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1. Sissejuhatus

Aine on mitme koostisosaga vedel orgaaniline aine. Teatavad koostisosad on sarnase
struktuuriga isomeerid.

Registreerida kavatsev ettevdtja toodab ainet koguses 10—-100 tonni aastas. Seetdttu
kohaldatakse REACH-maé&aruse VII ja VIII lisas satestatud teabendudeid.

Selle naitega selgitatakse:

¢ erinevust mitme koostisosaga aine ja tundmatu v8i muutuva koostisega aine,
komplekssete reaktsioonisaaduste v8i bioloogiliste materjalide (UVCB-aine) vahel

e kuidas ainet identifitseerida
e kuidas ainet nimetada

¢ kuidas kasutada individuaalsete koostisosade teavet (analoogmeetod) selle aine suhtes
kehtivate teabenduete taitmiseks

Puuduva teabe kogumiseks sobivad meetodid, nagu naiteks tdéendite kaalukuse maaramine,
analoogmeetod voi katsetamine?.

Naites esitatakse mitu stsenaariumi, mis selgitavad, kuidas olemasoleva teabe alusel valida
erinevaid meetodeid edaspidiseks andmete kogumiseks. K&iki meetodeid ei kirjeldata taies
ulatuses. Teatavate meetodite puhul esitatakse naites ainult jargmiste sammude ja
asjakohaste probleemide luhikirjeldus.

Lisateave on VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktilise juhendi (aine aastakoguste 1—
10 tonni ja 10—100 tonni puhul teabele esitatavate nGuete taitmise kohta) I ja Il peatukis.

Ko6ik kdesolevas dokumendis osutatud juhenddokumendid on saadaval vastaval veebilehel.

Kéaesoleva naite vooskeemid on esitatud joonisel 1.

1 Moistete selgitused on veebiaadressil https://echa-term.echa.europa.eu/et/home.
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Joonis 1 Vooskeem selgitab mitme koostisosaga aine, uksikkoostisosade v6i UVCB-
aine registreerimise valikuid

Diagramm A: teil on mitme koostisosaga aine

Diagrammil esitatud stsenaariume (stsenaariumid A, B [B1, B2]) selgitatakse tapsemalt allpool
punktis 3.

Teie aine on kas mitme
koostisosaga voi UVCB-aine

h 4

See on mitut
koostisosa sisaldav See on UVCB-aine:
aine Vt diagramm B
(diagramm A)

h 4

Kas kdik koostisosad on juba 1

registreeritud JA
kas te taidate Uksikkoostisosade
registreerimise kriteeriume/tingimusi?

El el
JAH
h 4 A 4 A 4
HanklgkeJ_u_urdepaas _Moned I_<oost|s_osad on Uhtegi koostisosa ei ole
Oikide juba registreeritud, aga . .
L . . ~- veel registreeritud
Uksikkoostisosade mitte kdik [stsenaarium B2]
andmetele [stsenaarium B1]
v A 4
Hankige juurdepéas Koguge vajalik teave
juba registreeritud (tavaliselt: mitut
Uksikkoostisosade koostisosa sisaldava
andmetele aine katsetamine)
A 4
Rakendage analoogmeetodit W
seoses koostisosa(de)ga, mille
kohta (k&ik) andmed puuduvad
VOI
korraldage katsed J
Registreerige Registreerige mitme
uksikkoostisosad koostisosaga aine
[stsenaarium A] [stsenaarium B]

Markus: Uksikkoostisosade registreerimise korral palun tutvuge REACH- ja CLP-maaruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhendi asjakohase peattikiga.
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Diagrammil esitatud stsenaariume (stsenaariumid C, D ja E) selgitatakse tapsemalt allpool

punktis 4.

See on mitme W
koostisosaga aine 4

Teie aine on mitme

koostisosaga voi UVCB-aine

(vt diagramm A)

A 4

See on UVCB-aine
(diagramm B)

T @R

Kas sel on mitu koostist?

!

@ D
Toodetakse ainult Uhte
koostist
| 4
h 4
e N
Kas kogu teave on
kattesaadav?

N J
JAH El

i

JAH

I}

Toodetakse kahte koostist; Uks
koostis mutageense koostisosaga,
teine ilma mutageense

koostisosata

A 4

Kas on mdistlik registreerida koostised

kui eraldi ained?

El (1)

El (2)

Kogu kattesaadav teave
parineb aine ja
koostisosadega tehtud
mitmesugustest katsetest

Aine kohta on olemas
suurem osa teabest;
koostisosade tdéendite
kaalukuse maaramine

y

N

N

; a D
Aine tuleb Aine tuleb Looge Uks toimik ja Looge Uks toimik, kaks
klassifitseerida, essiTisearte [ ks kemikaaliohutuse kemikaaliohutuse
kuid ei ole CMR- . aruanne ning ks aruannet, kaks
aine CMR-aine ohutuskaartide ohutuskaartide
komplekt komplekti
4 ~ Y
Registreerige uks
A 4 Registreerige UVCB-aine, mlllel
. UVCB-aine / on kaks koostist ja
UVCB-aine mutageenne kaks
[Stsenaarilim ] koostis klassmkat.smonl
[stsenaarium D] | [stsenaarium E] )
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2. Aine identifitseerimine ja nimetamine

Te toodate orgaanilist ainet naftakeemilisest voost mitme fraktsioonimis- ja rafineerimisetapi
abil. Naftakeemilise voo tdpne koostis muutub vastavalt materjali allikale. Te soovite kliendile
tarnida kasulikku ainet, kuid kasulikkus s&ltub suures ulatuses mitmesugustest fluusikalis-
keemilistest néitajatest ja méargatavalt vahem aine tapsest koostisest.

Te teate kogemuse po&hjal, et toodetud aine koosneb vdhemalt kolmest pdhikoostisosast A, B
ja C. Need koostisosad on isomeerid vdi nende keemiline struktuur on sarnane. Muud
koostisosad esinevad vaiksemates kogustes.

Esimesena peate vastama kusimusele: ,,Kas minu aine on mitme koostisosaga aine v6i UVCB-
aine?”

Mitme koostisosaga aine ja UVCB-aine maaratlus:

Mitme koostisosaga aine: teie aine sisaldab rohkem kui Uhte koostisosa ja iga
pohikoostisosa osakaal on 10—-80%. Aines vdib esineda ka soovimatuid koostisosi, mis
on tekkinud kdrvalreaktsioonide tagajarjel. Neid nimetatakse lisanditeks ja iga lisandi

sisaldus on alla 10%.

UVCB-aine: teie aine on UVCB-aine (tundmatu vdi muutuva koostisega aine,
kompleksne reaktsioonisaadus vOi bioloogilist paritolu materjal), kui see sisaldab
suurt hulka muutuvates ja tihti teadmata kogustes koostisosi. Aine tootmisprotsess
vdib koosneda mitmest etapist vOi see saadakse bioloogilisest allikast, nt taimsest voi
loomsest materjalist.

Vt VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktilise juhendi 3. peatikk.

Mitme koostisosaga aine v0i UVCB-aine kindlaksméaaramise lisateave on ainete
REACH- ja CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendis.

Tabel 1 kirjeldatakse teie aine identifitseerimismeetodite abil saadavaid ootusparaseid
jareldusi.
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Tabel 1. Aine identifitseerimiseks ndutav teave ja jareldused

Meetod

Tulemused

Jareldused

1. stsenaarium

Mitme partii gaasikromatograafiline
anallilis koos mass-spektromeetriaga

Ultraviolett-, infrapuna- ja
tuumamagnetresonantsspektroskoopia

Aine koosneb kolmest
aromaatsest koostisosast,
vastavalt 25, 30 ja 37,5%,
sisaldab nelja lisandit, mis on
teile teada (5, 1, 0,5 ja 0,5%),
ja mitmest tundmatust lisandist
(0,5%, millest iga lisand
moodustab <0,1%);
protsentuaalne sisaldus muutub
vahe

Aine koosneb kolmest vaga
sarnase keemilise struktuuriga
aromaatsest koostisosast ning on
enam-vahem kindla koostisega

Aine olemuse maéarab
kvantitatiivne koostis: rohkem kui
Uhe pohikoostisosa sisaldus on
10-80% (massiprotsenti) >

mitme koostisosaga aine

Kombineeritud spektraal- ja
kromatograafiliste andmete
pdhjal on koostisosad kindlaks
maaratud jargmiselt:
pohikoostisosa A: 25%
pohikoostisosa B: 30%
Pdhikoostisosa C: 37,5%
lisand D 5%

lisand E: 1%

lisand F: 0,5%

lisand G: 0,5%

Tundmatud lisandid: 0,5% (iga
lisand < 0,1%)

2. stsenaarium

Mitme partii gaasikromatograafiline
anallus koos mass-spektromeetriaga

Rohkem kui kolm erineva
protsentuaalse sisaldusega
koostisosa; kolm pdhikoostisosa
(10-50%, 20—70% ja 5-50%);
esineb ka mitu muud koostisosa

On alust arvata, et aine véib olla
muutuva koostisega, nt

e lahtematerjalid
muutuvad;

e koostis oleneb suurel
maaral protsessi
tingimustest;

e reaktsiooni keemiline
olemus ei ole impordi
korral taielikult teada

Aine olemuse maarab selle
kvantitatiivne koostis: suures
ulatuses muutuv >

UVCB-aine
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Meetod Tulemused Jéareldused

Ultraviolett-, infrapuna- ja Aine koostis on muutuv ja Kombineeritud spektraal- ja

tuumamagnetresonantsspektroskoopia | prognoosimatu, teatavad kromatograafiliste andmete alusel
koostisosad on tundmatud on koostisosad (Uldjoontes)

kindlaks maaratud jargmiselt:
pohikoostisosad

A (10-50%),

B (20-70%) ja

C (5-50%); muud koostisosad
D (5—-20%),

E (1-10%),

F (0-5%),

G (0—1%) ja

H (0—10%) on aromaatsed ja
mdned alifaatsed; kdik ei ole
identifitseeritud

Tabelis 2 tdpsustatakse, kuidas aine nimetatakse identifitseerimistulemuste alusel.

Tabel 2. Aine nimetamine identifitseerimistulemuste alusel

Aine identifitseerimine; | Nimetamispdhimote Loplik nimetus
Mitme koostisosaga, [PShikoostisosade nimetused] P&hikoostisosa A ja
kolme pdhikoostisosaga reaktsioonimass pbhikoostisosa B ja

pohikoostisosa C
reaktsioonimass

Naftast valmistatud Nimetamine pohineb rafineerimisprotsessil | Allikas, rafineerimisprotsess,
UVCB-aine ja naftakeemilise aine paritolul v&i (kui susinikuahela pikkus

selle rafineerimist jatkatakse)
susinikuahela pikkusel susivesinikke
sisaldavate lahustite korral?

Mitme koostisosaga ja UVCB-ainete nimetamise Uksikasjalikud selgitused on ainete REACH- ja
CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendis.

Kui teie aine on naftast valmistatud UVCB-aine, siis kasutate nimetamiseks
naftakeemiatoostuse standardseid nimetamispdhimétteid. Uldise tava kohaselt
peaksite UVCB-aine nimetuses viitama paritolule ja protsessile.

Edasise rafineerimisega saadud ainete jaoks (naiteks susivesinikke sisaldavad
lahustid) peate kasutama nimetamisp6himdtteid, mida kirjeldatakse dokumendis
-OECD juhend susivesinikke sisaldavate lahustite iseloomustamiseks hindamise

2 Sektoripdhised soovitused aine identifitseerimiseks on ECHA asjakohastel veebilehtedel ,,Naftasaadused”
(http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-
identification/petroleum-products) ja ,,Susivesinikke sisaldavad lahustid”
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-
identification/hydrocarbon-solvents.
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eesmargil“.

3. Teabe kogumine mitme koostisosaga aine kohta
Selles osas me eeldame jargmist:
e teie aine on mitme koostisosaga aine (diagramm A), ja

e te vdite toota erinevaid mitme koostisosaga aineid, mis sisaldavad sama kolme
koostisosa A, B ja C erinevas kontsentratsioonis.

3.1. Stsenaarium A: mitme koostisosaga aine — Uksikkoostisosa(de)
registreerimine

Me eeldame, et teil ei ole oma mitme koostisosaga aine(te) kohta andmeid, aga te teate, et

kdik koostisosad on registreeritud. Tabelis 3 kirjeldatakse taieliku teabe kogumise etappe. Te
taidate Uksikkoostisosade registreerimise ndudeid.
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Tabel 3. Mitme koostisosaga aine uksikkoostisosade registreerimiseks vajaliku

taieliku teabe kogumise etapid (stsenaarium A

Mitme koostisosaga aine Uksikkoostisosade registreerimine

Mida te teate

Te toodate mitmesuguseid
mitme koostisosaga aineid, mis
koosnevad samast kolmest, kuid
erineva kontsentratsiooniga
koostisosast A, B ja C. Iga
mitme koostisosaga aine kogus
jaab vahemikku 10—-100 tonni
aastas.

Naited

Mitme koostisosaga aine I:

koostisosa A 5%
koostisosa B 32%
koostisosa C 63%

Mitme koostisosaga aine 11:

koostisosa A 18%
koostisosa B 37%
koostisosa C 45%

Mitme koostisosaga aine IlI:

koostisosa A 49%
koostisosa B 3%
koostisosa C 48%

Mitme koostisosaga aine 1V:

koostisosa A 59%
koostisosa B 34%
koostisosa C 7%

Markus: eespool naidetes
kirjeldatakse nelja erinevat
mitme koostisosaga ainet, mille
koostisosade sisaldus on >10%
ja <80%

Teised registreerijad ei ole
ilmselt registreerinud teie mitme
koostisosaga ainet (aineid).

Teised registreerijad on
registreerinud kdik
Uksikkoostisosad ja teie mitme
koostisosaga aine(te) koostise
varieeruvuse tottu on téhusam
registreerida tksikkoostisosad.
Te teate samuti, et téidate
REACH- ja CLP-méaaruse kohase
ainete identifitseerimise ja
nimetamise juhendi

punktis 4.2.2 satestatud ,,mitme
koostisosaga aine
Uksikkoostisosade
registreerimise” tingimusi.

Mida peate tegema

Selgitage vélja, kas teised
registreerijad on juba
registreerinud mitme
koostisosaga ained voi
Uksikkoostisosad. Seda saate
teha ECHA kemikaaliotsingu
veebilehel.

Esmalt peate leidma iga
koostisosa juhtregistreerija. See
teave on REACH-IT portaalis.

Kuna te soovite kasutada teiste
isikute loodud teavet (andmete
jagamine), peate maksma
teabele juurdepaasu eest
aineteabe vahetuse foorumile.

Markused

Uldjuhul tuleb mitme
koostisosaga aine registreerida
tervikuna. Siiski on teil ménel
juhul lubatud registreerida
Uksikkoostisosad eeldusel, et
kdik jargmised nduded on
taidetud:

e te peate iga
Uksikkoostisosaga seoses taitma
teabenduded vastavalt mitme
koostisosaga aine kogusele

e Kbikide koostisosade kohta
on juba olemas piisav teave ja
lisaloomkatseid ei ole vaja
korraldada

e Uksikkoostisosade
registreerimine on t6husam kui
erinevate mitme koostisosaga,
samu koostisosi sisaldavate
ainete registreerimine

e Te peate esitama oma
registreerimistoimikus mitme
koostisosaga aine(te) koostise

Lisateave on REACH- ja CLP-
maaruse kohase ainete
identifitseerimise ja nimetamise
juhendi punktis 4.2.2.

Lisateave aineteabe vahetuse
foorumi ja andmete jagamise
kohta on kaasregistreerijatega
koost66 korraldamise veebilehel.

NB! Teil tuleb maksta tUksnes
teabe eest, mida teil on vaja
registreerimiseks, isegi kui
Uhisregistreerimine tehti
suurema koguse jaoks. Teie
teabenduded on seotud
kogusega 10—100 tonni aastas,
st vastavalt REACH-maaruse VII
ja VIII lisale.

Kui teile vajalik teave esitati
rohkem kui 12 aastat tagasi ELi
asutusele, naiteks REACH-
maaruse eelse ainest teatamise
raames, ei pea te andmete
omanikule maksma.
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Mitme koostisosaga aine Uksikkoostisosade registreerimine

Mida te teate Mida peate tegema Markused

Te olete aineteabe vahetuse Nudud peate looma IUCLIDi Mitme koostisosaga aine
foorumiga kokkuleppele jdudnud | andmebaasi Uksikkoostisosade

ja saanud iga koostisosaga registreerimistoimikutes oma registreerimiseks tuleb IUCLIDi
seoses juurdepéasu ettevdtte pbhise teabe iga andmebaasis sisestada teave
Uhisregistreerimisele. koostisosa kohta, sh registreerimistoimikusse

kasutusala(d). Te peate REACH- | ettendhtud viisil. Lisateave on
ITi portaalis kinnitama, et olete kasiraamatus ,,Kuidas ette

Uhisesitamise liige, seejarel valmistada registreerimist ja
saate esitada oma tootmisalase uurimis- ja
registreerimistoimikud. arendustegevuse toimikuid“3.

3.2. Stsenaarium B: mitme koostisosaga aine registreerimine

Me eeldame, et teil ei ole mingeid andmeid oma mitme koostisosaga aine kohta. Siiski teate,
et:

e stsenaarium B1: teatavad koostisosad on registreeritud;
e stsenaarium B2: mitte Ukski koostisosa ei ole registreeritud.
Te ei vasta Uksikkoostisosade registreerimise kriteeriumidele.

Tabelis 4on kirjeldatud taieliku teabe kogumise etappe.

Tabel 4. Mitme koostisosaga aine registreerimiseks vajaliku taieliku teabe kogumise
etapid (stsenaarium B
Mitme koostisosaga aine registreerimise etapid

Mida te teate Mida te peate tegema Markused

Te toodate mitme Selgitage vélja, kas mitme Mitme koostisosaga aine ise tuleb
koostisosaga ainet, mis koostisosaga aine voi registreerida, kuid teatud tingimustes
koosneb kolmest sarnase uksikkoostisosad on teised voite registreerida uksikkoostisosad
struktuuriga isomeerist A, B | registreerijad juba (vt Uksikasjad eespool tabelis 3).

ja C. Teie aine kogused registreerinud. Seda saate teha Lisateave on REACH- ja CLP-maéaruse
jaavad vahemikku 10— ECHA kemikaaliotsingu kohase ainete identifitseerimise ja
100 tonni aastas. veebilehel. nimetamise juhendi punktis 4.2.2.

Stsenaarium B1: teised registreerijad on registreerinud teie mitme koostisosaga aine
teatavad koostisosad

3 Vt http://echa.europa.eu/et/manuals.
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Mitme koostisosaga aine registreerimise etapid

Mida te teate

Mida te peate tegema

Markused

Teie mitme koostisosaga
aine kolm koostisosa on
sarnase struktuuriga
isomeerid.

Teised registreerijad ei ole
neid ilmselt registreerinud.

Teised registreerijad on
registreerinud ainult kaks
Uksikkoostisosa. Seetdttu ei
pea te Uksikkoostisosade
registreerimise tingimuste
taitmist eeliseks.

Te teate, et REACH-maaruse
jargi on loomkatsed kdige
viimane valik, seetdttu
putate vélja selgitada, kas
teil on vdimalik kasutada
analoogmeetodit® ja
kasutada oma mitme
koostisosaga aine
registreerimistoimikus kahe
koostisosa andmeid.

Te olete saavutanud
kokkuleppe
juhtregistreerijatega ja
saanud juurdepaasu kogu
olemasolevale teabele kahe
koostisosa kohta, lahtudes
oma registreerimiskogusest.

Analoogmeetodi kasutamise
v@imaluse hindamiseks:

e peate koostama iga koostisosa
kohta kattesaadava fuusikalis-
keemilise, keskkonna- ja
inimtervisealase teabe
Ulevaate;

otsustama selle tlevaate pdhjal
(eelistatult koos
teaduseksperdiga), kas voite
kéasitada kdiki koostisosi
sarnastena;

e koostama (kui otsustate
kasutada analoogmeetodit)
kdikidel kattesaadavatel
andmetel pdhineva
usaldusvaérse ja teadusliku
pdhjenduse ning esitama selle
oma registreerimistoimikus

vOtma Uhendust aineteabe
vahetuse foorumiga ja taotlema
juurdepaasu uksikkoostisosade
andmetele (st ostma
uuringutulemustele
juurdepaasuks
andmekasutusloa).

NUld peate looma oma aine
registreerimistoimiku IUCLIDi
andmebaasis; see sisaldab
ettevdttepdhist teavet, sh
kasutusala(de) teavet, samuti
kahe koostisosa kohta
kattesaadavat teavet.

Te saate oma toimiku esitada
REACH-IT portaalis.

Et i) otsustada, kas kahe koostisosa
katseandmeid on vdimalik kasutada
(analoogmeetod) teie mitme
koostisosaga aine
registreerimistoimikus ja ii) koostada
analoogmeetodi pdhjendus, on vaja
kdérgetasemelist teaduslikku
eksperthinnangut.

NB! Te peate tasuma lksnes
andmete eest, mida vajate oma
registreerimistoimikus.

Sarnaste ainete andmete ametlikku
jagamiskohustust ei ole. Siiski
soovitatakse seda tungivalt, et valtida
tarbetuid loomkatseid.

Kui teile vajalik teave esitati rohkem
kui 12 aastat tagasi ELi asutusele, ei
pea te andmete omanikule maksma.

Juhised, kuidas sisestada aineteavet
IUCLIDi andmebaasis, on
kasiraamatus ,Kuidas koostada
reqgistreerimis- ja PPORD-toimikuid“s

aine koostisosa

Stsenaarium B2: teised registreerijad ei ole registreerinud Uhtegi teie mitme koostisosaga

4 Vt https://echa-term.echa.europa.eu/et/home ja https://echa.europa.eu/et/support/registration/how-

to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across.

5 Vt https://echa.europa.eu/et/manuals.
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Mitme koostisosaga aine registreerimise etapid

Mida te teate

Mida te peate tegema

Markused

Teie mitme koostisosaga
ainet ei ole ilmselt
registreerinud teised
registreerijad.

Kuna teised registreerijad ei
ole registreerinud Uhtegi
Uksikkoostisosa (Uhe
koostisosaga ainena), ei pea
te mitme koostisosaga aine
Uksikkoostisosade
registreerimise nduete
taitmist eeliseks.

Te olete kogunud taieliku
ndutava teabe oma mitme
koostisosaga aine
registreerimiseks.

Te peate oma mitme
koostisosaga aine suhtes
kehtivate teabenduete tditmiseks
koguma teabe oma mitme
koostisosaga aine kdikide
REACH-maaruse VII ja VIII lisas
satestatud omaduste kohta
(toodate ainet 10—100 tonni
aastas).

Nuud tuleb teil luua IUCLIDI
andmebaasis
registreerimistoimik; see
sisaldab ettevottepdhist teavet,
sh teave kasutusala(de) teavet,
samuti uuringute ja naitajate
kokkuvotteid, DNELide® ja
PNECide” tuletamist ja PBT-
omaduste® hindamist. Kui teie
mitme koostisosaga ainel on
omadus, mis pdhjustab
soovimatut toimet ja
klassifitseerimine on vajalik,
peate esitama oma
kemikaaliohutuse aruandes
kokkupuute hinnangu ja riski
iseloomustuse.

Te saate oma toimiku esitada
REACH-ITi portaalis.

Taieliku teabe kogumiskava
koostamine eeldab teaduslikku ja
kdrgetasemelist teaduslikku
hindamist.

Teabe kogumise Uksikasjalikud
suunised on VKEde teabendudeid
kasitleva praktilise juhendi I ja

Il peatikis.

Juhised, kuidas sisestada

aineteavet IUCLIDi andmebaasis,
on kasiraamatus ,Kuidas koostada
registreerimis- ja PPORD-toimikuid“.

Klassifitseerimise ja margistamise,
PBT-hindamise, DNELide ja PNECide
tuletamise_ning kemikaaliohutuse
aruande koostamise juhised on
VKEde juhtide ja REACH-
koordineerijate praktilise juhendi
peatikkides 4, 5 ja 6.

Muude ainete andmeid, st analoogmeetodit, v8ib kasutada ainult juhul, kui
i) teaduslikult on piisavalt pdhjendatud, et muudel ainetel on samad omadused kui
ainel, mida tahate registreerida ja ii) teil on digusparane juurdepdas andmetele.

Keemiline struktuur on soovituslik, kuid struktuuri vaikesed muutused vdivad kaasa
tuua markimisvaarsed omaduste muutused. Seetdttu peate analoogmeetodit
pbhjendama mitmekordsete téenditega, vottes arvesse ka erinevaid kokkupuuteviise.

Toksikokineetika uuringutest saadud teave vdib analoogmeetodi toetamisel vaga
kasulikuks osutuda.

6 DNEL: tuletatud mittetoimiv tase.

7 PNEC: arvutuslik mittetoimiv sisaldus.

8 PBT-aine: pusiv, bioakumuleeruyv ja toksiline aine.
Vt ka https://echa-term.echa.europa.eu/et/home.
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Lisateave analoogmeetodi kohta on ndutava teabe ja kemikaaliohutuse hindamise
juhendi peatiikis R.2. Vdite ka jarele uurida, kuidas ECHA hindab analoogmeetodi
lahenemisviisi (analoogmeetodi hindamisraamistik) veebilehel RUhmitamine ja
analoogmeetod.

4. Toksikoloogiline teave UVCB-aine kohta
Selles osas eeldame jargmist.
teie aine on UVCB-aine (tabelis 1 esitatud 2. stsenaarium).
e Nagu nahtub joonise 1 diagrammist B, vdite toota UVCB-ainet, mille peamised
koostisosad méaravad téielikult aine ohtlikkuse (stsenaarium C) ja mille tkski

koostisosa ei ole vaga ohtlik.

e Nagu nahtub joonise 1 diagrammist B, vdib teil olla ka UVCB-aine, millel on tks vaga
ohtliku omadusega koostisosa, mis oleks iseenesest védga ohtlik aine (stsenaarium D).

e Nagu nahtub joonise 1 diagrammist B, on viimane vdimalus, et te toodate kahesuguse
koostisega UVCB-ainet, st Uhte vaga ohtliku koostisosaga ainet ja Uhte ainet, mille
koostisosa ei ole vaga ohtlik (stsenaarium E).

4.1. Stsenaarium C: ilma vaga ohtliku koostisosata UVCB-aine

Me eeldame, et teil on kdikidest asjakohastest toksikoloogilistest katsetest saadud
usaldusvaarsed andmed ning ka flusikalis-keemiline teave ning teave keskkonnakaitumise ja
okotoksikoloogiliste omaduste kohta on kattesaadav (ei kasitleta allpool).

Tabelis 5 kirjeldatakse UVCB-aine kui terviku vdi selle koostisosadega tehtud katsete tulemusi.

Tabel 5. Inimtoksikoloogia katsete tulemused ja jareldused UVCB-aine kohta
stsenaarium C

Inimtervist mdjutavad omadused — katsed, tulemused ja jareldused

NET) ETE Katsega on Tulemus Jareldus ja jargmine etapp
hélmatud

Nahaarritus Aine tervikuna Arritav Liigitage arritavaks;
kokkupuute hindamine néutav

Silmade arritus Aine tervikuna Ei ole arritav Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

Naha sensibiliseerimine | Aine tervikuna Ei ole sensibiliseeriv Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav
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Inimtervist méjutavad omadused — katsed, tulemused ja jareldused

NET ETED

In vitro mutageensus

In vivo mutageensus

Age miirgisus:
suukaudne

Age miirgisus:
sissehingamine

Age miirgisus:
nahakaudne

LUhiajaline mirgisus

Reproduktiiv-
/arengutoksilisuse
sOeluuring

Katsega on
hélmatud

Aine tervikuna

Aine tervikuna

Aine tervikuna

Aine tervikuna

Aine tervikuna

Aine tervikuna

Peamised
koostisosad
(kuni > 95%
koostisest)

Tulemus

Ei ole mutageenne

Ei ole mutageenne

Suukaudne LD50 rottidel >
4000 mg/kg kehamassi
kohta isastel ja emastel

Sissehingamine LC50
isastel rottidel > 6000
ppm (26 000 mg/m?3)

Nahakaudne LD50 isastel
rottidel > 4000 mg/kg
kehamassi kohta

Suukaudse mdju tase
(vaikseim jalgitav kahjulik
toime): 250 mg/kg
kehamassi kohta isastel ja
emastel rottidel

Puudub moju
paljunemisvéimele voi
arengule annuste korral,
mille juures ilmneb moju
jarglastele; miski ei viita
sellele, et muud
koostisosad oleksid
reproduktiivtoksilised

Jareldus ja jargmine etapp

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

DNELide alus riski
iseloomustuses

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav
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Kui katsed tehti enne 2016. aastat, hinnati nahka/silma arritavaid ja naha
sensibiliseerimist pdhjustavaid omadusi arvatavasti in vivo.

Alates 2016. aasta I6pust tuleb sedalaadi andmete saamiseks teha esmalt in vitro
katsed®. Ainult juhul, kui ei ole véimalik teha katseid in vitro v6i kui ei ole véimalik
klassifitseerida ainet in vitro katsetulemuste p6hjal, on teil lubatud katsed labi viia in
Vvivo — viimase abinduna.

Kokkuvotteks:

registreeritud aine kohta loodud andmed on kattesaadavad ja usaldusvaarsed kdikide
VIII lisas satestatud omaduste 16ikes (kogus 10—100 tonni aastas). Edasine teabe
kogumine ei ole vajalik, sest kdik andmed on olemas.

UVCB-ainel ilmneb teatav toksiline toime lUhiajalise mirgisuste katses, kuid see ei ole
mutageenne vOi reproduktiivtoksiline. Seetdttu ei ole alust pidada ainet vaga ohtlikuks.

Aine on siiski seoses teatud omadustega klassifitseeritud. Seetdttu ndutakse
kokkupuute hinnangut ja riski iseloomustust.

Et teie ainel on inimtervist mdjutav omadus, mis vdib pdhjustada soovimatut toimet
(nahaarritus), peate koostama kokkupuutehinnangu ja riski iseloomustuse ning
lisama need dokumendid oma kemikaaliohutuse aruandele.

Kemikaaliohutuse aruande koostamisjuhised on VKEde juhtide ja REACH-
koordineerijate praktilise juhendi 6. peatikis.

4.2. Stsenaarium D: vaga ohtliku koostisosaga UVCB-aine

Me eeldame, et teil on kdikide asjakohaste toksikoloogiliste katsete usaldusvaarsed andmed
osaliselt registreeritud aine ja osaliselt selle koostisosade kohta.

Eeldame samuti, et fUusikalis-keemiline teave ning teave keskkonnakaitumise ja
okotoksikoloogiliste omaduste kohta on kattesaadav (ei kasitleta allpool).

Tabelis 6 on esitatud katsete tulemused, jareldused ja see, kas need viidi labi (UVCB-)aine kui
tervikuga voi Uhega selle koostisosadest.

9 https://echa.europa.eu/et/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods.
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Tabel 6. Inimtoksikoloogia katsete tulemused ja jareldused UVCB-aine kohta

stsenaarium D

Inimtervist mdjutavad omadused — katsed, tulemused ja jareldused

Naitaja

Nahaarritus

Silmade arritus

Naha sensibiliseerimine

In vitro mutageensus?

In vitro mutageensus?

In vivo mutageensus?

In vivo mutageensus?

Age miirgisus:
suukaudne

Age murgisus:
sissehingamine

Age miirgisus:
nahakaudne

LUhiajaline
korduvannuse mirgisus

Reproduktiiv-
/arengutoksilisuse
sdeluuring?*

Reproduktiiv-
/arengutoksilisuse
sGeluuring*

Katsega on
hdlmatud

Aine tervikuna

Aine tervikuna

Aine tervikuna

Peamised koostisosad
(kuni > 95%
koostisest)

Uks koostisosa
(> 0,1% ainest)

Peamised koostisosad
(kuni > 95%
koostisest)

Uks koostisosa
(> 0,1% ainest)

Aine tervikuna

Aine tervikuna

Aine tervikuna

Aine tervikuna

Peamised koostisosad
(kuni > 95%
koostisest)

Muud koostisosad
(osaliselt
kirjandusallikate
pohjal)

Tulemus

Arritav

Ei ole arritav

Ei ole sensibiliseeriv

Ei ole mutageenne

Mutageenne

Ei ole mutageenne

Mutageenne

Suukaudne LD50 rottidel >
4000 mg/kg kehamassi
kohta isastel ja emastel

Sissehingamine LC50
isastel rottidel > 6000
ppm (26 000 mg/m?)

Nahakaudne LD50 isastel
rottidel > 4000 mg/kg
kehamassi kohta

Suukaudse mdju tase
(vaikseim jalgitav kahjulik
toime): 250 mg/kg
kehamassi kohta isastel ja
emastel rottidel

Puudub madju
paljunemisvéimele voi
arengule annuste korral,
mille juures ilmneb Mma&ju
jarglastele

Puudub mdju
paljunemisvdimele voi
arengule annuste korral,
mille juures ilmneb madju
jarglastele

Jareldus ja jargmine etapp

Liigitage arritavaks;
kokkupuute hindamine néutav

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

Aine on mutageenne erinevate
koostisosadega seotud téendite
kaalukuse maaramise alusel®

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

DNELide alus riski iseloomustuses

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

Veenev, kuid klassifitseerimiseks
ebapiisav

1 Mutageensuse ja reproduktiiv-/arengutoksilisuse sdeluuringu kohta on kattesaadavad Uksnes eraldi
koostisosade uuringute andmed. Eraldi koostisosade andmete kombineerimisel jareldati, et aine on

mutageenne, kuid mitte reproduktiivtoksiline.
2 Teie hindate ainet nagu segu CLP-mé&aruses segude kohta satestatud kriteeriumide alusel. Kui segu
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sisaldab > 0,1% mutageenset ainet (1B kategooria), tuleks segu klassifitseerida 1B kategooria
mutageense ainena. CLP-maéaruse kriteeriumide rakendamise juhendi punkt 2.1.5.2.2.

Kui katsed tehti enne 2016. aastat, hinnati nahka/silma arritavaid ja naha
ulitundlikkust pdhjustavaid omadusi arvatavasti in vivo.

Alates 2016. aasta I6pust tuleb sedalaadi andmete saamiseks teha esmalt in vitro
katsed*®. Ainult juhul, kui ei ole véimalik katseid teha in vitro voi kui ei ole véimalik
klassifitseerida ainet in vitro katsetulemuste pdhjal, on teil lubatud katsed labi viia in
Vvivo — viimase abinduna.

Kokkuvotteks:

e registreeritud aine kohta loodud andmed on kattesaadavad ja usaldusvaarsed kdikide
VIII lisas satestatud omaduste 16ikes (kogus 10—100 tonni aastas). Edasine teabe
kogumine ei ole vajalik, sest kdik andmed on olemas.

¢ UVCB-ainet peetakse mutageenseks Uhe koostisosa andmete pdhjal ning puudub
kiinnisvaartus seoses mdjuga inimeste tervisele. Seetdttu tuleb teha kvalitatiivhe voi
poolkvantitatiivne riski iseloomustus, kasutades tuletatud védhimat toimet avaldavat
sisaldust!! kui poolkvantitatiivse hindamise ktinnisvaartust.

e Kokkupuute hindamine ja riski iseloomustus on ndutav.

Arvestades, et teie ainel on inimtervist mdjutav omadus, mis vOib pdhjustada
soovimatut toimet (mutageensus), peate koostama kokkupuute hinnangu ja riski
iseloomustuse ning lisama need dokumendid oma kemikaaliohutuse aruandele.

Kemikaaliohutuse aruande koostamisjuhised on VKEde juhtide ja REACH-
koordineerijate praktilise juhendi 6. peattkis.

4.3. Stsenaarium E: kahe erineva koostisega toodetud UVCB-aine: Uks
on mutageense koostisosaga ja teine ilma mutageense koostisosata

Me eeldame, et te toodate kahesuguse koostisega ainet, mis erinevad ainult selle poolest, et
Uks sisaldab pisut rohkem kui 0,1% tuntud mutageenseid koostisosi, samas kui teisel, mille
tootmisprotsess erineb vahesel maaral (naiteks erinev destilleerimistemperatuur), on vaiksem
tuntud mutageensete koostisosade kontsentratsioon (selgelt < 0,1%). Seetdttu tekib teil
kisimus, kas te vdite registreerida erineva puhtusega ained sama ainena.

Kui olete teinud Tabelis 7 esitatud valikud, on teil vBimalik jargida tabelis 6 kirjeldatud skeemi,
mis viib omaduspdhise klassifitseerimiseni, vottes aluseks olemasolevad (teie loodavad)
andmed katsematerjali omaduste kohta.

10 https://echa.europa.eu/et/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods.
11 vt https://echa-term.echa.europa.eu/et/home.
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Tabel 7. Vdimalus registreerida UVCB-aine, mida toodetakse kahesuguse koostisega:

Toodetav aine

UVCB-aine kaks
koostist:

kategooria
mutageenset
koostisosa ja

teine sisaldab < 0,1%
1B kategooria
mutageenset
koostisosa

Uks sisaldab > 0,1% 1B

mutageense koostisosa sisaldus < 0,1%6

' Valikud

1. valik: registreerida
Uhe ja sama ainena,
eeldades, et aine on
mutageenne

2. valik: registreerida
Uhe ainena, kuid iga
koostis asjakohase
klassifikatsiooniga

ja=>0,1%0

\ Tulemus

Mutageense koostise
Uksainus
registreerimine, mis
hélmab ka
mittemutageense
koostise

Uksainus
registreerimine,
sealhulgas koostis,
mis sisaldab > 0,1%
mutageenset
koostisosa, ja

koostis, mis sisaldab
<0,1%
mutageenset
koostisosa

stsenaariumid D ja E

Jareldus ja jargmine etapp

Lisage mblemale koostisele
toimikus mutageeniks
klassifitseerimise marge

Uks toimik, uks
kemikaaliohutuse aruanne, tiks
ohutuskaart

Klassifitseerige Uks koostis
mutageensena, teine
mittemutageensena*

Uks toimik, kaks
kemikaaliohutuse aruannet,
kaks ohutuskaartide komplekti

* Erineval viisil klassifitseeritud ainete registreerimistoimiku esitamist peetakse vastuvdetavaks,
olenevalt aine lisandite erinevatest tasemetest

koordineerijate praktilise juhendi 6. peatikis.

Arvestades, et teie ainel on inimtervist méjutav omadus, mis v8ib pdhjustada
soovimatut toimet (mutageensus), peate koostama kokkupuute hinnangu ja riski
iseloomustuse ning lisama need dokumendid oma kemikaaliohutuse aruandele.

Kemikaaliohutuse aruande koostamisjuhised on VKEde juhtide ja REACH-

Kui tootja ei suuda kontrollida aine koostise muutuvust, kusjuures thel vdi mitmel
koostisosal vbivad olla kantserogeensed, mutageensed ja/vOi reproduktiivtoksilised
omadused (CMR), tuleks aine lugeda CMR-aineks.

Kui tootja suudab kontrollida CMR koostisosade taset ja tagada, et Gihe koostisega
ainet ei loeta CMR-aineks, samas kui aine muu koostis loetakse CMR-aineks, on
vBimalik esitada tks toimik erinevate koostiste ja asjakohaste klassifikatsioonidega.
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