uuega 1999/45/EC, mis
sisaldas analoogset nduet
Kujunesid vélja erinevad riiklikud siisteemid teabe
kogumiseks, kasutamiseks, jagamiseks
Maaratud organile teabe esitamise néue
integreeriti ka CLP maaruse artiklisse 45.
Joustus 20. jaanuar 2009
Asendas direktiivi 1999/45/EC

Riiklikud maaratud organid

ELi riigid on kohustatud nimetama
maaratud organid (sageli
murgistusteabekeskused), et votta vastu
teavet ohtlike segude (detergentide,
varvide, liimide jne) kohta.

Importijad ja allkasutajad, kes viivad segusid
ELi turule, peavad esitama selle teabe.

Séltuvalt ELi riigist voivad arstid,
professionaalsed kasutajad ja tarbijad
poorduda nende maaratud organite poole,
et saada miirgistuse korral esmaabi
soovitusi.
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2.
Taustsiisteem:
CLP maéaruse
rakendamine
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2.
Taustsiisteem:
CLP maaruse
rakendamine
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Mis muutus CLP maaruse rakendumisel?

Artikkel 45

Tervisealases hadaolukorras toimimisega seotud teabe
saamise eest vastutavate organite maaramine

1. Liikmesriigid maaravad organi voi organid, kes
vastutavad segusid turule viivatelt importijatelt ja
allkasutajatelt™teabe vastuvotmise eest, e€lkdigé seoses
ennqtus—ga parandusmeetmete valjatootamiséga
eelkdige fervisealases hadaolukorras tegutsemiseks.
Nimetatud teave holmab teavet turule viidavate
segude keemilise koostise kohta, kui need segud on
klassifitseeritud ohtlikeks, lahtudes nende mojust
tervisele voi fulsikalistest mdjudest, sealhulgas teavet
selliste segudes sisalduvate ainete keemilise' maaratluse
kohta, mille suhtes amet on kooskdlas artikliga 24
{ahﬁldanud alternatiivse keemilise nimetuse kasutamise
aotluse.

2. Maaratud organid annavad kdik ndutavad tagatjsed
saadud teabe konfidentsiaalsuse sailitamiseks. Seda
teavet voib kasutada vaid jargmistel eesmarkidel:
a) meditsiiniliste vajaduste rahuldamiseks ennetus- ja
Rgrandusmeetmete valjatéotamisel, eelkdige
adaolukorras, ning
b) liikmesriigi taotlusel statistilise anallilisi teostamiseks, et
te?(?kkmdladks téhustatud riskijuhtimismeetmeid vajavad
valdkonnad.

Mis muutus CLP maaruse rakendumisel?

CLP art. 45 jai olemuslikult sarnaseks
direktiivi satetele
Ehk vajas taiendavat reguleerimist siseriiklikus
oiguses
CLP art. 45 asub maaruse osas, mis sisaldab
satteid, mis tuleks LR-ide digusesse Ule votta
Padevad asutused ja tditmise tagamine (VI jaotis)

Asutuste madramine, kasutajatoe loomine,
karistuste maaramine — need néuavad
téiendavaid satteid siseriiklikus diguses

Paljud LR-id t6lgendasid siiski teisiti
Riikides, kus olid detailsed slisteemid olemas,
need sailisid
Riikides, kus detailsed susteemid puudusid, neid
ei loodud

Nt Eesti Siguses viide ainult CLP artiklile 45 ning
tépsustavad, tdlgendavad nduded puuduvad
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2.
Taustsiisteem:
CLP maéaruse
rakendamine
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2.
Taustsiisteem:
CLP maaruse
rakendamine
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Mis muutus CLP maaruse rakendumisel?

Olukorrast Eestis

KEMIKAALISEADUS

Eesti hetkel kehtiv digus:

§ 12. Teabe esitamine ohtliku segu ja
detergendi kohta

(1) Ohtliku segu importija ja
allkasutaja peab enne segu Eestis
turule laskmist esitama
Terviseametile CLP-mddruse
artikli 45 kohase teabe, mida
kasutatakse miirgistusjuhtumite
ennetus- ja ravimeetmete
vdljatéétamise ning rakendamise
eesmdrgil.

(2) Detergendi turule laskmise eest
vastutav isik peab esitama
Terviseametile detergendimddruse
artikli 9 punktis 3 nimetatud teabe,
mida kasutatakse kdesoleva
paragrahvi l6ikes 1 nimetatud
eesmdrgil.

Eestis varasemalt kehtinud &igus

Kemikaali turustamise eest vastutav
isik peab 30 pdeva jooksul pdrast Eesti
Vabariigis kemikaali turustamise
alustamist esitama Terviseametile
tervisele ohtlike valmististe fiiiisikaliste
Jja keemiliste omaduste ning
terviseohtlikkuse kohta kirjaliku teabe,
mida kasutatakse miirgistusjuhtumite
ennetus- ja ravimeetmete
vdljatéétamise ning rakendamise
eesmdrgil. Samal eesmdrgil esitab
detergentide turule laskmise eest
vastutav isik Terviseametile Euroopa
Parlamendi ja EL N6ukogu mddruse
648/2004/EU detergentide kohta artikli
9 punktis 3 nimetatud teabe.

[RT 12009, 49, 331 - jéust. 01.01.2010]

Mis muutus CLP maaruse rakendumisel?

Olukorrast Eestis

Varasemalt kehtinud diguses ei viidatud teabe osas

keemilisele koostisele

Hetkel kehtivas diguses tehakse seda véga kaudselt —

art. 45 kaudu

Siiski on taielikult tdpsustamata, mida koostise all

silmas peetakse

Ajalooliselt on kujunenud, et vaikimisi peetakse
teabe esitamiseks SDS esitamist

MTK on kodulehel avaldatud ka tdiendavaid

soovitusi

Need ei ole otseselt Siguslikult siduvad

EKTL on Kemikaaliseaduse uussdnastuse valjatootamise
kadigus tahelepanu juhtinud, et néuded peaksid olema

seaduses
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Mis muutus CLP maaruse rakendumisel?
2 Olukorrast Eestis

Taustsiisteem:
CLP maéaruse
rakendamine

Murgistusteabekeskuse leht

https://www.16662.ee/est/teave-kemikaalide-
valmistajatele-Ja-maaletoojatele/

“Mirgistusnoustamine kemikaalidega toimunud .
mdirgistusjuhtumite korral p6hineb toot{gte esitatud tgfol.
Selleks, et hinnata riski, miirgistuse ohtlikkusest ja anda
ravisoovitusi, peame teadma:
toote nimetus (sellisena nagu toodet turustatakse Eestis);
tootja nimi ja kontaktandmed;
tootes kasutatud ohtlike ja mitteohtlike ainete nimetused;
koostisosade ligikaudsed kontsentratsiooni vahemikud;
toote fiilisikalis-keemilised omadused, toote pH-vddrtus,
uldiseid omadused (vdrv, l6hn, fidsiline vorm) ja toote
kasutuseesmdrki (puhastusvahend, desinfektsigonivahend,
kiituselisand jne). Esitatav teave v6ib olla nii eesti kui ka
inglise keeles.

Ohutuskaardid (SDS: Safety Data Sheets), kyi neid on,
koostisosade loeteluga tdiendatud, sisaldavad (ildiselt
piisavalt teavet kemikaali kohta.

Toote andmeid hoitakse rangelt konfidentsiaalselt. Infot
kasutatakse ainult dgeda margistuse hindamiseks ja
ravikorralduste tegemisteks.”

FESTI <383 » KEEMIATOOSTUSE LT

Mis muutus CLP maaruse
rakendumisel?
Uhtlustatud teabenduete puudumine
varasemate Sigusaktide ja CLP maaruse
raames toi kaasa markimisvaarsed
erinevused:
LR-ide olemasolevates teavitussiisteemides;
andmeformaatides ja
teabenduetes.

2.
Taustsiisteem:
CLP maaruse
rakendamine

Ettevotetel vaja erinevates LR-ides esitada
sarnast teavet korduvalt ja erinevates
formaatides

Meditsiinitéotajate kasutuses erineval
tasemel teave erinevates LR-ides

SI1 <353~ KEEMIATODSTUSE LIT
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2.

Taustsiisteem: Mis muutus CLP maaruse rakendumisel?
CLP mairuse Allikas: ChemicalWatch webinar juuli 2018
rakendamine

UK France Spain Poland
Information SDS Full composition Full composition Hazardous
format SDS UFI components
Label SDS EAN codes for
Types of packaging Label consumer products
Quantity on the Types of packaging
market
Mandatory Voluntary Yes Yes Yes
submission? (Best
practice)
Submission Email Web portal Web portal and Web portal
process specialist software
to generate .xml
format
Submissionfee Free Submission free €30 for each new  No
but pre-registration product
costly.
Official No Yes No Yes
Advisory Body

Ta sts"steenf. Mis muutus CLP maaruse
ustsu : - 1
CLP midruse rakendumisel?
rakendamine CLP art. 45 sisaldas kohustust Euroopa
Komisjonile

Viia hiljemalt 2012 labi anallis ja hinnata
voimalust Ghtlustada teavet, mida
esitatakse art. 45 raames

Anallils teostati sidusgruppidega
koostdos
Leiti, et Ghtlustamine on v&imalik ja vajalik
S.h teabe esitamise vormi kehtestamine
Otsustati CLP maarust muuta
Lisada CLP maarusele VIl lisa
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2 Mis muutub CLP maaruse uue VIIl lisaga
. ' ?
Taustsiisteem: Seosess o N
CLP VIl lisa 22. martsil 2017 vottis komisjon vastu maaruse

(EL) nr 2017/542.

Maarusega muudetakse maarust (EU) nr 1272/2008
ainete ja segude klassifitseerimise, margistamise ja
pakendamise kohta (CLP-méarus).

CLP-maarusele lisandub uus VIl lisa
hadaolukorras reageerimise Ghtlustatud teabe
kohta.
Keemiliste segude tootjad ja importijad annavad
toote koostise kohta Uhtset teavet.
Hadaolukordadele reageerivatel isikutel kdigis ELi
riikides on olemas sama meditsiiniline teave.
Uus unikaalne tootetahis (UFI) voimaldab MTK-
del toote ja selle koostise tapselt identifitseerida.

Tulemuseks on parem ja asjakohasem
meditsiiniline abi.

KEEMIATDOSTUSE LT

3 EESMARK
KOMISJONI MAARUS (EL) 2017/542,

Maaruse lilevaade:
Teavitamise 22. mdrts 2017,
uldised aspektid

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
néukogu mddrust (EU) nr 1272/2008, mis kdsitleb
m ainete ja sequde klassifitseerimist, mdrgistamist ja
pakendamist, lisades sellele lisa, mis sisaldab
Uhtlustatud teavet tervisealases hédaolukorras
tegutsemise kohta

Maaruse eesmark on:

Uhtlustada teavet, mida maaratud organid

saavad importijatelt ja allkasutajatelt;
hélmab teavet segu ja teavitaja identifitseerimiseks, ohu
kindlakstegemiseks ning andmeid segu koostisosade
kohta

naha ette teabe esitamise vorm.
vdimaldab mitmes LRs tegutsevatel importijatel ja
allkasutajatel kasutada eri LRdes sama teavitust voi
teavitusvormi

KEEMIATODSTUSE LT
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavitamise
iildised aspektid

aln
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavitamise
iildised aspektid

sl
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Kellele ja millele kohaldub?

Kohustatud isikud:

CLP-maaruses maaratletud kui importijad ja
allkasutajad, kes viivad turule ohtlikke
segusid.

Kohustus on alati Euroopa Liidus asuval
juriidilisel isikul, mis tahendab, et segu EL
valine tarnija ei saa asendada EL-is asuvat
kohustatud isikut.

Kohustuse alla kuuluvad segud:

Kohustus kehtib turule viidavate segude
suhtes, mis on klassifitseeritud seoses
inimtervise voi fulsikaliste ohtudega.
NB! Biotsiidid ja taimekaitsevahendid
kuuluvad selle kohustuse alla ning teabe
esitamise ndudeid kohaldatakse lisaks
biotsiidimaaruses satestatud kohustustele.

Kellele ja millele kohaldub?

Kohustuse alla kuuluvad segud:
Teabe esitamise kohustust ei kohaldata
segudele, mis loetakse ohtlikuks ainult
keskkonnaohtude tottu.

Segud, mille teavet ei pea esitama, on
naiteks jargmised:
radioaktiivsed segud;
tollijarelevalve alla kuuluvad segud;
teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses
kasutatavad segud;
inim- ja veterinaarravimid,
kosmeetikatooted, meditsiiniseadmed ning
toit ja s66t ning
segud, mis on klassifitseeritud ainult réhu
all olevate gaaside ja [dhkeainetena.
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3 Tahtajad

Ko&igi n-6 uute segude kohta, millest ei ole veel
riiklike digusaktide kohaselt teavitatud, peab
esitama vajaliku teabe enne segu turule viimist.

Teavitused tuleb igal juhul esitada hiljemalt
jargmisteks tahtpaevadeks segu kasutusala
m thubi (I6ppkasutaja) jargi:

1. jaanuar 2020 - tarbijakasutus

AN 1. jaanuar 2021 - kutsealane (professionaalne) kasutus
Q 1. jaanuar 2024 - t6Ostuslik kasutus

Enne neid kuupaevi kohaldatakse segudele
seniseid riiklikke néudeid.
Kohustatud isikud saavad lisateavet asjaomase riigi
madaratud organilt.
Riiklike maaratud organite loetelu on ECHA
murgistusteabekeskuste veebilehel.
NB: olla ettevaatlik veebilehel avaldatud tolgitud teabe
osas — nt maarus kasutab sonastust teavitaja, teavitus ja
teavitamine; kuid veebilehel on teataja, teade ja
teatamine
Lisaks on tehtud apsakas Eesti maaratud organi kohta
info avaldamisel

Maaruse lilevaade:
Teavitamise
iildised aspektid

FESTI <3& 3> KEEMUATOOSTUSE LT

e : Tahtajad
Maaruse Ulevaade: L .
Teavitamise ECHA MTK lehel: meie maaratud organi
iildised aspektid kontakt?
https://poisoncentres.echa.europa.eu/et/appointed-
" bodies
(¢)
~ Estonia
Appointed body Paldiski road 81,10617 Tallinn, Estonia
Address Spittelauer Laende 5, 1090 Vienna, Austria
Phone +3726943884
E-mail info(at)16662.ee
Website www.16662.ee
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavitamise
iildised aspektid

'@\
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavitamise
iildised aspektid

@
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Tahtajad: Gleminekuperiood

Ko&igi n-6 vanade segude korral saab kasutada
Uleminekuperioodi.
segud, millest olete varem teavitanud ja mis on
juba turul
Need teavitused kehtivad kuni 1. jaanuarini 2025 voi
kuni toote muutumiseni
nt segu koostise, toksikoloogiliste omaduste v&i
tootetahiste muutmine
Kui segu vajab muutmise tulemusena uuendatud
teavitust, tuleb see esitada uues Uhtlustatud
vormingus.
Kui segu jaab kuni 1. jaanuarini 2025 samaks, peab
hiljemalt selleks kuupaevaks ikkagi esitama uue
teavituse Uhtlustatud vormingus
olemasolevate andmete Uleviimist uude stisteemi ei
kavandata
Kui segu tootmine I6peb enne tleminekuperioodi
I6ppu, ei pea esitama teavitust Uhtlustatud
vormingus.

Tahtajad: Gleminekuperiood

Olukord Eestis

Eesti praegune riiklik siisteem naeb ette
teabe esitamist MTK-le e-maili teel
Teabe kattesaamise kohta peaks MTK
saatma asjakohase vastuse

Seda vdibki pidada kinnituseks, et teavitatud
segudele kohaldub uleminekuperiood

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavitamise
iildised aspektid

sl
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavitamise
iildised aspektid

42
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Keda teavitatakse?

Teavitatakse maaratud organit
igas liikmesriigis, kus segu turule viiakse

Teavitus peab olema selle liikkmesriigi
keeles (kui pole satestatud teisiti)

Seoses Uhendkuningriigi lahkumisega
EList on praegu veel selgusetu, kas
vOi kuidas kehtivad EL
kemikaalidigusaktid UKs parast
lahkumist.

See ebakindlus kehtib ka CLP-maaruse ja
VIIl lisa kohta.

Piiratud teavitus

Moningad teavitused vodivad
sisaldada piiratud teavet koostise
kohta
Segul on ainult t60stuslik kasutus
Teavitus sisaldab 24/7 telefoniteenust
Koostisosade nimekiri voib olla sama,
mis SDS-i jagu 3.2
Kontsentratsioonid voib samuti
maératleda vastavalt SDS teabele
UFI margistuse asemel SDS-is

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade: Piiratud teavitus

Teavitamise CEFIC esimese tasandi juhtn6orid
iildised aspektid Usaldusvairne 24 / 7 kattesaadavus
Kohalikud keeled
m Kiire Ghendus

Vastajad peaksid olema kemikaalieksperdid

NGuandeid tuleks kohandada vastavalt
juhtumi asjaoludele

Vastajatel peaks olema tugev taktikaline
teadlikkus ja teadmised digusaktidest

Juurdepaas tdiendavatele ressurssidele

KEEMIATDOSTUSE LT

3.

Maaruse lilevaade:
Teavitamise
iildised aspektid

Rihmateavitus
Mitu segu Uhes teavituses
Ainult ks UFI voi mitu UFI-t
Segude kasutusala titp voib erineda
Sama klassifikatsioon (tervise ja flusikaliste

m ohtude osas)
Sama tootekategooria (EuPCS)
Véga sarnased koostisained (erinevused lubatud
; 1 parfilimide ja I6hnaainete osas)
& Samad kontsentratsioonivahemikud (erinevused

lubatud parfliimide ja Idhnaainete osas)

Riihmateavitus sisaldab ainult Gihe kohustatud
isiku segusid

Peamine vahe standard- ja rihmateavituse vahel
puudutab vdimalust grupeerida segusid, mis
varieeruvad parfllmide ja I6hnaainete osas, mida
ei saa maaratleda Uldiste tootetahistega.

KEEMIATODSTUSE LT
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavitamise
iildised aspektid

sl
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavitamise
iildised aspektid

5
iz
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Rihmateavitus
Esitatav teave:

Segu koostisosade kohta esitataud teave
peaks kehtima kdigi riihma segude kohta (v.a
parfiiimid/Idhnaained)
Enamus teabest on standardteavitusega sama
Erineda vdivad segude tootetahised ja
taiendav teave

Varvus, fuusikaline olek

pH

Kasutusala tiitp

Pakendi ttlp ja suurus

Iga toote kohta margitakse kaubanduslik
nimetus, varvus, pakend, kasutusala tttp, UFI

pH vaartuse vdib maaratleda kogu riihma
jaoks
Kogu rithmale kohalduv vahemik

Kui vaartus on vaga madal voi kdrge (<3 or >10), siis
ei tohi vahemik olla Ghest Ghikust suurem

Ruhmateavitus
Esitatav teave:

Parfliimide ja I6hnaainete kogu
kontsentratsioon igas segus ei tohi
Uletada 5%

See 5% peab sisaldama koiki parfiiime ja
I6hnaaineid segus
Séltumata, kas méned parfiiimid/Idhnaained on
olemas koigis rihma kuuluvates segudes voi
erinevad segude |6ikes
See 5% tahendab reaalset
kontsentratsiooni
Kohustatud isikule teada

Teavituses esitatavas parfutimide ja I6hnaainete
nimekirjas voib kasutada
kontsentratsioonivahemikke vastavalt reeglitele

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituses
noutavad andmed

FESTI <383 » KEEMIATOOSTUSE LT

3.

Maaruse lilevaade:
Teavituses
noutavad andmed

ST <582~ KEEMIATOOSTUSE LT

Segu ja teavitaja tuvastamine

Segu

tootetahis

e Taielik kaubanimi
vOi —nimed
e Kaubamark

e UFI(d)

Teavitaja
andmed

o Nimi
* Taielik aadress

e Telefoninumber

e Piiratud teavituse korral
vastab 24/7

e E-posti aadress

Ohu identifitseerimine

Klassifitseerimine {

Margistus-
elemendid

Toks. teave {

Lisateave

CLP ohuklass ja -kategooria

Ohupiktogrammi koodid
Tunnussdna

Ohulausete koodid
Hoiatuslausete koodid

SDS jagu 11
* Vaba tekst kdigis keeltes
e Viiteid ei tohi olla

Pakendi liik ja suurus
Varvus, fuusikaline olek
Vajadusel pH
Tootekategooria
Kasutusala tiitip

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituses
noutavad andmed

FESTI <383 » KEEMIATOOSTUSE LT

3.

Maaruse lilevaade:
Teavituses
noutavad andmed

Teave segu koostisosade kohta

Parim viis — hankige taielik koostis!
Ohtlikud koostisosad
Mitteohtlikud koostisosad
ei ole ohutuskaardil tavaliselt margitud
saavutage téiustatud teabevahetus
tarneahelas
Uurige oma segudes sisalduvate
segude (MiM) koostise kohta oma
tarnijatelt

Teave segu koostisosade kohta:

pu
¢ Nimetus ja tunnuskood (vastavalt CLP art 18)

¢ Tervise voi fulisikalise moju tottu ohtlikuks
klassifitseeritud: 0,1 % ja rohkem
¢ Mitte-ohtlikud ained: 1 % ja rohkem

Kui puudub juurdepads segu taielikule koostisele

e Esitada teave teadaolevate koostisosade kohta +
MIM maaratletakse selle tootetahise ja UFI alusel

e Kui UFI puudub, esitatakse MIMi SDS, tarnija nimi, e-
mail, tel.

e Tervise voi flilisikalise moju téttu ohtlikuks
klassifitseeritud: 0,1 % ja rohkem

¢ Mitte-ohtlikud MIM-id: 1 % ja rohkem

4

Erandid: ,parfiim®, ,I6hnaaine” voi ,varvaine”
kasutamine tingimusel:
¢ Segu koostisosad ei ole klassifit. ihegi terviseohu
tottu
« Uldise tootetidhisega koostisosa sisaldus ei iileta:
¢ 5 % parfutimide ja Idhnaainete summa korral;
e 25 % varvainete summa korral.

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituses
noutavad andmed

KEEMIATDOSTUSE LT

3.

Maaruse lilevaade:
Teavituses
noutavad andmed

KEEMIATODSTUSE LT

Teave segu koostisosade kohta

MIM-st teavitamine

Taielik koostis teada
MIM-i asemel esitatakse selle koostisosad
'Il('eavle samade ainete kohta esitatakse agregeeritud
uju
Kui sama MIM-i koostisosad on samad, aga erinevate
tarnijate poolt erinevalt klassifitseeritud — teavitaja
eab tarnijatega Uhendust vétma ja olukorra
ahendama
Taielik koostis teadmata
MIM identifitseeritakse tootetihise, kontsentratsiooni
ja UFl kaudu
Koik teadaolevad MIM-i koostisosad tuleb anda eraldi
kujul, mitte agregeeritult

Erinevatelt tarnijatelt hangitud segu, millele on
maaratud erinevad klassifikatsioonid, ei saa pidada
keemiliselt samaks seguks

Teave puudub, UFI puudub

Esitada tuleb MIM-i SDS koos selle tarnija nime,

aadressi, e-maili ja telefoninumbriga

Kohustatud isik peaks dokumenteerima kirjavahetuse

Larnll(j'a a naitamaks, et teavet ja UFI-t on pudltud
ankida

(aktsepteeritav ainult Gleminekuperioodi Idpuni)

Teave segu koostisosade kohta

Maarusega nahakse ette erinevad sétted segus
sisalduvate suuri probleeme pohjustavate
ohtlike koostisosade ja muude koostisosade
kohta (nii ained kui MIM).

A) Tervisealases hadaolukorras tegutsemise ja
ennetusmeetmete seisukohast suuri probleeme
pdhjustavad ohtlikud koostisosad
Kui segu koostisosa on CLP alusel klassifitseeritud
vahemalt Uhte allpool loetletud ohukategooriasse:
akuutne toksilisus, kategooriad 1, 2, 3;

miirgisus teatavate sihtelundite suhtes -
iihekordne kokkupuude, 1. voi 2. kategooria;

miirgisus teatavate sihtelundite suhtes — korduv
kokkupuude, 1. voi 2. kategooria;

nahasoovitus, 1., 1A, 1B voi 1C kategooria;
raske silmakahjustus, 1. kategooria.

B) Muud koostisosad (nii muud ohtlikud
koostisosad kui ka mitte-ohtlikud koostisosad)

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituses
noutavad andmed

o

Segus sisalduva koosisosa
kontsentratsioonivahemik

Teave segu koostisosade kohta

Maédrusega nahakse ette erinevad satted segus
sisalduvate suuri probleeme pohjustavate
ohtlike koostisosade ja muude koostisosade
kohta.

Mélemal juhul voib kasutada tapset sisaldust voi
valida vahemiku vastavast tabelist

bhjustavad ohtlikud
sosad

Teavituses kasutatav
maksimaalne
% kontsentratsioonivahemiku

ulatus

225-<100

210-<25

21-<10

20,1-<1

>0-<0,1

5 protsendipunkti

3 protsendipunkti

1 protsendipunkt

0,3 protsendipunkti

Muud koostisosad

Teavituses kasutatav
maksimaalne

Segus sisalduva koosisosa
kontsentratsioonivahemik

% kontsentratsioonivahemiku
ulatus

>25-<100 20 protsendipunkti
>10-<25 10 protsendipunkti
21-<10 3 protsendipunkti
>0-<1 1 protsendipunkt

0,1 protsendipunkti

3.

Maaruse lilevaade:
Teavituses
noutavad andmed

EESTI <332 KEEMIATOBSTUSE LNT

Teave segu koostisosade kohta
NAIDE kontsentratsioonivahemiku maaramisest

8-11%

9-12%

10-11 %;
10-12 %;
10-13 %
11-12 %;
11-13 %;
11-14 %

Olgu meil segus suuri probleeme p&hjustava
ohtliku koostisosa tegelik sisaldus 11%.
Maksimaalne kontsentratsioonivahemiku ulatus v&iks
olla 3 protsendipunkti, AGA
Kui kasutatakse vahemikku, tuleb selle ulatus valida
nii, et iga véimaliku vaartuse puhul see vahemik
kehtib vastavalt eelnevatele tabelitele.

Teoreetilised | Kasutatavuse analiiiis Reaalselt kasutatavad
vahemikud vahemikud

Ei sobi. Alla 10 % puhul on
lubatud ulatus 1 protsendipunkt.

Ei sobi. Alla 10 % puhul on -
lubatud ulatus 1 protsendipunkt.

Sobib. Alates 10 % on lubatud 10-11 %;
ulatus max 3 protsendipunkti. 10-12 %;
10-13 %
Sobib. Alates 10 % on lubatud 11-12 %;
ulatus max 3 protsendipunkti. 11-13 %;
11-14 %

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

FESTI <3& 3> KEEMUATOOSTUSE LT

3.

Maaruse iilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

EESTI <332 KEEMIATOBSTUSE LNT

Tooteportfelli slistematiseerimine

Leidke, mis toodetest on varem teavitatud ja
mis Euroopa Liidu (v6i Euroopa
Majanduspiirkonna) riikide turul need on.

Teavituse keel peab olema selle LRi keel, kus segu
turule viiakse, kui LR ei ole maaranud teisiti.

Leidke iga toote kasutusala tiilibid, sest see
madrab asjaomase teavitustahtpdeva ja ndutava
teabe. Kasutusala tliipe on kolm:

tarbijakasutus

kutseline kasutus

t66stuskasutus.

Kasutusala tulpide maaramisel arvestai;e teie
vahetute tarbijate ja tarneahelas allpool olevaid
kasutusala tttpe.
Kui teie segu (esialgne segu) on ette ndhtud
toostuskasutuseks, kuid a Ikasutaf'a lisab selle segusse,
mis on mdeldud tarbija vdi kutseliseks kasutuseks, siis
kehtivad ka vastavad téhtajad.

Tooteportfelli sistematiseerimine

Vaja voib olla taiendavat kaardistamist

Kasutusel 33 erinevat pakendittlpi

14 erinevat varvi
Maarake koigile toodetele
tootekategooria

Vastavalt EuPCS
Looge kdik vajalikud UFI-d
Otsustage, millist lahendust toimiku
koostamiseks / esitamiseks soovite
kasutada

ECHA pilveteenused

IUCLID 6

System to system

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade: EuPCS R Eurqopa tQ.Odete
T T kategoriseerimise slsteem
esitamine ja vajalikud

vahendid 2013 aastal toimunud CLP art 45

kohane labivaatamine tuvastas muu
hulgas, et vaja on valja tootada
Uhtlustatud toodete kategoriseerimise
stisteem

Voiks aidata tagada miirgitusjuhtumite

statistiliste analtlside vorreldavust ELi

tasandil

Eesmark on valja selgitada, kus on vaja
parandada riskijuhtimismeetmeid

KEEMIATDOSTUSE LT

3. EuPCS

Maéruse lilevaade: . .
Teavituse koostamine, 2017. aastal asutas ECHA fookusgrupi, et viia
esitamine ja vajalikud [6pule EuPCS valjatdotamine
vahendid Praktiline juhend: detsember 2018
Selgitab EuPCS p&himétteid ja eesmarke
Annab Uksikasjalikud kirjeldused kdigi
eraldiseisvate tootekategooriate kohta

Tostab esile need tootekategooriad, mis vajavad
téhelepanelikumat kaalutlemist.

EuPCS pdhimotted
Teavitust tehes peab teavitaja maarama
tootekategooria, mis kdige paremini maaratleb
turule lastava segu ettenahtud kasutusala.
EuPCS kaésitleb vaid CLP art 45 kohaldamisalasse
jaavaid tootekategooriaid
Nt jadvad valja kosmeetikatooted, meditsiinitooted,
toit, s66t jne

EESTI <34+~ KEEMIATOOSTUSE LIT
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

EEMIATDDSTUSE LT

3.

Maaruse iilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

s
"

EESTI <34+~ KEEMIATOOSTUSE LIT

EuPCS struktuur

Viie-tasandiline hierarhiline puu struktuur,
mis sisaldab ligi 250 tootekategooriat.
Ulemkategooriad jagunevad
alamkategooriateks ning kategooria valiku
saab teha ainult hierarhia kdige madalamal
tasandil.

V6ib juhtuda, et ménede toodete madalaim
tase on viies tase, samas kui teiste puhul on
madalaim tase juba esimene tase.
Kategooriat kirjeldatakse tdhtnumbrilise
koodiga:

Second level ~ Third level

First level C-Chemical CLN-Cleaning, care Fourth and
P -Products pmducts S?gdﬂggtenance fifth level

PC CLN 10.4

EuPCS struktuur

EuPCS eristab selgelt kahte esimese taseme
kategooriat
A) segu viiakse turule 16ppkasutuseks (s.o 16plik
segu)
Esimese tasandi kood: ‘P — Products’

B) segu viiakse turule ainult muude segude
valmistamiseks

Esimese tasandi kood: ‘F — Mixtures for further
formulation’

Sellel kategoorial puuduvad alamkategooriad

Teine tase eristab keemiatooteid ja biotsiide,
taimekaitsevahendeid.
Susteemi kolmas tase koondab peamised
madratletud tootekategooriate alad

nt. pesuained, liimained ja hermeetikud ning varvid (vt

joonis jargmisel slaidil).
Neljanda ja viienda taseme alamkategooriad on
veel Uksikasjalikumad

nt alajaotus: pesupesemisvahendid késitsi pesemiseks

06/05/2019
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3- Allikas: The European product categorisation system: A

Maaruse lilevaade: practical guide
EUPCS StrUktuur https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system

EuPCS: a practical guide 9
st level 2nd level 3rd level
» (PC-ADH) Adhesives and sealants
» (PC-AIR) Air care products
— (PC-ANI) Products for animals
G} » (PC-ART) Art materials (induding chemical products used for decorative purposes)
— Mixtures for further » (PC-CLN) Cleaning, care and maintenance products
formulation

» (PC-COL) Colourants

» (PC-CON) Construction products

PC)
w ] Chemlc(al P)roducts » (PC-DET) Detergents and auxiliaries for laundry and dishwashing
U biocidal » (PC-ELQ) E-liquids and mixtures for electronic cigarettes
Q. products)
» (PC-FER) Fertilisers and fertilising products
l : » (PC-FUE) Fuels (and fuel additives)
» (PC-INK) Inks, toners and related printing materials
(P) + (PC- ; . ==
5 Products (PC-PNT) Paints and coatings (and related auxiliaries)
» (PC-PYR) Pyrotechnic produtcs
» (PC-TAT) Tattoo inks
» (PC-TEC) Products for chemical or technical p
(PP) — (PP-BIO) Biocidal products

» Biocides and plant
protection products > (PP-PRD) Plant protection products (excludes biocidal products)

Figure 3: Categorisation of products in the FuPCS to the third level.

e KM “UFI: Unikaalne koostise tahis
betuaond  (Unique Formula Identifier (UFI))
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

UFI on kordumatu 16-kohaline tahtnumbriline
kood (Kood on jagatud neljaks sidekriipsuga
eraldatud segmendiks);
vbimaldab Uheselt siduda segu v&i segude riihma
koostise kohta esitatud teabe konkreetse segu voi
segude riihmaga.
UFI moodustab segule vdi segude riihmale
teavitaja
Selleks kasutatakse ECHA poolt kédttesaadavaks
tehtud elektroonilisi vahendeid
UFI maaramine on tasuta

£ KEEMWTOOSTUSE LIT
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XM “UFl generaator

Maaruse lilevaade: UFI loomiseks vajalikud numbrid:
Teavituse koostamine, Ettevotte kdibemaksukohustuslase number voi
esitamine ja vajalikud teatud juhtudel ettevétte ,voti” ja

vahendid segu koostise number.

Sisestades need numbrid ECHA veebipdhisesse
UFI loomise rakendusse, genereeritakse teile
UFIkood.
KMKR-i number aitab tagada, et UFI oleks
kordumatu ja valtida eri ettevotete loodud UFide
kattumist.
UFI loomise rakendus ja kasutusjuhend on ECHA
murgistusteabekeskuste veebilehel 23 ELi keeles.
Suure tootevalikuga ettevotetel on soovitatav
tootada ettevotte IT-slisteemi jaoks valja eraldi
rakendus, et vdimaldada automaatset UFI
loomist.

Selleks tutvuge UFI arendusjuhendiga.

FESTI <3& 3> KEEMUATOOSTUSE LT

https://ufi.echa.europa.eu/#/create

3. Unikaalse koostise identifitseerija (Unique Formula Identifier, UF1) looja E=3
Maruse iilevaade: Rt | A éw *Kui ei kasutata KMKR-i
Ettevotte KMKR-i number
UFI generaator

v

Ettevite! puudub KMKR-i number.

Selle kasti valimisega kinnitan, et ettevéitel puudub KMKR-i number.

Uhe UFI loomine
Koostise number

Number vahemikus 0 kuni 268 435 455

Mitme UFI loomine
® Jarjestikustest koostise numbritest
Esimene koostise number
Number vahemikus 0 kuni 268 435 455
Koostise numbrite arv
Number vanemikus 1 kuni 10 000

CSV-ailist (kuni 10 000 keostise numbrit)

3- KEEmATOOSTUSE LIT
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3 UFI generaator

Maaruse lilevaade:

Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

KEEMIATDOSTUSE LT

3.

Maaruse iilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

KEEMIATODSTUSE LT

Olulised aspektid, mida numbrite loomisel arvestada
KMKR-i nr voi ettevotte voti Segu koostise nr

* Kui ettevote pole KM- .
kohustuslane, siis on véimalik
genereerida ettevotte voti.

* Sama vGimalust on
teoreetiliselt mainitud ka
konfidentsiaalsusega seoses.

e Arvestage, et UFl saab mitmeid
algoritme kasutades
konverteerida tagasi KMKR-i

Koostise kood peab
koosnema vaid
numbritest: 0-st kuni
268 435 455-ni.

Kui olemasolevad
koodid sisaldavad
tahti voi muid marke,
siis vaja enne

numbriks. konverteerida
* Voib avaldada levitajate sobivaks.
tarneahela

* Levitajatel vGimalus paluda
oma tarnijatel lisada
teavitusse enda poolt vGi
enda jaoks genereeritud UFId

UFI generaator

UFI-t saab anda mitmeti!
Tavaliselt kasutatakse segukeskseid ja tootekeskseid
|ahenemisviise.
Voimalik on kasutada ka muid, nt turu- voi
keelepdhiseid.

. . Tootekeskne
Segukeskne lahenemisviis . .
lahenemisviis

e UFI antakse segule, e UFI mddratakse
olenemata sellest, kui palju igale tootele, isegi
tooteid seda segu sisaldavad. kui neil on sama

* NB! Kéik sama segu segu koostis.
sisaldavad tooted e NB! Samal segul on
mdrgistatakse sama UFlga. siis mitu UFI-t.

* Sama segu margistusel saab
kGikides EMP riikides
kasutada sama UFI-t, isegi kui
tootenimed riigiti erinevad.
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

KEEMIATDOSTUSE LT

3.

Maaruse iilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

KEEMIATODSTUSE LT

UFI tarneahelas:
UFI-t saab kiisida tarneahelas ulalpool asuvalt
tarnijalt voi
edastada oma UFI tarneahelas allpool asuvale
segu tootjale.
V6imaldab mitte avaldada segu taielikku
koostist.
Enne UFI avaldamist tarneahelas peab see aga
olema esitatud MTK-dele.

UFI ja mitteohtlikud segud

Kasulik vdib olla genereerida UFI ka
mitteohtlikele segudele v&i segudele, mis on
klassifitseeritud Uksnes keskkonnale ohtlikuks.
Abiks MTK-dele
Aitab MIM-ide puhul hoida konfidentsiaalset
ariteavet

UFI margistusel

UFI triikitakse voi kinnitatakse ohtliku segu
margistusele / pakendile.
UFI ette lisatakse suurtdhtedega akroniim ,UFI”
UFI peab olema selgesti ndhtav, loetav ja
kustutamatult margitud.
Otsesed reeglid paigutuse kohta puuduvad
UFlde triikkimine margistusele peaks olema
planeeritud nii, et see langeks kokku teavituste
esitamisega.
ERAND: t66stuslikuks kasutuseks ja pakendamata
ohtlike segude UFI v6ib markida ohutuskaarti

(jagu 1.1)
UFI:VDU1-414F-1003-1862
(23 characters)
UFI: VDUl1-414F-1003-1862
Ndide ECHA (24 characters)
juhendist

UFI: VDUl-414F
1003-1862
(23 characters on two lines)

06/05/2019
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XM “Uue UFI moodustamine

N!éiéruse l'jlevaa.de: Kuni segu koostis ei muutu, vdite kasutada
Teavituse koostamine, sama UFI-t, isegi kui toodet muul viisil muudate
esitamine ja vajalikud (naiteks uus pakend vdi uus tootenimi).

vahendid kui segu v&i segude rihma koostis muutub:

Vastavalt VIII lisa B osa punktis 4.1 kirjeldatud
tingimustele

Nendest tingimustest tuleb detailselt juttu
alapunktis “Teavituse uuendamine”.

ERAND: riihmateavitusse kuuluvad segud, mis
sisaldavad parfliime voi I6hnaaineid

Tingimusel, et koostise muudatus on seotud ainult
nende parfiiimide v&i I6hnaainetega vadi uute
parfltimide voi Idhnaainete lisamisega.

FESTI <3& 3> KEEMUATOOSTUSE LT

kW “Erinevad lahendused toimiku

PR koostamiseks / esitamiseks
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid Online ettevalmistus PCN portaalis
ECHA pilveteenused

Offline ettevalmistus IUCLID 6 abil

StUsteemist siisteemi (S2S)
integratsioon

XML vorm

Koiki erinevaid lahendusi Ghendab
omavahel XML vorm

Teavitusevorm thildub IUCLID 6-ga, ECHA
pilveteenustega ja samuti
ststeemidevahelise (S2S) integreerimise
teenuse puhul peavad ettevotted
kasutama ette antud XML vormi.

EESTI <332 KEEMIATOBSTUSE LNT
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid
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3.

Maaruse iilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

EESTI <34+~ KEEMIATOOSTUSE LIT

Online ettevalmistus PCN
portaalis

PCN portaal — mirgistusteabekeskuste
teavitusportaal

Teavituste koostamine ja esitamine toimub Ghes-
samas online portaalis

Teavitusevorm Uhildub taielikult ECHA
pilveteenustega, mida ettevdtted saavad
kasutada MTK-dele esitatavate andmete
talletamiseks

Lihtsaim ligipaas ECHA avalehe logode
sektsioonist

Vaja ECHA kasutajakontot

Sama, mis nt REACH-IT konto v3i 5
R4BP konto
ECHA Cloud
ECHA Services

J Submission portal

Online ettevalmistus PCN
portaalis

Juhendatud toimiku ettevalmistamise vahend
andmete kasitsi sisestamiseks

Kasutajasobralik liides, mis sisaldab samm-
sammult juhiseid ja abi

ECHA pilveteenus (Cloudservice) on saadaval
toimikute salvestamiseks

Toimikut saab enne PCN-portaali esitamist
valideerida (kontrollida)

Portaalil on andmemahu piirang
1GB ettevotte kohta

N

ECHA Cloud
Services

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade:

Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

06/05/2019

Online ettevalmistus PCN
portaalis

Portaali avaleht
[UCLID faile saab ules laadida

Juhendatud toimiku ettevalmistamise vahend
Olemas nii REACH toimikutele kui ka PCN toimikutele

@ https://38ad05c6-c7c1-443d-9980-1e2a6a5330d2 ecs.echa.europa.eu/iuclid6-web/dashboard

< c

® o g O
& i B B0 e
= | Dashboard

Guided dossier Import IUCLID file(s) @ Overwrite settings: [ If newer than existing v
I preparation @
7 0
Substances
Drop file to upload or = Browse

\\r" Mixtures
3

Online ettevalmistus PCN
portaalis

Naide PCN toimiku ettevalmistamisest
Teavituse tllbiks on valitud: CLP Poison centres

3.

Maaruse lilevaade:

Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

notification
L o L4 @ https://38ad05c6-c7c1-443d-9980-1e2a6a5330d2.ecs.echa.europa.eu/iuclid6-web/browser/raw/MIXTURE/16df8b6b-40a5-496e-986e-7036ec7f0 134 hxd iD € °
>
o@cLiDs
L)

g Q

() lartkasak

KKasak
Dashboard > Mixture / Products > ECHA example 1

@ ECHA example 1

0 0

Submission Type: = CLP Poison centres @

CLP Poison centres notification

Submission type details

Mixture / Product information [Elview Dossiers
Mixture information and product
identity
ECHA example 1
Classification of the mixture and labe
elements

ECHA training legal enity
Mixture s
f

oxicolo

16df8b6b-40a5-496e-986e-

7036ec7f0134
afety data sheets and

al information

,\B‘Templales v
Additional information

Vv Mixture information and product identity

v Mixture identity and legal submitter

= ECHAexample 1

5@ Last Modified:24/04/2019 14:53
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituse koostamine,
G CRERETEULU
vahendid

P
o@icliDe
L3

Dashboard > Guided dossier preparations

Proovisegu

KKasak

& 1 result found

Online ettevalmistus PCN
portaalis
Naide PCN toimiku ettevalmistamisest

Juhendatud toimiku koostamise puhul saab
valida REACH ja PCN toimiku vahel

-] 0 (g kartasak

KKasak

= | Guided dossier preparations

[

REACH submission

PCN submission

CLP Poison centres notification Proovisegu esialgne teavitus PCN

3.

Maaruse lilevaade:
Teavituse koostamine,

esitamine ja vajalikud
vahendid

)
b@ ucLiDE
°

Dashboard > Mixture / Products > Mixture in mixture #123

=| @ Mixture in mixture #123

Submission Type:

CLP Poison centres notification (mixture in mixture)

CLP Poison centres notification (mixture
in mixture)

Mixture in mixture (MiM) identity

MiM composition

MiM unique formula identifiers (UF1)

MiM suppliers

Classification and labelling

= Mixture in mixture #123
B oiGed 22/00/2000

Online ettevalmistus PCN portaalis
Naide PCN toimiku ettevalmistamisest

Teatud segude puhul voib olla vajalik koostada
eelnevalt ka MiM andmekogu (dataset)

New submission type

Select submission type

BPR Active substance application (representative product)

BPR Aclive substance application (representative product)
BPR Basic information (mixture)

BPR Biocidal product authorisation

BPR Summary of product characteristics (SPC)

CLP Poison centres notification

CLP Poison centres notification (mixture in mixture)
Complete table of contents

OECD harmonised templates

) v Submission type details

Mixture / Product information

[] View Dossiers
Mixture in mixture #123

ECHA training legal enity cb0b79f8-1fac-4d44-bf97-baada12c587a

,\E Templates Vv

Vv Mixture in mixture (MiM) identity

L5l

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

KEEMIATDOSTUSE LT

3.

Maaruse iilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

KEEMIATODSTUSE LT

Offline ettevalmistus IUCLID 6
abil
Lisavoimalus ettevotetele, kes eelistavad
andmeid kasitsi sisestada

Veebivéaline koostamine:

Teavitusvorm Uhildub IUCLID 6-ga ja andmete
esitamiseks saab seega téielikult kasutada IUCLIDi
platvormi (https://iuclidé.echa.europa.eu/ )
pakutavaid vdimalusi.

Toimiku ettevalmistamine analoogne PCN
portaaliga, kui kasutada uut veebiliidest
Voib kasutada ka klassikalist kasutajaliidest (El
SOQVITA),
AGA arvestada, et ECHA kavatseb loobuda klassikalise
liidese toetamisest taielikult
Esialgne plaan teha seda juba sigisel, kuid tdendoliselt
vétab Gleminek kauem aega.
Lisaks ei toeta klassikaline liides koiki vajalikke
funktsioone

IUCLID 6

Loodud on uus veebipdhine kasutajaliides

Aja jooksul asendab taielikult klassikalise
kasutajaliidese

ECHA plaanib juba sligisest I6petada vana liidese
toetamise

“d |UCLID 6 Server — X

IU\JI_ILJB

)

This version introduces a new interface that you can use via your web browser.
Tip: Bookmark the exact place where you are to continue working later.

«

e ———————
If you would like to use the classic IUCLID user interface, click the button below.

Use the classic UCLID user interface

Use the new IUCLID user interface [ >

06/05/2019
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& Pick list 4

Seiect a value

IUCLID 6 1
Klassikaline kasutajaliides LY
. . . . |C f 1t
CLP PCN toimiku koostamine osaliselt olemas |kt harmemieed i
. . . }EPR Active substance application (representative product)
NB: ei saa kasutada nt mitmekeelse teavituse
koostamiseks

|BPR Basic information (mixture)

|BPR Biocidal product authorisation

{BPR Summary of product characterstics (SPC)
|CLP Poison centres notification

|CLP Poison centres notification (moxdure in mixture)

ST o]

Bl ™ FEE x| @
(cLP Poison centres notification -\ N
Y - - | Regulatory programme identifiers A
< Regulatory programme identifiers

= [l Mixture information and product identity e

. Fiags Regulatory programme D Remarks

&[G Miure enty and egal submiter
- CLP unique formula identifier (UFI) 7FEK-TOSR-R002-4569
& wentification (midure)

= I Modure composition

@ Hiture composiion 001
=B Product identity ® Add
= Product information i

Other IT system identifiers A
@ Product detais 001
=& nique formula identifiers (UF1) and other identifiers Othox JEaysion optoers

° Flags T system D Remarks.

= [ Classification of the mixture and label elements

@ Classification and labelling information.001

IR Mcture safety data sheets and toxicological information

@ Mixture safety data sheets and toxicological information.001
= I Addtionalinformation
&I Colour and physical state

@ Generalnformation

=8 -

on | |l Clipboard manager  Attachments (© Modification history [E5 Annotations ¥ References

TyPe | @ Flexible Record

@ pH.001 UUD | gc536610-oeB-4bS1-a2e6-f19c263eBcan
& Packaging (type and size) Dossier UUID
@ Packagng 0ron [uce

3. Offline ettevalmistus IUCLID 6

Maaruse ulevaade: abil
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

Alla on laetud IUCLID 6 tarkvara

Andmete mahupiirang puudub: andmed on
salvestatud ettevotte oma serveris

Juhendatud toimiku ettevalmistamise vahend
puudub

IUCLID 6 pakub ka vdimalust andmeid enne
esitamist kontrollida.

Koostatud IUCLIDi toimiku saab esitada
teavitusportaali voi liikkmesriigi kohaliku
susteemi kaudu.

-

'
)
IUCLID 6

EEMIATDDSTUSE LT
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

EEMIATDDSTUSE LT

3.

Maaruse iilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

EESTI <34+~ KEEMIATOOSTUSE LIT

SuUsteemist susteemi (S2S)

Susteemidevaheline integreerimine:
Kdige arenenum toimiku koostamise ja esitamise
meetod kogenumatele kasutajatele
Ettevotted saavad koostada toimikuid PCN-
vormingus oma stisteemides

St IUCLID-vormingus (.i6z)

Esitamine toimub automaatse llekandega PCN
portaali
Méeldud suurte tooteportfellidega ettevotetele
Valideerimine on v8imalik ainult parast esitamist

Andmete esitamisel toimikuid kontrollitakse ja
vastuolude korral annab portaal neist marku.

NB: S2S vGimekus ei ole veel ECHA g
poolt I&plikult valmis. “
Millal ettevdtted peaksid jdudma )
oma IT-slisteeme arendada on ? IUCLID 6

Teavitusportaal: PCN portaal

Taust

CLP maarus kehtestab vaid Uhtlustatud
teabevormi ja ndutavad andmed — esitamise
vahendid ja viisid on LR-ide padevuses
Toostuse taotlusel (toetasid ka paljud LR-id)
kaalus Komisjon siiski véimalusi
teavitusportaali loomiseks ELi tasandil.

Portaalil, mille ECHA peab vilja to6tama ja
haldama, vdiks olla erinevad funktsioonid
Alates lihtsast saatmismehhanismist
Leevendaks t66stuse halduskoormust
Otsustati luua 2017 16pus
Kuni pusivalt ligipadsetava otsingumootoriga
andmebaasini
Suurendaks LR-ide t66 téhusust
Annab maaratud organitele otse teavitusportaali
kaudu juurdepaasu esitatud andmetele ja
véimaldab neid andmeid otsida.
Peaks valmima 2019 nov

ECHA
J Submission portal

06/05/2019

32



3.

Maaruse lilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

KEEMIATDOSTUSE LT

3.

Maaruse iilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

& C' @ https//ecs.echa.europa.eu/cloud/sul

ECHA
) Submission portal

Search{| Upload & submit [JCreate dossier online

Teavitusportaal: PCN portaal

Mirgistusteabekeskuste teavitusportaal on
ettevotetele ettenahtud veebipdhine vahend,
kus nad koostavad ja esitavad ohtlike segude
kohta teavitusi, mida mirgistusteabekeskused
saavad kasutada tervisealases hadaolukorras
tegutsemiseks.

Teavitusportaali kaudu esitatav teave pdhineb
Uhtlustatud teavitusvormil, mis jargib CLP-
maaruse VIl lisas satestatud teabendudeid.

Kogu teave, mille ettevotted teavitusportaali
kaudu esitavad, edastatakse turvaliselt
teavituses margitud asjaomastele maaratud
organitele.

ECHA
J Submission portal

Teavitusportaal: PCN portaal

Voimalik valida kolme sektsiooni vahel:

Otsing
Ules laadimine ja esitamine
Toimiku online koostamine

% D

) kartkasak
|2 B G U

Please upload your PCN dossier for submission. Only 6z files are permitted for upload

Drop file to upload

§

(4]

06/05/2019
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3.

Maaruse lilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid
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3.

Maaruse iilevaade:
Teavituse koostamine,
esitamine ja vajalikud
vahendid

3- KEEmATOOSTUSE LIT

Teavitusportaal: PCN portaal

Ettevotted saavad portaalis viitenumbri.
Nii on vGimalik kontrolljalje abil oma teavitusi
jalgida ja saada teada, kui nende teavitused on
katte saadud.
Ettevotteid abistab andmete koostamisel
integreeritud kontrollifunktsioon, mis tagab
esitatavate andmete kvaliteedi.

Aja jooksul vdetakse kasutusele mitmekeelsuse
tugi ja sellest saab Uks portaali pohifunktsioone.
Lopptulemusena saavad ettevotted, kasutades
struktureeritud rippmentitst saadavaid tolgitud

valikuid neile sobivas keeles, esitada Uhtse
andmefaili ndutava(te)s riigikeel(t)es mitmele
madratud asutusele.

Juba praegu on mitmekeelsus osaliselt toetatud
(see funktsioon on olemas ainult PCN portaalis)

ECHA
J Submission portal

@ Toxicological information
SDS information (mixtures) Information on mixtures

Safety data sheets of mixture / product

+ New item

06/05/2019
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KW “Teavitusportaal: PCN portaal

Maaruse iilevaade: Toimikud esitatakse otse portaalis vdi laaditakse
Teavituse koostamine, alla ja salvestatakse arvutisse hilisemaks

esitamine ja vajalikud esitamiseks
vahendid kas portaali vdi liikmesriikide kohaliku

esitamisslsteemi kaudu.

Toimikud salvestatakse keskselt portaalis ja
andmeid esitaval ettevdttel on neile juurdepaas.

Esitatud andmete kasutamine

Maaratud organid peavad tagama, et esitatud

teavet kasutatakse ainult:
Vastamaks meditsiinilistele ndudmistele
Koostamaks ennetus- ja ravimeemeid, eriti
hadaolukorras reageerimiseks
Viimaks LR-i taotlusel labi statistilisi analttse,
tuvastamaks, kus on vaja parandada
riskijuhtimismeetmeid

ECHA
KEEMIATDOSTUSE LT } SU meSStOI"I portal

XM “Konfidentsiaalsus ja turvalisus
Maaruse iilevaade: Esitatud teave voib sisaldada tundlikku ja
Teavituse koostamine’ konfidentsiaalset infot
esitamine ja vajalikud Teavet haldavad slisteemid peavad olema
vahendid disainitud jargima rangeid turvastandardeid
Teabeportaali turvalisuse tase vastab teiste
ECHA IT-slisteemide (nt REACH-IT) nGuetele
Juurdepéaas MTK-le esitatud andmetele on ainult
autenditud kasutajatel
Teabe edastamisel LRi maaratud organile
antakse Ule ka samavaarsete turvameetmete
tagamise kohustus.
Maaratud organid ja MTK-d peavad andma ko&ik
vajalikud tagatised hoidmaks saadud teabe
konfidentsiaalsust

Meile teadaolevalt ei plaani Eesti MTK andmeid
portaalist alla laadida.

ECHA
KEEMIATODSTUSE LT SU meSSIOI"I pOl’ta|
7
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W “TASU
Maaruse iilevaade: Teavitusportaali kasutamine ei ole kohustuslik —
Teavituse koostamine, iga LR v&ib otsustada, kuidas ettevdtted peavad

esitamine ja vajalikud teavet esitama:
vahendid

LR voib otsustada, et ettevotted saavad esitada
teabe ainult teavitusportaali vdi riigi enda
esitamisstisteemi kaudu.

Meile arusaadavalt peaks Eesti lubama vaid
teavitusportaali kasutamist

Sest slisteem teavitusfailide turvaliseks haldamiseks
riigil endal puudub

Teised LR-id vbivad anda ettevdtetele
valikuvéimaluse — kas esitada teave portaali voi
riikliku stisteemi kaudu.

ECHA teavitusportaali kasutamine on tasuta.
LR-id voivad oma digusaktidega kehtestada
tasud, nagu seda tehakse ka praegu mones

riigis.
ECHA
KEEMIATODSTUSE LIT } Submission portal
Ulevaade
3. MTK veebilehel olemas dokument:
Maaruse iilevaade: Ulevaade liikmesriikide otsustest seoses CLP

Teavituse koostamine, 82;1{%%(21 5\9/)|” lisa rakendamisega — versioon 1.0
esitamine ja Valal'ku_d Eesti kohta on seal jargmine info:

vahendid Liikmesriik vétab teateid vastu ainult ECHA

esitamisslisteemi kaudu

Kohustatud isik v8ib valida teate keeleks liikmesriigi
ametliku keele véi inglise keele

Loive ei ole

Kohustatud isik v8ib alustada segu turule laskmist
kohe péarast ECHA esitamisststeemilt kinnituse
saamist, et esitamine dnnestus (ootamata ara
likmesriigi heakskiitu)

Liikmesriik kavatseb teateid vastu v&tta alates ECHA
esitamisslisteemiga liitumise hetkest (kavandatud
algusaeg ajavahemikus 24. aprillist 2019 kuni 31.
detsembrini 2019)

¥y

&

Meie hinnangul peaks nende otsuste kohta olemas
olema ka siseriiklikud satted

KemS muutmise eelnéu?

ECHA
KEEMIATODSTUSE LT SU meSSIOI"I pOl’ta|
7
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3.

Maaruse lilevaade: Tea\{,l.t.USte uuen(,janjl,ne L
Jareltegevused Maaratud organid voivad labi viia
esitatud teabe kvaliteedikontrolli

Voivad taotleda selgitust voi pohjendust
mistahes vastuolulise v6i puuduliku
valdkonna kohta

Voivad teha pohjendatud taotluse
taiendava teabe esitamiseks

Teavitajad peavad tagama, et esitatud
teave on pidevalt ajakohastatud
Uuendamise reeglid kehtivad:

nii uutele teavitustele,

kui ka segudele, millest on teavitatud
riiklike stisteemide alusel enne lisa VI
kehtimist

FESTI <3& 3> KEEMUATOOSTUSE LT

3.

Maaruse lilevaade:
Jéreltegevused

Teavituste uuendamine

Uuendamise reeglid:

Uuendatud teavitus tuleb esitada enne
muudetud segu turule viimist, kui kehtib
uks jargnevatest muudatustest:

= segu tootetahis (sealhulgas UFI) on
'@ muutunud

segu klassifikatsioon seoses tervise- ja
fuusikaliste ohtudega on muutunud

segu vOi selle koostisosade ohtlike
omaduste kohta saab kattesaadavaks uut
olulist toksikoloogilist teavet, mis tuleb
esitada SDSi jaos 11

kui segu koostises tehtud muudatus
vastab hele jargmistest tingimustest:
a) segusse on lisatud, selles on asendatud voi
sellest on eemaldatud ks v&i mitu koostisosa;
b) segu koostisosa sisaldus on muutunud ega jaa
enam algses teavituses esitatud
kontsentratsioonivahemikku;
c) koostisosa tapne sisaldus muutub nii, et ei jaa
jargneva slaidi tabelis esitatud vahemikku.

EESTI <332 KEEMIATOBSTUSE LNT
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3.

Maaruse lilevaade:

Jareltegevused

Teavituste uuendamine
Uuendamise reeglid:

Koostisosade sisalduse muutumine, mille korral tuleb teavitust uuendada

Segus sisalduva koostisosa tipne sisaldus (%)

Koostisosa algse sisalduse muutumine (&), mille korral tuleb
teavitust uuendada

>25 -2 100 5%
>10-<25 10%
>25-510 20%

€25 30 %

EEMIATDDSTUSE LT

3.

Maaruse iilevaade:
Jéreltegevused
Koostisosa Tapne
sisaldus
@ segus (%)
Koostisosal 84
: Teavituses esitatud
sisaldusi saab muuta ka
vabatahtlike
uuendustega.
Muutused vaga vaikesed
ja UFIl ei muutu.
AGA iga sellise uuenduse
korral tuleb sisalduse
muutust vorrelda koige
esimeses teavituses
oleva sisaldusega.

Koostisosa 2 15,6

Koostisosa3 0,4

Koostisosa
esitatud
tipne

Koostisosa V. 75
Koostisosa X 16

KoostisosaY 7

FEST <383 KEEMUATOOSTUSE LIT

KoostisosaZ 2

Teavituses

Teavituste uuendamine
Uuendamise reeglid: naited

Segu koostisosad, mis on klassifits. suuri probleeme pohjustavaks

Esialgses teavituses
esitatud konts.-
vahemik (%)

80-85 <80 vGi >85

Uus sisaldus, mis
néuab teavituse
uuendamist (%)

13,8-16,8 <13,8 v6i >16,8

0,2-0,5 <0,2 v3i >0,5

Segud, mille koostisosadest on teavitatud tdpsete sisaldustega

Koostisosa algse Uus sisaldus, mis
sisalduse muutumine | néuab uut UFI-t
(z), mille korral tuleb | (%)

sisaldus (%) | teavitust uuendada

(%)

5 <71,25 v5i >78,75
10 <14,4 v3i >17,6
20 <5,6 vBi >8,4

30 <1,4 vBi >2,6

06/05/2019
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4.

Lahtised otsad
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4.

Lahtised otsad

FEST <383 KEEMUATOOSTUSE LIT

“ Peamised lahtised otsad

= Uhtlustamise kohaldamisala ulatus

“ Riiklike registreerimis-
/heakskiitmisstisteemide Siguslik staatus CLP
art. 45 raames: selge oht EL Uhtlustamisele

UFI paindlik kasutamine
= Margistusel ja/voi pakendil; SDS
Kohustatud isikute maaratlemine

= Levitajate roll (mbermargistamine; private
label; paralleelimport)

Rihmateavitus
® Kuidas mdtestatult kasutada praeguse
I6hnaainete erandi pohjal
Rakendatavuse uuring

“ Hinnata uue regulatsiooni mdju spetsiifiistele
sektoritele eesmargiga teha vajadusel
parandusi

“ Noue paigutada UFI margistusele

“ Komisjon on mitmel korral saanud t&0stuselt
taotlusi, et voimaldada UFI trikkimist
pakendile, mitte margistusele (etiketile).

“ Peamine argument on seotud UFI
uuendamistest tingitud margistuste
uuendamiste suure arvuga ja vastavate
kuludega.

“ AnallUsitakse, kas on vaja muuta juriidilist
teksti

" Praeguse seisuga ECHA juhend lubab
praktilistel pdhjustel UFI markimist pakendile

06/05/2019
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4.

Lahtised otsad
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4.

Lahtised otsad

FEST <383 KEEMUATOOSTUSE LIT

“ Noue paigutada UFI
ohutuskaardile

“ REACH-maaruse Il lisa punktis 2.2
tapsustatakse ohutuskaartide koostamisel
jargmised nduded:

= markida tuleb maaruse (EU) nr 1272/2008

artikli 25 ja artikli 32 16ike 6 kohased
margistuselemendid”.

" Kuna UFI on osa taiendavast
margistusteabest (vastavalt maaruse (EL) nr
2017/542 artiklile 1), tuleb see lisada
ohutuskaardile. Selle tulemusena tuleb iga
kord, kui UFI muutub, ajakohastada
ohutuskaarti.

" Suur administratiivne koormus!

“ Noue paigutada UFI
ohutuskaardile

“ Komisjoni ettepanek:

“ Teha erand UFI markimisel nende segude
ohutuskaardil, mille puhul UFI on kantud
margistusele/pakendile.

“ Kui toote margistusel/pakendil ei ole UFI-
t (pakendamata segud vdi todstuslikuks
kasutuseks moeldud segud), siis tuleb UFI
markida ohutuskaarti.

“ Vaja muuta REACH maarust ja CLP
maarust.

06/05/2019
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4 “ Tarneahelas osalejad

“ Arutelu Umbermaérgistajate / Gmberbrandijate
staatuse Ule algas juba ammu. Enamik LR-ide
markustest kaldus Gmbermaérgistajate staatuse
t6lgendamise muutmise suunas — levitajatest

allkasutajateks.
o Kohustatud isik
| | s ' ?
| [N |
valmistaja i
Bl “Private Label B ()mberbrandija
segu valmistaja :
o Umberpakendaja :--

Lahtised otsad

¥ Umbermargistaja

KEEMIATOOSTUSE LIT e Taasta |t]a

4. “ Tarneahelas osalejad

Lahtised otsad “ CLP ei sisalda ainuesindaja mdistet
/rolli, kuid EEA-s asuv juriidiline isik
saab teavitada.

o “ Teavituse saab koostada ja
flusiliselt esitada mistahes kolmas

isik.

“ Lepingulised suhted

Actor Legal duty holder?

Formulator Yes
Re-packager Yes

. Re-filler Yes
Selguse huvides
. . Tell Yes
kohustatud isikud ka  ¢ormulztor
inglisekeelsete Fnerar Yes
terminitena. Distributor No*
* Tahistab Re-labeller No*
vaidlusalust olukorda Re-brander  No*
Retailer No
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“ Tarneahelas osalejad

“ Arutelu Umbermargistajate /
Umberbrandijate staatuse Ule

“ MILLES PROBLEEM?
o " CLP-maaruse artikli 45 loike 1 kohased

4.

Lahtised otsad

kohustused seoses teabe esitamisega maaratud
organitele on importijatel ja allkasutajatel.

“ LRid ja MTKd tostatasid probleemi véimaliku
teabe kadumise le juhtudel, kui levitaja ostab
toote LRis A ja paneb selle turule LRis B.
Arvestades asjaolu, et levitajatel ei ole CLP Art.
45 alusel mingeid juriidilisi kohustusi, siis LRis B
teavitust ei tehta ning teave poleks seal MTKle
kattesaadav.

= Lisaks, kui segu viiakse samas LRis turule teise
kaubamargi all, siis saab segu tuvastada ainult
UFI, mitte kaubamargi kaudu.

KEEMIATDOSTUSE LT

4. “ Tarneahelas osalejad
Lahtised otsad * Saksamaa seisukoht

“ Samuti peaksid vastutavad isikud olema need,
kes viivad segu turule erineva kaubamargi voi

tootja nime all;
“ DE hinnangul on CLP-maaruse diguslik

sOnastus selgelt ette ndinud, et igaiiks, kes
segu kaubamargi asendab oma
kaubamargiga, on allkasutaja CLP-mé&aruse
moistes;

® CLP-maaruse artikli 2 16ikes 25 méaaratletud
mdiste ,kasutamine” sisaldab sdnastust ,mis
tahes muu kasutamine” ja imbermargistamine
kuulub selle kontseptsiooni alla;

® CLP-maaruse kohane levitaja maaratlus on
véga kitsas ning puudutab vaid seda, ,kes
ainult ladustab ja viib turule”; See on mark
sellest, et kaubamargi muutmise tegevus
kuulub allkasutaja ja mitte levitaja maaratluse
alla.
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4. “ Tarneahelas osalejad
Lahtised otsad “ Tanane seis: probleem lahendamata

“ Valjavote ECHA juhendi esimesest
versioonist:

o " Note to the reader

= “The issue of the obligation to submit
information about mixtures placed on the
market by operators other than
downstream users and importers (i.e.
distributors) is not addressed in the
current version of the Guidance. The
Guidance, and in particular Section 3 on
the definition of duty holders, will be
revised as soon as agreement among
Competent Authorities is reached on the

definition of duty holders and obligations
for distributors.”

FESTI <383 » KEEMIATOOSTUSE LT

4. “ Rakendatavuse uuring

Lahtised otsad “Selle eesmark on:

“Madrata kindlaks véimalikud probleemid
VIIl lisa uute satete rakendamisel
e * Puudutab eelkdige tédstusharusid, millel on
keerulised toorained ja tarneahelad
“Valideerida neid kulude ja tulude
hindamise abil (nt ettevotete ressursid vs
kasu tervisele)
“Teha ettepanekuid / leida lahendusi
probleemide kdrvaldamiseks

“Seminar veebruar 2019, et kinnitada esialgseid
tulemusi ja Idpparuanne komisjonile marts
2019.

" Konsulteeritakse teiste toOstussektoritega
(puhastusvahendid, nafta-dli, tsement,
ehitusmaterjalid, varvid jne).

FEST <383 KEEMUATOOSTUSE LIT
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it " Peamised sektorid, mida

Lahtised otsad: Lisa kasitletakse:
VIl rakendatavuse
uuring
" Naftatooted
e “ Toostuslikud gaasid
" Tsement
“ Muud ehitustooted
" Varvid
" Parfitumid

“ Seebid ja detergendid

FESTI <383 » KEEMIATOOSTUSE LT

4. “ Peamised probleemid (meile olulisemates
Lahtised otsad: Lisa sektorites):
VII rakendatavuse © Naftatooted , ,
uuring “ "Toote muutumine pidevas segamisprotsessis”
“ looduslike segu komponentide varieeruvus
o = ,Pikad tarneahelad imberté6tamisega paljudes
etappides”

“ Ebakdla kontsentratsioonivahemikega, mis
tulenevad kiituste kvaliteedi direktiivist

“ “Mitmed partiid hoiustatakse samas mahutis”

“ Nt tanklate mahutid ei saa peaaegu kunagi taiesti
thjaks

" Tsement

“ "Toote muutumine pidevas segamisprotsessis”
“  Valmistatakse pideva segamisprotsessi
tulemusena looduslikult esinevatest segu
koostisosadest, mis voivad sageli varieeruda
“ "Mitu tarnijat samade segu koostisosade puhul”
“ Tarnekindluse tagamiseks kasutavad ettevétted
segu sama koostisosa jaoks mitut tarnijat
“ Erinevad tootetahised, kuigi koostis tehniliselt ei
B — muutu ning ka klassifikatsioon ei muutu

06/05/2019
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4 “ Peamised probleemid (meile olulisemates
Lahtised otsad: Lisa S_ektfm.t es):
Vil rakendatavuse Var:nql . . "
uuring Mitu tarnijat samade segu koostisosade puhul

“ Tarnekindluse tagamiseks kasutavad ettevétted
segu sama koostisosa jaoks mitut tarnijat

“ Erinevad tootetahised, kuigi koostis tehniliselt ei
muutu ning ka klassifikatsioon ei muutu
= "Varvitoonijad (tints) on klassifitseeritud inimese
tervisele ohtlikuks”
“ Enamuse vérvitoonijate puhul ei saa kasutada
GPI-d
" Vaja téielikku toonija koostist
" "Kohapeal tellitavad segud, mis p&hinevad
samade segu koostisosade vaikestel muutustel”
“ Varve saab ndudmisel valmistada mutgikohas.
" See tédhendab, et potentsiaalsed kliendid saavad
valida soovitud vérvitooni
“  Varv segatakse uldisest baasvarvist ja mitmetest
toonijatest mistahes kombinatsioonis
" Praktikas tdhendab véga suurt tootevalikut vdga
vaikeste muutustega

“ Millal I6pptoode UFI saab ja kes ja kuidas
KEEMIATOOSTUSE LIT teavitab?

4 “ Peamised probleemid (meile olulisemates
Lahtised otsad: Lisa s.ekt.prl.tes):
VIl rakendatavuse varvd
uuring “ Saksa varvide ja trikivarvide liit VdL

anallitsis oma 11 liikkme poolt esitatud
kuluandmeid — ekstrapoleeriti kogu
Euroopale

“ Kohapeal toodetavad varvid valjas

Lowest estimate of per-submission cost, including staff: €295

Worst-case estimate of per-submission cost, including staff: €615

x 44.5 million submissions per year

- Annual costs to the sector in Europe: €13.1 bn to €27.1 bn

= Sektori kaive 40,8 bn (Eurostat, 2016)

" llmselgelt on tegemist Ulejdukaiva koormusega —
vaja toimivaid lahendusi!

Ndide CEPE kommentaaridest
rakendatavuse uuringu kohta
28.02.2019

JIATOOSTUSE LT
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4.

Lahtised otsad: Lisa
VIl rakendatavuse
uuring

KEEMIATDOSTUSE LT

4.

Lahtised otsad: Lisa
VIIl rakendatavuse
uuring

JIATOOSTUSE LT

“ Peamised probleemid (meile
olulisemates sektorites):
= Parfiamid
= "Toostuslikud segud, mida kasitletakse tarbija /
kutselise kasutaja segudena”
“ Lbéhnaaineid valmistatakse segudena t6ostuslikes
tingimustes
" AGA need segud jéuavad (MiM-idena) tarbija ja
kutselise kasutaja toodetesse

" St toostuslikes tingimustes toodetud I6hnaaineid
tuleb kasitleda kasutusala tiubilt tarbija ja
kutselise kasutaja segudena

“ Kohalduvad varasemad tahtajad ja muud nduded;
ei kohaldu piiratud teavitus

“ Kuna I8ppkasutus on tihti tundmatu voi seda ei
saa kontrollida, siis I6hnasektor eeldab, et kdik
Idhnaainete segud on mdeldud tarbijatele
kasutamiseks

" Tekitab markimisvaarset koormust.

“ Peamised probleemid (meile
olulisemates sektorites):
“ Seebid ja detergendid
“ “Inimese tervisele ohtlikuks klassifitseeritud
|6hnaained”

“ Paljud I6hnaained on inimtervisele ohtlikud -
GPId ei saa kasutada

“ Lbéhnaained on paljude koostisosadega
komplekssed segud — oluline valjakutse

" Probleem seotud nii téieliku koostise jalgitavuse
kui ka vaga paljude teavituste tegemisega
® “Mitu tarnijat samade segu koostisosade puhul”
“ Tarnekindluse tagamiseks kasutavad ettevotted
segu sama koostisosa jaoks mitut tarnijat
" Erinevad tootetahised, kuigi koostis tehniliselt ei
muutu ning ka klassifikatsioon ei muutu

06/05/2019
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4. “ Peamised probleemid (meile
Lahtised otsad: Lisa quhsernajes sektor!tes):
VIl rakendatavuse “ Seebid ja detergendid

Tehniliselt samavaarseid tooraineid hoitakse
enne kasutamist samades mahutites

o “ Neid mahuteid ei lasta 100% tiihjaks (erinevad
MiM-id segunevad)

= Keskmiselt igal toorainel 3 tarnijat

" Keskmine teoreetiline toode koosneb 6-st
koostisosast

® Senise 6 mahuti asemel oleks vaja 18 (ehk 12
juurde)

“ AISE poolt hinnatud teoreetiline kulu: €
4,560,000

“ + ruum, kuhu need paigutada

uuring

KEEMIATDOSTUSE LT

Delivery Storage Formulation Bottling
oo ols TR =
=n A I
o et TR = | Kuidas peaks
@R e e :> :> Mixing muutuma erinevate
=R = = =) Vessel tarnijate toormaterjali
TR [ hoiustamine
SR =
= ad g
TR TR =
e
o = 5 -
Figure 1: Raw material storage and use prior to CLP Annes Delivery Formulation Bottling
o TR I
= T D
TR TR Al Bottling
. Mixing Line
Naide AISE viimasest W e e v
kirjast vastuseks ' W!‘“ =
rakendatavuse uuringu =
seminarile ] <
04.03.2019 m F“m gl
—r — | =l
R
Figure 2: Raw material storage and according to CLP Annex VIII
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4. Lisa VIIlI rakendatavuse uuring:
Lahtised otsad 18. jaanuar:

KOM avaldab CARACAL & REACH komitee
tookava 2019. aastaks:

Arutelu keeleliste muudatuste ATP Ule (14. — 15.
o veebruar 2019)

Haaletus keeleliste muudatuste ATP kohta (18. —
19. juuni 2019)

Arutelu rakendatavuse kisimuste ATP Ule (17. -
18. september 2019)

Haaletust rakendatavusega seotud kisimuste
ATP (le ei ole planeeritud.

Selle haaletuse kdige varasem kuupdev: 19. - 20.
november 2019 REACH-komitee.

Seetdttu on oodata digusliku teksti
ldbivaatamist:

November 2019 - Véimalik muutus UFI
trukkimiseks pakendile

Aprill 2020 - muudatused, mis tulenevad KOM-i
rakendatavuse uuringust.

EEMIATDDSTUSE LT

4. Juhendite kattesaadavus:
Lahtised otsad 1. etapp: koostamine
Toostuse, ametiasutuste ja

murgistusteabekeskuste aktiivne
kaasamine

o Organiseeritud peamiste td6riihmade ja
erinevate alarihmade kaudu

Esimene juhendi eelndu anti valja 2018.
aasta jaanuaris.

2. etapp: ametlik konsultatsioon
(PEG)

KEEMIATODSTUSE LT
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4.

Lahtised otsad:

FESTI <383 » KEEMIATOOSTUSE LT

4.

Lahtised otsad:

FEST <383 KEEMUATOOSTUSE LIT

Juhendite kattesaadavus: Toogrupid

IT-vahendite kasutajate grupp

EU toote kategoriseerimise
sisteemi fookusgrupp

Juhendi téogrupid

UF Rihmateavituse
alamgrupp alamgrupp

Teavituse

uuendamise Muud alamgrupid
alamgrupp alamerupp

Teabenduete

Juhendite kattesaadavaus

Guidance on harmonised information
relating to emergency health response
— Annex VIl to CLP

Guidance to Regulation (EC) No 1272/2008 on
classification, labelling and packaging (CLP) of
substances and mixtures

Version 1.0
February 2019

Juhendite valjatd6tamise protsess seisab,
kuni kohustatud isikute mdiste on
selgitatud.

Kui lepitakse kokku uus lahendus, muudab
ECHA juhendeid enne 2020. aasta jaanuari.

Tolked EL keeltesse jatkuvalt puudu

06/05/2019
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Kas jouame valmis? Jaanuar 20207

5. Kohustatud isikute valmisolek:
Valmistumine VIIl lisa nduete rakendamine
Umbermargistajatele
f} (Gmberbrandijatele) on endiselt
ebaselge

VIl lisa tulevased muudatused —
kavandatav digusakti muutmine paar
kuud enne esimest
kohaldamiskuupaeva.

ECHA juhendid

juhendid VIII lisa uute satete kohta ei ole
veel valmis. Teistes ELi ametlikes keeltes
puuduvad t6lked.

FESTI <383 » KEEMIATOOSTUSE LT

Kas jouame valmis? Jaanuar 20207
5 Rakendatavuse uuring

. . kaimasolev uuring, mille eesmérk on uurida ja
Valmistumine pakkuda v8imalusi, kuidas tegeleda
rakendatavuse probleemidega.
Léplikud jareldused senini tegemata.
VIl lisa véimalikud tdiendavad muudatused
vdga lahedal 2020. aasta tdhtajale voi pigem
hiljem.
IT-vahendid
ECHA avas 24.04.19 piiratud
funktsionaalsusega portaali esimese versiooni

Otsingumootoriga portaali avamine on ette
nahtud novembriks 2019.

System to system andmete esitamise
lahendus on ikka veel puudu — ettevétted ei
joua oma it-siisteeme kohandada.

FEST <383 KEEMUATOOSTUSE LIT
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EL-i padevate asutuste valmidus

5 ECHA uuring 2018. aasta juunis leidis, et 43%
: o ELi maaratud organitest / mirgistusteabe-
Valmistumine keskustest ei ole valmis 2020. aasta
jaanuariks.

3 Otsingumootoriga PCN andmebaas valmib

nov. 2019.

Madrava tahtsusega mitmete vaiksemate LR-ide

puhul

Suuremad LR-id teatavad, et vajaduse korral

poo6rduvad nad tagasi siseriiklike

teavitussusteemide juurde
Teavituse keelenduded tuleb veel [6plikult
kokku leppida

Uhise teise keele kasutamine madal

FESTI <383 » KEEMIATOOSTUSE LT

Toostuse huvikaitsetegevusest

5 15.10.18 AISE palve CARACAL-le liikata CLP
. VIl lisa tahtaeg edasi

Valmistumine AISE pakkus valja jargmised kohaldamise
kuupédevad:
1/1/2020 kuni 1/1/2021 segude puhul, mis on
mdeldud kasutamiseks tavatarbijatele, ja
segude puhul, mis on mdeldud
professionaalseks kasutamiseks, 1/1/2021 kuni
1/1/2022.
Punktide 1.3 ja 1.5 kohased CLP-mé&aruse
kohaldamise kuupadevad ei muutuks
(toostusliku kasutusega segud 2024 ja
varasemate andmete esitamise
aegumiskuupéaevad 2025).

Nov. 2018 teised t60stussektorid Ghinevad
AISE ettepanekuga

EL ehitustoodete liitude ihendus

EL kituste liit

FEST <383 KEEMUATOOSTUSE LIT
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S.

Valmistumine

KEEMIATDOSTUSE LT
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Toostuse huvikaitsetegevusest
Taiendav toetus AISE ettepanekule 2019
7 liikmesriiki avaldasid toetust

CEFIC, Concawe, DUCC, SMEs United
avaldasid toetust

Komisjoni vastus (veeb. 2019)
Caracal arutas AISE ettepanekut
kohaldatavuse tahtaegade edasiliikkamiseks
12 kuu vorra.

See peaks vdimaldama VIII lisa muuta,
tdiendada juhendeid / IT-vahendeid ja tagada
sujuv rakendamine

Moo6navad probleeme
Soovitavad siiski valmistuda 2020 tahtajaks

Anallisivad rakendatavusuuringu tulemusi —
ei luba muudatusi, aga ka ei vilista!?

AISE teine ettepanek
puudutas digust
trukkida UFI
margistuse asemel ka
ainult pakendile. =

Véimaldab
lihtsamat ja = ....f;:....,.....::ma..w,..g%'
odavamat e T e o G

reageerimist
UFI sagedastele
muutustele.

e
[ ———

@

DB&SOD

392328

>
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S.

Valmistumine

<
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6

Kohapeal
uleskerkivad
kiisimused

i

FEST <383 KEEMUATOOSTUSE LIT

AISE ettepaneku pdhjal tegi komisjon
ettepaneku lubada trikkida UFI
pakendile (ainult margistuse asemel)
eeldusel, et UFI asub koos teiste
margistuselementidega.

7 liikmesriiki néustus ettepanekuga, millest
2 lisas, et UFI peaks ikka olema margistuse
lahedal.

VIII lisa muutmine vajalik

Satted UFI trikkimiseks pakendile on
pohimotteliselt heaks kiidetud; jargneb REACH-
komitee haaletus

ECHA juhend juba lubab pakendile trikkimist

Hea tanaseks I6petada
“mini-vdidukesega”
©

06/05/2019
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Eesti Keemiatostuse Lilt
Peterburitee 46
+372613 9775
info@keemia.ce
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