MECHA

VKEde juhtide ja REACH-
koordineerijate praktiline
juhend

aine aastakoguste 1—-10 tonni
ja 10—100 tonni puhul teabele
esitatavate nouete taitmise
kohta

Versioon 1.0 — juuli 2016




VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend
2 Versioon 1.0 — juuli 2016

OIGUSTEAVE
Pohitekst

Versioon Muudatused

1.0

VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend aine aastakoguste 1-10
tonni ja 10—-100 tonni puhul teabele esitatavate nduete taitmise kohta

Viide: ECHA-16-B-24-ET

Kataloogi number: ED-04-16-503-ET-N
ISBN: 978-92-9495-175-5

DOI: 10.2823/948435

Avaldamisaeg: 19. juuli 2016

Keel: ET

© Euroopa Kemikaaliamet 2016
Tiitelleht © Euroopa Kemikaaliamet

Reprodutseerimine on lubatud allikale viitamisel, lisades viite
»Allikas: Euroopa Kemikaaliamet, http://echa.europa.eu/“, ja saates avaldamise kohta kirjaliku
teate ECHA teabetalitusele (publications@echa.europa.eu).

Vastutamatuseséte. See on algselt inglise keeles avaldatud dokumendi tdlke toovariant.
Algdokument on ECHA veebilehel.

Kui teil tekib kdesoleva dokumendi kohta kisimusi v8i tahelepanekuid, saate need esitada
teabendude vormil (markige dokumendi viide ja avaldamisaeg). Teabendude vorm on ECHA
veebilehel kontaktandmete jaotises aadressil

http://echa.europa.eu/et/contact

Euroopa Kemikaaliamet

Postiaadress: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Soome
Killastusaadress: Annankatu 18, Helsingi, Soome



VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend
Versioon 1.0 — juuli 2016

Sisukord
. SIS S EIUH AT US L e et e et e et a e aa e eaeaenees 8
2. REACH-MAARUSE KOHASE REGISTREERIMISE SEITSE ETAPPI..... 9
7 A =0 T F=T0 0 161 o ] o 11
B o T LU 1 = LV A == 1 7= 12
2.3 Kasutage sobivaid KatSeid. .. ... ..o et 15
3. AINE IDENTIFITSEERIMISANDMETELE ESITATAVAD NOUDED ..... 17
T I 1Y 1 E=TE =TS o 172 17
3.2 MIKS tUIEKS SEE MAAIATA? ..ttt ettt e e e aaaaaaaanns 17
3.3 Millal tuleks SEE MAAIrAta 2. ... 18
3.4 KUIdas tUIEKS SEE MEAIATA? ....oiiiiiiie ettt ettt e ettt e e e et e e e e seanneeeeeenn 18
R N Y o = 1110 1= T T = L1 o = oS 18
3.4.2 Kirjeldage aiNe KOOSHIST ... ... ettt et aaeaaas 19
3.4.3 ANAKE AINEIE NMIMIEBTUS. .. et ettt ettt et e e e e ee e e eeeeeenn 20
3.4.4 Andke ainele identifitSeerimiSNUIMDET ... ... i e et eeeae e eaneenn 22
3.5 Vajalikud teadmiSed. . ... ..o 22
3B AJBKAVA . e et 22
3.7 Taiendavad NAPUNAITE ......ooiiiiiiii i ettt eaeeans 23
4. KLASSIFITSEERIMINE JA MARGISTAMINE ....oiiiiiii i 24
L Yo=Y ST 0] 1 12 24
4.2 MIKS tUIEKS SBE MBI A A ? ..ttt e e aaaaaaaaanaananns 24
4.3 Millal tUIEKS SEE MAAIATA 2. ..ot ettt eaeeeaeaens 25
4.4 Kuidas Saab SEAa MAATATA? .......oiiiiiiiiii ettt et eae st aaaaaseeernaaaaaseeenns 25

I- NOUDED REGISTREERINGUTELE KOGUSEVAHEMIKUS 1—-10 TONNI

A A S T A S e e e 27
1.1 FUUSIKALIS-KEEMILISTELE OMADUSTELE ESITATAVAD NOUDED
................................................................................................... 27
1.1.0 Katse ettevalmistused ja ajakava ......c.cvviiiiiiiiiiii i e 27
1.1.1 Sulamis-/KUImMUmMIiSTEMPEratUUL ...t e e e e e eaeeean 29
I I =T=T 0 a1 (=T g ] o 1= = 1 32
1.1.3 SUNTElNG tINEAUS ....ee e 36
I O g o 01 38
I IR o T T o T 1Y 0 42
I O G = T ST (0 A oI 44
1.1.7 Jaotustegur N-0OKEANOOI-VESI. ... e 48
I S B T = ¢ o 1 1 52
I S TS 1 1 Y £ 55
1.1.20 PlahvatUuSONTIKKUS . ... e e eae e 58
I e It I £ YTk T 1S =T ] 1= = 1 L 60
1.1.12 Okstdeerivad O0mMadUSEA ..ot 62
1.1.13 Granulomeetrilised andmed ..o e 64

1.2 KESKKONNAS KAITUMISELE JA OKOTOKSIKOLOOGILISTELE
OMADUSTELE ESITATAVAD NOUDED .......ccuiviiiiiiiieceeeeeeeeea, 66



VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend

4 Versioon 1.0 — juuli 2016
1.2.0 Katse ettevalmistused ja ajakava ........cooiiiiiiiiiii e 66
2 I 1= o L] F= T [ o F= X 7= LU £ 67
1.2.2 Luhiajalise toksilisuse méaramine veeselgrootutel .......... ..o, 69
1.2.3 Toksilisuse maaramine veetaimedel (eelistatavalt vetikatel) ..., 72

1.3 INIMTERVIST MOJUTAVATELE OMADUSTELE ESITATAVAD NOUDED

................................................................................................... 75
1.3.0 Katse ettevalmistused ja ajakava ........coooiiiiiiiiii e 75
1.3.1 NahaSOOVITUS/-AITITUS . ...ttt et ettt ettt aaeas 76
1.3.2 Raske silmakahjustus/silmade rritus ........ccooiiiiiiii i e e eaaeeeas 79
1.3.3 Naha sensibiliSeerimine ... e 82
1.3.4 Bakterite in Vitro geenimutatSiOON ... ....oiiiii i 85
1.3.5 Akuutne toksiliSUS: SUUKAUANE ... e aeee e 87

11 - NOUDED REGISTREERINGUTELE KOGUSEVAHEMIKUS 10—-100

T ONIN T A A S T A e et a e 89
11.1 KESKKONNAS KAITUMISELE JA OKOTOKSIKOLOOGILISTELE

OMADUSTELE ESITATAVAD NOUDED .....uiuiieie et 89
11.1.0 Katse ettevalmistused ja aJakaVa .......cooiiiiiiiiiii e 89
11.1.1 HUArolUUSi SOIUVUS PHSE. ...ttt e e eraae e eaeeenn 91
11.1.2 Adsorptsiooni/desorptsiooni SOEIUUNING ..o 94
11.1.3 Luhiajalise toksilisuse madramine kaladel........ ..o e 97
11.1.4 Aktiivmudas sisalduvaid mikroorganisme ohustav toksilisus................ccoooiooviinn. 100

11.2 INIMTERVIST MOJUTAVATELE OMADUSTELE ESITATAVAD NOUDED

................................................................................................... 103
11.2.0 Katse ettevalmistused ja aJakaVa .....cccvviiiiiiiiiii it eeeaaeeean 103
11.2.1 In vitro tstitogeensus ehk mikrotuumade teke .......coiiiiiiii i e 104
11.2.2 Imetajate rakkude geenimutatsiooni in Vitro UUINNG .......ooiiiiiiiiiiii i 106
11.2.3 In vivo mutageensus (katsete labiviimiseks tehtud ettepanek).............cccvcoeeviinnnn. 108
11.2.4 Akuutne toksilisus sissehingamisel ........ ..o e 110
11.2.5 Akuutne toksilisus kokkupuutel nahaga....... ..o e 112
11.2.6 Luhiajaline korduvannuse toksiliSus (28 PAEVA) .....ccviiiiiiii i eeieeaaeeann 114
11.2.7 Reproduktiiv-/arengutoksilisuse sOelUUriNg ......coo i 117
11.2.8 Toksikokineetilise kditumise hindamine asjaomase teabe pdhjal....................o.e. 121

5. SELLE HINDAMINE, KAS AINE ON PUSIV, BIOAKUMULEERUV JA
TOKS I LINE .ottt ete e aea e eaaaaeanns 122
6. KEMIKAALIOHUTUSE HINDAMINE JA ARUANNE.........coooiiiina. 125
& 0 TS Y o 125
I Y 1 ST =T F= UV Z- T - P 125
6.3 Millal ON SEAG VAJA? ...ttt ettt ettt ettt e 126
6.4 Kuidas saab Seda MAAIrata? .......ccvieiiiriee ettt et e e e e e ean e eaaeaenn 128
6.4.1 Aine ohtude liigi ja ulatuse hindamine ......... .o e eieeas 128
6.4.2 Kokkupuute NINAAMINE ...ttt ettt e e e eaes 128
6.4.3 RISKI ISEIOOMUSTUS . . ..ttt et ettt ettt et et aan e eaneaans 130
6.4.4 KOKKUPUUTESTSENAAITUMIA .....iiii ettt ettt et ettt et e et et e e e et e et e e a e ean e eanneeaneaans 131
6.4.5 Kemikaaliohutuse aruanne ja CheSar ... e 131

6.5 Vajalikud teadmiSed. .. ....couiiii it 131



VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend
Versioon 1.0 — juuli 2016

B.0 A JAKAVA . et 132
6.7 Taiendavad NAPUNAITEA ... et eaeeeaeeas 132

KEMIKAALIDE LOETELU

Joonis 1. Otsustamisskeem aastas 1-100 tonni toodetud vai imporditud ainetele esitatavate

L 10T BT S (0] o 1= 14
Joonis 2. Otsustamisskeem kemikaaliohutuse hindamisele esitatavate nduete kohta............ 15
Joonis 3. Etapiviisiline meetod aine identifitseerimisandmete kindlaksmaaramiseks ............. 18
Joonis 4. Seos potentsiaalselt kahjulike omaduste, klassifitseerimise ja margistamise ning
REACH-maéaruses ja muudes digusaktides avalduvate tagajargede vahel ........................... 24
Joonis 5. Otsustamisskeem olemasoleva (ise-)klassifitseerimise parandamise kohta ............ 25
Joonis 6. Sulamistemperatuuri seos muude fuusikalis-keemiliste (oran?), keskkonnaalaste
(roheline) ja inimtervise (SiNiNe) NAItaJatega. . .. cov i 29
Joonis 7. Otsustamisskeem sulamistemperatuuri katse labiviimiseks...................coooine . 29
Joonis 8. Keemistemperatuuri seos muude fuusikalis-keemiliste (oranz?), keskkonnaalaste
(roheline) ja inimtervise (SININE) NAITAJATEgA . . evueieri ettt et ea e e e eaaeeeaans 32
Joonis 9. Otsustamisskeem keemistemperatuuri katse labiviimiseks ................ccooiiieninnn.. 33
Joonis 10. Suhtelise tiheduse seos keskkonnanaitajatega .........coovviiiiiiiii i 36
Joonis 11. Otsustamisskeem suhtelise tiheduse katse l&biviimiseks...........ccoviiiiiiiiiiiiininnn. 36
Joonis 12. Aururdhu seos muude fusikalis-keemiliste (oranz), keskkonnaalaste (roheline) ja
iniMtervise (SiNINE) NAITAJatega . ..o u i et eas 38
Joonis 13. Otsustamisskeem aururdhu katse labiviimiseks ....... ..o, 39
Joonis 14. Pindpinevuse seos muude fuusikalis-keemiliste naitajatega ...........c..oocoviiienann... 42
Joonis 15. Otsustamisskeem pindpinevuse katse labiviimiseks ..., 42
Joonis 16. Veeslahustuvuse seos keskkonnaalaste (roheline) ja inimtervise (sinine) naitajatega
................................................................................................................................. 44
Joonis 17. Otsustamisskeem veeslahustuvuse katse labiviimiseks...............oooi. 45
Joonis 18. Jaotusteguri seos muude flusikalis-keemiliste (oranz), keskkonnaalaste (roheline)
ja inimtervise (SININE) NAITAJAtEOA ... . uiii e eaaeee 48
Joonis 19. Otsustamisskeem jaotusteguri katse 18biviimiseKs ........cccooviiiiiiiiiiiiii e 49
Joonis 20. Leekpunkti seos teiste flulsikalis-keemiliste naitajatega ..........ccvovevvviiiviiinnnnnn.. 52
Joonis 21. Otsustamisskeem leekpunkti katse 18biviimiseks ...... ..o 52
Joonis 22. Otsustamisskeem suttivuskatse 18biviimiseks...... ..o 55
Joonis 23. Otsustamisskeem plahvatusohtlikkuse katse l&biviimiseks ............cooiiiiiiintt. 58
Joonis 24. Otsustamisskeem isesuttimistemperatuuri katse labiviimiseks..................oooaet. 60
Joonis 25. Otsustamisskeem oksldeerivate omaduste katse labiviimiseks ...................co..i. 62
Joonis 26. Granulomeetriliste andmete seos keskkonnaalaste (roheline) ja inimtervise (sinine)
[PV = T = U= o - 64
Joonis 27. Otsustamisskeem granulomeetiliste andmete katse labiviimiseks ....................... 64
Joonis 28. Biolagunduvuse seos teiste keskkonnaalaste naitajatega............ccocovviiiiiiiinin... 67
Joonis 29. Otsustamisskeem kiire biolagunduvuse katse labiviimiseks.................cooiieniinet. 67
Joonis 30. Veekeskkonnale avalduva toksilisuse andmete seos teiste keskkonnaalaste

L F= T = T = U= o - 69
Joonis 31. Otsustamisskeem veeselgrootutel lUhiajalise toksilisuse méaramise katse

L= 0TV 1T TEST = 70
Joonis 32. Veekeskkonnale avalduva toksilisuse andmete seos teiste keskkonnaalaste

L F= T 0= T = U= o T 72
Joonis 33. Otsustamisskeem veetaimedel luhiajalise toksilisuse madaramise katse labiviimiseks
................................................................................................................................. 73
Joonis 34. Nahaso6dvituse/-arrituse seos inimtervist mdjutavate ja fuusikalis-keemiliste

Lo .0 = o L1 15 =T - U 76
Joonis 35. Otsustamisskeem nahastovituse/-arrituse katse labiviimise kohta...................... 77

Joonis 36. Silmaarrituse seos inimtervist mdjutavate ja flusikalis-keemiliste omadustega .... 79
Joonis 37. Otsustamisskeem raske silmakahjustuse / silmade arrituse katse labiviimiseks.... 80
Joonis 38. Naha sensibiliseerimise seos inimtervist mdjutavate ja fuusikalis-keemiliste

Lo .0 = Uo L1 1S (=T o - U 82



VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend

6 Versioon 1.0 — juuli 2016
Joonis 39. Otsustamisskeem naha sensibiliseerimise katse l&biviimise kohta....................... 83
Joonis 40. Bakterite geenimutatsiooni seos inimtervist mdjutavate omadustega.................. 85
Joonis 41. Akuutse suukaudse toksilisuse seos inimtervist mdjutavate omadustega.............. 87
Joonis 42. Otsustamisskeem akuutse suukaudse toksilisuse katse labiviimiseks .................. 87
Joonis 43. Hudroluusi seos teiste keskkonnaalaste (roheline), inimtervist mdjutavate (sinine) ja
fhUsikalis-keemiliste NAITAJatEga . .. ..ooun e 91
Joonis 44. Otsustamisskeem hudroluusi katse 18biviimiseks ...... ..o 92
Joonis 45. Adsorptsiooni/desorptsioonide seos teiste keskkonnaalaste (roheline) ja fuusikalis-
keemiliste (0ranZ) NAITAatEQA . .. ..cuu e et 95
Joonis 46. Otsustamisskeem adsorptsiooni/desorptsiooni katse labiviimiseks ...................... 95
Joonis 47. Veekeskkonnale avalduva toksilisuse andmete seos teiste keskkonnaalaste

L F= T = T = U= o T 97
Joonis 48. Otsustamisskeem kaladel ltUhiajalise toksilisuse maaramise katse labiviimiseks.... 97
Joonis 49. Reoveepuhasti toksilisuse andmete seos teiste keskkonnaalaste néitajatega....... 100

Joonis 50. Otsustamisskeem aktiivmudas sisalduvate mikroorganismide katse labiviimiseks 101
Joonis 51. In vitro tsttogeensuse ehk mikrotuumade tekke seos inimtervisega seotud

(o] ) (18 o L= - 104
Joonis 52. Otsustamisskeem in vitro tsutogeensuse ehk mikrotuuma katse labiviimiseks..... 104
Joonis 53. Imetajate rakkude in vitro geenimutatsiooni seos inimtervisega seotud ohtudegal06
Joonis 54. Otsustamisskeem imetajate rakkude geenimutatsiooni in vitro uuringu labiviimiseks

................................................................................................................................ 106
Joonis 55. In vivo mutageensuse seos inimtervisega seotud ohtudega ..............ccovviieinn... 108
Joonis 56. Otsustamisskeem in vivo mutageensuse katse labiviimiseks ...................ooaee. 108
Joonis 57. Sissehingamisel akuutse toksilisuse seos inimtervist mdjutavate omadustega..... 110
Joonis 58. Otsustamisskeem sissehingamisel akuutse toksilisuse katse labiviimiseks........... 110
Joonis 59. Akuutse suukaudse toksilisuse seos inimtervist mdjutavate omadustega ............ 112
Joonis 60. Otsustamisskeem akuutse nahakaudse toksilisuse katse labiviimiseks................ 112
Joonis 61. Korduvannuse toksilisuse seos inimtervist méjutavate omadustega ................... 114
Joonis 62. Otsustamisskeem luhiajalise korduvannuse toksilisuse katse labiviimiseks.......... 114
Joonis 63. Reproduktiiv-/arengutoksilisuse seos inimtervist mdjutavate omadustega .......... 117
Joonis 64. Otsustamisskeem reproduktiiv-/arengutoksilisuse séeluuringu labiviimiseks ....... 118
Joonis 65. Tegurite, klassifikatsiooni, PBT/vPvB-aine omaduste ning REACH-ma&aruses ja
teistes digusaktides satestatud tagajargede vaheline SE0S .......cccvviiiiiiiiiiiiiiii i 122
Joonis 66. Otsustamisskeem PBT-ainete hindamise kohta..............ooooiiiii .. 123
Joonis 67. Aine omaduste, kemikaaliohutuse hindamise ja aruande ning selle protsessi
TUIEMUSEE VANEIING SEOS ... e 126
Joonis 68. Otsustamisskeem kemikaaliohutuse hindamise / kemikaaliohutuse aruande

0T 0 ] K=Y TSTS I (0] ] - 127
Joonis 69. Kokkupuute hindamise protsess kujundlikult........... .o 130
KEMIKAALIDE LOETELU

Tabel 1. Aine nimetus — néited Uhe koostisosaga aine puhul ............ccoviiiiiiiiiiiiii i 17
Tabel 2. Spektraalandmed ja analUUtiline teaVe.........oo it 19
Tabel 3. Aine nimetus — néited Uhe koostisosaga ainete puhul..................ooiiiiiiinenne.. 21
Tabel 4. Aine nimetus — naited mitme koostisosaga ainete puhul................oooiiiiiiinnne.. 21
Tabel 5. Aine nimetus — néited UVCB-ainete puhul....... ... e 21
Tabel 6. Fuusikalis-keemilised omadused — Glevaade ... 27
Tabel 7. Sulamis-/KUImMUMISTEMPEIratUUN .....ci et e e e raaneeeanees 30
Tabel 8. KeemiStemMPEratUUL ...ttt 34
Tabel 9. SUhtelinNe LINEAUS ... e 37
Tabel 10, AUTUFONK . ... ettt ettt ettt et e et 40
Tabel 11, PINAPINEVUS .. ...ttt et et et ettt et ettt et ettt et e e e aaaees 43
Tabel 12, LaNUSTUVUS VEES ...ttt ettt ettt ettt ettt e eaaens 46
Tabel 13. Jaotustegur N-OKtANOOI-VESI . ... .. e 50
JLIE= L0 1= 0 0 B ==Y 24 o 1] 12 53

B IE= T 01 I LS TS Y U1 o /U 1, 56



VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend
Versioon 1.0 — juuli 2016

Tabel 16.
Tabel 17.
Tabel 18.
Tabel 19.
Tabel 20.
Tabel 21.
Tabel 22.
Tabel 23.
Tabel 24.
Tabel 25.
Tabel 26.
Tabel 27.
Tabel 28.
Tabel 29.
Tabel 30.
Tabel 31.
Tabel 32.
Tabel 33.
Tabel 34.
Tabel 35.
Tabel 36.
Tabel 37.
Tabel 38.
Tabel 39.
Tabel 40.
Tabel 41.
Tabel 42.
Tabel 43.

PlahvatusSONtIIKKUS . ... ... e e aee e 59
L ESY=TSY 0 T 1S (=T 0 0] o 1T o= L6 61
Oksuideerivad OmMAadUSEA ... e e 63
Granulomeetrilised andmed ..o 65
Keskkonnas kaitumine ja dkotoksikoloogilised omadused — lUlevaade ................... 66
Kiire biolagundatavus. ... ... e 68
Luhiajalise toksilisuse maaramine veeselgrootutel ...........coiiiiiiiiiiiiiii i, 71
Luhiajalise toksilisuse maaramine vees elavatel vetikatel..................cooiiiniin.. 74
Inimtervist méjutavad omadused — Ulevaade .........cooiiiiiiiiiiiiii i 75
IN Vitro ja in Vivo NahasOOVItUS/-8rTitUS. .....oiii i eaaees 78
In vitro ja in vivo raske silmakahjustus/silmade arritus ..., 81
Naha sensibiliSEeriMINe ... ... e 83
Bakterite in Vitro geenimutatSIOON .......ciiiii e e 86
Akuutne toksiliSUS: SUUKAUANE ... e e 88
Keskkonnas kaitumine ja dkotoksikoloogilised omadused — lUlevaade ................... 89
HUArolUUSE SOITUVUS PHSE .. ..o e e e eeeaeeens 92
AdSOrptsSiooN/deSOrPESIOON. ... .ttt et 96
Luhiajalise toksilisuse maaramine Kaladel ...........cooiiiiiiiiiiiii e 98
Aktiivmudas sisalduvaid mikroorganisme ohustav toksilisus..............ccccoieviinn. 101
Inimtervist méjutavad omadused — Ulevaade ..........ooiiiiiiiiiiiiii i 103
In vitro tstitogeensus ehk mikrotuumade teke.........ccooiiiiiiiiiiii e 105
Imetajate rakkude geenimutatsiooni in VIitro UUKNNG .......oooiiiiiiii i 107
LIV o ¢ UL = o =TT o 1T F 109
Akuutne toksilisus sisSehingamisel.......c.ccoviiiiiii e 111
Akuutne toksilisus kokkupuutel Nnahaga ...... ..o 113
Luhiajaline korduvannuse tOKSIISUS ... e 115
Reproduktiivtoksilisuse/arengutoksilisuse séeluuring.........ccvovevvviiiiiiiii i enen. 119
Toksikokineetilise kaitumise hindamine asjaomase teabe pdhjal ......................... 121



VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend
8 Versioon 1.0 — juuli 2016

1. Sissejuhatus

Praktiline juhend on mdeldud neile, kes vastutavad kogu REACH-maéruse kohaselt
registreeritud aine tehnilise toimiku koostamiseks vajaliku teabe kogumise eest. Tegemist ei
ole p&hjaliku juhendiga ekspertidele v6i konsultantidele, vaid see on mdeldud &rijuhtidele voi
REACH-koordineerijatele, peamiselt vaikestes ja keskmise suurusega ettevotetes (VKEde
staatus).

Juhendis kéasitletakse teabele esitatavaid ndudeid, s.t seda, milline teave peab
registreerimistoimikus olema. Selles keskendutakse iga ndutava elemendi puhul jargmistele
aspektidele:

e Mis see on / mida see tdhendab?
e Miks see oluline / mida see m&jutab?
e Millal on seda vaja?
0 Kaoaigis toimikutes ei lahe vaja kb6iki elemente.
e Kes saab seda teha?

o Paljude elementide puhul on ndutav, et jarelduste tegemiseks koguks ja
hindaks teavet ekspert, kuid méned elemendid vbivad koostada mitteeksperdid.

e Kuidas on vdimalik teavet koguda?

o Luhike teave asjakohaste meetodite kohta koos viidetega lisateabele.
o Kui palju aega selleks kulub?

0 Osa teavet tuleb luua, nt katse abil; see vdib votta palju aega.

Paljude registreerimistoimiku koostamisel tehtavate tegevuste puhul vajate eksperdi abi.
Konkreetsete tegevuste puhul vajalike teadmiste kuvamiseks kasutatakse juhendis varvikoode.

Kui vaja ldheb Uksnes haldusalaseid teadmisi, s.t te ei pea olema konkreetse teadusvaldkonna
ekspert, on see tahistatud sbnadega ,haldusalased teadmised®.

Sénad ,,teaduslikud teadmised” naitavad, et on vajalikud konkreetsed asjaomase valdkonna
teadmised. Suhteliselt piiratud kogemusega noorteadlane peaks olema suuteline seda tegevust
labi viima.

Kui vajate tegevuse nduetekohaseks labiviimiseks vanemat ja kogenumat teadlast, on see
naidatud sénadega ,teaduslikud tippteadmised”. Uldjuhul kui olete VKE, peate teaduslikud
(tipp)teadmised vdib-olla palkama valjastpoolt, nt lepinguliselt uurimisorganisatsioonilt vi
konsultandilt.

0 Olulised teated ja napunaited on juhendis esitatud samasugustes kastides nagu see
siin.



http://echa.europa.eu/et/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
http://echa.europa.eu/et/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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2. REACH-maaruse kohase registreerimise seitse etappi

Juhend koostatakse 2015. aasta jaanuaris avaldatud ECHA REACH 2018 tegevuskava raames,
milles dokumenteeritakse ECHA kohustus vaadata kriitiliselt algusest 18puni l&dbi REACH-
maaruse kohane registreerimisprotsess ning tdhustada protsessi, tuge ja dokumenteerimist.

Meetmete eesmaéark on aidata kogenematutel ettevdtetel ja VKEdel tdhusamalt taita oma
kohustusi olemasolevate eelregistreeritud ainete viimaseks registreerimistdhtajaks — 31. maiks
2018. Juhendi sisu on asjakohane ka registreerimiste seisukohast, olenemata nende tahtajast.

0 Et jadda parast 2018. aastat turule, peate 31. maiks 2018 registreerima ained, mida
toodate vb6i impordite rohkem kui tGhe tonni ja vahem kui 100 tonni aastas.

Kui toodate v6i impordite ainet tle 100 tonni aastas, peate registreerima kohe, sest
muidu rikute seadust.

Jalgimise lihtsustamiseks on REACH 2018 tegevuskavas registreerimisprotsess jagatud
seitsmeks etapiks. Iga etapi abimaterjal on ruhmitatud kolme jarku: ,P6hiteave* kdikidele
huvilistele, ,,Olulised teabematerjalid“ vastutavale juhtisikule ja ,,P6hjalikum teave* t66d
tegevale eksperdile. Registreerimise seitse etappi on jargmised:

Tundke oma tooteportfelli.

Leidke kaasregistreerijad.

Korraldage tegevust kaasregistreerijatega.
Hinnake ohtu ja riski.

Koostage oma registreering IUCLID-toimikuna.

Esitage oma registreerimistoimik.

N o g~ DN

Hoidke oma registreeringut ajakohastatuna.

Selles praktilises juhendis keskendutakse protsessi neljale etapile. Etappe 1-3 on kirjeldatud
lthidalt, sest need on 4. etapi 6nnestumise seisukohast olulised.

0 Koiki etappe on selgitatud ECHA REACH 2018 veebilehtedel. Seejarel kldpsake nupul
<Where do | start?> (Kust ma alustan?)

1. etapp: te peate teadma, millised ained kuuluvad teie tooteportfelli, ja langetama otsuse
selle kohta, kas neid on vaja registreerida. Iga aine registreeritakse eraldi. Kui te loete seda
praktilist juhendit, siis te tdenéoliselt teate vdi eeldate, et registreerite vahemalt Uhe aine. Teil
on vBimalik leida rohkem abimaterjale selle kohta, kas te peate registreerima.

Paljusid Euroopa Liidu turul olemasolevaid aineid peetakse faasiaineteks. Faasiainete tootjad ja
importijad saavad kasu REACH-mé&aruse kohasele registreerimisele kehtestatud konkreetsetest
Uuleminekuperioodidest. Kriteeriume selle lle otsustamiseks, kas teie aine on faasiaine, leiate
Regqistreerimisjuhendi jaotisest 2.3.1.

Kui kavatsete registreerida faasiaine, olete selle kas juba eelregistreerinud v0i peate tegema
veel hilise eelregistreerimise. Hiline eelregistreerimine on vdimalik ainult siis, kui alustasite
faasiaine tootmist vdi importimist parast 1. detsembrit 2008, ja te peate tegema selle hilise
eelregistreerimise kuue kuu jooksul parast seda, kui kogus uletab Uhte tonni aastas, ja


http://echa.europa.eu/et/reach-2018
http://echa.europa.eu/et/support/registration/your-registration-obligations
http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
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hiljemalt 31. mail 2017.

Kui peate registreerima ainet, mida te ei eelregistreerinud voi kui teil jaid kahe silma vahele
(hilise) eelregistreerimise tdhtajad, peate enne aine tootmist vdi turuleviimist esitama ECHA-le
(REACH-ITi kaudu) péaringu.

Teil on v8imalik saada lisateavet selle kohta, kuidas esitada eelregistreerimistoimikut keskse
IT-susteemi - REACH-ITi - kaudu, sh selle kohta, kuidas susteemis registreeruda.

0 REACH-IT on keskne IT-sUsteem, mida peate kasutama registreerimistoimiku
esitamiseks.

2. etapp: olenemata sellest, kas kavatsete registreerida faasiaine v6i mittefaasiaine, peate
tegema koostddd teiste sama aine (potentsiaalsete) registreerijatega. REACH-maaruse
peamine pdhimdte on ,,uks aine, Uks registreerimine”.

Eelregistreerimise ja paringu protsessid aitavad teil leida (potentsiaalseid) kaasregistreerijaid
REACH-ITi lehtede ,,Eel-SIEF" ja ,Kaasregistreerijad“ kaudu. SIEF on aineteabe vahetuse
foorum, mis aitab teil ja kaasregistreerijatel t66d korraldada ja teavet jagada. See
moodustatakse siis, kui kaasregistreerijad on aine identifitseerimisandmeid kéasitlevate
Uksikasjalike kaalutluste pdhjal ndustunud, et nende aine on tdepoolest sama. Kui teie aine
puhul on aineteabe vahetuse foorum (SIEF) juba olemas, peate liituma selle SIEFiga.

Parast SIEFi moodustamist peavad kaasregistreerijad alustama koost6dd ja otsustama, kellest
saab juhtregistreerija ja kuidas iga ettevdte osaleb. Ettevétjate ihendused ja konsultandid
vdivad olla teile abiks aineteabe vahetuse foorumi sisese koostd6 korraldamisel. Naiteks,
moned ettevotjate Uhendused on koostanud standardlepingudokumendid. Mdned konsultandid
on spetsialiseerunud registreerijate koostd6 toetamisele halduskiisimustes.

0 Tagage oma aine digesti identifitseerimine ja vordlus (eel-)SIEFi liikmete ainetega nii
kiiresti kui vbimalik. Sellega hoiate ara probleemid, kui avastate liiga hilja, et ained ei
ole samad ja vajavad eraldi registreerimist.

3. etapp: andmete jagamine on REACH-maaruse oluline péhimdte. Ent konkurentsidigusega
seotud tundlikku teavet, nt teavet turukditumise, tootmisvéimsuste, toodangu, muugi- voi
impordimahtude, turuosade ja tootehindade kohta ning sarnast teavet ei pea vahetama.

0 Te peate jagama teavet selgroogsete loomadega tehtavate katsete kohta. Teid
innustatakse jagama (eel-)SIEFi liikmete ja kaasregistreerijatega ka muud teavet
ainete olemuslike omaduste kohta ning uldteavet kasutusalade ja -tingimuste kohta.

Te peate jdudma kokkuleppele oma SIEFi liikmete vdi kaasregistreerijatega selles, kuidas
jagada teavet ja andmekulusid ning SIEFi ja muude Uhiste tegevuste halduskulusid: see on
k&igi Uhine vastutus. Registreerimiskulusid tuleb jagada diglasel, labipaistval ja
diskrimineerimist véltival moel ning te peate tegema endast kdik, et kokkuleppele jéuda.

@ Oluline on, et tasute ainult selle teabe ja selle foorumi haldamise eest, mis seondub
otseselt teie aine registreerimisega. Samuti on teil digus teada, mille alusel kulude eest
maksate.

ECHA annab lisateavet andmete jagamise ja sellega seotud vaidluste kohta.

REACH-maéaruse pbdhieesmark on tagada inimtervise ja keskkonna kdrgetasemeline kaitse.
Seetdttu tuleb hinnata ainete omadusi ja nende inimesi v0i keskkonda ohustavaid riske
(protsessi 4. etapp). See hdlmab SIEFi poolt jargmiste valdkondade kohta teabe kogumist,


http://echa.europa.eu/et/support/dossier-submission-tools/reach-it
http://echa.europa.eu/et/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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hindamist ja esitamist:
- aine kasutusalad ja -tingimused kogu tarneahelas;

- aine omadused; nBudmiste kohaselt, mis tulenevad aastas toodetud/imporditud
kogusest. Kui kogu teave ei ole veel kattesaadav, on teil andmeliink ja te peate kas
hankima uued andmed vdi koostama ettepaneku katsetamisstrateegia kohta;

. klassifitseerimine ja mérgistamine aine omaduste alusel;

- kemikaaliohutuse hindamine ja selle kandmine kemikaaliohutuse aruandesse, kui
toodetakse v&i imporditakse Ule 10 tonni aastas.

Kui kogu vajalik teave on kogutud ja hinnatud, luuakse IT-vahendi IUCLID (International
Uniform Chemical Information Database) abil toimik. Toimik esitatakse REACH-ITi kaudu.
REACH-toimikute koostamise kasiraamatud on kattesaadavad aadressil:
http://echa.europa.eu/et/manuals.

Kui tegelete Uhise registreerimisega, peab juhtregistreerija kbigepealt esitama registreerimise
juhttoimiku ning annab eduka esitamise korral kaasregistreerijatele paasmiku, mis on vajalik
liikmesregistreerija toimiku esitamiseks.

0 Juhtregistreerijal soovitatakse esitada registreerimistoimik aegsasti enne 31. martsi
2018, et kaasregistreerijatel oleks vbimalik esitada oma registreerimistoimikud enne
tahtaega, st enne 31. maid 2018.

Parast aine registreerimist jatkuvad teie REACH-maaruse kohased kohustused. Te peate
hoidma oma registreeringut ajakohastatuna.

2.1 Pohisdnumid

Pange oma registreerimistoimiku koostamisel tahele alltoodud pdhisdnumeid.

0 Toimikud peavad olema kvaliteetsed. See on kdigi kaasregistreerijate Uhine
kohustus.

Koiki teie toimikus tehtud jareldusi peab toetama piisav, asjakohane, sobiv ja adekvaatne
teave. Heitke pilk ECHA veebilehel olevale lehele ,,Abimaterjalid“, et saada juhiseid selle kohta,
mis on kvaliteetne teave: http://echa.europa.eu/et/support.

€@ Loomkatsed on viimane abindu.

Uks REACH-maaruse eesmarke on edendada loomkatsete arvu vahendamiseks alternatiivsete

meetodite kasutamist. Seetdttu peate kaaluma alternatiivsete meetodite kasutamise vdimalusi.

Kui teil ei ole vBimalik koguda piisavalt usaldusvaarseid andmeid alternatiivsete meetodite abil,
voite labi viia loomkatse. Vaadake praktilisi juhendeid ,,Kuidas kasutada loomkatsete
alternatiive” ja ,Kuidas kasutada ja esitada (Q)SAR-mudeleid* aadressil:
http://echa.europa.eu/et/practical-guides.

0 Andmete jagamine on kohustuslik teabe puhul, mis hélmab selgroogsete
loomadega tehtavaid katseid, et véltida tarbetuid dubleerivaid (loom-)katseid.



http://iuclid6.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/et/manuals
http://echa.europa.eu/et/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date
http://echa.europa.eu/et/support
http://echa.europa.eu/et/practical-guides
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Kaasregistreerijad peavad jagama olulist teavet selgroogsete loomadega tehtavate katsete
kohta, et valtida katsete dubleerimist ning saasta aega ja kulusid. Loomulikult tuleb kokku
leppida vastavas kulude jagamise mehhanismis.

@ Kui otsustate REACH-maaruse lisades nimetatud standardmeetodite asemel kasutada
alternatiivseid meetodeid, peate seda valikut oma registreerimistoimikus teaduslikult
pbhjendama ja selle dokumenteerima.

Ndutava katsega samavaarse teabe esitamiseks v@ib olla piisav teie ainet k&sitleva voi
muu(de), vaga sarnas(t)e aine(te) (rihma) juba olemasoleva teabe kasutamine (mida
nimetatakse analoogmeetodiks v6i kategooriapdhiseks lahenemiseks).

On olemas muud meetodid, nt arvuti abil tehtavad arvutused (nimetatakse mdnikord in silicoks
vdi stuktuuri-aktiivsuse kvantitatiivseteks seosteks) ja kultuurrakkude katsed (nn in vitro
meetodid). Hiljuti muudeti REACH-maaruse lisasid, mille tulemusena on lisateabe hankimisel
vaikemeetodiks mitteloomkatsed, kui in vitro meetodil saadud teave on samavaarne in vivo
meetodil saadud teabega ja kui see on vahemalt piisav klassifitseerimise kohta jarelduse
tegemiseks.

Oma nduete taitmiseks alternatiivsete meetodite kasutamisel peate piisavalt pdhjendama
nende kasutamist, tdlgendama tulemusi ning esitama nduetekohased dokumendid kasutatud
meetodite kehtivuse ja kohaldatavuse t6endamiseks.

Vaadake praktilisi juhendeid ,,Kuidas kasutada loomkatsete alternatiive” ja ,Kuidas kasutada ja
esitada (Q)SAR-mudeleid* aadressil: http://echa.europa.eu/et/practical-guides, et saada
lisateavet ja hinnata, kuidas teatud teavet saab alternatiivsetes meetodites kasutada.

QSAR Toolbox v8ib aidata teil tdita andmelinki kemikaalide ohtude hindamiseks vajalike
(6ko)toksilisuse andmete puhul.

Analoog- ja kategooria-/ruhmitamismeetodit selgitatakse ka aadressil:
https://echa.europa.eu/et/support/reqgistration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across

0 Alustage andmete kogumist varakult, et oleks véimalik koostada toimik tublisti
enne tahtaega.

Kogu vajaliku teabe kogumine, analiiiisimine ja esitamine vdtab palju aega. Mida rohkem
teavet peate koguma, seda varem peate alustama. Samuti peate varuma lisaaega
kaasregistreerijatega kokkuleppele jdudmiseks, teaduslabori leidmiseks ja sellega lepingu
sBlmimiseks ning parast teabe kogumist tulemuste arutamiseks ja nende kohta jarelduste
tegemiseks. Praktilise juhendi vastavates jaotistes on toodud teatud ligikaudsed
ajakalkulatsioonid.

0 Te peate arvestama sellega, et kogu protsess selle Ule otsustamiseks, millist teavet,
kuidas, millal, kus ja kelle poolt peate koguma ning arutelude ja jareldustele
joudmise protsess vdib samuti Usna palju aega votta.

2.2 Kogutav teave

Te peate koguma oma registreerimistoimiku jaoks viit peamist tulupi teavet:

1. aine identifitseerimisandmed;
2. fudsikalised ja keemilised omadused;


http://echa.europa.eu/et/practical-guides
http://echa.europa.eu/et/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/et/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/et/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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3. keskkonda méjutavad omadused;
4. inimtervist méjutavad omadused;
5. aine kasutusala ja -tingimused.

Uhisel registreerimisel peab registreerimise juhttoimik kirjeldama aine koostist selliselt, et
registreerimise juhttoimikus olev profiil h6lmaks kdiki Uksikregistreerijate koostise
variatsioone. Sellist profiili nimetatakse aine identifitseerimisandmete profiiliks. Igas Uksikus
registreerimistoimikus peab ainsa aine koostis hdlmama aine tapse koostise kdiki igapéaevaseid
varieerumisi.

NB! ,Aine* ei ole sama mis ,,ainus keemiline komponent“. REACH-maaruse maéaratluse kohaselt
vdib aine koosneda Uhest vdi mitmest keemilisest komponendist, mida tavaliselt nimetatakse
koostisosadeks. Ainel v8ib olla Uks pdhikoostisosa, nn Uhe koostisosaga aine, ning see voib
siiski sisaldada lisandeid v@i lisaaineid. Aine vdib sisaldada ka mitut koostisosa, nn mitme
koostisosaga aine. Aine vdib sisaldada ka palju (suuresti) tundmatu koostise ja vahekorraga
koostisosi, nn tundmatu v6i muutuva koostisega ained, komplekssed reaktsioonisaadused voi
bioloogilist paritolu materjalid (UVCB-d).

3. peatikis kirjeldatakse teabele esitatavaid ndudeid aine identifitseerimisandmete puhul. Te
peate koguma piisavalt teavet oma aine Uheselt tuvastamiseks ja tagama selle, et Uhiselt
registreeritakse téepoolest Uht ja sama ainet.

Tootmistingimused, aine kasutusala ja -tingimused mjutavad seda, kui palju ainet eraldub
keskkonda ja kui palju inimesed vdivad ainega kokku puutuda. See koos aine tunnuste ja
omadustega maérab, kas on olemas inimtervisele véi keskkonnale avalduva negatiivse méju
oht.

Flusikalised ja keemilised omadused mdjutavad nii ainete keskkonnas k&itumist kui ka mdju
keskkonnale ja inimtervisele.

VKEdele méeldud praktilises juhendis selgitatakse, kuidas aine eri tunnused ja omadused
mdojutavad uUksteist ning kuidas kasutatakse teavet aine ohtude ja riskide taiendaval
hindamisel.

Kogutava teabe hulk séltub toodetavast ja/v6i imporditavast kogusest (ametlikult: juriidilise
isiku kohta). REACH-maaruse VI lisas kirjeldatakse nelja etappi, mida peate nduete taitmiseks
jargima ja mis kehtivad iga VII-X lisas kirjeldatud teabe puhul:

1. olemasoleva teabe kogumine ja jagamine;
2. teabevajaduse kaalumine;

3. andmelinkade valjaselgitamine;

4

uute andmete hankimine / ettepaneku koostamine katsetamisstrateegia kohta.

1. etapp: kasiraamatutes toodud teatud keemilisi ja fuusikalisi omadusi késitleva teabe
kasutamine on Usna tavaline ja see vOidakse aktsepteerida, kui on piisavalt s6ltumatuid
teabeallikaid.

0 Votke arvesse kirjanduses avaldatud teavet: need peavad kasutamiseks olema
vastava kvaliteediga ja nende kasulikkuse hindamiseks on vaja piisavalt teavet.

0 Teave peab olema registreerijate seaduslikus valduses vdi peab neil olema luba
viidata andmetele, mida nad oma registreerimistoimikus kasutavad. Avalikult
kattesaadavate andmete suhtes vdidakse kohaldada autoridigust ja/v6i muid
asjaomaseid andmekaitseséatteid. Kui ei ole selge, kas avalikult kattesaadavaid
andmeid v6ib vabalt kasutada, on soovitatav votta uhendust omaniku vdi avaldajaga
andmete kasutamist vBimaldava teabekasutusndusoleku saamiseks.
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2. etapp: te peate ldbi vaatama REACH-maaruse VIl lisa teabe osas, mida laheb vaja aastas
1-10 tonni toodetavate vdi imporditavate ainete puhul, ja lisaks VIII lisa teabe osas, mida
ndutakse aastas 10—100 tonni toodetavate v0i imporditavate ainete puhul.

NB! Vaikestes kogustes (1-10 tonni aastas) ained, millel on teadaolev v&i prognoositav vaike
risk (111 lisa kaalutluste kohaselt), saab registreerida vahendatud teabega: vaid andmestik, mis
sisaldab teavet flulusikaliste ja keemiliste omaduste kohta, on kohustuslik ja tuleb koguda, kui
see ei ole juba olemas. Lisaks peaksite esitama juba olemasoleva teabe aine toime
(puudumise) kohta inimtervisele ja keskkonnale, kuid uut teavet ei nfuta.

Lisateabe saamiseks vt: http://echa.europa.eu/et/support/registration/what-information-you-
need/reduced-information-requirements, sh avaldatud aineloetelu (ECHA 111 lisa loetelu).

Joonisel 1 on selgitatud, kuidas otsustada, millist teavet tuleb registreerimistoimikus esitada
sOltuvalt aastas toodetud vdi imporditud kogusest.

Joonis 1. Otsustamisskeem aastas 1-100 tonni toodetud vdi imporditud ainetele
esitatavate nbuete kohta

[Milline on minu kogus?]

h 4 ~ A 4
Faasiaine* koguses Faasiaine* koguses
1-10 tonni aastas 10-100 tonni aastas
J
A
~
Jargib Il lisa kaalutlusi
J
El JAH
Piiratud teave VIl lisale vastav VIl ja VIII lisale
teave vastav teave

* Faasiaine on aine, mida juba tootsite v8i importisite kindlaksméé&ratud aja jooksul enne REACH-
maaruse joustumist ja mille eelregistreerisite. Vt sOnastikku. Mittefaasiainete puhul ei saa Il lisa
kasutada.

Mdningaid omadusi késitleva teabe vbib teatud juhtudel valja jatta: seda nimetatakse
~andmete esitamisest loobumiseks” (data waiving) ja seda kirjeldatakse REACH-maaruse
lisade (VII-X) veerus 2, kus esitatakse jargimiseks erieeskirjad. Naiteks, keemispunkti katset
ei ole vaja labi viia gaaside vdi ainete puhul, mis lagunevad enne keemist. Teavet ei ole vaja
esitada ka siis, kui katset ei ole tehniliselt v6imalik teha.

3. etapp: olemasoleva teabe kogumise ja hindamise tulemuseks vdib olla see, et teie ainet on
vaja taiendavalt uurida. Te peate vélja selgitama kdik andmeliingad ja otsustama, mil maaral
teabele esitatavat nduet taita (alternatiivsed meetodid, andmete esitamisest loobumine voi
standardkatse).

4. etapp: pange téhele, et kui te peate looma katse, mida tavaliselt ndutakse tksnes ainete
puhul, mida toodetakse v6i imporditakse suurtes kogustes (ja loetletakse REACH-méaéaruse I1X
ja X lisas), ei saa te katset kohe l&bi viia. Naiteks, kui teie aine lahustub vees halvasti, tuleks
kaaluda VIII lisas tavaliselt nButava kaladel lihiajalise toksilisuse maaramise asemel IX lisas
ndutud pikaajalise toksilisuse katse tegemist kaladel.

KBigepealt peate esitama ECHA-le katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku. Alles parast


http://echa.europa.eu/et/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
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katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku heakskiitmist saate teie ja kaasregistreerijad katse labi
viia.
Rohkem juhendeid selle kohta, kuidas esitada ECHA-le katsete labiviimiseks tehtud

ettepanekut, on saadaval kdsiraamatus ,.Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid“
(9.7.4. Naitaja uuringu kirjete taitmise naited).

Lopetuseks, kui toodate vdi impordite ainet aastas 10 vBi enam tonni, peate labi viima
kemikaaliohutuse hindamise ja koostama kemikaaliohutuse aruande, milles hindate aine
fausikalisi ja keemilisi ning inimtervist ja keskkonda m&jutavaid omadusi ning annate neist
aru.

Samuti vBidakse sdltuvalt aine omadustest nduda keskkonnakontsentratsioonide ning inimeste
ainega kokkupuute taseme ja kestuse hindamist ja sellest tulenevate riskide iseloomustamist.
Lisaks tuleb vdib-olla koostada kokkupuutestsenaariumid, kus esitatakse kindlaksméaaratud
kasutusala vdi kasutusalade rihma ohutu kasutamise tingimused. Asjaomaseid
kokkupuutestsenaariume on kohandatud, et lisada need teie klientidele antavatele
ohutuskaartidele.

Joonis 2. Otsustamisskeem kemikaaliohutuse hindamisele esitatavate nduete kohta

Toodate v6i impordite
10 tonni vGi rohkem
aastas?

El I JAH
h 4 h 4
Vajalik on

kemikaaliohutuse
hindamine ja aruanne

Kemikaaliohutuse
hindamine ei ole vajalik

A 4

Kas omadustega kaasneb
moju inimtervisele voi
keskkonnale?

El I JAH

Hinnake omadusi, kokkupuudet
ja riske ning esitage nende
kohta aruanne

Uksnes omadused, mida
tuleb hinnata/edastada

2.3 Kasutage sobivaid katseid
Kui teabele esitatavate nduete taitmiseks kasutatakse juba olemasolevate voi asja labiviidud
katsete tulemusi, on vaga oluline, et:

1. kasutatakse sobivaid katsemeetodeid ja

2. katsed on teie aine seisukohast olulised.

Selles juhendis pakume teile viiteid sobivatele katsemeetoditele, mis on iga teabelhiku
seisukohast olulised.

0 Veenduge, et teete oma aine kindlaks véimalikult tapselt ja et katsematerjalid
esindavad teie ainet, sest katsetatud materjal peab vastama samale aine
identifitseerimisandmete profiilile nagu registreeritud aine.

Kui katsetatud materjali koostis erineb teie aine koostisest, peate hoolikalt kaaluma, kas peate


http://echa.europa.eu/et/manuals
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kasutama oma registreerimise kaigus katsetulemusi, sest see sdltub kvalitatiivsetest ja
kvantitatiivsetest varieerumistest.

Lisandi suhteliselt suur kontsentratsioon vdib mdjutada aine omadusi, ent sama lisand vaga
vaikestes kontsentratsioonides ei mfjuta katsetulemusi. Seetdttu on ulioluline kindlaks teha,
kas katsematerjali lisand on registreeritavas aines olemas.

Kogu ndutava teabe kogumise I6plik eesmark on tagada inimeste (t66tajate ja uldsuse) ning
keskkonna asjakohane kaitse. Te teete seda aine digesti klassifitseerimise ja margistamisega
ning (vajaduse korral) ohutuskaartidele kokkupuutestsenaariumi lisamisega.
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3. Aine identifitseerimisandmetele esitatavad nduded

3.1 Mis see on?

Aine on keemiline aine, mis on valmistatud tootmisprotsessi abil, saadud jaatmetest vdi esineb
looduses. Aine ei sisalda tingimata ainult Giht koostisosa, vaid v8ib koosneda ka mitmest
koostisosast. On olemas kolme tlulpi aineid: tGhe koostisosaga, mitme koostisosaga ja UVCB-
ained (tundmatu vdi muutuva koostisega ained, komplekssed reaktsioonisaadused voi
bioloogilist paritolu materjalid).

Tabel 1. Aine nimetus — naited Uhe koostisosaga aine puhul

Aineliigid

Liik Kirjeldus

Uhe koostisosaga aine Teie aine sisaldab vidhemalt 80% uhte p6hikoostisosa. Aine v8ib sisaldada ka
tahtmatuid koostisosi; need koostisosad on kérvalreaktsioonide tulemused,
neid nimetatakse lisanditeks ja nende kogus jaab alla 20%.

Mitme koostisosaga Teie aine sisaldab rohkem kui Uhte koostisosa ja iga pdhikoostisosa esineb
aine 10—-80%. Aine vOib sisaldada ka tahtmatuid koostisosi; need koostisosad on
kdrvalreaktsioonide tulemused, neid nimetatakse lisanditeks ja nende kogus
jaab alla 10%.

UVCB-aine Teie aine on UVCB-aine (tundmatu vdi muutuva koostisega aine, kompleksne
reaktsioonisaadus vdi bioloogilist paritolu materjal), kui see sisaldab suurel
hulgal erinevates ja tihti tundmatutes kogustes koostisosi. See valmistatakse
tootmisprotsessi abil, mis vdib koosneda mitmest etapist, v0i saadakse
bioloogilisest allikast, nt taimsest vdi loomsest materjalist.

0 Mitut koostisosa sisaldavat ainet ei tohiks segi ajada seguga:

- mitut koostisosa sisaldav aine saadakse tootmisprotsessi kdigus keemilise reaktsiooni
tulemusel;

- segu saadakse kahe v6i enama keemilise aine segamisel. Segamist ei peeta
keemiliseks, vaid flusikaliseks protsessiks.

3.2 Miks tuleks see maarata?

Oma aine tundmine REACH-méaaruse tdhenduses on véga oluline, sest see aitab teil leida dige
aineteabe vahetuse foorumi. REACH-mé&éaruse kohaselt vdib aine sisaldada Uhtainsat koostisosa
vOi mitut erinevat koostisosa. Aine identifitseerimisandmed pdhinevad seega koostisosasid ja
nende koguseid kasitleval teabel. Iga koostisosa kontsentratsioon aines on oluline ja tuleb
kindlaks maarata. Kui ainet ei ole digesti identifitseeritud, ei pruugi registreerimistoimikus
kasutatud andmed vastata ainele ja aine kaitlemise kohta jarelduste tegemisel vdidakse
eksida. Kogu registreerimistoimikus olev teave peab olema identifitseeritud aine seisukohast
oluline ja seetdttu on biged identifitseerimisandmed uliolulised.

Kui teie aine koostis erineb teise ettevdtte aine omast, vdib selle siiski registreerida sama
ainena. Naiteks siis, kui enamik ainet maaratlevaid koostisosi on identsed, kuid erinevust
maaratleb Uksnes mdne vaikeses kontsentratsioonis esineva koostisosa (nt lisandite)
olemasolu v6i puudumine, on teil ja teisel registreerijal siiski sama aine. Ka mitut koostisosa
sisaldava aine puhul ei tdhenda teie aine ja Uhe teie kaasregistreerija aine pdhikoostisosade
erinev suhtarv seda, et tegemist on erineva ainega. Ent sellest tulenevad sama aine kahe
variandi omadused vdivad eeldada m&ne ohu puhul erinevat klassifitseerimist.
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Kahe kaasregistreerija UVCB-ained v0ib siiski registreerida Uhe ainena, kui suudate t6estada,
et mdlema kaasregistreerija struktuurikirjeldus (nt seoses koostisosade p&hiliikidega, nagu
naiteks alifaatsed ained teatud susiniku aatomite ulatuses), allikas ja tootmisprotsess on
samad. Néaiteks, aine vdidakse moodustada peamiselt naftafraktsiooni (allika) krakkimise voi
vesiniktdotluse (protsessi) teel ning see koosneb peamiselt Cx-Cy alkaanidest
(struktuurikirjeldus), kus Cx ja Cy kujutavad erinevaid susinikuahela pikkusi. Sellise aine sees
vdib koostis mérkimisvaarselt varieeruda, kuid registreerimise seisukohast peetakse seda
Uheks aineks.

Jargnevates peatukkides kirjeldatud katseteks kasutatud aine peab olema identne vi vaga
sarnane ainega, mida kavatsetakse registreerida. Siinkohal on vajalikuks teabeliigiks keemilise
aine analtdtilised andmed, nt spektraalandmed. Samuti vdib vajalik olla teave allikmaterjali ja
tootmisprotsessi kohta.

3.3 Millal tuleks see maarata?

Aine identifitseerimisandmed tuleb kindlaks mé&arata enne registreerimist.

@ Teie aine identifitseerimisandmed peavad olema teada enne, kui otsustate, kas teie
aine on sama mis teisel (potentsiaalsel) registreerijal.

3.4 Kuidas tuleks see maarata?

ECHA tootab vélja etapiviisilise meetodi teie aine identifitseerimisandmete
kindlaksmaaramiseks. Selle meetodi jargimisel on teil vdimalik oma aine edukalt
identifitseerida.

Joonis 3. Etapiviisiline meetod aine identifitseerimisandmete kindlaksmaaramiseks

1. etapp 2. etapp 3. etapp Aézketa!opl
. — irj i - i N ndke ainele
ATEIRLEIEE SnE Klrjigj(?sgcﬁs?me Angilﬁea;wsele identifitseerimisn

umber

3.4.1 Analulsige ainet

@ Unhte v&i mitut koostisosa sisaldava aine v6i UVCB-aine identifitseerimisandmeid
kinnitavad spektraalandmed ja muu analtutiline teave.

Esiteks, peate kontrollima, kas teil on juba olemas vajalikud spektraalandmed ja muu
analuitiline teave. On vdimalik, et see teave on teil juba oma kirjetes olemas. Aine
importimisel vbite kusida tarnijalt analtutilist teavet.

Kui peate hankima uued spektraalandmed ja muud analiltilise teabe, peate valima oma ainet
esindava valimi. Selle analutsi peab tegema péadev isik, kuid seda ei pea l&bi viima hea
laboritava p6himdtete kohaselt. Seetdttu vBivad osad neist (nt UV/Vis, IR, GC, HPLC — vt
tabelit nr 2) 1&bi viia registreerijad ise. Muud keerukamad katsed vdi kalleid instrumente
ndudvad katsed (nt NMR, MS — vt tabelit nr 2) tuleks tellida tlikooli laborilt v&i lepinguliselt
uurimisorganisatsioonilt.

0 Spektraalandmed ja muu analtitiline teave peaks olema vaga kvaliteetne ning
analltiliste andmete taielik hindamine ja tdlgendamine tuleb lisada
registreerimistoimikusse.



http://echa.europa.eu/et/support/substance-identification/four-steps-to-successful-substance-identification
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Iga toodetava voi imporditava aine puhul peate kinnitama keemilist struktuuri ja koostisosade
kontsentratsiooni. Orgaaniliste ja anorgaaniliste ainete puhul jargitavad analuutilised meetodid
on toodud tabelis nr 2. Kui teate muid analuutilisi meetodeid, mis sobivad teie aine
identifitseerimiseks ja kvantifitseerimiseks, vdite kasutada ka neid muid meetodeid.

Tabel 2. Spektraalandmed ja analtutiline teave

Soovitatavad spektraalandmed ja analuutiline teave

Orgaaniline aine \ Anorgaaniline aine

Ultraviolett-nahtava valguse spektroskoopia (UV/Vis) Rontgendifraktsioon (XRD)

(OECD TG 101)

Infrapunaspektroskoopia (IR) Roéntgenfluorestsents (XRF)

Tuumamagnetresonantsspektroskoopia (NMR) Aatomabsorptsioonspektromeetria (AAS)

Massispektromeetria (MS) Induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektromeetria (ICP-
OES)

Gaasikromatograafia (GC) vdi loonkromatograafia (IC)

kdrgefektiivne vedelikkromatograafia (HPLC)

Muu meetod, mis teadaolevalt sobib teie aine identifitseerimiseks ja kvantifitseerimiseks

Spektraal- ja analtitilised andmed tuleb esitada s6ltumata aine liigist (s.t Uhe ja mitme
koostisosaga ained ning UVCB-ained), v.a juhul, kui see ei ole tehniliselt véimalik ega tundu
teaduslikust seisukohast vajalik.

Seejarel peate lisama teadusliku pdhjenduse vastava spektri / kromatogrammi meetodi
registreerimistoimikus esitamata jatmiseks. Naiteks, (naftast saadud) UVCB-ainete
identifitseerimiseks ndutakse lisaks spektroskoopilistele ja analtutilistele andmetele
keemistemperatuuri vahemikku ja stsinikuarvu.

0 Teie kui tootja vOi importija peaksite olema v8imalikult pdhjalik, et ECHA saaks teie
aine identifitseerimisandmeid kinnitada.

3.4.2 Kirjeldage aine koostist

Spektraalandmeid ja muud analiltilist teavet kasutatakse teie aine koostise, sealhulgas
koostisosade kontsentratsiooni ja kontsentratsioonivahemike kirjeldamiseks.

Alljargnevatest naidetest ilmneb, milline v8ib valja ndha aine koostis (tegelikult on igal
koostisosal/lisandil A, B, C, ... H oma vastav keemiline nimetus).

Uhe koostisosaga aine

Nimetus Tuupkontsentratsioon (26) H ?(;Or;tsentratsmonlvahemlk
Koostisosa A 85 80 — 90

Lisand B 12 9-15

Lisand C 2 1-3

Lisand D 1 0-2



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-101-uv-vis-absorption-spectra_9789264069503-en
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Mitme koostisosaga aine

Nimetus

Koostisosa A
Koostisosa B
Lisand C

Lisand D
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Tuupkontsentratsioon (20)

H Kontsentratsioonivahemik

(%)

40 30 - 50
45 40 - 50
8 5-10
7 5-10

UVCB-aine

Nimetus

Koostisosa A
Koostisosa B
Koostisosa C
Koostisosa D
Koostisosa E
Koostisosa F
Koostisosa G

Koostisosa H

Kontsentratsioonivahemik

Tuupkontsentratsioon (26)

(%0)
21 1-50
30 10-70
33 10 — 50
10 1-20
3.7 0-20
1 0-5
0,3 0-1
1 0-10

3.4.3 Andke ainele nimetus

Peate aine koostise p6hjal mddrama oma aine nimetuse. Iga aine liigi puhul tuleb neile
nimetuse andmisel jargida erinevaid eeskirju.

Uhe koostisosaga ained

Uhe koostisosaga ainele antakse nimetus selle pdhikoostisosa jargi ja on soovitatav jargida
IUPACI eeskirju (ndutavad on teaduslikud tippteadmised).



http://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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Tabel 3. Aine nimetus — naited Uhe koostisosaga ainete puhul

Aine nimetus — naited Uhe koostisosaga aine puhul

Nimetus CAS-number \ EU number
formaldehuud 50-00-0 200-001-8
o-ksuleen 95-47-6 202-422-2
naatriumhudroksiid 1310-73-2 215-185-5

Mitme koostisosaga ained

Mitme koostisosaga ainele antakse nimetus selle pdhikoostisosade jargi, Uhendades iga
pohikoostisosa IUPAC-nimetuse. Naiteks, kahe pdhikoostisosa puhul on mitut koostisosa
sisaldava aine nimetuseks ,[koostisosa nr 1 ITUPAC-nimetuse] ja [koostisosa nr 2 ITUPAC-
nimetuse] reaktsioonimass*.

Tabel 4. Aine nimetus — naited mitme koostisosaga ainete puhul

Aine nimetus — naited mitme koostisosaga aine puhul

Nimetus CAS-number \ EU/loetelu number

Etudlbenseeni, m-ksuleeni ja p-kstleeni Puudub 905-562-9
reaktsioonimass

Tsukloheksanooli ja tstikloheksanooni Puudub 906-627-4
reaktsioonimass

Kroomhudroksiidsulfaadi ja naatriumsulfaadi Puudub 914-129-3
reaktsioonimass

UVvCB-ained
UVCB-ainele antakse nimetus selle (bioloogiliste vdi mittebioloogiliste) 1&dhteainete ning UVCB-
aine tootmiseks kasutatud keemilise protsessi jargi.

Tabel 5. Aine nimetus — naited UVCB-ainete puhul

Aine nimetus — naited UVCB-aine puhul

Nimetus CAS-number \ EU/loetelu number
Formaldehuid, oligomeersed reaktsioonisaadused 9003-35-4 500-005-2

aniliiniga

TallSlirasvhapete, dietanoolamiini ja boorhappe Puudub 400-160-5
reaktsioonisaadused

Koriander, ekst., atsetlilitud 93571-77-8 297-403-9

Tseoliit, kuubiline, kristalne, stinteetiline, Puudub 930-915-9
mittekiuline

0 UVCB-aine nimetuse maaramine voib olla (vdga) keeruline ja eeldab teaduslikke
tippteadmisi.

Mdnede UVCB-ainete puhul on saadaval ettevdtetele mdeldud sektoripdhised aine
identifitseerimise juhendid. Vdite vaadata ECHA veebilehelt sektorisisese toe kohta aine
identifitseerimisel. Uldisemat teavet leiate ECHA ainete REACH- ja CLP-maaruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhendis.



http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.4.4 Andke ainele identifitseerimisnumber

Et kontrollida, kas ainel on juba EU v&i loetelu number, peaksite vaatama ECHA veebilehel
olevat to6vahendit Kemikaalide otsing. On véimalik, et loetelu number, nt CAS- ja/voi
EU/loetelu number, on ka teie aine puhul olemas. Kui see number on teile kattesaadav, naiteks
tarnijalt saadud ohutuskaardil, voite kasutada oma aine kirjeldamiseks ka seda CAS- ja/voi
EU/loetelu numbrit.

3.5 Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Anallitilise teabe pdhjal on aine taielikult identifitseeritud ning
teavet saab kasutada otse registreerimistoimiku
lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Analuutiline teave on olemas uUhte v6i mitut koostisosa
sisaldava aine puhul ning on vajadus tdlgendada tulemusi ja
jouda kokkuleppele aine koostise, nimetuse ja
identifitseerimisnumbrite osas.

Puudub analtuutiline teave sobiva analtisi kindlaksmaaramises
otsusele jdudmiseks ja vajalik on aine identifitseerimisandmete
lisahindamine.

Teaduslikud Analuutiline teave on olemas UVCB-aine (kompleksaine) puhul
tippteadmised ning on vajadus télgendada tulemusi ja jduda kokkuleppele
aine koostise, nimetuse ja identifitseerimisnumbrite osas.

3.6 Ajakava

Aine erinevad spektraalandmed ja analtitilise teabe saab hankida tihe kuu jooksul. Lisaks
tuleks varuda aega lepingulise labori leidmiseks, lepinguliste kokkulepete s6lmimiseks ning
katseproovide ettevalmistamiseks, pakendamiseks ja kohaletoimetamiseks.

Kuigi tavaliselt saab katsega (v0i katsepaketiga) alustada umbes neli nddalat parast lepingulise
kokkuleppe sdlmimist, sdltub see suuresti olemasolevate katselaborite suutlikkusest.

Spektraalandmete ja analldtilise teabe tdlgendamiseks vdib kuluda Uks paev Uhest
koostisosast koosneva aine puhul voi kuni kuu aega keerulise UVCB-aine puhul.

Samuti tuleb markida, et Uhenduse v6tmine teiste registreerijatega, kes (eel-)registreerisid
teie aine, vBib samuti aega votta kuni kaks kuud.


http://echa.europa.eu/et/information-on-chemicals
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3.7 Taiendavad napunaited

Kui teie aine on juba registreeritud, voite leida selle registreerijate nimed Kemikaalide otsingu
toovahendis. Vi peate kontrollima (eel-SIEFi lehel olevast) REACH-ITist, sest te peate
nendega koost6dd tegema ja tarbetute loomkatsete véltimiseks andmeid jagama.

o On vaga oluline tagada, et teie aine tdepoolest on sama, mis teise (potentsiaalse)
registreerija oma.

Peale nime peaks teie aine identifitseerimisandmed ja kirjeldus hdlmama CAS- ning EU
numbrit (kui need on olemas), kdiki variatsioone seoses koostisosade, lisandite ja lisaainete
kontsentratsioonivahemikega, et vOrrelda neid erinevate kaasregistreerijate omadega.

Selleks on paljud aineteabe vahetuse foorumid (SIEFid) loonud aine identifitseerimisandmete
profiili (SIP), mis kirjeldab identifitseerimisparameetreid (nt aine nimetus, koostisosad,
kontsentratsioonivahemikud, kasutatavad spektraalandmed jne) ning mida saab kasutada aine
samasuses kokkuleppele jdudmise hélbustamiseks.

Erinevate spektraal- ja analtttiliste andmete maaratud koostis peab h6lmama samu
koostisosi. Samuti peavad nende kontsentratsioonivahemikud mahtuma SIPis toodud
piiridesse.

o SIPi piiride kindlaksmaaramise tulemusena peate voib-olla aine ise registreerima. See
tahendab, et te peate kogu teabe ise hankima v6i looma.



http://echa.europa.eu/et/information-on-chemicals
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4. Klassifitseerimine ja margistamine

4.1 Mis see on?

Klassifitseerimine ja margistamine on meetod, mille abil esitatakse ainete ja kemikaalide
kasutajatele selgelt, millised omadused ainetel vfivad olla. Kui ained vdivad kahju teha,
nimetatakse seda ohuks. Klassifitseerimine ja margistamine on ainete inimtervise, keskkonna
ja fuisikalis-keemiliste omadustega seotud potentsiaalselt kahjulike omaduste analtis.
Klassifitseerimise ja margistamise ildndudeid kirjeldatakse CLP-maaruses (EU) nr 1272/2008.

Nagu ndutakse REACH-maéaruses, vdivad teabele esitatavad nduded ja kdikide omaduste
analtis kaasa tuua selle, et peate labi vaatama oma aine klassifitseerimise ja margistamise
ning tegema jareldusi oma registreerimistoimiku koostamisel.

Lisaks on Euroopa eksperdid mdnede ainete puhul juba kokku leppinud mitme ohu thtlustatud
klassifikatsioonis ja margistamises.

0 Te peate registreerimistoimikus alati kohaldama thtlustatud klassifikatsiooni ja
margistamist ning edastama selle ainete ohutuskaartidel. Uhtlustatud klassifikatsioon
ja méargistamine on loetletud CLP-mé&aruse VI lisas.

Samuti peate anallidsima seda, kas vdib olla taiendavaid ohtusid, mis vajavad eraldi
taiendavat klassifitseerimist (iseklassifitseerimist).

4.2 Miks tuleks see maarata?

Ained tuleb klassifitseerida ja margistada selleks, et tagada ainetega kokkupuutuvate isikute
selge teavitamine ainete ja toodete asjaomastest omadustest.

See aitab neil valida sobivaid ja ohutuid ainete ning toodete kaitlemise ja ohjamise meetodeid.

Aine klassifitseerimine méjutab ka kemikaaliohutuse hindamise ulatust (vt 6. peatikk), kui teie
registreering on mdeldud kogusevahemikule 10 vdi enam tonni aastas. Klassifitseerimise ja
maéargistamise tulemused véivad mdjutada ka muude keemiliste ainetega seotud Gigusaktide
ndudeid. Joonisel 4 on kujutatud seost ainete omaduste, klassifitseerimise ja margistamise
ning tagajargede vahel, mida klassifitseerimine ja mérgistamine vdivad REACH-mé&aaruse
siseselt ja valiselt avaldada.

Joonis 4. Seos potentsiaalselt kahjulike omaduste, klassifitseerimise ja margistamise
ning REACH-maaruses ja muudes digusaktides avalduvate tagajargede vahel

Inimtervist

mdjutavad

omadused

o~ v 7

Klassifitseerimine
ja margistamine

P TN

Kokkupuute o . Tagajarjed
hindamise Vaimalik muudes
vajadus autoriseerimine digusaktides


http://echa.europa.eu/et/web/guest/regulations/clp/legislation
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4.3 Millal tuleks see maarata?

Te peaksite juba olema klassifitseerinud kdik turule viidavad ained (mdne CLP-maaruses
toodud erandiga). Isegi juhul, kui te ei pea REACH-mé&aruse kohaselt registreerima, peate aine
omadusi uute olemasolevate andmete pdhjal uuesti hindama ning seetdttu peate vdib-olla aine
uuesti klassifitseerima.

Kui on olemas konkreetse ohu Uhtlustatud klassifikatsioon ja margistamine, peate seda
jargima ega tohiks seda ohtu ise klassifitseerida. Kui Uhtlustatud klassifikatsioon puudub ja kui
teie aine vajab teie arvates tdiendavat véi rangemat klassifitseerimist (joonis 5), peaksite
ajakohastama iseklassifitseerimist oma registreerimistoimikus. Kui on olemas thtlustatud
klassifikatsioon ja see ei ole teie arvates dige, vlite pdorduda lilkmesriigi padeva asutuse poole
ettepanekuga klassifitseerida aine selle omaduse puhul uuesti. Liikmesriik otsustab, kas
esitada ECHA-le ametlik ettepanek uuesti klassifitseerimiseks.

Joonis 5. Otsustamisskeem olemasoleva (ise-)klassifitseerimise parandamise kohta
Y

a Olemasolev CLP-

maaruse kohane
klassifikatsioon teatud
omaduste puhul

il

g D

A 4

Peate REACH-méaaruse
kohaselt registreerima?

Q 4
El I JAH
h 4 h 4
REACH-maarusest
tulenevad Uued teadmised
klassifitseerimisnduded ohtude kohta?
puuduvad
El I JAH
h 4 v
Teatage_ (_)Iem_asol_evast Vaadake W A
klassifikatsioonist klassifikatsioon labi J "
|
JAH
3 +
K_a_s on V.aj"?‘"k rangem Muudatus Klassifikatsioonis, mis on
klassifitseerimine uhtlustatud L
e . vajalik uhtlustamata
klassifikatsiooniga omaduse e . 2
puhul? klassifikatsiooniga omaduse puhul ?
. | o I
El JAH JAH
v A 4
Kasutage olemasolevat . Koqs.tage.
tihtlustatud klassifikatsiooni Poorduge ettepanekuga iseklassifikatsioon
selle omaduse puhul liilkmesriigi poole selle omaduse

puhul

4.4 Kuidas saab seda maarata?

Te maarate oma aine klassifikatsiooni kindlaks selle juhendi muude peatiikkide kohaselt
kindlaks tehtud aine omaduste hindamise p6hjal. Klassifitseerimiskriteeriumid on toodud CLP-
maaruses.

Lisateavet CLP-méaaruse kohta ja CLP-mé&aaruse kriteeriumide rakendamise juhendi leiate ECHA
veebilehelt.



http://echa.europa.eu/et/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
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Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui on olemas selged tulemused Uhe omaduse puhul.
Teaduslikud Kui klassifikatsioon peab pdhinema erineval teabel vai kui
tippteadmised katsetulemused ei ole hélpsalt télgendatavad.

Ajakava
ALLA UHE KUU e Kui puudub uus teave ja olemasolevat klassifikatsiooni ei pea

uuesti labi vaatama;
e Selge katsetulemusega omaduste puhul.

KUNI KOLM KUUD e Kui olete ainus registreerija ja kui te peate hankima
ekspertnduandeid omaduste puhul ebaselge teabe kohta.

KUNI KUUS KUUD e Kui peate kaasregistreerijatega arutlema ebaselgete tulemuste ule
ja teil tekib raskusi kokkuleppele jéudmisel.

Taiendavad napunéited

0 Uhtlustatud klassifikatsiooni ja margistamise, kui see on olemas, ning sel ajahetkel
teiste poolt kohaldatud klassifikatsiooni leiate klassifitseerimis- ja margistusandmikus
olevatest aine andmetest.

Te peate teada andma igast ndutavast klassifikatsioonist, olenemata sellest, kas on olemas
Uhtlustatud klassifikatsioon.

Kaasregistreerijad vdivad teada anda erinevast klassifikatsioonist oma ainete
identifitseerimisandmete kohaselt (naditeks erinevate lisandite olemasolu téttu).


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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I- NOUDED REGISTREERINGUTELE KOGUSEVAHEMIKUS 1-10
TONNI AASTAS

1.1 FUUsikalis-keemilistele omadustele esitatavad nduded

1.1.0 Katse ettevalmistused ja ajakava

Flusikalis-keemilisi omadusi on Uksikasjalikult kirjeldatud jargnevates jaotistes. Alljargnevas
tabelis antakse uUlevaade standardkatsetest, mida pakutakse iga fuusikalis-keemilise omaduse
puhul, sealhulgas prognoositav aeg katse tegemiseks ja aruande koostamiseks ning katse
tegemiseks vajalik aine kogus.

Tabel 6. Fuusikalis-keemilised omadused — Ulevaade

Fuusikalis-keemilised omadused — Ulevaade

INET ETED Standardkatse

Aine kogus ‘ Labiviimisaeg

katse kohta katse kohta

Sulamistemperatuur OECD TG 102, EU TM A.1 50 grammi 1-2 kuud
Keemistemperatuur OECD TG 103, EU TM A.2 50 grammi 1-2 kuud
Suhteline tihedus OECD TG 109, EU TM A.3 50 grammi 1-2 kuud
Aururdhk OECD TG 104, EU TM A.4 50 grammi 1-2 kuud
Pindpinevus OECD TG 115, EU TM A.5 50 grammi 1-2 kuud
Lahustuvus vees OECD TG 105, EU TM A.6 50 grammi 1-2 kuud
Jaotustegur n-oktanool/vesi OECD TG 107, EU TM A.8 50 grammi 1-2 kuud
OECD TG 117, EU TM A.8
OECD TG 123
Leekpunkt EU TM A.9 50 grammi 1-2 kuud
Suttivus EU TM A.10, URO katse N.1 50 grammi 1-2 kuud
EUTM A.11
EU TM A.13, URO katsete seeria
N.2-4
URO katsete seeria A-H
EU TM A.12; URO katse N.5
URO katsete seeria A-H
Plahvatusohtlikkus EU TM A.14 50 grammi 1-2 kuud
Isestttimistemperatuur EU TM A.15 50 grammi 1-2 kuud
URO katse N.4
Okstideerivad omadused EU TM A.17 50 grammi 1-2 kuud
EUTM A.21
ISO 10156
Granulomeetrilised andmed OECD TM 110 50 grammi 1-2 kuud

Aine erinevaid flusikalis-keemilisi omadusi katsetatakse tavaliselt samal ajal Ghe

katsepaketina, milleks v8ib kuluda kuni kaks kuud. Kuigi enamiku naitajate puhul kestab katse
tegelikult Uhe paeva, on ulejadnud aeg vajalik ettevalmistuste tegemiseks ja aruandluseks.

NB! REACH-maaruses on kindlaks méaéaratud mitu eelistatud standardkatsemeetodit fulsikalis-
keemiliste omaduste katsetamiseks ning CLP-maéruses (vt 4. peatikk) on satestatud teatud
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meetodid flusikalise ohu klassifitseerimiseks. CLP-méaaruses maaratakse kindlaks ka see, et
tuleb taita teatud rahvusvaheliselt tunnustatud kvaliteedistandardeid, nt haid laboritavasid.

N&apunaited

Kdige sobivama katsemeetodi kindlaksmaaramine konkreetse fllsikalis-keemilise omaduse
puhul sdltub mdnikord mdnest teisest naitajast. Sellest on tavaliselt tingitud etapilise
lahenemise jargimine. Ent kui fuusikalis-keemiliste omaduste puhul viiakse 1&bi mitu katset
seeriana, mitte paketina, vdib selle tulemusena kogu labiviimisaeg markimisvaarselt
suureneda.

Te peaksite varuma aega lepingulise labori leidmiseks, lepinguliste kokkulepete s6lmimiseks ja
katseproovide ettevalmistamiseks (lihe katse jaoks ligikaudu 50 grammi pakendamine ja
kohaletoimetamine). Kuigi katsega (v0i katsepaketiga) saab alustada nelja nddala jooksul
parast lepingulise kokkuleppe sdlmimist, sdltub see suuresti sellest, kui hdivatud katselaborid
on.

Fuusikalis-keemilisi omadusi hindav katselabor ei pea vastama heale laboritavale.

Soovitame viia fuusikalis-keemilised katsed I6pule enne keskkonnas kaitumist ja
keskkonnaohtu vdi inimtervist kdsitlevate uuringute alustamist, sest aine fuusikalis-keemilised
omadused méojutavad selliste uuringute uUlesehitust ja seda, kas on vaja votta
eriettevaatusabindusid.
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1.1.1 Sulamis-ZkUlmumistemperatuur

Mis see on?

Sulamistemperatuur on temperatuur, mille juures aine muutub tahkest ainest vedelikuks.
Vastupidine muutus vedelikust tahkeks aineks viitab tavaliselt kilmumistemperatuurile.
Enamiku ainete puhul on sulamis- ja kilmumistemperatuur umbes samad ning tavaliselt
viidatakse mdlemale lihtsalt kui sulamistemperatuurile. Kuna uleminek tahkest olekust
vedelasse olekusse toimub sageli temperatuurivahemikus, v8ib kasutada ka terminit
»,Sulamisvahemik®. Sulamistemperatuuri / sulamisvahemikku véljendatakse Celsiuse kraadides

)

Miks tuleks see maarata?

Sulamistemperatuur naitab, kas aine on tahke aine vdi vedelik toatemperatuuril (20 °C),
toostuslikel temperatuuridel (tavaliselt kérgemad kui 20 °C) vdi keskkonnatemperatuuril

(12 °C). Sellele, kas aine on tahke aine v8i vedelik (vdi gaas), viidatakse kui aine fuusikalisele
olekule. See on oluline, sest aine fluusikaline olek vBimaldab teil hinnata, kuidas inimesed kdige
tdendolisemalt ainega kokku puutuvad. Samuti kdituvad tahked ained ja vedelikud keskkonnas
erinevalt.

Lisaks maarab fuiusikaline olek selle, millisesse fulsikalise ohu klassi aine CLP-maaruse
kohaselt kuulub (vt 4. peatikk).

Joonis 6. Sulamistemperatuuri seos muude fuusikalis-keemiliste (oranz),
keskkonnaalaste (roheline) ja inimtervise (sinine) naitajatega

Inimeste

kokkupuude

e

Fuusikaline

Utti Isesuttivusklass
olek Suttivusklass

Millal tuleks see maarata?

REACH-maaruses (VI lisa punkti 7.2 veerus 2) on toodud méned argumendid, mille
pohjal vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v6ib loobuda. Need
argumendid on esitatud joonisel 7.

Joonis 7. Otsustamisskeem sulamistemperatuuri katse labiviimiseks

Is the melting point likely
to be lawer than -20°C7

== I MO

l Mo testing ‘ Perform a

required melting point test
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Is the melting point likely to be lower than Kas sulamistemperatuur on pigem

-20°C madalam kui —20 °C?

Yes Jah

No Ei

No testing required Katseid ei ole vaja teha.

Perform a melting point test Viige labi sulamistemperatuuri katse.

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustatakse, et katsete
tegemine ei ole tehniliselt vBimalik v8i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, XI
lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas saab seda maarata?

Sulamistemperatuuri méaramise katsejuhendis kirjeldatakse mitut meetodit; eelistatud
meetodiks on termoanaltits. Ent vbib kaaluda teatud alternatiive, olenevalt katseproovi
fausikalise agregatsiooni olekust ja sellest, kas ainet saab pulbristada (hoélpsalt, raskelt voi
uldse mitte).

Tabel 7. Sulamis-/kulmumistemperatuur

Sulamis-Zkulmumistemperatuur

Standardsed katsemeetodid \ Standardkatse alternatiivid
Sulamistemperatuur/sulamisvahemik Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
(OECD TG 102, EU TM A.1) p6hjal:

e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
¢ REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

QSAR-meetodil prognoositud vaartust saab kasutada
Uksnes andmete esitamisest loobumiseks (s.t
sulamistemperatuur on prognoosi kohaselt madalam Kkui
—20 °C) ning koos teadusliku péhjenduse ja REACH-
maéaéaruse Xl lisa punkti 1.3 kohase dokumentatsiooniga.
Vastasel juhul ei ole QSAR-meetodid piisavalt
usaldusvéaarsed aine hindamise |6ppvaartuse
prognoosimiseks.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamine ei ole
tavaliselt voimalik. Interpolatsioon sarnaste ainete
rihma andmetest vib olla vdimalik siis, kui lisatakse
teaduslik pdhjendus ja REACH-mé&aruse Xl lisa punkti
1.5 kohane dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.1.2 — sulamis-/kiilmumistemperatuur

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710201e.pdf?expires=1448017261&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=9494A76DC93386F8E2082DCD47C0D062
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Teaduslikud (Q)SARI andmete kasutamiseks ja t6lgendamiseks
tippteadmised eelhindamise eesmargil; sarnaste ainete rihma

interpolatsioonil saadud andmete kasutamiseks standardkatse
alternatiivina, sest selliste andmete kasutamise, nende
pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes kehtivad vaga
konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited

Flusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: (Q)SARist,
analoogmeetodil ja/v6i ruhmitamisel saadud s6ltumatute andmete kasutamist standardkatsete
alternatiivina tuleks kaaluda uUksnes siis, kui katse l&biviimine ei ole tehniliselt vBimalik.

Termoanallusi katsemeetod véimaldab samaaegselt méaarata keemis- ja sulamistemperatuuri.

Sulamistemperatuuri maaramisest vdib loobuda, kui temperatuur jaab alla —20 °C. Alampiir
tuleks kindlaks méaarata eelkatsete abil, v.a siis, kui (Q)SARist nahtub, et sulamistemperatuur
on =50 °C v6i madalam.

Kui aine enne sulamistemperatuuri saavutamist laguneb vai sublimeerub, on see katse
tulemuseks. Sel juhul ei ole keemistemperatuuri uuring vajalik.

Katsemeetodid ja fuusikalise ohu klassifikatsioonid suttivuse ja plahvatusohtlikkuse osas on
tahkete ainete ja vedelike (ning gaaside) puhul erinevad.

Lépetuseks vdivad tahked ained ja vedelikud nduda erinevaid ohutu kaitlemise meetmeid.
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1.1.2 Keemistemperatuur

Mis see on?

Keemistemperatuur on temperatuur, mille juures aine fuusikaline olek muutub vedelikust
gaasiks. Keemistemperatuuri véaljendatakse Celsiuse kraadides (°C). Kui aine
keemistemperatuur on 20 °C vdi madalam, peetakse seda ainet gaasiks.

Miks tuleks see méaarata?

Keemistemperatuur néitab, kas aine on vedelik v8i gaas toatemperatuuril (20 °C), t6ostuslikel
temperatuuridel (tavaliselt kdrgemad kui 20 °C) v6i keskkonnatemperatuuril (12 °C). Sellele,
kas aine on vedelik vbi gaas (v0i tahke aine), viidatakse kui aine fllsikalisele olekule. See on
oluline teave, sest aine fllsikalise oleku abil saate hinnata seda, kuidas inimesed ainega kdige
tdendolisemalt kokku puutuvad. Samuti kdituvad vedelikud ja gaasid keskkonnas erinevalt.

Lisaks maarab fuusikaline olek selle, millisesse fuusikalise ohu klassi aine CLP-maéaruse
kohaselt kuulub (vt 4. peatitikk). Naiteks suttivuse (vt peatiikk 1.1.9) ja isesittivuse (vt
peatiukk 1.1.11) klassifikatsioonid on vedelike ja gaaside (ning tahkete ainete) puhul erinevad.
Lopetuseks vdivad tahked ained ja vedelikud nduda erinevaid ohutu kaitlemise meetmeid.

Joonis 8. Keemistemperatuuri seos muude fuusikalis-keemiliste (oranz),
keskkonnaalaste (roheline) ja inimtervise (sinine) naitajatega

Inimeste
kokkupuude

Fuusikaline olek Suttivusklass Isesuttivusklass

Millal tuleks see maarata?

REACH-maéaruses (VII lisa punkti 7.3 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 9.
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Joonis 9. Otsustamisskeem keemistemperatuuri katse labiviimiseks

Kas aine on gaas?

| El
i

Katseid ei ole vaja Kas aine (tahke aine) sulab
teha temperatuuril tle 300 °C?

JAH I El

1!

Katseid ei ole vaja Kas aine (vedelik vdi tahke aine)
teha laguneb enne keemist?

I
JAH El
l

Katseid ei ole vaja Viige lébi keemistemperatuuri
teha katse

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustatakse, et katsete
tegemine ei ole tehniliselt v8imalik v8i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-méaarus, XI
lisa).

Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas saab seda maarata?

Keemistemperatuuri madramise katsejuhendis kirjeldatakse seitset erinevat meetodit, mida
saab rakendada vedelike ja madalal temperatuuril sulavate ainete suhtes, tingimusel, et neis ei
toimu keemistemperatuurist madalamal temperatuuril keemilisi reaktsioone. Tavaliselt on
eelistatud meetodiks termoanaliiis. Samuti vdidakse kaaluda mdningaid katsete alternatiive.
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Tabel 8. Keemistemperatuur

Keemistemperatuur

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Keemistemperatuur Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
(OECD TG 103, EU TM A.2) p6hjal:

e REACH-maaruse VII lisa kohaselt;
¢ REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

QSAR-meetodil prognoositud vaartust saab kasutada
tuksnes koos muu teabega (s.o tdendite kaalukuse
meetod). Usaldusvaarsed mudelid on kasulikud ainete
puhul, mille keemistemperatuur on kas vaga madal voi
vaga korge. lgal juhul tuleks igale QSARi prognoosile
lisada teaduslik péhjendus ja REACH-maaruse Xl lisa
punkti 1.3 kohane dokumentatsioon.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamine ei ole
tavaliselt voimalik. Interpolatsioon sarnaste ainete
rihma andmetest voib siiski olla voimalik siis, kui
lisatakse teaduslik pdhjendus ja REACH-maéaruse Xl lisa
punkti 1.5 kohane dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7a: Jaotis R.7.1.3 — Keemistemperatuur

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta; kui katsetulemused
on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja teha jareldused
hindamise seisukohast asjaomase vaartuse kohta;

kdige sobivama katsemeetodi valimiseks (s6ltub mitmest

tegurist)
Teaduslikud Kui kasutatakse arvutimudeleid nagu (Q)SARIid ja sarnaste
tippteadmised ainete rihma interpolatsioonil saadud andmete kasutamiseks

standardkatsete alternatiivina, sest selliste andmete
kasutamise, nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunéited

Flusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: (Q)SARist,
analoogmeetodil ja/v6i ruhmitamisel saadud s6ltumatute andmete kasutamist standardkatsete
alternatiivina tuleks kaaluda tksnes siis, kui katse labiviimine ei ole tehniliselt véimalik.

Termoanalllsi katsemeetod vdimaldab samal ajal méarata nii keemis- kui ka
sulamistemperatuuri.

Katsete tegemine ei ole tehniliselt véimalik vdhemalt siis, kui aine on I6hkeaine, isereageeriv


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710301e.pdf?expires=1448017679&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=56DC90A5FBA26338B0008003FEDBAFDA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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vdi muutub keemiliselt sulamistemperatuuri uuringus. Lisaks lagunevad mdned ained enne
keemistemperatuuri saavutamist. Sel juhul on see katse tulemuseks.
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1.1.3 Suhteline tihedus

Mis see on?
Aine tihedus on aine teatud ruumalas sisalduv mass. Tavaliselt valjendatakse seda kg/m3-na.
Suhteline tihedus on aine tihedus vdrreldes vfrdlusaine tihedusega.

Gaaside puhul on vérdlusaineks dhk, mille suhteline tihedus on 1. Vdrdluseks, heeliumi
suhteline tihedus on 0,138 (kergem) ja susinikdioksiidil 1,52 (raskem). Vedelike ja tahkete
ainete puhul on vordlusaineks vesi, mille suhteline tihedus on samuti 1. V6rdluseks, balsapuidu
suhteline tihedus on 0,2 (kergem) ja pliil 11,35 (raskem).

Miks tuleks see méaarata?

Suhteline tihedus naitab, kuidas aine tdenaoliselt keskkonnas kaitub. Atmosféari eraldunud
gaasiliste materjalide puhul kasutatakse suhtelist tihedust selleks, et hinnata selle gaasi
kalduvust settimiseks (kui aine on dhust raskem) voi hajumiseks (kui aine on sama raske vai
kergem kui 8hk). Lahustumatute vedelike ja tahkete ainete puhul kasutatakse suhtelist
tihedust selle hindamiseks, kas aine tBuseb veepinnale v8i vajub pdhja.

Joonis 10. Suhtelise tiheduse seos keskkonnanaitajatega

Millal tuleks see maarata?

REACH-maaruses (VII lisa punktis 7.4) on toodud méned argumendid, mille pdhjal vdite
otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v6ib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 11.

Joonis 11. Otsustamisskeem suhtelise tiheduse katse labiviimiseks

Kas aine on gaas?

JAH I El l

Kas aine on pusiv Uksnes lahuses

o . (lahusti nimi)?

Katseid ei ole vaja teha ja

Kas lahuse tihedus on sarnane
lahusti omaga?

A 4

Tehke kalkulatsioon aine
molekulmassi ja ideaalgaasi
seadusest lahtuvate arvutuste JAH El ¢

p&hjal

Viige labi suhtelise tiheduse
Katseid ei ole vaja teha katse

Esitage mérge selle kohta, et
lahuse tihedus on lahusti
tihedusest suurem voi

vaiksem

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustatakse, et katsete
tegemine ei ole tehniliselt v&imalik v8i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, XI
lisa).



VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend
Versioon 1.0 — juuli 2016

Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas saab seda maarata?
Ainete tiheduse maaramise katsejuhendites kirjeldatakse seitset meetodit, mida saab
rakendada tahkete ainete vdi vedelike (v6i mblema) suhtes. Samuti vdidakse kaaluda
moningaid katsete alternatiive.

Tabel 9. Suhteline tihedus

Suhteline tihedus

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Vedelike ja tahkete ainete tihedus Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
(OECD TG 109, EU TM A.3) pohjal:
¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
Gaaside suhteline tihedus ¢ REACH-méaaruse XI lisa kohaselt.
(Juhend puudub: arvutage molekulmass
ideaalgaasi seaduse pdhjal). Arvuti arvutused (QSAR)

Tavaliselt ei kohaldata (Q)SAR-meetodit suhtelise
tiheduse méaaramiseks. Kuigi on saadaval mdned
(Q)SAR-meetodid, on meetodite dokumenteerimine ja
valideerimine piiratud.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamist ei soovitata.
Interpolatsioon sarnaste ainete ruhma andmetest vaib
siiski olla v&imalik siis, kui lisatakse teaduslik pdhjendus
ja REACH-maéaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.1.4 - Suhteline tihedus

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse
kohta;

kdige sobivama katsemeetodi valimiseks (s6ltub sellest, kas
aine on tahke aine v6i vedelik, ja mitmest muust tegurist, nt
sellest, kui viskoosne on vedelik).

Taiendavad napunaited

Flusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: (Q)SARist,
analoogmeetodil ja/v6i ruhmitamisel saadud s6ltumatute andmete kasutamist standardkatsete
alternatiivina tuleks kaaluda Uksnes siis, kui katse labiviimine ei ole tehniliselt véimalik.

Gaasiliste ainete puhul ei ole olemas Uhtki katsemeetodit ja suhtelise tiheduse saab arvutada
(molekulmassist ideaalgaasi seaduse abil).


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712151e.pdf?expires=1448021601&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=1295DC929D1F2720CC92F1C34C7C7BEC
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.4 Aururohk

Mis see on?

Vedeliku aurustumine tdhendab see, et osakesed lahkuvad vedelikust ja moodustavad vedeliku
kohal auru. Kui see juhtub suletud anumas, v8ib vedeliku kohal olev aur avaldada selle anuma
seintele survet. Seda nimetatakse aururbhuks. Ka tahked ained véivad aurustuda ja tekitada
aururdhu, kuigi tavaliselt vahemal méaaral kui vedelikud. Aururdhku valjendatakse paskalites

(Pa).

Kui aine aurustub kergesti, on aururéhk kdrge. Aururdhk séltub temperatuurist: temperatuuri
tdusmisel suureneb ka aururdhk.

Miks tuleks see maarata?

Teave aururdhu kohta néitab, kas aine esineb tdenéoliselt auruna dhus toatemperatuuril
(20 °C), toostuslikel temperatuuridel (tavaliselt kdrgemad kui 20 °C) voi
keskkonnatemperatuuril (12 °C).

Aururdhk lisaks sulamis- ja keemistemperatuurile nditab tapsemalt, kas aine on vedelik voi
gaas, ning maarab selle fllsikalise oleku. Peale selle kasutatakse aururdhku fltsikalise ohu
hindamisel ja see naitab, kas aine vdib moodustada auru ning 6hu tule- ja plahvatusohtlikke
segusid (ainete puhul, mida ei ole klassifitseeritud tuleohtlikena). Samuti maarab selle, milline
mahuti/anum on kdige sobivam ohutuse tagamiseks hoiustamisel, transportimisel ja
kasutamisel. Teavet aururbhu kohta v8ib kasutada nt selle hindamiseks, kui palju ainet
aurustub mahavoolanud vedelikust atmosféari ja oleks inimestel vbimalik sisse hingata.

Aururdhku koos veeslahustuvusega kasutatakse veest lendumise maara hindamiseks, mida
valjendatakse Henry konstandina: uks k8ige olulisemaid tegureid selle kirjeldamisel, kuidas
aine keskkonnas kaitub. Uldiselt suureneb aururdhu suurenemisel lendumise vdimalus.

Ldpuks, kui aine téenaoliselt lendub veest Kiiresti, peetakse seda raskeks aineks seoses
moénede muude laborikatsetega: erilist tdhelepanu tuleb ptdrata sellele, kuidas katse 1&bi
viiakse ja/vOi tulemusi tdlgendatakse.

Aururdhk on ulioluline naitaja inimeste kokkupuute ja keskkonnas kaitumise hindamiseks
kasutatavates mudelites. Seetdttu on vaja eriti pingutada aururbhu 8igesti ja tapselt
esitamiseks.

Joonis 12. Aururdhu seos muude fuusikalis-keemiliste (oranz), keskkonnaalaste
(roheline) ja inimtervise (sinine) naitajatega

Inimeste

kokkupuude

Tule-/plahvatusohtliku
Fuusikaline olek auru-6hu segu
moodustumine

Millal tuleks see maarata?

REACH-maéaruses (VII lisa punkti 7.5 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vOite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 13.
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Joonis 13. Otsustamisskeem aururdohu katse labiviimiseks

Kas sulamistemperatuur on
tle 300 °C?

JAH I El
! 1!

Katseid ei ole vaja Kas sulamistemperatuur
teha on vahemikus
200 °C ja 300 °C?

JAH El

Mé&&rake moddetud
piirvaartus voi t_unnustatud Viige Iabi aururdhu katse
arvutusmeetodiga saadud
piirvaartus

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustatakse, et katsete
tegemine ei ole tehniliselt v6imalik v8i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, XI

lisa).
Ukskoik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas saab seda maarata?

Aururdhk vaib jaada vahemikku 10-1°—10° Pa. Uhtki tiksikut meetodit ei kohaldata kogu
vaartuste vahemiku suhtes: olemasolevas katsejuhendis kirjeldatakse kaheksat meetodit, mida
vOib rakendada erinevates (prognoositud) aururbhuvahemikes. Véidakse kaaluda méningaid

katsete alternatiive.
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Tabel 10. Aururohk

Aururdhk

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

Aururdhk Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
(OECD TG 104, EU TM A.4) pohjal:

¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

(Q)SAR-meetodil prognoositud vaartust saab kasutada
Jjuhul, kui katsete tegemine ei ole tehniliselt v&imalik,
vOi koos muu teabega (s.o téendite kaalukuse meetod).
Usaldusvaarsed mudelid on kasulikud ainete puhul, mille
aururdhk on kas vaga vaike v6i vaga suur. lgal juhul
tuleks igale (Q)SARI prognoosile lisada teaduslik
pdhjendus ja REACH-maéaruse Xl lisa punkti 1.3 kohane
dokumentatsioon.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamine ei ole
tavaliselt voimalik. Interpolatsioon sarnaste ainete
rihma andmetest vdib siiski olla vBimalik siis, kui
lisatakse teaduslik pdhjendus ja REACH-maéruse Xl lisa
punkti 1.5 kohane dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.1.5 — Aururdhk

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse
kohta;

kdige sobivama katsemeetodi valimiseks, sest puudub kogu
vBimalike aururdhuvaartuste vahemiku suhtes kohaldatav tks
modtmisprotseduur.

Teaduslikud Kui kasutatakse arvutimudeleid nagu (Q)SARIid ja sarnaste

tippteadmised ainete rihma interpolatsioonil saadud andmete kasutamiseks
standardkatsete alternatiivina, sest selliste andmete
kasutamise, nende p6hjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad;

kui aine on vaga lenduv seoses muude katsetega ja tuleb
poorata erilist tdhelepanu sellele, kuidas selliseid katseid teha
ja/voi tulemusi télgendada.

Taiendavad napunéited

Flusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: (Q)SARist,
analoogmeetodil ja/v6i ruhmitamisel saadud s6ltumatute andmete kasutamist standardkatsete
alternatiivina tuleks kaaluda Uksnes siis, kui katse labiviimine ei ole tehniliselt véimalik.

Aine puhul, mille keemistemperatuur jaab alla 30 °C, ei nduta aururdhu katse tegemist, sest
aine aururdhk oleks mddtmiseks liiga kdrge. Tule-/plahvatusohtliku auru-6hu segu véib


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=AE3D2B4E64B7DD6A980B62F4EC8AFA67http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;amp;id=
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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moodustuda halogeenitud susivesinike puhul.
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1.1.5 Pindpinevus

Mis see on?

Pindpinevus on flusikaline ndhtus, kus vedeliku pind kditub nagu elastne kile. Sellele
viidatakse kui vedelike elastsusele. Tavaliselt valjendatakse seda njuutonites meetri kohta
(N/m). Vee pindpinevuse levinud naiteks on see, et teatud putukatel, nt vesijooksiklastel, on
voimalik liikuda veepinnal sellesse vajumise asemel.

Aine pindpinevus viitab tavaliselt aine kalduvusele vahendada vee pindpinevust vedela aine
enda pindpinevuse asemel. Kui aine muudab vee pindpinevust, nimetatakse seda
pindaktiivseks aineks ehk pindiseks. Tuupiliseks néiteks on seep.

Miks tuleks see maarata?
Vesilahuste pindpinevuse mddtmised on olulised, sest vee pindpinevuse vahenemine vaib
mdjutada lahuse omadusi tervikuna ja seelabi muid fuusikalis-keemilisi méétmisi.

Joonis 14. Pindpinevuse seos muude fuusikalis-keemiliste naitajatega

Muud fuusikalis-
keemilised
katsed

Millal tuleks see maarata?
REACH-maéaruses (VII lisa punkti 7.6 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vOite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud

joonisel 15.

Joonis 15. Otsustamisskeem pindpinevuse katse labiviimiseks

Kas pindpinevust saab
(struktuuri pdhjal)
eeldada v6i ennustada?

El I JAH
I i

Katseid ei ole vaja Kas pindaktiivsus on materjali
teha soovitav omadus?

El I JAH
i i}

Katseid ei ole vaja teha Kas vees lahustuvus on
alla 1 mg/I (temperatuuril 20 °C)?

JAH El

KatSEidtglzg'e vaja Viige labi pindpinevuse
katse

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustatakse, et katsete
tegemine ei ole tehniliselt vBimalik v8i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, XI

lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.
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Kuidas saab seda maarata?

Pindpinevuse méaramiseks vdib kasutada mitut meetodit. Katsejuhendis kirjeldatakse nelja
erinevat meetodit, mis kdik pdhinevad katselahuse pinnale pandud eseme eemaldamiseks
vajaliku jou mddtmisel. Samuti vdidakse kaaluda mdningaid katsete alternatiive.

Tabel 11. Pindpinevus

Pindpinevus

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Pindpinevus Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
(OECD TG 115, EU TM A.5) pohjal:

¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
¢ REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)
Pindpinevuse piisavalt tdpseks prognoosimiseks
puuduvad usaldusvéaarsed (Q)SAR-meetodid.

Analoogmeetod / ainete riuhmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamist ei soovitata.
Interpolatsioon sarnaste ainete rihma andmetest vdib
siiski olla vdimalik siis, kui lisatakse teaduslik pdhjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.1.6 — Pindpinevus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta kdige sobivama
katsemeetodi valimiseks (s6ltub teatud aineteabest, nt
lahustuvus vees ja keemiline struktuur).

Teaduslikud Sarnaste ainete rihma interpolatsioonil saadud andmete

tippteadmised kasutamiseks standardkatsete alternatiivina, sest selliste
andmete kasutamise, nende p6hjendamise ja
dokumenteerimise suhtes kehtivad vaga konkreetsed
eeskirjad;
Kui aine pindaktiivsus v8ib mdjutada muude fuusikalis-
keemiliste vdi (6ko-)toksikoloogiliste omadustega seotud
katsete tegemist.

Taiendavad napunaited
Katsete tegemine ei pruugi olla tehniliselt véimalik ainete puhul, mis reageerivad vee voi
6huga (nt hudrolitsivad, on purofoorsed vdi eraldavad gaase).

Flusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: (Q)SARist,
analoogmeetodil ja/v6i ruhmitamisel saadud s6ltumatute andmete kasutamist standardkatsete
alternatiivina tuleks kaaluda tksnes siis, kui katse labiviimine ei ole tehniliselt véimalik.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711501e.pdf?expires=1448959914&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=76EFB6EFE78DAAD8D8C79D657AA25B7A
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.6 Lahustuvus vees

Mis see on?
Aine lahustuvus vees on maksimaalne kogus, mida saab vees lahustada (tavaliselt
toatemperatuuril, 20 °C). Seda valjendatakse grammides liitri kohta (g/1).

Miks tuleks see maarata?

Lahustuvus vees naitab, kui palju ainet vdib esineda looduslikus vees, nt pinna-, mere- voi
pinnases olevas poorivees. Samuti peetakse ainet, mille lahustuvus vees on hea, liikuvaks,
mistdttu saab see looduslikes vooluvetes vabalt liikuda ja seega hélpsalt keskkonnas levida.

Peale selle vBimaldab teave veeslahustuvuse kohta hinnata inimeste, kalade, taimede jm
kokkupuute tdendosust. Elusorganismid omastavad suurema téenaosusega aineid, mille
lahustuvus vees on hea. Lahustuvus vees on ulioluline naitaja keskkonnas kaitumise
hindamiseks kasutatavates mudelites. Seetdttu on vaja eriti pingutada veeslahustuvuse digesti
ja tapselt esitamiseks.

Lépetuseks, kui aine lahustuvus vees on halb, peetakse seda raskeks aineks seoses ménede
muude laborikatsetega (eriti keskkonnanaitajate seisukohast). Erilist tahelepanu tuleks pdoérata
sellele, kuidas katset labi viiakse ja/v0i tulemusi télgendatakse. Samuti vdib kasutada halba
lahustuvust vees regulatiivse argumendina, et aine muude omaduste katseid ei ole tlelldse
vaja labi viia.

Joonis 16. Veeslahustuvuse seos keskkonnaalaste (roheline) ja inimtervise (sinine)
naitajatega

Inimeste
kokkupuude ja
omastamine

Millal tuleks see maarata?

REACH-maéaruses (VII lisa punkti 7.7 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vOite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 17.
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Joonis 17. Otsustamisskeem veeslahustuvuse katse labiviimiseks

Kas aine on
hudrol titiliselt ebapisiv
pH 4, 7 ja 9 juures?

JAH I El
| I

Katseid ei ole vaja . .
J Kas aine okstideerub vees
teha §
kergesti?
l JAH I El l
Katseid ei ole vaja Kas aine eeldatakse ol evat
teha vees ,,lahustumatu’?

JAH I El

Viige l&bi piirsisalduskatse
analudtilise meetodi
avastamispiirini

Viige l&bi vees lahustuvuse
standardkatse

Peale nende argumentide vdib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas saab seda maarata?

Ei ole saadaval Uhtki meetodit kdigi veeslahustuvuse vaartuste hdlmamiseks alates suhteliselt
lahustuvatest ainetest kuni vaga halvasti lahustuvate aineteni. Olemasolevas katsejuhendis
kirjeldatakse kahte meetodit, mis h6lmavad kd&iki lahustuvuse vaartusi. Lahustuvust vees
maaratakse tavaliselt 20 °©C juures. Samuti vBidakse kaaluda mdéningaid katsete alternatiive.
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Tabel 12. Lahustuvus vees

Lahustuvus vees

Standardsed katsemeetodid
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Standardkatse alternatiivid

Lahustuvus vees
(OECD TG 105, EU TM A.6)

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.1.7 — Lahustuvus vees

Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
péhjal:

e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;

e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

(Q)SAR-meetodil prognoositud vaartust saab kasutada
Uksnes koos muu teabega (s.o tdendite kaalukuse
meetod). Usaldusvadrsed mudelid on kasulikud ainete
puhul, mille lahustuvus vees on kas vaga halb vdi vaga
hea ja mis ei ole ioniseeruvad. Igal juhul tuleks igale
(Q)SARI prognoosile lisada teaduslik pdhjendus ja
REACH-maéruse Xl lisa punkti 1.3 kohane
dokumentatsioon.

Analoogmeetod / ainete riuhmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamine ei ole
tavaliselt voimalik. Interpolatsioon sarnaste ainete
rihma andmetest voib siiski olla v6imalik siis, kui
lisatakse teaduslik pdhjendus ja REACH-maéruse Xl lisa
punkti 1.5 kohane dokumentatsioon.

Vajalikud teadmised
Haldusalased teadmised

Teaduslikud teadmised

Teaduslikud
tippteadmised

Taiendavad napunaited

Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada
registreerimistoimiku lahteandmetena

Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;
dige sobivama katsemeetodi valimiseks;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase véaartuse
kohta.

(Q)SARI andmete kasutamiseks ja t6lgendamiseks
eelhindamise eesmargil;

sarnaste ainete ruhma interpolatsioonil saadud andmete
kasutamiseks standardkatsete alternatiivina, sest selliste
andmete kasutamise, nende p&hjendamise ja
dokumenteerimise suhtes kehtivad vaga konkreetsed
eeskirjad;

kui aine lahustub vaga halvasti seoses muude katsetega ja vaja
laheb erilist tdhelepanu selliste katsete tegemiseks ja/voi
tulemuste tdélgendamiseks.

Veeslahustuvust on peaaegu alati véimalik maéarata ja tavaliselt tuleks see maarata katseliselt.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710501e.pdf?expires=1448023850&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=44E530E86BB4E40E24BABC691DEC5000
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend
Versioon 1.0 — juuli 2016 47

Aineid peetakse uldiselt halvasti lahustuvaks, kui nende lahustuvus on alla 100 mg/Il. Katsete
tehnilised raskused esinevad téenaolisemalt lahustuvuse juures umbes 1 mg/I.

Fuusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: (Q)SARist,
analoogmeetodil ja/v6i rthmitamisel saadud séltumatute andmete kasutamist standardkatsete
alternatiivina tuleks kaaluda Uksnes siis, kui katse labiviimine ei ole tehniliselt véimalik.

Kompleksaineid (nt UVCB-d) vdib olla keeruline katsetada, sest nende koostisosade lahustuvus
vees on erinev. Seega tuleks arvesse votta iga koostisosa késitlevat teavet. Mitut koostisosa
sisaldavate ainete vdi UVCB-ainete puhul vdib saada kasulikku teavet veeslahustuvuse kohta
(Q)SAR-meetodite kasutamisel. Kui saate p6hjendada, et andmed on jargnevate hindamiste
seisukohast ebaolulised, vlite otsustada jatta katse tegemata.
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1.1.7 Jaotustegur n-oktanool-vesi

Mis see on?

n-oktanool/vesi jaotustegur naitab seda, et aine ,,eelistab“ esineda vees vdi rasvas/lipiidides
slisteemis, mis sisaldavad nii vett kui ka rasva. n-oktanooli kasutatakse katseslisteemides
rasva/lipiidide standardaseainena. n-oktanooli/vee jaotustegurile viidatakse kdige sagedamini
tahisega log Kow.

Log Kow vaartused jadvad tavaliselt Log Kow —2 ja +12 vahele. Log Kow On tihedalt seotud
lahustuvusega vees. Uldiselt lahustuvad ained, millel on kdrge log Kow, vees halvasti.

Miks tuleks see méaarata?

Log Kow néitab, kas on tdendoline et aineid omastavad elusorganismid, nt inimesed, kalad,
taimed jne. Parast aine omastamist maéarab see selle, kuidas aine jaotub erinevate
kehakudede, nt vere ja rasva vahel. Ained, millel on kdrge log Kow, eelistavad ladestuda
rasvkudedesse ja seetdttu on neil vdime organismidesse bioakumuleeruda (vt 5. peatikk).
Naiteks, etanoolil on Log Kow—0,3 (pusib vees) ja kolesteroolil Log Kow > 6,5 (lahustub
rasvaks). Kui Log Kow jadb vahemikku 3-8, tuleb ainele vdib-olla erilist tdhelepanu pb6oérata,
sest see vdib ladestuda rasvkudedesse.

Log Kow-d saab kasutada selle prognoosimiseks, kuidas aine parast keskkonda sattumist
kaitub. Log Kow annab marku aine vBimest kinnituda néiteks pinnases v0i setetes esinevate
looduslike osakeste klilge. Seda protsessi nimetatakse adsorptsiooniks ja see maarab,
millistesse keskkondadesse (nt vesi, pinnas v0i sete) ained téendaoliselt kontsentreeruvad (vt
jaotis 11.1.2).

Mida suurem on log Kow vaartus, seda suurem on pinnasesse/settesse ladestumise tdendosus.
LOpetuseks, kui ainel on kdrge log Kow vaartus, tuleb vbib-olla podrata erilist tdhelepanu
muude katsete korraldusele (eriti keskkonnaalaste naitajate seisukohast).

Log Kow 0On Ulioluline néitaja keskkonnas kaitumise hindamiseks kasutatavates mudelites.
Seetdttu on vaja eriti pingutada log Kow Oigesti ja tapselt esitamiseks.

Samuti kasutatakse ainete CLP-méaaruse kohaseks registreerimiseks ja margistamiseks (vt 3.
peatukk) log Kow-d keskkonnaalase klassifitseerimise eesmargil.

Joonis 18. Jaotusteguri seos muude fuusikalis-keemiliste (oranz), keskkonnaalaste
(roheline) ja inimtervise (sinine) naitajatega

Omastamine inimeste
(ja muude
organismide) poolt
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Millal tuleks see maarata?
REACH-maaruses (VII lisa punktis 7.8) on toodud méned argumendid, mille pdhjal vdite
otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on esitatud

joonisel 19.

Joonis 19. Otsustamisskeem jaotusteguri katse labiviimiseks

Kas aine on anorgaaniline
aine?

JAH I El
! I}

[ Katseid ei ole vaja } Kas on mingi péhjus, miks katset

teha ei saa libi viia?

JAH I El

Katseid ei nduta /
Esitage kalkuleeritud
vaartus

Viige 1&bi jaotusteguri
katse

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas saab seda maarata?

log Kow maéramiseks kasutatakse tavaliselt kolme meetodit. Neist kaks on otsesed meetodid,
mis vBimaldavad ainel vee/oktanooli sisteemis lahustuda, misjarel méaratakse iga faasi
kontsentratsioonid. Kolmanda meetodiga mé&aratakse log Kow kaudselt kromatograafia
(kdrgefektiivse vedelikkromatograafia ehk HPLC) abil. Kdik kolm meetodit hdlmavad erinevaid
log Kow vVaartuste vahemikke. Meetodite rakendatavus erineb s6ltuvalt aine spetsiifikast ja aine
(prognoositud) log Kow vaartusest. Samuti vOidakse kaaluda mdningaid katsete alternatiive.
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Tabel 13. Jaotustegur n-oktanool-vesi

Jaotustegur n-oktanool-vesi

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Loksutusmeetod Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
(OECD TG 107, EU TM A.8) pohjal:
e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
Aeglase segamise meetod e REACH-maéaaruse Xl lisa kohaselt.

(OECD TG 123)
Arvuti arvutused (QSAR)

HPLC meetod (Q)SAR-meetodil prognoositud vaartust saab kasutada
(OECD TG 117, EU TM A.8) eraldi vOi koos muu teabega (s.o tdéendite kaalukuse
meetod). (Q)SAR-meetodid n-oktanooli/vee jaotusteguri
arvutamiseks on saadaval ja neid v0ib kasutada, kui
katse abil maaramine ei ole vBimalik. loniseeruvate
ainete puhul tuleb voétta taiendavaid
ettevaatusabindusid.

Igal juhul tuleks igale (Q)SARI prognoosile lisada
teaduslik pdhjendus ja REACH-maaruse Xl lisa punkti
1.3 kohane dokumentatsioon.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamine ei ole
tavaliselt voimalik. Interpolatsioon sarnaste ainete
rihma andmetest vdib siiski olla véimalik siis, kui
lisatakse teaduslik pdhjendus ja REACH-maéruse Xl lisa
punkti 1.5 kohane dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7a: Jaotis R.7.1.8 — n-oktanooli/vee jaotustequr

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta
kdige sobivama katsemeetodi valimiseks (s6ltub mitmest
tegurist);
kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta.
Teaduslikud (Q)SARI andmete kasutamiseks ja t6lgendamiseks
tippteadmised eelhindamise eesmargil;

sarnaste ainete rihma interpolatsioonil saadud andmete
kasutamiseks standardkatsete alternatiivina, sest selliste
andmete kasutamise, nende p6hjendamise ja
dokumenteerimise suhtes kehtivad vaga konkreetsed
eeskirjad;

kui ainel on kérge log Kow, tuleb pddrata erilist tahelepanu
sellele, kuidas muid katseid teha ja/v6i tulemusi télgendada.

NB! Tavaliselt arvatakse, et ainetel on kdrge log Kow Vaartusega umbes 5-6, kuigi see vdib
erinevates katsetes erineda.

Taiendavad napunaited
Fuusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse tegemist. Uldiselt tuleks
kaaluda QSARIist, analoogmeetodil ja/vdi ruhmitamisel saadud s6ltumatute andmete


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710701e.pdf?expires=1448525565&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=294A4B79D95CE61D3DCAA0B420598022
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-123-partition-coefficient-1-octanol-water-slow-stirring-method_9789264015845-en;jsessionid=7megbkeqet7dh.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711701e.pdf?expires=1448541145&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=DD536D42529F286875E22D89004E2A54
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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kasutamist standardkatsete alternatiivina uksnes siis, kui katse labiviimine ei ole tehniliselt

voimalik.
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1.1.8 Leekpunkt

Mis see on?

Leekpunkt on vedeliku madalaim temperatuur, mille juures valise stiteallika (nt leegi voi
sademe) toimel selle vedeliku aur vdtab kohe tuld (s.t stttib) ning leek levib ule vedeliku
pinna. Leekpunkti valjendatakse Celsiuse kraadides (°C).

Miks tuleks see maarata?

Leekpunkt on flidsikalise ohu hindamise seisukohast oluline omadus. Vedeliku leekpunkt on
otseselt seotud selle suttivusega, sest see maaratletakse vedelikuna, mille leekpunkt on kuni
60 °C. Seda kasutatakse vedelate ainete tuleohu iseloomustamiseks ja ohutu kaitlemise
reeglite kindlaksmaaramiseks.

Joonis 20. Leekpunkti seos teiste fulusikalis-keemiliste naditajatega

Suttivus
(vedelikud)

Millal tuleks see mé&arata?

REACH-maéaruses (VII lisa punkti 7.9 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille pdhjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v6ib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 21.

Joonis 21. Otsustamisskeem leekpunkti katse labiviimiseks

Kas aine on anorgaaniline ja ilma
kovalentsete sidemeteta?

I El.

h 4

Katseid ei ole vaja Kas aine sisaldab tiksnes lenduvaid
teha orgaanilisi koostisosi, mille
leekpunktid on tile 100 °C
vesilahustes?
JAH I El
h 4 h 4
Katseid ei ole vaja Kas usaldusvaarne
teha (Q)SAR néitab, et leekpunkt on

tle 200 °C?

o X Kas leekpunkti on véimalik tapselt

Katseid ei ole vaja prognoosida interpolatsiooniga
teha olemasolevatest iseloomustatud

materjalidest?

JAH I

Katseid ei ole vaja

Viige labi leekpunkti

teha Katse

Peale nende argumentide vdib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt vBimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.
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Kuidas saab seda maarata?

Leekpunkt maaratakse vedeliku temperatuuri tdstmise teel, mil see puutub kokku
elektrisademetega. Leekpunkt on temperatuur, mille juures vedelik sittib. Leekpunkti
méaaramiseks saab kasutada mitmesuguseid meetodeid. Tapse meetodi valimisel vBetakse
arvesse vedeliku muid omadusi. Samuti vdidakse kaaluda mdningaid katsete alternatiive.

Tabel 14. Leekpunkt

Leekpunkt

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

Leekpunkt Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
(EU TM A.9) péhjal:

¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
¢ REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

(Q)SAR-meetodil prognoositud vaartuse kasutamine on
voimalik andmete esitamisest loobumiseks (s.t siis, kui
prognoositakse, et leekpunkt on tle 200 °C). (Q)SAR-
meetodid ei ole piisavalt usaldusvaarsed aine hindamise
I6ppvaartuse prognoosimiseks, kuid neid voib kasutada
koos muu teabega (s. o tdendite kaalukuse meetod). Igal
juhul tuleks igale (Q)SARIi prognoosile lisada teaduslik
pdhjendus ja REACH-maéaruse Xl lisa punkti 1.3 kohane
dokumentatsioon.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamine ei ole
tavaliselt voimalik. Interpolatsioon sarnaste ainete riihma
andmetest voib siiski olla voimalik siis, kui lisatakse
teaduslik pdhjendus ja REACH-mé&éruse Xl lisa punkti 1.5
kohane dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7a: Jaotis R.7.1.9 — Leekpunkt

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta
kdige sobivama katsemeetodi valimiseks (s6ltub teatud
aineteabest ning CLP-maaruse kohase klassifitseerimise ja
maéargistamise alastest teadmistest);

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta.
Teaduslikud (Q)SARI andmete kasutamiseks ja t6lgendamiseks
tippteadmised eelhindamise eesmargil;

sarnaste ainete rihma interpolatsioonil saadud andmete
kasutamiseks standardkatsete alternatiivina, sest selliste
andmete kasutamise, nende p6hjendamise ja
dokumenteerimise suhtes kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:ET:PDF#page=80
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Taiendavad napunéited

Flusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: (Q)SARist,
analoogmeetodil ja/v6i ruhmitamisel saadud s6ltumatute andmete kasutamist standardkatsete
alternatiivina tuleks kaaluda tksnes siis, kui katse labiviimine ei ole tehniliselt véimalik.

Mittehalogeenitud vedelike puhul vdib kasutada aine aururdhu kdveral ja madalaimal
plahvatusmé&aral péhinevaid arvutusi sdéeluuringuna. Kui arvutatud vaartus on vahemalt 5 °C
kérgem asjaomasest klassifitseerimiskriteeriumist, ei ole vaja leekpunkti maarata.
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1.1.9 Suttivus

Mis see on?
Tuleohtliku ainet v6ib maaratleda ainena, mis vdtab hdélpsalt tuld (s.t suttib) ja suudab

kokkupuutel valise stuuteallikaga (nt leegi vOi elektrisaddemega) kiirelt pbleda. Kriteeriumid,
mille pdhjal peetakse ainet tuleohtlikuks, on gaaside, vedelike ja tahkete ainete puhul
erinevad.

Peale eespool toodud maératluse on olemas mdned muud sittivuse vormid, mida tuleb
arvestada:

0] aineid, mis suttivad ilma valise suuteallikata, vaid tksnes dhuga reageerimisel
(toatemperatuuril), nimetatakse isekuumenevateks voi plirogeenseteks;

(i) aineid, mis on nii ebastabiilsed, et vbivad slttida isegi 6hu puudumisel, nimetatakse
isereageerivateks;

(iii) ained, mis muutuvad tuleohtlikuks kokkupuutel veega, ja

(iv) orgaanilisteks peroksiidideks nimetatavad ained, millel on mdned eelmistest
maaratlustest erinevad ainulaadsed omadused.

Miks tuleks see maarata?

Suttivus ei ole seotud Uhegi teise naitajaga. See on ohu hindamise seisukohast vaga oluline
omadus, sest seda kasutatakse ainete tuleohu iseloomustamiseks ja nende ainete ohutu
kaitlemise reeglite kindlaksmaéramiseks.

Millal tuleks see maarata?
REACH-maéaruses (VII lisa punkti 7.10 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille pdhjal
voite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on esitatud

joonisel 22.

Joonis 22. Otsustamisskeem suttivuskatse labiviimiseks

Kas aine on tahke aine, mis on
plahvatusohtlik vai isestttiv?

l JAH El
. . . h 4
Katseid ei ole vaja Kas aine on gaas, mille sisaldus segus
teha on nii madal, et 6huga segamisel jaab
sisaldus igal ajal allapoole alumist
piirvaartust?
JAH El
a A
Katseid ei ole vaja Kas aine siittib huga kokkupuutel

teha ise?

JAH I

Katseid ei ole vaja Viige labi
teha suttivuskatse

Peale nende argumentide vdib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).
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Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas saab seda maarata?

Teie aine flusikalise oleku kohaselt tuleks kasutada teistsugust katsemeetodit: vedelike

suttivuse maaramist hélmab leekpunkti katse (vt jaotis 1.1.8). Tahkete ainete ja gaaside
suttivuse ning purofoorsete omaduste ja veega reaktsioonivdime méaaramise katsed saab
kindlaks maarata Uhe alljargnevas tabelis toodud meetodi abil.

Isereageerivate ainete ja orgaaniliste peroksiidide puhul on olemas mitmesugused meetodid,
mis keskenduvad pigem plahvatusvdimele kui sittivusele. Neil kahel ohuklassil vdivad
tdepoolest olla plahvatus- ja/vi tuleohtlikud omadused, mida hinnatakse thes katses.

Tabel 15. Suttivus

Suttivus

Standardsed katsemeetodid

Standardkatse alternatiivid

Sittivus (vedelikud)
Seda hélmab leekpunkti katse

Suttivus (tahked ained)
(EU TM A.10, URO katse N.1)

Sittivus (gaasid)
(EU TM A.11)

Isekuumenevad/purofoorsed ained
(EU TM A.13, URO Katsete seeria N.2-4)

Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
pbhjal:

e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;

e REACH-maé&aruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

Enamiku suttivuse alamnaitajate puhul ei ole (Q)SAR-
meetodi kasutamine véimalik. Uksikute alamnaitajate
puhul, kus on olemas (Q)SARi andmed, saab seda
kasutada Uksnes koos muu teabega (s.o téendite
kaalukuse meetod) ning siis, kui sellele on lisatud

teaduslik péhjendus ja REACH-maaruse Xl lisa punkti

(EUTM A.127 URO katse N.5) Analoogmeetod / ainete rGhmitamine

Kdikide slttivuse alamnaitajate puhul ei ole
kohaldatav/véimalik Uhe sarnase aine katseandmete
kasutamine voi interpolatsioon sarnaste ainete rihma
andmetest.

Isereageerivad ained
(URO katsete seeria A-H)

Orgaanilised peroksiidid
(URO katsete seeria A-H)

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7a: Jaotis R.7.1.10 — Sittivus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse

registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kdige sobivama katsemeetodi valimiseks (s6ltub teatud
aineteabest ning CLP-maaruse kohase klassifitseerimise ja
margistamise alastest teadmistest);

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse
kohta.

Teaduslikud
tippteadmised

Kui kasutatakse arvutimudeleid nagu (Q)SAR, sest selliste
andmete kasutamise, nende p6hjendamise ja
dokumenteerimise suhtes kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.
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Taiendavad napunéited

Flusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: (Q)SARist,
analoogmeetodil ja/v6i ruhmitamisel saadud s6ltumatute andmete kasutamist standardkatsete
alternatiivina tuleks kaaluda Uksnes siis, kui katse labiviimine ei ole tehniliselt véimalik.

Vedelike slttivuse katsete labiviimine ei ole tehniliselt véimalik, kui vedelik on plahvatusohtlik,
purofoorne voi isereageeriv.

Keemilise struktuuri hindamist v8ib kasutada aine plurofoorsete omaduste prognoosimiseks.

Veega kokkupuutel sittivuse katsete tegemine ei ole vajalik, kui aine on teadaolevalt vees
lahustuv (jaddes samas stabiilseks) vbi ei reageeri veega (nt vees/veega tootmise tottu).

Kui aine on purofoorne, ei saa labi viia mitut muud flusikalis-keemiliste, toksikoloogiliste ja
okotoksikoloogiliste naitajatega seotud katset.
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1.1.10 Plahvatusohtlikkus

Mis see on?
Ldhkeaine on tahke aine vdi vedelik, mis vdib keemilise reaktsiooni téttu plahvatada.

Plahvatust maaratletakse veel gaaside tekitamisena sellise rohu, Kkiiruse ja temperatuuri
juures, mis kahjustab imbruskonda. Ldhkeaineteks peetakse ka purotehnilisi aineid (nt
ilutulestikku), isegi kui need ei tekita gaase.

Miks tuleks see maarata?
Plahvatusvdime ei ole seotud Uhegi teise naitajaga. See on ohu hindamise seisukohast vaga
oluline omadus, sest seda kasutatakse ainete plahvatusohu iseloomustamiseks ja nende ainete

ohutu kaitlemise reeglite kindlaksmaaramiseks.

Millal tuleks see mé&arata?
REACH-maaruses (VII lisa punkti 7.11 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille pdhjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v6ib loobuda. Need argumendid on esitatud

joonisel 23.
Joonis 23. Otsustamisskeem plahvatusohtlikkuse katse labiviimiseks

Kas aine sisaldab plahvatusohtlike
omaduste poolest tuntud
keemilisi ruhmi?

El I JAH

l Kas keemilised riihmad sisal davad
Katseid ei ole vaja hapnikku
teha ja
kas arvestuslik hapnikusisaldus on
<-200?
l JAH I El i
id ei ol . Kas eksotermilise lagunemise energia
seiele el olle vl on vaiksem kui 500 J/g
teha ja
kas eksotermiline lagunemine algab
temperatuuril alla 500 °C?
JAH I El l
Katseid ei ole vaja Viige labi
teha plahvatusohtlikkuse

katse

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt vbéimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas saab seda maarata?

Aine plahvatusohtlikkust katsetatakse erinevates tingimustes: tule, hd6rdumise ja ainele
raskuse kukutamise toimel, sest neid peetakse td6kohas tavalisteks. Plahvatusohtlikkust ei ole
vaja uurida Uheski (muus) tingimuses. Samuti vfidakse kaaluda moéningaid katsete

alternatiive.
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Tabel 16. Plahvatusohtlikkus

Plahvatusohtlikkus

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Plahvatusohtlikkus Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
(EU TM A.14) pohjal:

¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
URO katsete seeria 1-3 ¢ REACH-méaaruse Xl lisa kohaselt.
(klassifitseerimiseks on vaja taiendavat
katsete seeriat 4—6) Arvuti arvutused (QSAR)

Piisavalt tdpseks prognoosimiseks puuduvad
usaldusvaarsed (Q)SAR-meetodid.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe vbi mitme sarnase aine katseandmeid ei tohiks
kasutada. Ent keemilise struktuuri hindamist voib
kasutada aine plahvatusohtlikkuse prognoosimiseks.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.1.11 — Plahvatusohtlikkus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kdige sobivama katsemeetodi valimiseks (s6ltub teatud
aineteabest ning CLP-maaruse kohase klassifitseerimise ja
maéargistamise alastest teadmistest);

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse
kohta.

Taiendavad napunéited

Flusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: (Q)SARist,
analoogmeetodil ja/v6i ruhmitamisel saadud s6ltumatute andmete kasutamist standardkatsete
alternatiivina tuleks kaaluda tksnes siis, kui katse labiviimine ei ole tehniliselt véimalik.

Keemilise struktuuri hindamist v6ib kasutada (hapnikubilansi pdhjal) aine plahvatusohtlikkuse
prognoosimiseks.

Ldhkeainete katseid ei ole vaja teha, kui saab p6hjendada, et see ei ole aine omaduste pdhjal
tehniliselt véimalik.

Gaaside plahvatusohtlikkust ei ole vaja katsetada. Vedelike tundlikkust h66rdumise suhtes ei
ole vaja katsetada.

Isereageerivatest ainetest ja orgaanilistest puroksiididest on juttu jaotises , Suttivus®, sest
molemal ohuklassil véib olla plahvatus- ja/vdi tuleohtlikke omadusi.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:ET:PDF#page=93
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1.1.11 Isesuttimistemperatuur

Mis see on?

Isestttimistemperatuur on madalaim temperatuur, mille juures aine dhuga segunemisel
iseenesest kuumeneb v6i vdtab tuld (s.t stttib). Iseeneslik tAhendab seda, et Uhtegi valist
stlteallikat (nt leeki ega elektrisadet) ei ole vaja. Vedelike ja gaaside puhul kasutatakse
isesittimise ingliskeelse vastena tavaliselt sbna ,,auto-ignition®.

Miks tuleks see maarata?

Aine isesuttivusvdime ei ole seotud Uhegi teise naitajaga. See on ohu hindamise seisukohast
oluline, sest seda kasutatakse nende ainete ohutu kaitlemise reeglite kindlaksmaaramiseks,
tapsemalt temperatuuriklasside maaramiseks, et kaitsta tulebnnetuste ning masinate ja
seadmete plahvatamise eest.

Millal tuleks see maarata?

REACH-maéaruses (VII lisa punktis 7.12) on toodud méned argumendid, mille pbhjal vdite
otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 24.

Joonis 24. Otsustamisskeem isesuttimistemperatuuri katse labiviimiseks

Kas aine on plahvatusohtlik vdi
iseslittiv 6hus toatemperatuuril?

- -1

Katseid ei ole vaja Kas aine on vedelik,
teha mis ei ole dhus siittiv?

I
JAH: El
l

Katseid ei ole vaja Kas aine on gaas
teha millel puudub siittimisvahemik?

h 4

Katseid ei ole vaja
teha Kas aine on tahke aine, mille
sulamistemperatuur on <160 °C ?

JAH El l

Katseid ei ole vaja Viige labi isesiittivuse
teha katse

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt vBéimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas saab seda maéarata?

Soltuvalt teie aine fulsikalisest olekust tuleks aine isesuttimistemperatuuri maaramiseks
kasutada erinevaid katsemeetodeid. Nende katsete pdhimdte on sama: katseproov asetatakse
ahju ning temperatuuri tdstetakse, kuni aine iseeneslikult suttib véi kuni ahi saavutab
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kindlaksméaaratud maksimumtemperatuuri, olenevalt sellest, kumb on varasem. Samuti
vodidakse kaaluda mdningaid katsete alternatiive.

Tabel 17. Isesuttimistemperatuur

Isesuttimistemperatuur

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Isesittimistemperatuur (vedelikud ja Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
gaasid) péhjal:

(EU TM A.15) e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;

e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.
Tahkete ainete suhteline

isesUttimistemperatuur Arvuti arvutused (QSAR)
(URO Katse N.4) Piisavalt tapseks prognoosimiseks puuduvad

usaldusvaarsed (Q)SAR-meetodid.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamine ei ole
tavaliselt voimalik. Interpolatsioon sarnaste ainete
rihma andmetest voib siiski olla voimalik siis, kui
lisatakse teaduslik pdhjendus ja REACH-maéaruse Xl lisa
punkti 1.5 kohane dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7a: Jaotis R.7.1.12 — Isesuttimistemperatuur

Vajalikud teadmised
Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;
kdige sobivama katsemeetodi valimiseks (s6ltub teatud

aineteabest ning CLP-maaruse kohase klassifitseerimise ja
margistamise alastest teadmistest);

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase véaartuse

kohta.
Teaduslikud Kui arvutimudeleid, (Q)SAR-meetodeid ja Uhe vdi mitme
tippteadmised sarnase aine katseandmeid (analoogmeetod/riuhmitamine)

kasutatakse standardkatse alternatiividena. Selliste andmete
kasutamise, nende p6hjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunéited

Flusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: (Q)SARist,
analoogmeetodil ja/v6i ruhmitamisel saadud s6ltumatute andmete kasutamist standardkatsete
alternatiivina tuleks kaaluda tksnes siis, kui katse labiviimine ei ole tehniliselt véimalik.
Isestttimistemperatuuri maédramine ei ole isereageerivate ainete ja orgaaniliste peroksiidide
puhul oluline.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.12 Oksudeerivad omadused

Mis see on?

Aine on okslideeriv, kui see pdhjustab teise materjali pdlemist vdi aitab sellele kaasa. See ei
pruugi tdhendada, et aine on suttiv. OksudeerimisvBime kaib tahkete ainete, vedelike ja
gaaside kohta, kuigi teadaolevalt okslideerivate gaaside arv on piiratud.

Miks tuleks see méaarata?

Okstdeerimisvdime ei ole seotud Uhegi teise naitajaga. See on fulsikalise ohu hindamise
seisukohast oluline omadus. Seda kasutatakse ainete tuleohu iseloomustamiseks ja nende
ainete ohutu kaitlemise reeglite kindlaksmaaramiseks.

Millal tuleks see maarata?

REACH-maaruses (VII lisa punkti 7.13 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille pdhjal
vOite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 25.

Joonis 25. Otsustamisskeem oksudeerivate omaduste katse labiviimiseks

Kas aine on teadaolevalt
I6hkeaine?

m

JAH I I
! 1!

Katseid ei ole vaja Kas aine on
teha véga tuleohtlik?

JAH I El
! 11

Katseid ei ole vaja Kas aine on orgaaniline
teha peroksiid?
JAH El
Katseid ei ole vaja Kas aine reageerib sittivate
teha materjalidega

eksotermiliselt?

I JAH

m

Katseid ei ole vaja Viige labi
teha oksuideerivate
omaduste katse

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas saab seda maarata?

Soltuvalt teie aine fuusikalisest olekust tuleks aine oksudeerimisvdime maaramiseks kasutada
erinevaid katsemeetodeid. Nende katsete pdhimdte on sama: aine segatakse teise materjaliga
(tavaliselt tselluloosiga), mis on teadaolevalt véimeline sitttima, ning selle segu maksimaalset
polemiskiirust vorreldakse vérdlusaine pdlemiskiirusega. Samuti vbidakse kaaluda méningaid
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katsete alternatiive.

Tabel 18. Oksudeerivad omadused

Oksudeerivad omadused

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

Oksudeerivad omadused (tahked Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
ained)* pohjal:

(EU TM A.17) e REACH-maéaaruse VIl lisa kohaselt;

e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.
Oksudeerivad omadused (tahked ained)

(URO katse 0.1) Arvuti arvutused (QSAR)

Piisavalt tdpseks prognoosimiseks puuduvad
Okstiideerivad omadused (vedelikud)* usaldusvaarsed (Q)SAR-meetodid.
(EU TM A.21)

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamine ei ole
tavaliselt vboimalik. Interpolatsioon sarnaste ainete
rihma andmetest vaib siiski olla véimalik siis, kui
lisatakse teaduslik pdhjendus ja REACH-maéruse Xl lisa
punkti 1.5 kohane dokumentatsioon. Keemilise
struktuuri hindamist vdoidakse kasutada siis, kui aines ei
esine oksudeerivaid riuhmi.

Oksudeerivad omadused (vedelikud)
(URO katse 0.2)

Oksudeerivad omadused (gaasid)
(ISO 10156)

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.1.13 — Oksiideerivad omadused

* Ei ole soovitatav kasutada, sest need ei ole seotud klassifikatsiooniga.

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;
kdige sobivama katsemeetodi valimiseks (s6ltub aineteabest

ning CLP-maaruse kohase klassifitseerimise ja margistamise
alastest teadmistest);

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase véaartuse

kohta.
Teaduslikud Sarnaste ainete rihma interpolatsioonil saadud andmete
tippteadmised kasutamiseks ja télgendamiseks standardkatsete alternatiivina,

sest selliste andmete kasutamise, nende p&hjendamise ja
dokumenteerimise suhtes kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunéited

Flusikalis-keemiliste naitajate puhul tuleks alati kaaluda katse labiviimist: analoogmeetodil
ja/voi rihmitamisel saadud s6ltumatute andmete kasutamist standardkatsete alternatiivina
tuleks kaaluda uUksnes siis, kui katse l&biviimine ei ole tehniliselt véimalik.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.13 Granulomeetrilised andmed

Mis see on?

Granulomeetrilised andmed on olulised tiksnes pulbriliste tahkete ainete puhul ja annavad
teavet kdnealuse pulbri osakeste suuruse kohta. Osakeste suuruste vahemikule viidatakse kui
osakeste suurusjaotusele. Osakesed vdivad esineda Uksiku osakese kujul, seotud osakeste
kogumina (aglomeraadid ja agregaadid) vo6i kiududena.

Miks tuleks see maarata?

Kuigi granulomeetrilised andmed ei ole aine tdeline flusikalis-keemiline omadus, on need aine
toksikoloogiliste omaduste seisukohast olulise tdhtsusega: need méjutavad aine sisenemisteed
ja jaotumist organismis parast omastamist. Need on eriti olulised siis, kui omastamine toimub
sissehingamise teel, sest aine osakeste suurus mdjutab seda, kui sugavale kopsudesse osake
tungib.

Osakeste suurus mdjutab ka seda, kuidas aine parast keskkonda sattumist kaitub, eriti selle
ulekanne vette ja dhku ning lahustumatute osakeste sadestumine vees ja dhus.

Joonis 26. Granulomeetriliste andmete seos keskkonnaalaste (roheline) ja
inimtervise (sinine) naitajatega

Inimeste kokkupuude

/

Millal tuleks see maarata?

REACH-maaruses (VII lisa punktis 7.14) on toodud méned argumendid, mille pdhjal vdite
otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 27.

Joonis 27. Otsustamisskeem granulomeetiliste andmete katse labiviimiseks

Kas ainet
turustatakse voi kasutatakse
mittetahkel vai granuleeritud kujul?

JAH El

Viige labi
granulomeetriliste
andmete katse

Katseid ei ole vaja
teha

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.
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Kuidas saab seda maarata?

On olemas palju osakeste suurusjaotuse maaramise meetodeid, nt séelumine, mikroskoopiline
sadestamine ja leostamine, kuid Uhtki neist meetoditest ei kohaldata kogu vdimalike osakeste
suuruste vahemiku suhtes. Samuti vdidakse kaaluda mdningaid katsete alternatiive.

Tabel 19. Granulomeetrilised andmed

Granulomeetrilised andmed

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

Osakeste suurusjaotus / Kiu pikkuse ja Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
labim646du jaotused pohjal:

(OECD T™ 110) e REACH-maéaaruse VIl lisa kohaselt;

e REACH-méaaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)
Puuduvad QSPR/(Q)SAR-t66vahendid osakeste suuruste
prognoosimiseks.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine
Uhe vdi mitme sarnase aine katseandmeid ei saa
kasutada.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.1.14 — Granulomeetrilised andmed

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kdige sobivama katsemeetodi valimiseks (s6ltub mitmest
tegurist);

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada
ja teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase
vaartuse kohta.

Taiendavad napunaited

Kui sama suurtel osakestel on erinev kuju, vdivad sellega kaasneda pulbri erinevad
fhusikalised ohud. Seetdttu tuleks vormi tuvastamisel arvesse votta mitte Uksnes fuusilist
valimust, vaid ka muid néaitajaid, sest sellest vbivad tuleneda sama aine vdi segu erinevad
klassifikatsioonid.

Vaga vaikesed osakesed (nanoosakesed, suurus < 100 nm) vdivad oma omaduste poolest
puisteainetest erineda ja nduda kohandatud katsete tegemist. Need ained tuleks tahistada
registreerimisel nanomaterjalidena. ECHA teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse
hindamise juhendis antakse eraldi juhised selle kindlakstegemiseks, kas teil on nanomaterjal ja
kuidas seda registreerida.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711001e.pdf?expires=1448025305&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=E3370919673E8C757FACE64B6884871F
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2 Keskkonnas kaitumisele ja 6kotoksikoloogilistele
omadustele esitatavad nduded

1.2.0 Katse ettevalmistused ja ajakava

Jargnevates jaotistes kirjeldatakse keskkonnas kaitumist ja 6kotoksikoloogilisi omadusi, mida
ndutakse kogusevahemikus 1-10 tonni aastas. Alljdrgnevas tabelis antakse Ulevaade
standardkatsetest, mis on olemas iga keskkonnas kaitumise ja 0kotoksikoloogilise omaduse
puhul, sealhulgas prognoositav aeg katse labiviimiseks ja aruande koostamiseks ning ka katse
labiviimiseks vajaliku aine kogus.

Tabel 20. Keskkonnas kaitumine ja 6kotoksikoloogilised omadused — Ulevaade

Keskkonnas kaitumine ja 6kotoksikoloogilised omadused — ulevaade

Aine kogus @ Labiviimisaeg
katse kohta  katse kohta

NET ETED Standardkatse

Aine analttsimise meetodi - 50 grammi 1 kuu
valjatbétamine

Kiire biolagundatavus OECD TG 301 A-F, EU TM C.4 | 50 grammi 3 kuud
Luhiajalise toksilisuse OECD TG 202, EU TM C.2 50 grammi 3 kuud
maaramine veeselgrootutel*

Toksilisuse méaaramine OECD TG 201, EU TM C.3 50 grammi 3 kuud
veetaimedel (eelistavalt

vetikatel)*

* Analuitiline meetod tuleb kindlaks maarata enne nende katsete alustamist.

Mdnede uuringute puhul peab katse ajal katsesiisteemis olevat katseaine kogust analuitiliselt
tbestama. Seetdttu tuleb analuitiline meetod valja tédtada enne nende uuringute alustamist.
Selleks voib kuluda kuni Uks kuu. Aine identifitseerimisel saadud olemasolev analilittiline teave
(vt 3. peatukk) vdib seda protsessi kiirendada ja kulusid védhendada.

Paljusid aine keskkonnas kaitumise ja 6kotoksikoloogilisi omadusi saab samal ajal Gihes
katsepaketis uurida ligikaudu kolme kuu jooksul. Kuigi katse tegelik kestus ulatub paarist
paevast (nt toksilisuse maaramine) kuni umbes Uhe kuuni (nt kergesti biolagundatavus), laheb
vaja lisaaega ettevalmistamiseks ja esitamiseks.

NB! REACH-maaruses on kindlaks méaéaratud mitu eelistatud standardmeetodit keskkonnas
kaitumise ja okotoksikoloogiliste omaduste katsete puhul ning lisaks on seal ndutud, et
okotoksikoloogilised uuringud viidaks labi hea laboritava kriteeriumide kohaselt.

Te peaksite varuma aega ka lepingulise labori leidmiseks, lepinguliste kokkulepete s6lmimiseks
ja katseproovide ettevalmistamiseks (pakendamine ja kohaletoimetamine). Kuigi katsega (voi
katsepaketiga) saab alustada kuue nadala jooksul parast lepingulise kokkuleppe s6lmimist,
sOltub see suuresti sellest, kui hdivatud katselaborid on.
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1.2.1 Kiire biolagundatavus

Mis see on?

Biolagunduvus on looduslik protsess, mille kdigus mikroorganismid (nt bakterid) toituvad
(orgaanilisi) aineid vaiksemateks fragmentideks, mis vfivad omakorda laguneda veelgi
vaiksemateks fragmentideks, lagundades. Taieliku biolagunduvuse korral jadvad ainest jarele
vaid vesi, susinikdioksiid ja soolad.

Terminit ,kiire” voi ,kiiresti* kasutatakse siis, kui aine lagundatakse kiiresti ja taielikult
laborikatses, kus on biolagundamiseks védga ebasoodsad tingimused v&rreldes
keskkonnatingimustega.

Miks tuleks see méaarata?
Biolagundatud aine kogus ja biolagundamise kiirus vdimaldavad teil prognoosida, kui palju
ainet on I6puks eri keskkondades (nt pinnavees, setetes vdi pinnases). Kui aine

biolagundatakse vaga aeglaselt vdi tldse mitte, on vdimalik, et see on keskkonnas pusiv (vt 5.

peatikk). See tdhendab, et aine pideval keskkonda eraldumisel selle kontsentratsioonid
keskkonnas Uha suurenevad ja organismid puutuvad ainega pidevalt kokku.

Biolagunduvus on oluline ka reovee puhastamise seisukohast bioloogilistes reoveepuhastites.
Kui aine on kiiresti biolagundatav, on reoveepuhastist véljuvas vees kontsentratsioonid vaga
madalad. Ent kui biolagundamist ei toimu, v8ib kogu reoveepuhastisse sisenev aine valjuda
sealt muutmata kujul ja sattuda pinnavette vdi jdadda reoveesettesse.

Joonis 28. Biolagunduvuse seos teiste keskkonnaalaste naitajatega

Biolagunduvus

Millal tuleks see maarata?

REACH-maéaruses (VII lisa punkti 9.2.1.1 veerus 2) on toodud méned argumendid, mille pdhjal

vOite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 29.

Joonis 29. Otsustamisskeem kiire biolagunduvuse katse labiviimiseks

Kas aine on anorgaaniline
aine?

JAH I El

Katseid ei ole vaja Viige 1abi kergesti
teha biolagundatavuse katse

Peale nende argumentide vdib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.
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Kuidas tuleks see méaéarata?

Kiiret biolagundatavust hinnatakse aine mikroorganismidega segamise teel, parast mida
jaetakse see seisma, tavaliselt 28 paevaks. Kiire biolagundatavuse katsejuhises kirjeldatakse
kuut eri meetodit. Uhe meetodi valik s6ltub aine fuusikalis-keemilistest omadustest, nt
lahustuvusest vees. Samuti vbidakse kaaluda mdningaid katsete alternatiive.

Tabel 21. Kiire biolagundatavus

Kiire biolagundatavus

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Kiire biolagundatavuse katse Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
(OECD TG 301 A-F, EU TM C.4) pdhjal:

¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

(Q)SAR-meetodil prognoositud vaartust saab tavaliselt
kasutada koos muu teabega (s.o tdendite kaalukuse
meetod) ning siis, kui sellele on lisatud teaduslik
pdhjendus ja REACH-maéaruse Xl lisa punkti 1.3 kohane
dokumentatsioon.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe (vdi mitme) sarnaste ainete rithma katseandmeid
voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatiikk R.7b: Jaotis R.7.9 — Lagundamine/biolagunduvus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kdige sobivama katsemeetodi valimiseks (s6ltub mitmest
tegurist);

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase véaartuse

kohta.
Teaduslikud Kui kasutatakse arvutimudeleid (QSARIid) ja sarnaste ainete
tippteadmised rihma interpolatsioonil saadud Ghe v8i mitme sarnase aine

katseandmeid standardkatsete alternatiivina, sest selliste
andmete kasutamise, nende p6hjendamise ja
dokumenteerimise suhtes kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9730101e.pdf?expires=1447763585&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=76C040FD282B696120225B08C6ACE63D
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2.2 Luhiajalise toksilisuse maaramine veeselgrootutel

Mis see on?

Veeselgrootuid leidub kbéikides veekeskkondades. Veeselgrootu tlupiliseks naiteks on vesikirp.
Veekeskkonnale avalduva lihiajalise toksilisuse (nimetatakse ka agedaks toksilisuseks)
hindamisel puutuvad veeorganismid kokku suhteliselt suurte keemilise aine
kontsentratsioonidega suhteliselt lihikese aja jooksul (mitu paeva).

Miks tuleks see méaarata?

Veeselgrootud on veekeskkonna toiduahela oluline osa. Keemilise aine kahjulik mdju
vesikirbule v8ib prognoosida kahjulikku méju toiduahela muudele organismidele. Teavet aine
mdjude kohta veeselgrootutele kasutatakse aine veedkosiisteemidele avalduva vdimaliku ohu
laiaulatuslikumaks hindamiseks.

Veekeskkonnale avalduva toksilisuse andmeid kasutatakse ka pinnase- vdi setteorganismidele
avalduva ohu prognoosimiseks, kui puuduvad nende konkreetsete organismidega tehtud
katsete tulemused.

Joonis 30. Veekeskkonnale avalduva toksilisuse andmete seos teiste
keskkonnaalaste naitajatega

Toksilisus

veeselgrootutele

Pinnase-
Oht veeorganismidele /setteorganismidele
avalduva ohu hinnang

Millal tuleks see maarata?

REACH-maaruses (VII lisa punkti 9.1.1 veerus 2) on toodud méned argumendid, mille pdhjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 31.
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Joonis 31. Otsustamisskeem veeselgrootutel luhiajalise toksilisuse maaramise katse
labiviimiseks

Kas on olemas usaldusvéérsed
pikaajalise toksilisuse andmed
veeselgrootute kohta?

l JAH El 1
Kas olemasolevad andmed
Katseid ei ole vaja vesikeskkonnale avalduva toksilise
teha toime kohta on

keskkonnaohtlikkuse alusel
klassifitseerimiseks piisavad?

JAH l El

|

Kas on olemas t6endeid selle

Katseid ei ole vaja kohta, et toksilist toimet
teha vesikeskkonnale toendoliselt ei
teki?
JAH I El
Katseid ei ole vaja Viige labi luhiajaline katse
teha veeselgrootutega

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maarata?

Veeselgrootutega seotud katse viiakse eelistatavalt 1&bi vesikirbuga, tdpsemalt Daphnia
magna'ga, mis on levinud liik kogu maailmas. Vesikirpude liikuvust jalgitakse 48 tunni jooksul
parast tootlemist. Samuti vBidakse kaaluda mdningaid katsete alternatiive.
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Tabel 22. Luhiajalise toksilisuse maaramine veeselgrootutel

LUhiajalise toksilisuse maaramine veeselgrootutel

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

Daphnia sp., akuutse immobiliseerimise | Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
test pohjal:

(OECD TG 202, EU TM C.2) e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;

e REACH-maé&éaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

(Q)SAR-meetodil prognoositud vaartust saab kasutada
tavaliselt koos muu teabega (s.o tdendite kaalukuse
meetod). (Q)SAR-meetodeid saab kasutada iseseisvalt
monede lihtsate orgaaniliste ja piisavalt vees
lahustuvate ainete puhul ning kui mitu usaldusvéaarset
mudelit prognoosivad samasugust toksilisust. Igal juhul
tuleks igale (Q)SARI prognoosile lisada teaduslik
pdhjendus ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.3 kohane
dokumentatsioon. (vt peatiukk 8)

Analoogmeetod / ainete riuhmitamine

Uhe (vdi mitme) sarnaste ainete rithma katseandmeid
voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7b: Jaotis R.7.8 — Veekeskkonnale avalduv toksilisus; pikaajaline toksilisus
setteorganismidele

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta.
Teaduslikud Kui aine lahustub vees halvasti, peate kaaluma pikaajalise
tippteadmised (vajalik katsete labiviimiseks tehtud ettepanek) toksilisuse

maaramise katse tegemist lihiajalise toksilisuse maaramise
katse asemel;

kui aine on raske aine, nt vaga ebastabiilne v6i vaga lenduv,
tuleb poorata erilist tdhelepanu sellele, kuidas sellist katset
teha ja/vdi tulemusi tdlgendada;

(Q)SARI andmete kasutamiseks ja t6lgendamiseks; sarnaste
ainete rihma interpolatsioonil saadud andmete kasutamiseks
standardkatse alternatiivina, sest selliste andmete kasutamise,
nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes kehtivad
vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited
Eelistatakse mageveeliikidel lUhiajalise toksilisuse méaaramise katseid, kuid kui aine lastakse
peamiselt otse merevette, on asjakohasemad katsed mereliikidega.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720201e.pdf?expires=1447774690&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=6F34246ED69976CBC32CE750B3ACDF31
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Veekeskkonnale avalduva toksilisuse ilmnemine on ebatéenaoline, kui aine lahustub vees vaga
halvasti voi kui aine tdendaoliselt ei labi bioloogilisi membraane.

Kui aine lahustub vees halvasti, peate kaaluma pikaajalise (vajalik katsete labiviimiseks tehtud
ettepanek) toksilisuse madramise katse tegemist llhiajalise toksilisuse maédramise katse
asemel, tavaliselt nbutakse seda Uksnes suurtes kogustes toodetud vdi imporditud (ja REACH-
maaruse IX ja X lisas kirjeldatud) ainete puhul. Enne sellise katse l&biviimist peate kdigepealt
esitama ECHA-le katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku. Alles parast seda, kui ECHA on
ettepaneku heaks kiitnud, saate teie (ja kaasregistreerijad) katse labiviimist jatkata.

Kui peate esitama katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku, jargige nduandeid, mis on saadaval
kasiraamatus Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid (9.7.4. Naitaja uuringu
kirjete taitmise naited).

1.2.3 Toksilisuse maaramine veetaimedel (eelistatavalt vetikatel)

Mis see on?

Veetaimi leidub kodikides veekeskkondades. Eelistatud on vetikate kasutamine, sest neid on
lihtne kultuuris pidada. Vetikatele avalduva lUuhiajalise toksilisuse (nimetatakse ka agedaks
toksilisuseks) hindamisel puutuvad veetaimed kokku suhteliselt suurte keemilise aine
kontsentratsioonidega suhteliselt lihikese aja jooksul (mitu paeva). Katse annab ka andmeid,
mida saab kasutada pikaajalise toksilisuse (tavaliselt nimetatakse ka krooniliseks toksilisuseks)
hindamiseks.

Miks tuleks see maarata?

Veetaimed ja eriti vees elavad vetikad on veekeskkonna toiduahela oluline osa. Keemilise aine
kahjulik mdju teatud vetikaliikidele v8ib prognoosida kahjulikku mdju toiduahela muudele
organismidele. Teavet aine mdju kohta vees elavatele vetikatele kasutatakse seega aine
veedkosusteemidele avalduva voimaliku ohu laiaulatuslikumaks hindamiseks.

Veekeskkonnale avalduva toksilisuse andmeid kasutatakse ka pinnase- v0i setteorganismidele
avalduva ohu prognoosimiseks, kui puuduvad nende konkreetsete organismidega tehtud
katsete tulemused.

Joonis 32. Veekeskkonnale avalduva toksilisuse andmete seos teiste
keskkonnaalaste naitajatega

Toksilisus veetaimedele

(vetikatele)

Millal tuleks see maarata?

REACH-maéaruses (VII lisa punkti 9.1.2 veerus 2) on toodud méned argumendid, mille pdhjal
vOite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 33.


http://echa.europa.eu/et/manuals
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Joonis 33. Otsustamisskeem veetaimedel lUhiajalise toksilisuse maaramise katse
labiviimiseks

Kas on olemas tdendeid selle kohta,
et toksilist toimet vesikeskkonnale
téendoliselt ei teki?

JAH El
Katseid ei ole vaja Viige labi katse vees
teha elavate vetikatega

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see méaéarata?
Tavaliselt hinnatakse keemilise aine toimet vetikate kasvukiirusele 72-tunnise katseperioodi

jooksul. Samuti vdidakse kaaluda mdningaid katsete alternatiive.
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Tabel 23. Luhiajalise toksilisuse maaramine vees elavatel vetikatel

Luhiajalise toksilisuse maaramine vees elavatel vetikatel

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

Mageveevetikate ja tsianobakterite Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
kasvu pidurdamise katse pbhjal:

(OECD TG 201, EU TM C.3) ¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;

e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

(Q)SAR-meetodil prognoositud vaartust saab kasutada
Uksnes koos muu teabega (s.o tdendite kaalukuse
meetod). (Q)SAR-meetodeid saab kasutada iseseisvalt
monede lihtsate orgaaniliste ja piisavalt vees
lahustuvate ainete puhul ning kui mitu usaldusvéaarset
mudelit prognoosivad samasugust toksilisust. Igal juhul
tuleks igale (Q)SARI prognoosile lisada teaduslik
pdhjendus ja REACH-maéaruse Xl lisa punkti 1.3 kohane
dokumentatsioon.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe v6i mitme sarnaste ainete rilhma katseandmeid
vbidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7b: Jaotis R.7.8 — Veekeskkonnale avalduv toksilisus; pikaajaline toksilisus
setteorganismidele

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta.
Teaduslikud Kui aine on raske aine, naiteks on halvasti vees lahustuv,
tippteadmised ebastabiilne vdi vaga lenduv, tuleb erilist tahelepanu pddrata

sellele, kuidas sellist katset teha ja/vdi tulemusi tdlgendada;

(Q)SARI andmete kasutamiseks ja t6lgendamiseks; sarnaste
ainete rihma interpolatsioonil saadud andmete kasutamiseks
standardkatse alternatiivina, sest selliste andmete kasutamise,
nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes kehtivad
vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited
Eelistatakse mageveeliikidel IUhiajalise toksilisuse maaramise katseid, kuid kui aine lastakse
peamiselt otse merevette, on asjakohasemad katsed mereliikidega.

Veekeskkonnale avalduva toksilisuse ilmnemine on ebatéenaoline, kui aine lahustub vees vaga
halvasti v6i kui aine téendéoliselt ei labi bioloogilisi membraane.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720101e.pdf?expires=1447838079&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=CCFD7FE45C672F57EC6563C03087376C
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3 Inimtervist mgjutavatele omadustele esitatavad nouded

1.3.0 Katse ettevalmistused ja ajakava

Jargnevates jaotistes kirjeldatakse Uksikasjalikult inimtervist m&jutavaid omadusi, mida
ndutakse kogusevahemikus 1-10 tonni aastas. Alljdrgnevas tabelis antakse Ulevaade
standardkatsetest, mis on olemas iga inimtervist mdjutava omaduse puhul, sealhulgas
prognoositav aeg katse labiviimiseks ja aruande koostamiseks ning ka katse labiviimiseks

vajaliku aine kogus.

Tabel 24. Inimtervist mdjutavad omadused — Ulevaade

Inimtervist mdjutavad omadused — ulevaade

NET ETED

Nahaso6ovitus/-
arritus

Raske
silmakahjustus /
silmade arritus

Naha
sensibiliseerimine

In vitro
mutageensus?

suukaudne

Akuutne toksilisus:

Standardkatse

OECD TG 430, EU TM B.40
OECD TG 431, EU TM B.40bis
OECD TG 435

OECD TG 439, EU TM B.46
OECD TG 404, EU TM B.4

OECD TG 437, EU TM B.47
OECD TG 438, EU TM B.48
OECD TG 460

CM katsemeetod (OECD kavand)
OECD TG 491

OECD TG 492

OECD TG 405, EU TM B.5

OECD TG 442C

OECD TG 442D

h-CLAT (OECD kavand)

OECD TG 429, EU TM B.42
OECD TG 442A/ OECD TG 442B
OECD TG 406, EU TM B.6

OECD TG 471, EU TM B.13/14

OECD TG 420, EU TM B.1bis
OECD TG 423, EU TM B.1tris
OECD TG 425

3T3 NRU (OECD katsesuunis
puudub, ELi katsesuunis puudub)

In vivo
katse

Jah

Jah

Jah
Jah
Jah

Jah
Jah
Jah

Aine kogus
katse kohta

10 grammi

10 grammi

10 grammi

10 grammi

100 grammi

Labiviimisaeg
katse kohta

2—3 kuud

2—3 kuud

2—3 kuud

2—3 kuud

2—-3 kuud

1 Mutageensuse puhul ndutakse REACH-maaruse kohaselt etapilist lahenemist (vt peattkid 1.3.4, 11.2.1,
11.2.2, 11.2.3). See vdib mdjutada kogu labiviimisaega.

REACH-maaruses on kindlaks maaratud mitu eelistatud standardmeetodit inimtervist
mdojutavate omaduste katsete puhul ja lisaks on seal néutud, et toksikoloogilised uuringud
viidaks labi hea laboritava kriteeriumide kohaselt.

Te peaksite varuma aega ka lepingulise labori leidmiseks, lepinguliste kokkulepete sdlmimiseks
ja katseproovide ettevalmistamiseks (pakendamine ja kohaletoimetamine). Kuigi katsega (voi
katsepaketiga) saab alustada kahe kuni kolme kuu jooksul parast lepingulise kokkuleppe
sdlmimist, sbltub see suuresti sellest, kui hdivatud katselaborid on.
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1.3.1 Nahasoovitus/Z-arritus

Mis see on?

Nahka arritav voi sédvitav aine pdhjustab nahale sattumisel arritust vdi sd6vitust. Kui aine
esineb segus, maarab selle kontsentratsioon segus, kas seguga kokkupuutel vbivad tekkida
mdojud.

Miks tuleks see maarata?
Nahka arritav voi sédvitav aine vOib nahale sattumisel esile kutsuda selliseid toimeid nagu
valu, p6letustunne v&i isegi pusiv nahakahjustus.

Teave vBime kohta tekitada nahaéarritust/-sdovitust avaldab mdju ka teiste omaduste
maaramisele (joonis 34).

Joonis 34. Nahasddvituse/-arrituse seos inimtervist mdjutavate ja fuusikalis-
keemiliste omadustega

Flusikalis-keemilised
omadused

Hingamisteede arritus

Naha

sensibiliseerimine Akuutne toksilisus Silmade arritus

Millal tuleks see maarata?
Kui registreerite ainet, mille kogusevahemik aastas on 1-10 tonni, peate labi viima in vitro
katse ja esitama selle tulemused.

REACH-maaruses (VII ja VIII lisa punkti 8.1 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille
pdhjal vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on
esitatud joonisel 35.

Kui registreerite ainet, mille kogusevahemik aastas on suurem kui 1-10 tonni, vdite esitada
Uksnes in vivo katse tulemused, kui teil ei ole v8imalik in vitro tulemuste p&hjal teha jareldusi
klassifitseerimise ja/v0i riskihindamise kohta.
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Joonis 35. Otsustamisskeem nahasoovituse/-arrituse katse labiviimise kohta

p
Kas aine on tugev hape voi
tugev alus?
A
JAH I El
h 4 A
Katseid ei ole vaja . .
teha Kas aine on isesuttiv?
JAH I El
h 4 h 4
N
Katseid ei ole vaja Kas aine on akuutselt toksiline
teha naha suhtes?
4
JAH I El
A 4 A 4
Katseid ei ole vaja Kas aine ei arritanud nahka, kui viidi ldbi
teha uuring kokkupuutel nahaga kuni tasemeni
2 000 mg/kg kehakaalu kohta?
JAH I El
Katseid ei ole vaja Viige labi in vitro
teha nahasoovituse / -arrituse

katse

Peale nende argumentide vdib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt vBéimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maérus, Xl lisa).

Ukskaik millist argumenti kasutatakse katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslikult pdhjendatud selgitus registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maarata?

Vdimet stovitada vOi arritada nahka saab méaarata mitmesuguste meetodite abil, séltuvalt
sellest, kas aine on prognooside kohaselt s66vitav vdi arritav, alustades alati in vitro
meetodist. In vivo meetodeid vdib kasutada Uksnes ainete puhul, mille registreeritud
kogusevahemik on 10—100 tonni (v8i rohkem) aastas, juhul kui in vitro tulemused ei ole
otsustamiseks piisavad.
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Tabel 25. In vitro ja in vivo nahasoovitus/-arritus

In vitro ja in vivo nahasoovitus/-arritus

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
In vitro nahasdoévitus; transkutaanse Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
elektritakistuse katsemeetod (OECD TG 430, | p6hjal:
EU TM B.40) e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
In vitro nahasoovitus; rekonstrueeritud e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

inimepidermise katsemeetod (OECD TG 431,
EU TM B.40bis)

In vitro membraani barjaari katsemeetod Arvuti arvutused (QSAR)
nahasoovituse korral (OECD TG 435) On olemas arvutimudelid, kuid taunitakse nende

) ) ) kasutamist (v.a toetava teabena).
In vitro nahaérrituse rekonstrueeritud

inimepidermise katsemeetod (OECD TG 439,
EU TM B.46)

Age nahaérritus/-so6vitus (OECD TG 404, EU | Analoogmeetod / ainete riilhmitamine

™™ B.4) Uhe v8i mitme sarnaste ainete riihma katseandmeid
voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maéaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7a: Jaotis R.7.2 — Nahasoovitus/-arritus, raske silmakahjustus / silmade arritus ja
hingamisteede arritus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui aine ei ole tugev alus ega hape, isesittiv, akuutselt
toksiline naha suhtes ning vajalik on nahaarritust voi -s60dvitust
tekitava vbime taiendav hindamine;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta.
Teaduslikud Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi Ghe vdi mitme sarnase aine
tippteadmised katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse

standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited
Kui aine on nahka arritav voi s6ovitav, voOib see arritada voi sodvitada ka silmi voi
hingamisteid.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.2 Raske silmakahjustus/silmade arritus

Mis see on?
Silmi arritav aine pdhjustab silma sattumisel arritust vdi kahjustusi. Kui aine esineb segus,
maéarab selle kontsentratsioon segus, kas seguga kokkupuutel véivad tekkida méjud.

Miks tuleks see méaarata?

Kui aine p6hjustab silmade &arritust, v0ib see esile kutsuda selliseid toimeid nagu punetus,
sltigelus, paistetus, pdletustunne, valu vdi ndgemise hagustumine. Kui silmade kahjustus on
raske, vdib see olle pusiv, s.t paranemist ei pruugi toimuda.

Joonis 36. Silmaarrituse seos inimtervist mgjutavate ja fulsikalis-keemiliste
omadustega

Hingamisteede
arritus

Raske
el  SilMakahjustus / sil
made arritus

Nahasoovitus/-
arritus

Millal tuleks see mé&arata?
Kui registreerite ainet, mille kogusevahemik aastas on 1-10 tonni, peate labi viima in vitro

katse ja esitama selle tulemused.

REACH-maaruses (VII ja VIII lisa punkti 8.1 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille
pohjal vbite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on

esitatud joonisel 37.

Kui registreerite ainet, mille kogusevahemik aastas on suurem kui 1-10 tonni, vdite esitada
uksnes in vivo katse tulemused, kui teil ei ole vBimalik in vitro tulemuste p6hjal teha jareldusi
klassifitseerimise ja/vdi riskihindamise kohta.
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Joonis 37. Otsustamisskeem raske silmakahjustuse / silmade arrituse katse
labiviimiseks

p
Kas aine on tugev hape voi
tugev alus?
Q
JAH I El
h 4 N

Katseid ei ole vaja . .
teha Kas aine on isestittiv?

JAH I El

h 4 A 4

Katseid ei ole vaja

teha Kas aine on nahka sodvitav?
JAH I El
Katseid ei ole vaja Viige Iabi in vitro
teha silmade arrituse katse

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutatakse katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslikult pdhjendatud selgitus registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maéarata?

Vbéimet tekitada silmadrritust saab maarata mitmesuguste meetodite abil, sdltuvalt sellest, kas
aine on prognooside kohaselt s6dvitav vo0i arritav, alustades alati in vitro meetodist. In vivo
meetodeid vdib kasutada Uksnes ainete puhul, mille registreeritud kogusevahemik on 10-100
tonni (vBi rohkem) aastas, juhul kui in vitro tulemused ei ole otsustamiseks piisavad.
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Tabel 26. In vitro ja in vivo raske silmakahjustus/silmade arritus

In vitro ja in vivo raske silmakahjustus/silmade arritus

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

Veise sarvkesta labipaistmatuse ja Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
labilaskvuse katsemeetod (OECD TG 437, EU | pdhjal:

T™ B.47) e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;

¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
Eraldatud kanasilma katsemeetod (OECD TG |, REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.
438, EU TM B.48)

Fluorestseiini pihkumise katsemeetod silmi Arvuti arvutused (QSAR)
sObvitavate ja rasket arritust péhjustavate On olemas arvutimudelid, kuid taunitakse nende
ainete tuvastamiseks (OECD TG 460) kasutamist (v.a toetava teabena).

TsuUtosensoriga mikroftisiomeetri
katsemeetod (OECD TG kavand)

LUhiajalise kokkupuute in vitro katsemeetod | Analoogmeetod / ainete rihmitamine

(OECD TG 491) Uhe vdi mitme sarnaste ainete rilhma katseandmeid
voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
Rekonstrueeritud inimese sarvkesta sarnase | j3 REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane

epiteeli (RhCE) katsemeetod (OECD TG 492) | gokumentatsioon.

Age silmade arritus / soéovitus (OECD TG
405, EU TM B.5)

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.2 — Nahasoovitus/-arritus, raske silmakahjustus / silmade &rritus ja
hingamisteede arritus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui aine ei ole tugev alus ega hape, isesuttiv, nahka stdvitav
ning vajalik on silmade arritust tekitava véime tadiendav
hindamine;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta.
Teaduslikud Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi the vdi mitme sarnase aine
tippteadmised katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse

standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_97892642
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-491-short-time-exposure-in-vitro-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242432-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.3 Naha sensibiliseerimine

Mis see on?
Nahka sensibiliseeriv aine vdib nahale sattumisel esile kutsuda allergilise reaktsiooni.

Miks tuleks see maarata?

Nahka sensibiliseeriv aine vdib esile kutsuda allergilise reaktsiooni, sealhulgas nahapunetuse ja
-sugeluse, millega vdivad kaasneda vaikesed villid. Korduval kokkupuutel v8ib vastuvotlikel
inimestel, kes reageerivad juba vaga vaikestele ainekogustele, tekkida Gha raskemad
allergilised reaktsioonid (kuni surm). Seetdttu on oluline teada, kas aine vdi segu on nahka
sensibiliseeriv, valida diged kaitsemeetmed ja kaitlemisviisid nahale sattumise valtimiseks.

Joonis 38. Naha sensibiliseerimise seos inimtervist mjutavate ja fuusikalis-
keemiliste omadustega

Hingamisteede
sensibiliseerimine

Naha
sensibiliseerimine

~—
—_—

) Nahasoovitus/-
In chemico teave arritus

Millal tuleks see maéarata?

Alates 2016. aasta I6pust peate kasutama in chemico v6i in vitro meetodeid ja esitama need
etapiviisiliselt (vajalikuks v8ivad osutuda mitmete uuringute kombinatsioonid), et digesti
klassifitseerida ja maaratleda seda, kas aine vdib inimestes esile kutsuda markimisvaarseid
toimeid.

REACH-maaruses (VII lisa punkti 8.3 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 39.

Te voite teha in vivo katse Uiksnes siis, kui teil ei ole vdimalik in chemico vdi in vitro katsete
pohjal teha jareldusi klassifitseerimise ja/v0i riskihindamise kohta.
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Joonis 39. Otsustamisskeem naha sensibiliseerimise katse labiviimise kohta

p
Kas aine on tugev hape voi
tugev alus?
Q
JAH I El
h 4 N
Katseid ei ole vaja . . .
teha Kas aine on iseslittiv?
JAH I El
h 4 A 4

Katseid ei ole vaja

teha Kas aine on nahka sodvitav?
JAH I El
A 4
Katseid ei ole vaja Viige 18bi in chemico ja/vdi
teha in vitro meetodid
etapiviisiliselt

Kuidas tuleks see maarata?

Naha sensibiliseerimise potentsiaali saab maarata mitmesuguste meetodite abil, alustades alati
kdigepealt in chemico vdi in vitro meetoditest, etapiviisiliselt, kombineerides Uhte kuni kolme
uuringut, et digesti klassifitseerida sensibiliseerimise potentsiaali alusel. In vivo meetodeid v8ib
kasutada Uksnes ainete puhul, mille registreeritud kogusevahemik on 10-100 tonni (vdi
rohkem) aastas, juhul kui in chemico / in vitro tulemused ei ole otsustamiseks piisavad.

Tabel 27. Naha sensibiliseerimine

Naha sensibiliseerimine

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

In chemico naha sensibiliseerimine: otsene Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
peptiidide reaktiivsuse katse (DPRA) (OECD pbhjal:
TG 442C) e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;

¢ REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.
In vitro naha sensibiliseerimine: ARE-Nrf2

lutsiferaasi katsemeetod (OECD TG 442D)

In vitro naha sensibiliseerimine: inimese Arvuti arvutused (QSAR)

rakuliini aktiveerimise katse (h-CLAT) (OECD | On olemas arvutimudelid ja tavaliselt v6ib neid kasutada

TG kavand) koos muu teabega (s.o téendite kaalukuse meetod),
kuid see peab olema teaduslikult pdhjendatud ja

Naha sensibiliseerimine: lokaalsete REACH-mé&aruse Xl lisa punkti 1.3 kohaselt

B.42)

Naha sensibiliseerimine: lokaalsete Analoogmeetod / ainete rihmitamine

lumfis6lmede katse: DA v6i BrdU-ELISA Uhe v8i mitme sarnaste ainete riihma katseandmeid

(OECD TG 442A vobi OECD TG 442B) vOidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik pdhjendus

ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
Naha sensibiliseerimine (OECD TG 406, EU dokumentatsioon.

T™ B.6)

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatukk R.7a: Jaotis R.7.3 — Naha ja hingamisteede sensibiliseerimine



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742901e.pdf?expires=1448971575&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=E00B1BD9F702C70161B1BBAD6F1AFB17
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442a-skin-sensitization_9789264090972-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442b-skin-sensitization_9789264090996-en
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9740601e.pdf?expires=1448971677&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=E0E3D8D20DDFED303B8B50A7C5B44C40
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised

Teaduslikud teadmised

Teaduslikud
tippteadmised
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Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Kui aine ei ole tugev alus ega hape, isesuttiv, nahka stdvitav
ning vajalik on naha sensibiliseerimise potentsiaali tdiendav
hindamine;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase véaartuse
kohta.

Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi Uhe vdi mitme sarnase aine
katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse
standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende p6hjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.
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1.3.4 Bakterite in vitro geenimutatsioon

Mis see on?
Bakterite in vitro geenimutatsioon viitab aine vBimele muuta bakterite geneetilist materjali

(DNA).

Miks tuleks see méaarata?

Kui aine p6hjustab bakterite geenimutatsioone, v8ib see méjutada ka inimeste geneetilist
materjali, mis omakorda v8ib kaasa tuua vahi tekke, mdjutada reproduktiivsust vdi avaldada
kahjulikku moéju jarglase tervisele. Seetdttu on oluline teada, kas aine v0i segu p6hjustab
selliseid toimeid, valida diged kaitsemeetmed ja kaitlemisviisid nahale sattumise ja
sissehingamise valtimiseks.

Joonis 40. Bakterite geenimutatsiooni seos inimtervist mdjutavate omadustega

Imetajate Muud ge~r)eetilised
geenimutatsioon madjud

Bakterite

geenimutatsioon

Kahjulikud mdéjud

RE el TvELs jarglase tervisele

Millal tuleks see maarata?
REACH-maaruses (VII lisa punktis 8.4.1) ei tooda argumenti, mille pdhjal vdite otsustada, et
katsed ei ole vajalikud (seega ei saa neist loobuda).

Teil vBib siiski olla muid teadmisi, mille p6hjal otsustate, et katsete tegemine ei ole tehniliselt
vdimalik vOi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskadik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maarata?
Bakterite in vitro geenimutatsioon maaratakse Amesi katse abil, mis viiakse labi viie erineva

bakteriliigiga.
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Tabel 28. Bakterite in vitro geenimutatsioon

Bakterite in vitro geenimutatsioon

Standardsed katsemeetodid \ Standardkatse alternatiivid

Bakterite poérdmutatsioonikatse (OECD TG Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
471, EU TM B.13/14) pohjal:
¢ REACH-méaaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

On olemas arvutimudelid. Neid vdib kasutada eraldi vdi
koos muu teabega (s.o téendite kaalukuse meetod) ning
see peab olema teaduslikult pdhjendatud ja REACH-
maaruse Xl lisa punkti 1.3 kohaselt dokumenteeritud.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe vbi mitme sarnaste ainete riithma katseandmeid
voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatiikk R.7a: Jaotis R.7.7 — Mutageensus ja kantserogeensus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse
kohta vdi otsustada, kas lisakatseid on vaja.

Teaduslikud Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi Uhe vdi mitme sarnase aine

tippteadmised katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse
standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende p6hjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited

Positiivse tulemuse korral tuleb kaaluda tédiendavaid mutageensusuuringuid (vt peatukk I1-
2.3): kbigepealt in vitro katsete tegemine, nagu on ette nahtud ainete, mille kogus aastas on
10-100 tonni, puhul ndutavates katsetes. Seejéarel peate kaaluma in vivo mutageensuse katse
tegemist, tavaliselt nButakse seda suurtes kogustes toodetud vdi imporditud (ja REACH-
maaruse IX ja X lisas kirjeldatud) ainete puhul.

Enne sellise katse labiviimist peate kdigepealt esitama ECHA-le katsete labiviimiseks tehtud
ettepaneku. Alles péarast seda, kui ECHA on ettepaneku heaks kiitnud, saate teie (ja
kaasregistreerijad) katse labi viia.

Kui peate esitama katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku, jargige nduandeid, mis on saadaval
kasiraamatus Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid (9.7.4. N&itaja uuringu
kirjete taitmise naited).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/et/manuals
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1.3.5 Akuutne toksilisus: suukaudne

Mis see on?
Aine akuutne suukaudne toksilisus on aine Uhekordsel (juhuslikul) allaneelamisel ilmneda vdiva

tervisemdju mdddupuuks.

Miks tuleks see maarata?
Kui aine on akuutselt toksiline (suukaudsel) allaneelamisel, vbivad sellega kaasneda t6sised
tervisemdjud, sealhulgas surm (mis v@ivad ilmneda (juhuslikul) allaneelamisel).

Joonis 41. Akuutse suukaudse toksilisuse seos inimtervist mdjutavate omadustega

Akuutne toksilisus
sissehingamisel

Akuutne suukaudne )
Nahasoovitus/-

arritus

toksilisus

Millal tuleks see maarata?
REACH-maéaruses (VII lisa punkti 8.5.1 veerus 2) on toodud méned argumendid, mille pdhjal

vOite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 42.

Joonis 42. Otsustamisskeem akuutse suukaudse toksilisuse katse labiviimiseks

Kas aine on so6vitav?

JAH I El

Katseid ei ole vaja Kas on olemas kehtiv
teha akuutse toksilisuse katse
sissehingamisel?
JAH I El
Katseid ei ole vaja Viige labi akuutse
teha suukaudse toksilisuse

katse

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maarata?

Akuutset suukaudset toksilisust saab méaarata mitmesuguste meetodite abil.
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Tabel 29. Akuutne toksilisus: suukaudne

Akuutne toksilisus: suukaudne

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Akuutne suukaudne toksilisus - fikseeritud Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
annuse menetlus (OECD TG 420, EU TM péhjal:
B.1bis) e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.
Akuutne suukaudne toksilisus - akuutse Arvuti arvutused (QSAR)
toksilisuse klassi maaramise meetod (OECD | On olemas arvutimudelid ja neid vdib kasutada
TG 423, EU TM B.1tris) prognooside tegemiseks koos muu teabega (s.o téendite

kaalukuse meetod), kuid see peab olema teaduslikult
pdhjendatud ja REACH-méaaruse Xl lisa punkti 1.3
kohaselt dokumenteeritud.

Akuutne suukaudne toksilisus - lisamis- ja Analoogmeetod / ainete riuhmitamine
vahendamismenetlus (OECD TG 425) Uhe v&i mitme sarnaste ainete riihma katseandmeid

voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
Neutraalpunase neeldumisega ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
tsutotoksilisuse katse 3T3-rakkudes (3T3 dokumentatsioon.

NRU) (OECD TG vdi EU TM puuduvad)

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7a: Jaotis R.7.4 — Akuutne toksilisus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui aine ei ole nahka s6dvitav ning vajalik on akuutse
suukaudse toksilisuse tdiendav hindamine;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta.
Teaduslikud Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi the vdi mitme sarnase aine
tippteadmised katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse

standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited
Kui aine on allaneelamisel akuutselt toksiline, vOib see olla akuutselt toksiline ka nahale
sattumisel vdi sissehingamisel.

Pidage meeles, et loomkatsete arvu vahendamise eesmargil on loomkatsed viimane abindu
ning te peate kaaluma alternatiivsete meetodite kasutamise vdimalust.

Kui teie registreeritud kogusevahemik on 10-100 tonni aastas vdi suurem, on soovitatav
méaratleda katsetamisstrateegia tarbetute loomkatsete véltimiseks ja seetdttu kasitleda seda
katset koos teiste nduetega (vt peatukk 11.2.6).

ECHA esitab kasutatava meetodi oma juhendis: vt lisa, kust leiate pdhjalikumad ja
praktilisemad nGuanded.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-420-acute-oral-toxicity-fixed-dose-procedure_9789264070943-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11 - NOUDED REGISTREERINGUTELE KOGUSEVAHEMIKUS
10—100 TONNI AASTAS

11.1 Keskkonnas kaitumisele ja 6kotoksikoloogilistele
omadustele esitatavad nduded

11.1.0 Katse ettevalmistused ja ajakava

Jargnevates jaotistes kirjeldatakse uUksikasjalikult keskkonnas kaitumist ja 6kotoksikoloogilisi
omadusi, mida ndutakse kogusevahemikus 10-100 tonni aastas. Alljargnevas tabelis antakse
Ulevaade standardkatsetest, mis on olemas iga keskkonnas kaitumise ja dkotoksikoloogilise
omaduse puhul, sealhulgas prognoositav aeg katse ldbiviimiseks ja aruande koostamiseks ning
ka katse labiviimiseks vajaliku aine kogus.

Tabel 30. Keskkonnas kaitumine ja 6kotoksikoloogilised omadused — Ulevaade

Keskkonnas kaitumine ja 6kotoksikoloogilised omadused — ulevaade

Aine kogus @ Labiviimisaeg

NELE]E SLETE R IS katse kohta | katse kohta
Hudroludsi sdltuvus pHst * OECD TG 111, EU TM C.7 50 grammi 3 kuud
Adsorptsiooni/desorptsiooni OECD TM 106, EU TM C.18 50 grammi 3 kuud
sdeluuring OECD TG 121, EU TM C.19

LUhiajalise toksilisuse OECD TG 203, EU TM C.1 50 grammi 3 kuud
maaramine kaladel *

Aktiivmudas sisalduvaid OECD TG 209, EU T™M C.11 50 grammi 3 kuud
mikroorganisme ohustav

toksilisus (reoveepuhasti

toksilisus)

* Analuitiline meetod tuleb kindlaks maarata enne nende katsete alustamist.

Mdnede uuringute puhul peab katse ajal katsesilisteemis olevat katseaine kogust analtitiliselt
tbestama. Seetdttu tuleb analittiline meetod valja tédtada enne nende uuringute alustamist.
Selleks voib kuluda kuni Uks kuu. Aine identifitseerimisel saadud olemasolev analittiline teave
(vt 3. peatikk) vdib seda protsessi kiirendada ja kulusid védhendada.

Paljusid aine keskkonnas kaitumise ja 6kotoksikoloogilisi omadusi saab samaaegselt Gihes
katsepaketis uurida ligikaudu kolme kuu jooksul. Kuigi katse tegelik kestus ulatub paarist
paevast (nt toksilisuse maaramine) kuni umbes Uhe kuuni (nt kiire biolagundatavus), 1dheb
vaja lisaaega ettevalmistusteks ja esitamiseks.

Kui jareldate kiire biolagundatavuse uuringu pdhjal (vt peatiikk 1.2.1), et aine on kiiresti
biolagundatav, ei ole vaja uusi hidrolutse ega reoveepuhasti toksilisuse méaramise katseid.
Ent iga muu jareldus tdhendab seda, et katse tuleb siiski Iabi viia. Kuna kiire biolagundatavuse
uuring tuleb I8pule viia enne hiudrolidsi ja reoveepuhasti uuringute alustamist, oleks kogu
andmete kogumisele kuluv aeg biolagundatavuse uuringu puhul kolm kuud ning
hidroluusi/reoveepuhasti toksilisuse maaramise uuringute puhul veel kolm kuud, mis teeb
kokku kuni kuus kuud.

NB! REACH-maéaruses on kindlaks maaratud mitu eelistatud standardmeetodit keskkonnas
kaitumise ja 6kotoksikoloogiliste omaduste katsete puhul ning lisaks on seal ndutud, et
okotoksikoloogilised uuringud viidaks labi hea laboritava kriteeriumide kohaselt.

Te peaksite varuma aega ka lepingulise labori leidmiseks, lepinguliste kokkulepete s6lmimiseks
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ja katseproovide ettevalmistamiseks (pakendamine ja kohaletoimetamine). Kuigi katsega (voi
katsepaketiga) saab alustada kuue nadala jooksul parast lepingulise kokkuleppe s6lmimist,
sOltub see suuresti sellest, kui hdivatud katselaborid on.
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11.1.1 Hudroluusi soltuvus pHst

Mis see on?

Hudroltus on looduslik protsess, kus keemiline aine lagundatakse veega reageerimise
tulemusel vaiksemateks fragmentideks. Hudrollus leiab aset kbikides keskkondades, kus
leidub vett (nt pinnavees), aga ka settes ja pinnases.

Lisand ,s6ltuvus pH-st*“ tdhendab seda, et hudrolitsi tuleb hinnata erinevate pH vaartuste
juures. Erinevate keskkondade pH vdib olla erinev ning see vdib avaldada olulist mgju
hidroludside kiirusele ja arvule.

Miks tuleks see méaarata?

Hudrolluside arv ja kiirus véimaldab teil prognoosida, kui palju ainet on I6puks keskkonnas (nt
pinnavees, setetes vO0i pinnases). Kui aine hudrolutusub véga aeglaselt v6i ei hidroluusu tldse
ja kui biolagunemist ei toimu, on aine tdenéoliselt keskkonnas pusiv (vt 5. peatikk). See
tahendab, et aine pideval keskkonda eraldumisel selle kontsentratsioonid keskkonnas uha
suurenevad ja organismid puutuvad ainega kokku pikemat aega.

Hudroltus vib olla ka oluline protsess aine muundumisel organismi kehas (s.o
toksikokineetika). Kui aine hudrolitsub vaga kiiresti (s.t on hudroluutiliselt ebastabiilne),
peetakse seda raskeks aineks ja erilist tdhelepanu tuleb poorata sellele, kuidas muid katseid
labi viiakse ja/vdi tulemusi tdlgendatakse.

Joonis 43. Hudroluusi seos teiste keskkonnaalaste (roheline), inimtervist mdjutavate
(sinine) ja fulsikalis-keemiliste naitajatega

Flusikalis-keemilised
katsed

Hudroluts Toksikokineetika

o Keskkonnakontsentratsioo Muud keskkonnaalased
Pusivus keskkonnas 2 katsed

Millal tuleks see maarata?

REACH-maaruses (VIII lisa punkti 9.2.2.1 veerus 2) on toodud méned argumendid, mille
pdhjal vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on
esitatud joonisel 44.
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Joonis 44. Otsustamisskeem hudroluusi katse labiviimiseks

Kas aine on kergesti

biolagundatav?
l JAH El l
Katseid ei ole vaja Kas aine on vees
teha lahustumatu?
JAH El
Katseid ei ole vaja Viige 1abi katse htdrolusi
teha sBltuvuse kohta pH-st

Peale nende argumentide vdib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt vBéimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see méaéarata?
Keemilise aine hudroluus maéaratakse katseliselt, lahustades ainet erineva pH ja
temperatuuridega vees. Samuti vidakse kaaluda méningaid katsete alternatiive.

Tabel 31. Hudroluudsi sbltuvus pHst

Hudrolluusi sbltuvus pHst

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Hudroludsi séltuvus pHst Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
(CECD TG 111, EU TM C.7) pdhjal:

¢ REACH-maaruse VIlII lisa kohaselt;
¢ REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

(Q)SAR-meetodil prognoositud vaartust saab kasutada
Uksnes koos muu teabega (s.o tdendite kaalukuse
meetod). Teatud (Q)SARe kohaldatakse tksnes piiratud
aineliikide suhtes.

Lisaks tuleb hidroltuasi kiirused arvutada mitme pH
Jjuures, et (Q)SAR oleks aktsepteeritav.

Igal juhul tuleks igale (Q)SARi prognoosile lisada
teaduslik péhjendus ja REACH-maaruse Xl lisa punkti
1.3 kohane dokumentatsioon.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe vdi mitme sarnaste ainete rilhma katseandmeid
voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon. Keemilise struktuuri hindamist
voidakse kasutada siis, kui aines ei esine Uhtegi
hiadrolatsuvat rihma.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatiikk R.7b: Jaotis R.7.9 — Lagundamine/biolagunduvus



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711101e.pdf?expires=1447768572&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=215A573E746A01387444A9743486B117
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised

Teaduslikud teadmised

Teaduslikud
tippteadmised

Taiendavad napunéited

Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse
kohta.

Kui peate maarama, kas aine on vaga lahustumatu seoses
hiadroluusi katsega;

kui aine on hudroltuitiliselt ebastabiilne, tuleb pdodrata erilist
tahelepanu sellele, kuidas sellist katset teha ja/vdi tulemusi
tblgendada;

kui arvutimudeleid (QSAR-meetodeid) ja Uhe v6i mitme
sarnase aine katseandmeid (analoogmeetod/riuhmitamine)
kasutatakse standardkatse alternatiividena. Selliste andmete
kasutamise, nende p6hjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Konkreetsete riihmade olemasolu aine keemilises struktuuris kaivitab hidroltdsi.

Te vOBite hudroluusi katse tegemata jatmist péhjendada, kui sellised hidroluisuvad rihmad

puuduvad.

Aine on vaga lahustumatu, kui lahustuvus on nii vaike, et katset on raske vdi vbimatu teha;
seda tuleks hinnata juhtumipdhiselt.

Kui aine on hidroltuitiliselt ebastabiilne ja seetdttu tdendaoliselt esinevad keskkonnas aine enda
asemel lagunemissaadused, tuleb hinnata lagunemissaaduste kaitumist.
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11.1.2 Adsorptsiooni/desorptsiooni sbeluuring

Mis see on?

Adsorptsioon kirjeldab aine kalduvust kinnituda tahke aine (nt settes v8i pinnases oleva
osakese) kulge. Desorptsioon on vastupidine nahtus, s.t aine kalduvus eralduda osakese
kiljest iUmbritsevasse vette. Adsorptsioon ja desorptsioon koos viitavad aine
sorptsioonivdimele.

Enim kasutatud sorptsiooniniitaja on orgaanilise sisiniku-vee jaotustegur ehk log Koc. Uldiselt
leidub madala log Koc vaartusega aineid peamiselt vees, kdrge log Koc vaartusega (tavaliselt
>3) ained esinevad eeskétt settes ja pinnases.

Soéeluuring viitab etapiviisilise meetodi vdimalusele, mille puhul kasutatakse enne laborikatse
tegemist labiviidud kemikaaliohutuse hindamisel prognoositud log Koc vaartust (vt 6. peatikk).

Aine log Kow (jaotustegur oktanool/vesi) (v6i selle lipofiilsus, vt jaotis 1.1.7) ja selle
adsorptsioonivdime (log Koc) vahel on tugev seos.

Miks tuleks see méaarata?

Sorptsioonivdime néitab, kus ainet tdenaoliselt keskkonnas leidub: kérge log Koc vadrtusega
aine kaldub kontsentreeruma pinnasesse ning on pinnasesse kinnitununa vahem liikuv
vorreldes ainetega, mis saavad looduslikes vooluvetes vabalt liikuda. Kui aine kontsentreerub
pinnasesse, puutuvad pinnases elavad organismid kokku suhteliselt suurtes
kontsentratsioonides ainega ja vdivad seet6ttu olla ohus.

Sorptsioonivéime annab teavet ka selle kohta, mis v8ib juhtuda péarast aine sisenemist
bioloogilisse reoveepuhastisse (STP). Ained, mis seonduvad tugevalt osakestele (antud juhul
aktiivmudale), ei pruugi olla enam biolagundamiseks kattesaadavad (vt jaotis 1.2.1).

Teisalt vBib adsorptsioon muda enda kllge kaasa tuua aine eemaldamise reoveest. Ja kui ainet
sisaldavat reoveepuhasti muda kasutatakse pdllumajandusliku pinnase vaetisena,
kontsentratsioon selles pinnases suureneb.

(log) Koc vaartust kasutatakse ka koos veekeskkonnale avalduva toksilisuse maaramise katsete
andmetega (vt peatikid 11.1.3 ja 11.1.4) pinnase- v0i setteorganismidele avalduva ohu
prognoosimiseks, kui puuduvad nende konkreetsete organismidega tehtud katsete tulemused.

Kui ainel on kérge log Koc, peetakse seda raskeks aineks ja erilist tdhelepanu tuleb po6rata
sellele, kuidas muid katseid 1&bi viiakse ja/vdi tulemusi tdlgendatakse.
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Joonis 45. Adsorptsiooni/desorptsioonide seos teiste keskkonnaalaste (roheline) ja
fulsikalis-keemiliste (oranz) naitajatega

Flusikalis-keemilised
katsed

Adsorptsioon/desorptsioon = Muud keskkonnaalased

katsed

Reoveepuhasti Pinnase/sette toksilisuse

Keskkonnakontsentratsioonid toimimine hinnang

Millal tuleks see maarata?

REACH-maéaruses (VIII lisa punkti 9.3.1 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 46.

Joonis 46. Otsustamisskeem adsorptsiooni/desorptsiooni katse labiviimiseks

Adsorptsioon tdendoliselt ei pohine
fulsikalis-keemilistel omadustel?

JAH I El

el ol e Kas aine ja selle asjaomased
teha lagusaadused lagunevad kiiresti?
JAH El
Katseid ei ole vaja Viige labi adsorptsiooni/
teha desorptsiooni sdeluuring

(voi téismahus) katse

Peale nende argumentide vdib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuna adsorptsiooni késitlevad andmed on keskkonnaga kokkupuute hindamise seisukohast
uliolulised, soovitame, et alati, kui peate tegema kemikaaliohutuse hindamise (CSA), viidaks
labi adsorptsiooni/desorptsiooni séeluuring voi katse.

Kuidas tuleks see maarata?
Sorptsioonivdimet vBidakse hinnata aine log Koc p6hjal enne laborikatse labiviimist
(sbeluuringuna), sest on olemas korrelatsioon Kow ja log Koc vahel.

Seejarel peaksite kasutama adsorptsioonivdéime prognoosimiseks sarnase struktuuri ja
omadustega ainete arvuti arvutusi (QSAR-meetodeid) ja/v6i analoogmeetodit. Ent te peate

tdendama, et kdnealused sbelumismeetodid annavad usaldusvéaarseid tulemusi. Lépetuseks, te

peate labi viima katse, kui kemikaaliohutuse hindamisest nahtub, et prognoositud vaartuse
pohjal ei ole ilma riskita mitte kdik aine kasutusalad.
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Tabel 32. Adsorptsioon/desorptsioon

Adsorptsioon/desorptsioon

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

Kobigepealt teostage adsorptsiooni Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse

sdeluuring péhjal:
¢ REACH-maaruse VIII lisa kohaselt;

Kui séelumismeetoditel ei saada e REACH-maé&éaruse Xl lisa kohaselt.

usaldusvaarseid tulemusi voi

kemikaaliohutuse hindamisest nahtub Arvuti arvutused (QSAR)

prognoositud vaartuse pdhjal risk, siis on (Q)SAR-meetodil prognoositud vaartust saab tavaliselt

esmavalikuks jargnevad katsed: kasutada eraldi v6i koos muu teabega (s.o tdendite
kaalukuse meetod), kui sellele on lisatud teaduslik

HPLC meetod pdhjendus ja REACH-maéaruse Xl lisa punkti 1.3 kohane

(OECD TG 121, EU TM C.19) dokumentatsioon. (Q)SAR-meetodeid ei tohiks siiski
teatud juhtudel kasutada, nt siis, kui aine on ioniseeruv

Adsorptsioon/desorptsioon partii Vvoi pindaktiivsete omadustega.

tasakaalustamise meetodit kasutades . . . .

(OECD TM 106, EU TM C.18) Analog.grr']eetod / alnetg ruhr?_ﬂltamlne .

- Uhe v8i mitme sarnaste ainete rihma katseandmeid
voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.1.15 — Adsorptsioon/desorptsioon

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta.
Teaduslikud Kui arvutimudeleid (QSAR-meetodeid) ja Ghe vdi mitme
tippteadmised sarnase aine katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine)

kasutatakse standardkatse alternatiividena. Selliste andmete
kasutamise, nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad;

kui log Koc Vaartuse arvutamiseks, séelumistulemuste
usaldusvaarsuse hindamiseks, kemikaaliohutuse hindamise
tulemuse hindamiseks ja selle Ule otsustamiseks, kas ja millist
katset labi viia, kasutatakse etapiviisilist lahenemist;

(Q)SARI andmete kasutamiseks ja télgendamiseks
eelhindamise eesmarqgil;

sarnaste ainete rihma interpolatsioonil saadud andmete
kasutamiseks standardkatsete alternatiivina, sest selliste
andmete kasutamise, nende p&hjendamise ja
dokumenteerimise suhtes kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited
Kui aine on ioniseeruv voi pindaktiivsete omadustega, ei soovita me kasutada (Q)SARi
sBeluuringuna. Alternatiividena tuleks kaaluda analoogmeetodit v6i HPLC katset.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=65EEB653615EADAACFFECB42901CB148http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;amp;id=
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710601e.pdf?expires=1447866504&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=8D24AB21F99707F0FB17E203B98432B5
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.1.3 Luhiajalise toksilisuse maaramine kaladel

Mis see on?

Kaladele avalduva luhiajalise toksilisuse (nimetatakse tavaliselt ka akuutseks toksilisuseks)
hindamisel puutuvad kalad kokku suhteliselt suurte keemilise aine kontsentratsioonidega
suhteliselt lihikese aja jooksul (mitu paeva).

Miks tuleks see méaarata?

Kalad on veekeskkonna toiduahela oluline osa. Keemilise aine kahjulik méju kaladele vdib
prognoosida kahjulikku mdju toiduahela muudele organismidele. Teavet aine mdjude kohta
kaladele kasutatakse seega aine veedkosusteemidele avalduva vdimaliku ohu
laiaulatuslikumaks hindamiseks.

Veekeskkonnale avalduva toksilisuse andmeid kasutatakse ka pinnase- v0i setteorganismidele
avalduva ohu prognoosimiseks, kui puuduvad nende konkreetsete organismidega tehtud
katsete tulemused.

Joonis 47. Veekeskkonnale avalduva toksilisuse andmete seos teiste
keskkonnaalaste naitajatega

Veekeskkonnale avalduv

toksilisus

Millal tuleks see maarata?

REACH-maéaruses (VIII lisa punkti 9.1.3 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 48.

Joonis 48. Otsustamisskeem kaladel lUhiajalise toksilisuse maaramise katse
labiviimiseks

Kas on olemas kalade
pikaajalise toksilisuse uuring?

JAH I El

1!

Kas on olemas t6endeid selle

!

Katseid ei ole vaja kohta, et toksilist toimet
teha vesikeskkonnale téenaoliselt ei
teki?
JAH El
Katseid ei ole vaja Viige I4bi luhiajaline katse
teha kaladega

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt vbéimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
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teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maarata?
Keemilise aine m&ju kalade suremusele hinnatakse 96-tunnise katseperioodi jooksul. V&idakse
kaaluda mdningaid katsete alternatiive.

Tabel 33. Luhiajalise toksilisuse maaramine kaladel

Luhiajalise toksilisuse maaramine kaladel

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Kalad, akuutse toksilisuse katse Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
(OECD TG 203, EU TM C.1) pohjal:

¢ REACH-maaruse VIII lisa kohaselt;
e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)

(Q)SAR-meetodil prognoositud vaartust saab kasutada
Uksnes koos muu teabega (s.o tdéendite kaalukuse
meetod). (Q)SAR-meetodeid saab kasutada iseseisvalt
monede lihtsate orgaaniliste ja piisavalt vees
lahustuvate ainete puhul ning kui mitu usaldusvéarset
mudelit prognoosivad samasugust toksilisust.

Igal juhul tuleks igale (Q)SARi prognoosile lisada
teaduslik p6hjendus ja REACH-maaruse Xl lisa punkti
1.3 kohane dokumentatsioon. (vt peatiikk 8)

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe vdi mitme sarnaste ainete rilhma katseandmeid
voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maéaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7b: Jaotis R.7.8 — Veekeskkonnale avalduv toksilisus; pikaajaline toksilisus
setteorganismidele

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta.
Teaduslikud Kui aine lahustub vees halvasti, peate kaaluma pikaajalise
tippteadmised (vajalik katsete labiviimiseks tehtud ettepanek) toksilisuse

maaramise katse tegemist lihiajalise toksilisuse maaramise
katse asemel;

kui aine on raske aine, nt vaga ebastabiilne v6i vaga lenduv,
tuleb podorata erilist tdhelepanu sellele, kuidas sellist katset
teha ja/vdi tulemusi tdlgendada;

kui arvutimudeleid (QSAR-meetodeid) ja uhe v6i mitme
sarnase aine katseandmeid (analoogmeetod/riuhmitamine)
kasutatakse standardkatse alternatiividena. Selliste andmete


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720301e.pdf?expires=1447843727&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=6F3F01DBD283E41F7E3D1E3FAC135E43
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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kasutamise, nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited
Eelistatakse mageveeliikidel lUhiajalise toksilisuse méaaramise katseid, kuid kui aine lastakse
peamiselt otse merevette, on asjakohasemad katsed mereliikidega.

Veekeskkonnale avalduva toksilisuse ilmnemine on ebatéenaoline, kui aine lahustub vees vaga
halvasti v8i kui aine tdendéoliselt ei labi bioloogilisi membraane.

Pidage meeles, et loomkatsete arvu vahendamise eesmargil on loomkatsed viimane abindu
ning te peate kaaluma alternatiivsete meetodite kasutamise vdimalust. OECD TG 236 ,,Akuutse
toksilisuse maaramine kalaembruotel (FET)“ on standardkatse alternatiiv ja seda v8ib kasutada
tdendite kaalukuse meetodi osana koos muu toetava teabega, mis péhjendab katse
usaldusvaéarsust ja adekvaatsust.

OECD too6tas valja kaladega tehtavate katsete strateegia katsete valtimiseks (vdhendamiseks)
(OECD luhijuhend kiinnisvéaartusel pdhineva lahenemisviisi kohta kalade akuutse toksilisuse
méaaramiseks (nr 126, 2010) ja OECD juhend kalade toksilisuse katsete raamistiku kohta (nr
171, 2012)).

Kui aine lahustub vees halvasti, peate kaaluma pikaajalise toksilisuse méaramise katse
tegemist luhiajalise toksilisuse maaramise katse asemel. Sellisel juhul peate esitama ECHA-le
enne sellise katse tegemist katsete ldbiviimiseks tehtud ettepaneku ning peate ootama ara
ECHA otsuse enne, kui saate alustada katse labiviimist. See tagab, et teabe loomine vastab
tegelikele teabevajadustele, ja nii valditakse tarbetuid loomkatseid.

Kui peate esitama katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku, jargige nduandeid, mis on saadaval
k&siraamatus ,,Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid“ (9.7.4. Naitaja uuringu
kirjete taitmise néited) aadressil: http://echa.europa.eu/et/manuals



http://echa.europa.eu/et/manuals
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11.1.4 Aktiivmudas sisalduvaid mikroorganisme ohustav toksilisus

Mis see on?

Bioloogilistes reoveepuhastites leiduv aktiivmuda sisaldab peamiselt mikroorganisme, kes
vastutavad nii olme- kui ka to6stusreovees olevate keemiliste ainete lagundamise eest
(biolagundamine). Aktiivmudas sisalduvaid mikroorganisme ohustavale toksilisusele viidatakse
ka kui reoveepuhasti mikroorganisme ohustavale toksilisusele vai lihtsalt reoveepuhasti
toksilisusele.

Miks tuleks see maarata?

Keemiliste ainete kahjulik mdju aktiivmudas sisalduvatele mikroorganismidele v6ib kaasa tuua
vahenenud biolagundamise reoveepuhastites. See mdjutab mitte ainult kdnealust ainet, vaid
ka teisi aineid, mida reoveepuhastis tuleb lagundada. Seetdttu vO6ib reoveepuhastitest
pinnavette juhitud té6deldud vesi sisaldada palju suuremas kontsentratsioonis keemilisi aineid

kui tavaliselt.

Aktiivmudas sisalduvaid mikroorganisme ohustav toksilisus naitab ka teiste keskkonnas (nt
pinnavees vdi pinnases) esinevate mikroorganismide toksilisust.

Joonis 49. Reoveepuhasti toksilisuse andmete seos teiste keskkonnaalaste
naitajatega

Reoveepuhasti toksilisus

Millal tuleks see maarata?
REACH-maaruses (VIII lisa punkti 9.1.4 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille pbhjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud

joonisel 50.
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Joonis 50. Otsustamisskeem aktiivmudas sisalduvate mikroorganismide katse
labiviimiseks

Kas aine emissiooni
reoveepuhastisse pole oodatud?

JAH I El
! 1!

Katseid ei ole vaja Kas on olemas tGendeid selle
teha kohta, et mikrobioloogilist
toksilisust téendoliselt ei teki?

JAH I El

h 4
Katseid ei ole vaja Kas aine on kergesti
teha biolagundatav sisalduste

juures, mis on sarnased
sisaldustele reoveepuhastis?

JAH El

Katseid ei ole vaja Viige labi aktiivmuda
teha hapnikutarbe parssimise katse

Peale nende argumentide vdib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maarata?

Reoveepuhastis sisalduvatele mikroorganismidele avalduva keemilise aine m&ju hindamisel
moddetakse aktiivmudas sisalduvate mikroorganismide hapniku tarbimist (s.t respiratsiooni)
kolmetunnise katseperioodi jooksul. Samuti vBidakse kaaluda méningaid katsete alternatiive.

Tabel 34. Aktiivmudas sisalduvaid mikroorganisme ohustav toksilisus

Aktiivmudas sisalduvaid mikroorganisme ohustav toksilisus

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

Aktiivmuda respiratsiooni inhibeerimise | Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p6hjenduse

katse (susiniku ja ammooniumi pohjal:
oksudatsioon) ¢ REACH-maaruse VIlII lisa kohaselt;
(OECD TG 209, EU TM C.11) e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Arvuti arvutused (QSAR)
QSAR-meetodi kasutamist reoveepuhasti toksilisuse
puhul ei soovitata.

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe sarnase aine katseandmete kasutamine ei ole
tavaliselt vdimalik.

Interpolatsioon sarnaste ainete rthma andmetest vdib
siiski olla vdimalik siis, kui lisatakse teaduslik pdhjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 naidatud
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720901e.pdf?expires=1447850009&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=0FCFCCA06B27DCFDE2AB8BF0A8D9C003
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Peatikk R.7b: Jaotis R.7.8 — Veekeskkonnale avalduv toksilisus; pikaajaline toksilisus
setteorganismidele

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku l&hteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada
ja teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase
vaartuse kohta.

Taiendavad napunéited
Teabe aktiivmudas sisalduvaid mikroorganisme ohustava toksilisuse kohta v8ib teatud
tingimustel tuletada juba tehtud kiire biolagundatavuse katsest.

Standardkatse vb6ib asendada nitrifikatsiooni inhibeerimise katsega, kui on marke, et aine vdib
olla nitrifitseerivate bakterite suhtes toksiline.

Mikroorganisme ohustava toksilisuse ilmnemine on ebatéenaoline naiteks siis, kui aine on vaga
vees lahustumatu ja seega ei leidu seda reoveepuhastis téenaoliselt suurtes
kontsentratsioonides.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2 Inimtervist mojutavatele omadustele esitatavad nduded

11.2.0 Katse ettevalmistused ja ajakava

Jargnevates jaotistes kirjeldatakse Uksikasjalikult inimtervist m&jutavaid omadusi, mida
ndutakse kogusevahemikus 10-100 tonni aastas. Alljargnevas tabelis antakse ulevaade
standardkatsetest, mis on olemas iga inimtervist mdjutava omaduse puhul, sealhulgas
prognoositav aeg katse labiviimiseks ja aruande koostamiseks ning ka katse labiviimiseks

vajaliku aine kogus.

Tabel 35. Inimtervist mdjutavad omadused — Ulevaade

Inimtervist mdjutavad omadused — Ulevaade

g In vivo | Aine kogus Labiviimisaeg
NEILEEY S| D katse katse kohta katse kohta
In vitro mutageensus? OECD TG 487, EU TM B.49

OECD TG 473, EU TM B.10 .
OECD TG 476, EU TM B.17 10 grammi 2-3 kuud
OECD TG 490
In vivo mutageensus* OECD TG 475, EU TM B.11 Jah
OECD TG 474, EU TM B.12 Jah
OECD TG 486, (EU TM B.39 Jah
OECD TG 488, EU TM B.58 Jah 100 grammi 2—-3 kuud
OECD TG 489 Jah
OECD TG 483, EU TM B.23 Jah
OECD TG 478, EU TM B.22 Jah
Akuutne toksilisus OECD TG 403, EU TM B.2 Jah
sissehingamisel OECD TG 433 (kavand) Jah 3-5 kilogrammi | 3—4 kuud
OECD TG 436 Jah
Akuutne toksilisus: OECD TG 402, EU TM B.3 Jah 100 grammi >_3 kuud
nahakaudne* OECD TG 434 (kavand) Jah 9
LUhiajaline korduvannuse OECD TG 407, EU TM B.7 Jah 3 kilogrammi 8—-9 kuud
toksilisus OECD TG 410, EU TM B.9 Jah (suukaudne/nah | (suukaudne/na
OECD TG 412, EU TM B.8 Jah akaudne) hakaudne)
OECD TG 422 Jah 100 kilogrammi | 10—-11 kuud
(sissehingamisel | (sissehingamis
) el)
Reproduktiiv- OECD TG 421 Jah 3 kilogrammi 8-9 kuud
/arengutoksilisuse OECD TG 422 Jah (suukaudne/nah | (suukaudne/na
sdeluuring akaudne) hakaudne)
100 kilogrammi | 10-11 kuud
(sissehingamisel | (sissehingamis
) el)

1 Mutageensuse puhul ndutakse REACH-maaruse kohaselt etapilist lahenemist (vt jaotised 11.2.1, 11.2.2,
11.2.3). See vdib mbjutada kogu labiviimisaega.

* Lisa nduete muudatused muudavad in vivo katsed teiseseks ndudeks.

REACH-ma&aruses on kindlaks maaratud mitu eelistatud standardmeetodit inimtervist
mdojutavate omaduste katsete puhul ja lisaks on seal n6utud, et toksikoloogilised uuringud
viidaks labi hea laboritava kriteeriumide kohaselt.

Te peaksite varuma aega ka lepingulise labori leidmiseks, lepinguliste kokkulepete s6imimiseks
ja katseproovide ettevalmistamiseks (pakendamine ja kohaletoimetamine). Kuigi katsega (voi
katsepaketiga) saab alustada kahe kuni kolme kuu jooksul péarast lepingulise kokkuleppe
sBlmimist, sdltub see suuresti sellest, kui hdivatud katselaborid on.
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11.2.1 In vitro tsutogeensus ehk mikrotuumade teke

Mis see on?
In vitro tstitogeensus ehk mikrotuumade teke viitab aine v8imele imetajate rakkude geneetilist

materjali (DNA) I6hkuda.

Miks tuleks see méaarata?

Kui aine pbhjustab tsutogeensust ehk imetajate rakkudes mikrotuumade teket, v6ib see
mdjutada ka inimeste geneetilist materjali, mis omakorda v8ib kaasa tuua vahi tekke. Seetdttu
on oluline teada, kas aine vdi segu p6hjustab selliseid toimeid, valida diged kaitsemeetmed ja
kaitlemisviisid nahale sattumise ja sissehingamise valtimiseks.

Teave vbime kohta in vitro tstitogeensuse ehk mikrotuumade tekke kohta avaldab m&ju ka
teiste omaduste méaramisele.

Joonis 51. In vitro tsitogeensuse ehk mikrotuumade tekke seos inimtervisega seotud
ohtudega

In vivo
In vitro tsutogeensus kromosoomaberratsioon

ehk mikrotuumade ehk

= mikrotuumade teke

" Kahjulikud méjud jarglase
Reproduktiivsus tervisele

Millal tuleks see maarata?
REACH-maaruses (VIII lisa punkti 8.4.2 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud

joonisel 52.

Joonis 52. Otsustamisskeem in vitro tsitogeensuse ehk mikrotuuma katse
labiviimiseks

Kas in vivo tstitogeensuse
katse andmed on

kattesaadavad?
JAH I El
v v
- ) Kas aine on
Katseid ei ole vaja teha kantserogeenne v6i
mutageenne?
JAH: El i
Katseid ei ole vaja Viige labi in vitro
teha mikrotuuma katse

Peale nende argumentide vdib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskadik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
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teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maarata?
In vitro tsttogeensust ehk mikrotuumade teket saab maarata mitmesuguste meetodite abil.

Tabel 36. In vitro tsutogeensus ehk mikrotuumade teke

In vitro tstutogeensus ehk mikrotuumade teke

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
In vitro mikrotuuma katse (OECD TG 487, EU Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
T™ B.49) pbhjal:

e REACH-maé&aruse VIII lisa kohaselt;
e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Imetajate in vitro kromosoomaberratsiooni Arvuti arvutused (QSAR)
katse (OECD TG 473, EU TM B.10) On olemas mdéned arvutimudelid, kuid taunitakse
nende kasutamist (v.a toetava teabena).

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe vdi mitme sarnaste ainete riihma katseandmeid
voOidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik
p6hjendus ja REACH-maéaruse Xl lisa punkti 1.5
kohane dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatukk R.7a: Jaotis R.7.7 — Mutageensus ja kantserogeensus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse
kohta;

kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta.

Teaduslikud Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi Ghe vdi mitme sarnase aine

tippteadmised katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse
standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited

Positiivse tulemuse korral tuleb kaaluda tédiendavaid mutageensusuuringuid (vt peatukk I1-
2.3): in vitro katsete tulemuste kohaselt peate kaaluma in vivo mutageensuse katse tegemist,
tavaliselt ndutakse seda suurtes kogustes toodetud vdi imporditud (ja REACH-méaaruse IX ja X
lisas kirjeldatud) ainete puhul.

Enne sellise katse labiviimist peate kdigepealt esitama ECHA-le katsete labiviimiseks tehtud
ettepaneku. Alles péarast seda, kui ECHA on ettepaneku heaks kiitnud, saate teie (ja
kaasregistreerijad) katse l&bi viia. Kui peate esitama katsete l&biviimiseks tehtud ettepaneku,
jargige nduandeid, mis on saadaval kasiraamatus Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-
toimikuid (9.7.4. Naitaja uuringu Kirjete taitmise naited).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264224438-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264224223-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/et/manuals
http://echa.europa.eu/et/manuals
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11.2.2 Imetajate rakkude geenimutatsiooni in vitro uuring

Mis see on?
Imetajate in vitro geenimutatsioon viitab aine v8imele muuta imetajate rakkude geneetilist
materjali (DNA).

Miks tuleks see méaarata?

Kui aine pbhjustab imetajate rakkude geenimutatsioone, v0ib see mfjutada ka inimeste
geneetilist materjali, mis omakorda v6ib kaasa tuua vahi tekke. Seetdttu on oluline teada, kas
aine vOi segu pbhjustab selliseid toimeid, valida diged kaitsemeetmed ja kaitlemisviisid nahale
sattumise ja sissehingamise véaltimiseks.

Teave imetajate rakkude in vitro geenimutatsiooni kohta avaldab méju ka teiste omaduste
méaaramisele.

Joonis 53. Imetajate rakkude in vitro geenimutatsiooni seos inimtervisega seotud
ohtudega

Imetajate rakkude
geenimutatsiooni in
vitro uuring

In vivo geenimutatsioon

Kahjulikud méjud jarglase

Reproduktiivsus PR

Millal tuleks see maarata?

REACH-maéaruses (VIII lisa punkti 8.4.3 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 54.

Joonis 54. Otsustamisskeem imetajate rakkude geenimutatsiooni in vitro uuringu
labiviimiseks

Kas on olemas positiivsed
tulemused teistes in vitro
katsetes
(bakterite, tsitogeensuse vOi
mikrotuumade katse)?

JAH I El

h 4

Katseid ei ole vaja Kas andmed imetajate in
teha vivo geenimutatsiooni katse
kohta on kattesaadavad?

JAH I El

A 4 -
Katseid ei ole vaja Viige labi in vitro
teha geenimutatsiooni katse

imetajate rakkudega
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Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maarata?
In vitro geenimutatsiooni saab maéarata kahe meetodi abil.

Tabel 37. Imetajate rakkude geenimutatsiooni in vitro uuring

Imetajate rakkude geenimutatsiooni in vitro uuring

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Imetajate rakkude geenimutatsiooni in vitro Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p&hjenduse
uuring HPRT- ja XPRT-geenide abil (OECD TG péhjal:
476, EU TM B.17) ¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
¢ REACH-méaaruse Xl lisa kohaselt.
Imetajate rakkude geenimutatsiooni in vitro Arvuti arvutused (QSAR)
uuring timidiinkinaasi geeni abil (OECD TG On olemas mdned arvutimudelid, kuid taunitakse
490) nende kasutamist (v.a toetava teabena).

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe vbi mitme sarnaste ainete riihma katseandmeid
vOidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik
pb6hjendus ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5
kohane dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatukk R.7a: Jaotis R.7.7 — Mutageensus ja kantserogeensus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse
kohta;

kui tuleb teha otsus katse tegemise kohta.

Teaduslikud Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi Uhe vbi mitme sarnase aine

tippteadmised katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse
standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende p6hjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited

Positiivse tulemuse korral tuleb kaaluda tdiendavaid mutageensusuuringuid (vt peatukk I1-
2.3): in vitro katsete tulemuste kohaselt peate kaaluma in vivo mutageensuse katse tegemist,
tavaliselt ndutakse seda suurtes kogustes toodetud vdi imporditud (ja REACH-maaruse IX ja X
lisas kirjeldatud) ainete puhul.

Enne sellise katse labiviimist peate kdigepealt esitama ECHA-le katsete labiviimiseks tehtud
ettepaneku. Alles péarast seda, kui ECHA on ettepaneku heaks kiitnud, saate teie (ja
kaasregistreerijad) katse labi viia. Kui peate esitama katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku,
jargige nduandeid, mis on saadaval kasiraamatus Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-
toimikuid (9.7.4. Naitaja uuringu Kirjete taitmise naited).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/et/manuals
http://echa.europa.eu/et/manuals
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11.2.3 In vivo mutageensus (katsete labiviimiseks tehtud ettepanek)

Mis see on?
In vivo mutageensus viitab aine vBimele kahjustada elusimetajate geneetilist materjali (DNA).

Miks tuleks see maarata?

Kui Uhe v8i mitme selliste méjude hindamiseks labiviidud in vitro katse tulemus on positiivne,
tuleb elusloomadega tehtavate katsete sisteemis tdiendavalt hinnata vdimalikku muret
inimestele avalduvate mdjude péarast.

Joonis 55. In vivo mutageensuse seos inimtervisega seotud ohtudega

/
\

Kahjulikud méjud
jarglase tervisele

In vivo
geenimutatsioon

Reproduktiivsus

Millal tuleks see maarata?
In vivo mutageensus tuleb maéarata siis, kui vahemalt Gks eespool kirjeldatud in vitro
mutageensuse uuringutest (vt peatiukid 1.3.4, 11.2.1, 11.2.2) on andnud positiivse tulemuse.

REACH-maéaruses (VIII lisa punktis 8.4) ei tooda argumenti, mille pdhjal vdite otsustada, et
katsed ei ole vajalikud (neist ei saa loobuda). Kuna katse on osa rangematest ndudmistest, ei
saa seda teha enne, kui ECHA on heaks kiitnud teie katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku.
Peale selle on loomkatsete arvu vdhendamise eesmargil loomkatsed viimane abindu ning te
peate kaaluma alternatiivsete meetodite kasutamise vdimalust.

Joonis 56. Otsustamisskeem in vivo mutageensuse katse labiviimiseks

Kas bakterite ja imetajate
rakkude in vitro
geenimutatsiooni katsete ja in
vitro tslitogeensuse katsete
tulemused on koik negatiivsed?

JAH I El

h 4 A 4
Katseid ei ole vaja Kas asjakohased in vivo
teha mutageensuse uuringu andmed

on kattesaadavad?

JAH I El

Katseid ei ole vaja Viige labi asjakohane in
teha vivo mutageensuse uuring

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.
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Kuidas tuleks see maarata?
Sobiva in vivo mutageensuse katse méaramine soltub olemasolevatest in vitro tulemustest.

Tabel 38. In vivo mutageensus

In vivo mutageensus

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

In vivo imetajate spermatogoonide Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
kromosoomaberratsioonkatse imetajate pohjal:

luutidis (OECD TG 475, EU TM B.11) ¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;

e REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.
Imetajarakkude mikrotuumade uuring in vivo

(OECD TG 474, EU TM B.12)

Plaanivélise DNA slUnteesi katse imetajate Arvuti arvutused (QSAR)
maksarakkudega in vivo (OECD TG 486, EU Arvutimudelid on harukordsed ja nende kasutamist
T™ B.39) taunitakse (v.a toetava teabena)

Transgeensete nariliste keha-ja sugurakkude
geenimutatsiooni uuring (OECD TG 488, EU

TM B.58)

In vivo aluselise Uksiku raku Analoogmeetod / ainete riuhmitamine
geelelektrofereesi uuring DNA ahela Uhe v&i mitme sarnaste ainete riihma katseandmeid
katkemiste kohta (komeedimeetod) (OECD voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
TG 489) ja REACH-maaruse XI lisa punkti 1.5 kohane

) ) dokumentatsioon.
Imetajate spermatogoonide

kromosoomaberratsioonkatse (OECD TG
483, EU TM B.23)

Nariliste dominantse letaalsuse katse (OECD
TG 478, EU TM B.22)

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatukk R.7a: Jaotis R.7.7 — Mutageensus ja kantserogeensus

Vajalikud teadmised

Teaduslikud teadmised Kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada
ja teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase
vaartuse kohta;

Teaduslikud tippteadmised Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi Ghe v3i mitme sarnase aine
katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse
standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende p6hjendamise ja dokumenteerimise
suhtes kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunéited

Vahemalt the in vitro katse positiivse tulemuse korral tuleb kaaluda taiendavaid
mutageensusuuringuid (vt peatikid 1.3.4, 11.2.1.2.2): te peate kaaluma in vivo mutageensuse
katse tegemist, tavaliselt ndutakse seda suurtes kogustes toodetud vdi imporditud (ja REACH-
maaruse IX ja X lisas kirjeldatud) ainete puhul.

Enne sellise katse labiviimist peate kdigepealt esitama ECHA-le katsete labiviimiseks tehtud
ettepaneku. Alles péarast seda, kui ECHA on ettepaneku heaks kiitnud, saate teie (ja
kaasregistreerijad) katse labi viia. Kui peate esitama katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku,
jargige nduandeid, mis on saadaval kasiraamatus Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-
toimikuid (9.7.4. Naitaja uuringu Kirjete taitmise naited).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-475-mammalian-bone-marrow-chromosomal-aberration-test_9789264224407-en;jsessionid=10s3rb825i2u5.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-474-mammalian-erythrocyte-micronucleus-test_9789264224292-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/et/manuals
http://echa.europa.eu/et/manuals
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11.2.4 Akuutne toksilisus sissehingamisel

Mis see on?
Aine akuutne toksilisus sissehingamisel on aine Uhekordsel (juhuslikul) kokkupuutel
sissehingamise kaudu ilmneda vd8iva tervisemdju méddupuuks.

Miks tuleks see maarata?

Kui aine on akuutselt toksiline sissehingamisel, vdivad sellega kaasneda tdsised tervisemdjud,
sealhulgas surm. Inimeste/to6tajate dnnetuste eest paremini kaitsmiseks ndutakse REACH-
maaruses teise kokkupuuteviisi hindamist allaneelamise katsete jarel.

Joonis 57. Sissehingamisel akuutse toksilisuse seos inimtervist mdjutavate
omadustega

Akuutne suukaudne
toksilisus

Akuutne toksilisus Nahasoévitus/-

arritus

sissehingamisel

/
\

Millal tuleks see maarata?

REACH-maéaruses (VIII lisa punkti 8.5.2 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vOite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist v8ib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 58.

Joonis 58. Otsustamisskeem sissehingamisel akuutse toksilisuse katse labiviimiseks

Kas aine on soovitav?

JAH I El

h 4

Katseid ei ole vaja Kas aine sissehingamine on
teha ebatdenoline?

JAH I El

Katseid ei ole vaja Viige I4bi sissehingamisel
teha akuutse toksilisuse katse

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt vBimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.
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Kuidas tuleks see maarata?
Akuutse toksilisuse sissehingamisel saab maarata mitmesuguste meetodite abil.

Tabel 39. Akuutne toksilisus sissehingamisel

Akuutne toksilisus sissehingamisel

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid

Akuutne toksilisus sissehingamisel (OECD TG | Loobumine, s.t katset ei teha jargmise p6hjenduse
403, EU TM B.2) pohjal:

¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;

e REACH-maéaaruse Xl lisa kohaselt.

Akuutne toksilisus sissehingamisel, Arvuti arvutused (QSAR)
fikseeritud annuse menetlus (OECD TG 433 On olemas mdned arvutimudelid, kuid taunitakse nende
kavand) kasutamist (v.a toetava teabena).

Akuutne toksilisus sissehingamisel, akuutse Analoogmeetod / ainete riuhmitamine

toksilisuse klassi maaramise meetod (OECD | Uhe v8i mitme sarnaste ainete rilhma katseandmeid

TG 436) voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7a: Jaotis R.7.4 — Akuutne toksilisus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui aine ei ole nahka s6dvitav, aine sissehingamine on
tdendoline ning vajalik on sissehingamisel akuutse toksilisuse
taiendav hindamine;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase véaartuse

kohta;
Teaduslikud Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi Uhe vdi mitme sarnase aine
tippteadmised katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse

standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende p6hjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited

Lisaks suukaudsele kokkupuuteviisile ndutakse vaid uht muud kokkupuuteviisi: te peate
otsustama, kas teie aine v0i segu tootmisel, kasutamisel jne on téendolisem inimeste
kokkupuude sissehingamisel v8i naha kaudu (vt peatikk 11.2.5).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.5 Akuutne toksilisus kokkupuutel nahaga

Mis see on?
Aine akuutne toksilisus kokkupuutel nahaga on aine Gihekordsel (juhuslikul) kokkupuutel

nahaga ilmneda vdiva tervisemoju méddupuuks.

Miks tuleks see maarata?

Kui aine on akuutselt toksiline kokkupuutel nahaga, v6ivad sellega kaasneda t8sised
tervisemdjud, sealhulgas surm. Inimeste/tdootajate dnnetuste eest paremini kaitsmiseks
ndutakse REACH-mé&aruses teise kokkupuuteviisi hindamist allaneelamise katsete jarel.
Akuutse nahakaudse toksilisuse katse tulemused vbivad anda teavet ka nahka arritava mdju

kohta.
Joonis 59. Akuutse suukaudse toksilisuse seos inimtervist mdjutavate omadustega

Nahaso6ovitus/-
arritus

Akuutne
nahakaudne
toksilisus

Akuutne suukaudne
toksilisus

Millal tuleks see mé&arata?
REACH-maaruses (VIII lisa punkti 8.5.3 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille pbéhjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud

joonisel 60.

Joonis 60. Otsustamisskeem akuutse nahakaudse toksilisuse katse labiviimiseks

Kas sissehingamine on
téendoline, kas kokkupuude
nahaga on ebatdendoline, kas
aine on soédvitav?

I El
Cl

JAH
A 4 -
Katseid ei ole vaja Kas aine pole akuutselt

toksiline suu kaudu
manustamisel?

I El

teha

JAH
A 4

Kas on olemas tdendeid (in vivo
nahadrrituse voi
sensibiliseerimise katsetest) selle
kohta, et aine ei ole toksiline
naha suhtes?

Katseid ei ole vaja
teha

JAH El

Katseid ei ole vaja Viige labi nahakaudse
teha mojuga akuutse
toksilisuse katse

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt vBimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).
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Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maarata?
Akuutse nahakaudse toksilisuse saab maarata mitmesuguste meetodite abil, kui see on vajalik.

Tabel 40. Akuutne toksilisus kokkupuutel nahaga

Akuutne toksilisus kokkupuutel nahaga

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Akuutne toksilisus kokkupuutel nahaga Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
(OECD TG 402, EU TM B.3) pdhjal:

¢ REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;
¢ REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Akuutne nahakaudne toksilisus, fikseeritud Arvuti arvutused (QSAR)
annuse menetlus (OECD TG 434 kavand) Arvutimudelid on harukordsed ja nende kasutamist
taunitakse (v.a toetava teabena).

Analoogmeetod / ainete riuhmitamine

Uhe vBi mitme sarnaste ainete riithma katseandmeid
voidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7a: Jaotis R.7.4 — Akuutne toksilisus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui aine imendub naha kaudu vaga hasti ning kokkupuude
nahaga on vaga t6endaoline ja kui aine on akuutselt toksiline
suu kaudu, puuduvad téendid in vivo nahaérrituse v6i naha
sensibiliseerimise katsetest selle kohta, et aine ei ole naha
suhtes toksiline, siis on vajalik akuutse nahakaudse toksilisuse
lisahindamine;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta;
Teaduslikud Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi Ghe vdi mitme sarnase aine
tippteadmised katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse

standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunéited

Lisaks suukaudsele kokkupuuteviisile ndutakse vaid iht muud kokkupuuteviisi: te peate
otsustama, kas teie aine v0i segu tootmisel, kasutamisel jne on tdenaolisem inimeste
kokkupuude sissehingamisel (vt peatukk 11-2.4) v6i naha kaudu.

Lisa nbuete muudatused muudavad selle in vivo katse teiseseks ndudeks.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.6 Luhiajaline korduvannuse toksilisus (28 paeva)

Mis see on?

Aine korduvannuse toksilisus kirjeldab tervisega seotud mdju, mis vdib ilmneda parast
mitmekordset kokkupuudet ainega. Isik v8ib ainega kokku puutuda sissehingamisel,
kokkupuutel nahaga voi allaneelamisel. Sdna ,,luhiajaline” viitab sellele, et looma korduvate
ainega kokkupuudete periood on 28 péaeva.

Miks tuleks see maarata?
Kui aine on toksikant parast korduvannusega kokkupuudet, olenemata kokkupuuteviisist, vdib
see esile kutsuda tdsiseid tervisemdjusid, sh kahjustada elundeid ja pdhjustada surma.

Joonis 61. Korduvannuse toksilisuse seos inimtervist mgjutavate omadustega

Kahjulikud méjud
jarglase tervisele

/
\

Korduvannuse

toksilisus

Reproduktiivsus

Millal tuleks see maarata?

REACH-maaruses (VIII lisa punkti 8.6.1 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud
joonisel 62.

Joonis 62. Otsustamisskeem luhiajalise korduvannuse toksilisuse katse labiviimiseks

Kas on kattesaadav usaldusvaarne
uuring koos pikema uuringuga
(90 péeva vdi pikemad korduvad

kokkupuuted)?
JAH I El
Katseid ei ole vaja Kas aine eraldub Kiiresti osadeks
teha Jja kas nende osade kohta on

olemas usaldusvaarsed andmed?

JAH | o

h 4

Katseid ei ole vaja Kas inimest_e
teha kokkupuudet ainega

saab valistada?

JAH I =

h 4 l
Katseid ei ole vaja Viige labi luhiajalise
teha korduvannuse

toksilisuse katse

Peale nende argumentide vdib olla muid teadmisi, mille pdhjal otsustate, et katsete tegemine
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ei ole tehniliselt vBimalik v6i teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maéarus, Xl lisa).

Ukskdik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see méaéarata?
Luhiajalise korduvannuse toksilisuse saab kindlaks maarata narilistega (nt rottide ja hiirtega)
labiviidud uuringus.

Tabel 41. Luhiajaline korduvannuse toksilisus

Luhiajaline korduvannuse toksilisus

Standardsed katsemeetodid \ Standardkatse alternatiivid

Korduvannuse 28-péaevane suukaudse Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
toksilisuse uuring nérilistega (OECD TG 407, | p6hjal:

EU TM B.7) e REACH-maaruse VIl lisa kohaselt;

e REACH-maé&aruse Xl lisa kohaselt.

Korduvannuse nahakaudne toksilisus 21-/28- | Arvuti arvutused (QSAR)

paevane uuring (OECD TG 410, EU TM B.9) On olemas arvutimudelid, kuid taunitakse nende
kasutamist, sest need ei vasta kunagi teabele
Korduvannuse toksilisus sissehingamisel: 28- | gsjtatavale ndudele (v.a toetava teabena).

vOi 14-paevane uuring (OECD TG 412, EU

T™ B.8)

Kombineeritud korduvannuse toksilisuse Analoogmeetod 7/ ainete rihmitamine

uuring reproduktiiv-/arengutoksilisuse Uhe v8i mitme sarnaste ainete rilhma katseandmeid
sOelkatsega (OECD TG 422) vOidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik pdhjendus

ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.5: Korduvannuse toksilisus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui puuduvad usaldusvaarsed pikaajalised andmed, aine ei
eraldu osadeks, inimeste kokkupuude on téenaoline ja
luhiajalise korduvannuse toksilisuse taiendav hindamine on
vajalik;
kui on vBimalus késitleda mitmeid ndutuid andmeid, viies
samal ajal labi minimaalselt loomkatseid;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase vaartuse

kohta;
Teaduslikud Kui arvutimudeleid (QSARid) vdi Ghe vdi mitme sarnase aine
tippteadmised katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse

standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende pdhjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited
Pidage meeles, et loomkatsete arvu vahendamise eesmargil on loomkatsed viimane abindu
ning te peate kaaluma alternatiivsete meetodite kasutamise vdimalust.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-407-repeated-dose-28-day-oral-toxicity-study-in-rodents_9789264070684-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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On vBimalik keskenduda mitmele teabele esitatavale ndudele ja valtida tarbetuid loomkatseid
Allpool on toodud mdned olukorrad, mil vdite otsustada, et katse ei ole teaduslikust
seisukohast vajalik (XI lisa). Pidage meeles esitada alati selged argumendid, mis on
teaduslikust seisukohast pbhjendatud ja registreerimistoimikus 8igesti dokumenteeritud.

Kui tuleb labi viia ka reproduktiiv-/arengutoksilisuse sdeluuring (vt peatikk 11.2.8), vbib neid
kahte katset kombineerida sobiva protokolli abil ja teha tuleks ainult sdeluuring.

Kui loomadele manustatakse ainet allaneelamise teel, soovitame kdigepealt enne akuutse
suukaudse toksilisuse katse labiviimist teha s6eluuring. Séltuvalt tulemustest voib teil tdesti
olla p6hjendus akuutse katse tegemata jatmiseks (vt peatiikk 1.3.5).

Kui uuringus ilmnevad teatud kahjulikud toimed, tuleb neid tdiendavalt uurida ja te peate ainet
katsetama pikema aja jooksul, mida tavaliselt ndutakse suurtes kogustes toodetud voi
imporditud (ja REACH-mé&aruse IX ja X lisas kirjeldatud) ainete puhul. Enne sellise katse
labiviimist peate kdigepealt esitama ECHA-le katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku. Alles
parast seda, kui ECHA on ettepaneku heaks kiithud, saate teie (ja kaasregistreerijad) katse
1abi viia.

Kui peate esitama katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku, jargige nduandeid, mis on saadaval
k&siraamatus Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid (9.7.4. Naitaja uuringu
kirjete taitmise naited).

Kui teie kogus varsti téendaoliselt suureneb, vdib teil samuti olla pdhjendus teha ettepanek
korraldada pigem pikemaaegne katse kui rakendada luhiajalist kokkupuudet.

Vaadake kindlasti p&hjalikumate nduannete saamiseks ECHA juhendi asjaomast peatikki.


http://echa.europa.eu/et/manuals
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11.2.7 Reproduktiiv-Zarengutoksilisuse s6eluuring

Mis see on?

Reproduktiiv-/arengutoksiline aine vdib mdjutada viljakust ja avaldada parast korduvat
kokkupuudet m6ju jarglaste tervisele. Kokkupuude v6ib toimuda allaneelamisel,
sissehingamisel vdi nahaga kokkupuutel.

Miks tuleks see maarata?

Kui aine on reproduktiiv-/arengutoksiline, v8ib see pdhjustada probleeme viljakuse ja
reproduktsioonivéimega ning avaldada tdsist moju jarglaste tervisele. Reproduktiiv-
/arengutoksilisuse séeluuring annab esmamulje vGimalikest probleemidest
reproduktsioonivéimega.

Joonis 63. Reproduktiiv-/arengutoksilisuse seos inimtervist mdjutavate omadustega

Reproduktiiv- Neurotoksilisus

ja/vai Immunotoksilisus
arengutoksilisus

Kahjulikud m&jud

Reproduktiivsus jarglase tervisele

Millal tuleks see maarata?
REACH-maéaruses (VIII lisa punkti 8.7.1 veerus 2) on toodud mdned argumendid, mille p&hjal
vdite otsustada, et katsed ei ole vajalikud ja neist vdib loobuda. Need argumendid on esitatud

joonisel 64.
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Joonis 64. Otsustamisskeem reproduktiiv-/arengutoksilisuse s6eluuringu
labiviimiseks

Kas aine on genotoksiline kantserogeen ja
kas kokkupuute véltimiseks on
rakendatud asjakohaseid
kaitsemeetmeid / kéitlemisviise?

JAH El

!

Katseid ei ole vaja Kas aine on sugurakkude mutageen
teha Jja kas kokkupuute valtimiseks on
rakendatud asjakohaseid
kaitsemeetmeid / kaitlemisviise?

-~

Katseid ei ole vaja Kas inimeste kokkupuudet
teha ainega saab valistada?

!

Katseid ei ole vaja Kas korgema taseme uuringud
teha on kattesaadavad?

l .

Katseid ei ole vaja Viige l&bi reproduktiiv- /
teha arengutoksilisuse
sdeluuring

Peale nende argumentide v8ib olla muid teadmisi, mille pShjal otsustate, et katsete tegemine
ei ole tehniliselt véimalik voi teaduslikust seisukohast vajalik (REACH-maarus, Xl lisa).

Ukskaik millist argumenti kasutate katse tegemata jatmiseks, tuleb sellele lisada selge
teaduslik pdhjendus ja see tuleks kirja panna registreerimistoimikusse.

Kuidas tuleks see maarata?
Reproduktiiv- ja/vdi arengutoksilisuse séeluuringu saab kindlaks mé&éarata narilistega labiviidud
uuringus.
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Tabel 42. Reproduktiivtoksilisuse/arengutoksilisuse sdeluuring

Reproduktiiv-/arengutoksilisuse sdeluuring

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Reproduktiiv-/arengutoksilisuse sdeluuring Loobumine, s.t katset ei teha jargmise pdhjenduse
(OECD TG 421) pbhjal:

e REACH-maé&aruse VIl lisa kohaselt;
¢ REACH-maaruse Xl lisa kohaselt.

Kombineeritud korduvannuse toksilisuse Arvuti arvutused (QSAR)
uuring reproduktiiv-/arengutoksilisuse On olemas arvutimudelid, kuid taunitakse nende
sbelkatsega (OECD TG 422) kasutamist, sest need ei vasta kunagi teabele

esitatavale ndudele (v.a toetava teabena).

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe v&i mitme sarnaste ainete rithma katseandmeid
vbidakse kasutada siis, kui lisatakse teaduslik p6hjendus
ja REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohane
dokumentatsioon.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatilkk R.7a: Jaotis R.7.6 — Reproduktiivtoksilisus

Vajalikud teadmised

Haldusalased teadmised Kui katsetulemused on olemas ja neid saab kasutada otse
registreerimistoimiku lahteandmetena.

Teaduslikud teadmised Kui aine on genotoksiline kantserogeen vo6i sugurakkude
mutageen ning kokkupuute valtimiseks ei rakendata sobivaid
kaitsemeetmeid ja kaitlemisviise, inimeste kokkupuude on
tdendoline, stinnieelse arengu uuring ei ole kattesaadav,
laiendatud Uhe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuring voi
kahe generatsiooni uuring ei ole kattesaadav ja vajalik on
reproduktiiv-/arengutoksilisuse séeluuringu taiendav
hindamine;

kui katsetulemused on olemas, kuid neid tuleb tdlgendada ja
teha jareldused hindamise seisukohast asjaomase véaartuse

kohta.
Teaduslikud (Q)SARI andmete kasutamiseks ja t6lgendamiseks
tippteadmised eelhindamise eesmargil;

sarnaste ainete ruhma interpolatsioonil saadud andmete
kasutamiseks standardkatsete alternatiivina, sest selliste
andmete kasutamise, nende p&hjendamise ja
dokumenteerimise suhtes kehtivad vaga konkreetsed
eeskirjad;

kui arvutimudeleid (QSARid) vdi Uhe vbi mitme sarnase aine
katseandmeid (analoogmeetod/rihmitamine) kasutatakse
standardkatsete alternatiividena, sest selliste andmete
kasutamise, nende p6hjendamise ja dokumenteerimise suhtes
kehtivad vaga konkreetsed eeskirjad.

Taiendavad napunaited
Pidage meeles, et loomkatsete arvu vahendamise eesmargil on loomkatsed viimane abindu


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242692-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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ning te peate kaaluma alternatiivsete meetodite kasutamise vdimalust.

On vbimalik keskenduda mitmele teabele esitatavale ndudele ja valtida tarbetuid loomkatseid
Allpool on toodud mdned olukorrad, mil vdite otsustada, et katse ei ole teaduslikust
seisukohast vajalik (XI lisa). Pidage meeles esitada alati selged argumendid, mis on
teaduslikust seisukohast pdhjendatud ja registreerimistoimikus 8igesti dokumenteeritud.

Kui tuleb 1&abi viia ka luhiajalise kokkupuute uuring (vt peatukk 11.2.7), vdib neid kahte katset
kombineerida sobiva protokolli abil ja teha tuleks ainult s6eluuring.

Kui loomadele manustatakse ainet allaneelamise teel, soovitame kdigepealt enne akuutse
suukaudse toksilisuse katse labiviimist teha s6eluuring. S6éltuvalt tulemustest v8ib teil tdesti
olla p6hjendus akuutse katse tegemata jatmiseks (vt peatiikk 1.3.5).

Kui uuringus ilmnevad teatud kahjulikud toimed, vdite neid taiendavalt uurida ja katsetada
ainet vastavalt katsele, mida tavaliselt ndutakse suurtes kogustes toodetud v8i imporditud (ja
REACH-maaruse IX ja X lisas kirjeldatud) ainete puhul. Enne sellise katse labiviimist peate
kdigepealt esitama ECHA-le katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku. Alles pérast seda, kui
ECHA on ettepaneku heaks kiitnud, saate teie (ja kaasregistreerijad) katse labi viia.

Kui peate esitama katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku, jargige nduandeid, mis on saadaval
k&siraamatus Kuidas koostada reqgistreerimis- ja PPORD-toimikuid (9.7.4. Naitaja uuringu
kirjete taitmise naited).

Vaadake kindlasti p&hjalikumate nduannete saamiseks ECHA juhendi asjaomast peatikki.


http://echa.europa.eu/et/manuals
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11.2.8 Toksikokineetilise kaitumise hindamine asjaomase teabe pdhjal

Mis see on?
Aine toksikokineetiline kaitumine kirjeldab seda, kuidas aine elusorganismi sattumisel kaitub
(s-.t imendub, jaotub, muutub ja eritub kehast).

Miks tuleks see méaarata?
Aine toksikokineetiline kaitumine naitab erinevate kokkupuuteviiside olulisust ja seda, kuidas
aine kehas ringi liigub.

Jaotumine annab teavet selle kohta, millised toimed ja kus vdivad ilmneda. Samuti naitab see,
kas aine eemaldatakse kehast kiiresti vdi kas korduv kokkupuude kutsub esile organismis
kontsentratsioonide suurenemise. Teave metabolismi kohta v8ib vihjata sellele, millist liiki
toimed vbivad ilmneda.

Toksikokineetiline teave aitab kaasa ka uriinis vdi veres kontsentratsioonide seiremeetodite
(bioseire) valjatootamisele. Uldiselt aitab see mdista aine ja inimorganismi vahelist koostoimet
ning seda voOib kasutada ka p6hjaliku péhjenduse koostamiseks analoogmeetodi / ainete
rihmitamise kasutamiseks.

Kuidas tuleks see maarata?

Toksikokineetilise kditumise katse teabe loomine ei ole kohustuslik. Ekspert vdib teha
hindamise olemasoleva teabe p6hjal: fuusikalis-keemilised omadused, keskkonnaalane voi
inimtervisega seotud teave, mis on juba kattesaadav.

Tabel 43. Toksikokineetilise kaitumise hindamine asjaomase teabe p&hjal

Toksikokineetilise kaitumise hindamine asjaomase teabe pohjal

Standardsed katsemeetodid Standardkatse alternatiivid
Toksikokineetika katse (OECD TG 417, EU Toksikokineetilise kaitumise kindlaksmé&aramiseks voib
T™M B.36) kasutada fluusikalis-keemiliste omaduste teavet,

keskkonna- ja inimtervisega seotud ohu teavet.

Arvuti arvutused (QSAR)

On olemas arvutimudelid, kuid taunitakse nende
kasutamist, sest need ei vasta kunagi teabele
esitatavale ndudele (v.a toetava teabena).

Analoogmeetod / ainete rihmitamine

Uhe vdi mitme sarnase aine teavet toksikokineetilise
kaitumise kohta vdib kasutada pohjaliku pdhjenduse
koostamiseks REACH-maaruse Xl lisa punkti 1.5 kohase
analoogmeetodi kasutamiseks.

ECHA teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhend

Peatikk R.7c: Jaotis R.7.12 — Toksikokineetika juhendid

Vajalikud teadmised

Teaduslikud tippteadmised Toksikokineetilise kaitumise hindamiseks kogu saadaoleva
falusikalis-keemiliste omaduste, keskkonna- ja inimtervisega
seotud teabe po6hjal.

Taiendavad napunaited
Pidage meeles, et loomkatsed on viimane abinfu ja te peate kaaluma mdnda alternatiivi.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-417-toxicokinetics_9789264070882-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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5. Selle hindamine, kas aine on pusiv, bioakumuleeruv ja
toksiline

Mis see on?

Aineid, mis lagunevad keskkonnas aeglaselt, nimetatakse pusivateks. Aineid, millel on
kalduvus bioloogilises materjalis plisima jaadda ja mille sisaldus bioloogilises materjalis seet6ttu
korduval kokkupuutel suureneb, nimetatakse bioakumuleeruvateks. Aineid, mis vdivad
nendega kokkupuutuvaid organisme kahjustada, nimetatakse toksilisteks.

Selle hindamisel, kas ained on pusivad, bioakumuleeruvad ja toksilised, on kolm véimalikku
asjaomast Idpptulemust:

1. aine on pusiv, bioakumuleeruv ja toksiline (PBT);
2. aine on vaga pusiv ja vaga bioakumuleeruv (vPvB);
3. aine ei ole ei PBT ega vPvB.

Miks tuleks see méaarata?

Te peate hindama seda, kas aine on PBT- v&i vPvB-aine, sest need vdivad jduda kaugetesse
piirkondadesse keskkonnas, isegi parast pikka aega. Neil on ka kalduvus organismides
akumuleeruda ja jouda toiduahela kaudu inimesteni. See vdib kaasa tuua ettearvamatuid
toimeid pikemas perspektiivis ja akumuleerumist on raske iUmber pdorata, kui see on
toimunud.

Kui teie aine on PBT v0i vPvB, peate kemikaaliohutuse hindamisel tegema kokkupuute
hindamise ja riski iseloomustuse (vt 6. peatukk). PBT- v8i vPvB-ainet v8ib pidada ka vaga
ohtlikuks aineks. Sellel on mitu tagajarge, nt vajadus taotleda REACH-mé&aruse kohast
autoriseerimist. PBT- vdi vPvB-ainetele on kehtestatud piiranguid ka teistes digusaktides.

Joonisel 65 on kujutatud tegurid, mis aitavad kindlaks méérata, kas aine on PBT- vdi vPvB-
aine, ning REACH-maérusest ja teistest digusaktidest tulenevad tagajérjed.

Joonis 65. Tegurite, klassifikatsiooni, PBT/vPvB-aine omaduste ning REACH-
maaruses ja teistes Oigusaktides satestatud tagajargede vaheline seos

Voime tekitada

toksilisi toimeid

PBT/vPVB
Kokkupuute Vaga ohtliku aine Tagajarjed muudes
hindamise vajadus tuvastamine oigusaktides

Millal tuleks see maarata?
Te peate hindama seda, kas aine on PBT/vPvB, kui peate labi viima kemikaaliohutuse
hindamise, mis tuleb esitada kemikaaliohutuse aruandes.

Kuidas tuleks see maarata?

Kriteeriumid PBT- ja vPvB-ainete identifitseerimiseks on satestatud REACH-méaaruse XllII lisas
ning taiendavalt selgitatud PBT/vPvB-ainete hindamise juhendis, peatikis R.11.

Selle hindamisel, kas aine on PBT- vdi vPvB-aine, peate kasutama ja kombineerima kogu


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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olemasolevat teavet, mida nimetatakse tdendite kaalukuse meetodiks.

Tavaliselt on teil ainete puhul, mille registreeritud kogus on kuni 100 tonni aastas, ainult
piiratud teave biolagundatavuse, bioakumulatsiooni ning inimeste tervise ja keskkonnaga
seotud potentsiaalsete kahjulike omaduste kohta. Sellist teavet nagu kiire biolagundatavus,
oktanooli-vee jaotustegur ja veekeskkonnale avalduv luhiajaline toksilisus saab kasutada
sbelhindamisel.

Kui kdnealusel séelhindamisel ilmneb, et teie aine on PBT- vdi vPvB-aine, peate tegema
I6pliku hindamise. See nduab sageli lisakatseid, mis kuuluvad suuremate kogusevahemike
kohta kehtestatud nduete juurde. Kui peate tegema selliseid lisakatseid, sealhulgas katseid
selgroogsete loomadega, peate esitama ECHA-le katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku.

Joonis 66. Otsustamisskeem PBT-ainete hindamise kohta

Kas ainet toodetakse voi
imporditakse koguses 10 vOi
rohkem tonni aastas?

El I JAH

A 4 v
PBT/vPvB-ainete Kas te peate labi viima
hindamist ei néuta kemikaaliohutuse hindamise?

(Aine ei ole sellest ndudest vabastatud)

El I JAH

v A 4
PBT/vPvB-ainete Viige Iéipi
hindamist ei nduta PBT/vPvB-ainete

s6elhindamine

A 4

Kas on olemas marge
pUsivuse v&i bioakumulatsiooni

kohta?
El I JAH
A 4 h 4
Léplikku hindamist Viige I4bi
el nouta 16plik hindamine
Vajalikud teadmised
Teaduslikud Olemasolevate andmete kvaliteedi ja asjakohasuse
tippteadmised hindamiseks, jarelduse tegemiseks PBT-/vPvB-ainete omaduste

kohta, kas sdeluuringu tasandil vo8i I6plikul tasandil (tavaliselt

mitmeetapiline protsess).

Ajakava

KUNI KOLM KUUD e PBT-/vPvB-ainete sbeluuringu tegemiseks ja esitamiseks, kui olete

ainus registreerija ning peate palkama teabe hindamiseks
eksperte ja kogu asjaomane teave on juba olemas. Kogu
asjaomane teave peaks juhendi teistes peatikkides nimetatud
nduete tottu olemas olema. Olemasoleva teabe pd&hjal
hindamiseks ei kulu rohkem kui Uks péaev.

KUNI KUUS KUUD e Lisakatsete tegemiseks parast ECHA-It loa saamist REACH-
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maaruse IX lisa kohaste katsete labiviimiseks.

e Vajaduse korral I6plikuks hindamiseks, nagu on naidatud
sdelhindamisel.

Tegurid, mida peate arvesse vdtma vajalike ajakavade lle otsustamisel, on:

o ekspertide leidmine ja palkamine tegeliku hindamise labiviimiseks;

o kaasregistreerijatega s6elhindamise tulemustes kokkuleppimine;

o kaasregistreerijatega kokkuleppimine ja katsete labiviimiseks tehtud ettepaneku
koostamine (kui see on vajalik), mille juhtregistreerija esitab registreerimistoimikus;

o lisakatsete tegemiseks vastava katselabori leidmine ja laboriga katsetes, lepingus jne
kokkuleppimine;
katseteks proovide koostamine ja saatmine katselaborile;
tulemuste hindamine ja registreerimisdokumendi ajakohastamine uue PBT-/vPvB-ainete
hindamisega.
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6. Kemikaaliohutuse hindamine ja aruanne

6.1 Mis see on?

Kemikaaliohutuse hindamine on etapiviisiline meetod aine ohu ja sellega kokkupuute
hindamiseks, et nadidata, kas ja kuidas saab ainet ohutult kasutada. Kemikaaliohutuse
hindamine tuleb labi viia iga kasutusala kohta aine olelusringi véaltel: alates tootmisest kuni
I16ppkasutuseni (mdnede eranditega). Kemikaaliohutuse hindamine tuleb esitada
registreerimistoimikule lisatud kemikaaliohutuse aruandes.

6.2 Miks on seda vaja?

Te peate labi viima kemikaaliohutuse hindamise, et hinnata, kas teie aine praegused
kasutustingimused on ohutud kéikide kindlaksméaéaratud kasutusalade puhul. Kui te ei suuda
tdendada riskide ohjamist, peate maaratlema taiendavad riskijuhtimismeetmed vai mitte
soovitama sellist kasutust.

Oma kemikaaliohutuse aruandes peate kirjeldama kéitlemistingimusi ja riskijuhtimismeetmeid,
mis piiravad kokkupuudet piisavalt, et ei tekiks kahjulikku toimet. Sellised kasutusala/-
rihmaga seotud kirjeldused on esitatud kokkupuutestsenaariumitena. Te peate kasutama
kemikaaliohutuse hindamise tulemusi nende tingimuste kontrollimiseks ja vajadusel
parandamiseks, mille kohaselt te ainet toodate ja ise kasutate.

Peale selle peate esitama aine omadused ning ohutuks kasutamiseks vajalikud tingimused ja
riskijuhtimismeetmed ohutuskaardil, mille annate oma klientidele, kes on REACH-maéruse
kohaselt allkasutajad.

Kui teie kemikaaliohutuse aruandes laheb vaja kokkupuutestsenaariume, peate esitama ka
need oma allkasutajatele sellises vormingus ja keeles, mis hélbustab ohutu kasutuse teabe
edastamist. Segutootjad, kes segavad teie ainet teiste ainetega, peavad kasutama teavet
vastava ohutusnduande koostamiseks oma toodete ohutuskaardil ja toodete tootjad peavad
kasutama seda teavet oma toodete kujundamisel.

Ldpetuseks, kasutusalasid ja kokkupuuteid kasitlev mittekonfidentsiaalne teave, mida esitate
oma IUCLIDi toimikus, avaldatakse ECHA veebisaidil, ja teie ettevdtte nimi mainitakse ara
registreerijana, v.a juhul, kui taotlete selle konfidentsiaalseks jatmist ja ECHA on selle taotluse
kehtivaks tunnistanud. Seetdttu soovitame, et teie teave kasutusalade kohta oleks kehtiv ja
kajastaks tegelikku olukorda.

Joonisel 67 on naidatud aine omaduste, kemikaaliohutuse hindamise / kemikaaliohutuse
aruande ja nende tulemuste vaheline seos.
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Joonis 67. Aine omaduste, kemikaaliohutuse hindamise ja aruande ning selle
protsessi tulemuste vaheline seos

Kasutusalateave
Fuusikalised Keskkonda méjutavad Inimtervist méjutavad Kasutustingimused

omadused omadused omadused (kahjulike omaduste
korral)

Kemikaaliohutuse hindamine ja

aruanne
Ohutu kasutamise
~tingimused ja
Omadused ohutuskaardil Klassifikatsioon e
(pgrrllgedusge(kgnj,;'; © ohutuskaardil (pShitekst) ohutuskaardile lisatud
(kahjulike omaduste korral) kokkupuutestsenaariumides

(kahjulike omaduste korral)

6.3 Millal on seda vaja?

Kui registreerite ainet kogusevahemikus 1-10 tonni aastas, peate esitama
registreerimistoimikus teabe aine omaduste ja kasutusalade kohta.
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Joonis 68. Otsustamisskeem kemikaaliohutuse hindamise /7 kemikaaliohutuse
aruande protsessi kohta

Kas te toodate vdi impordite
aastas 10 vdi rohkem tonni?

El I JAH

h 4 h 4
Kas ainel
on kahjulikud omadused
Voi

Kemikaal iohutuse
hindamist ei ole vaja

Kemikaaliohutuse
aruanne

R on tegemist PBT/vPvB-ainega?
El I JAH l
N
= 2. etapp: viige labi
. kokkupuute hindamine
1. etapp: edastage ainult
aine omadused 4
h 4
| @ D
I 3. etapp: tehke
riski iseloomustus
| Q 4
I h 4
@ D
I Koostage
I kokkupuutestsenaariumid
| Q 4

Kui registreerite ainet kogusevahemikus 10-100 tonni aastas, peate ldbi viima ka
kemikaaliohutuse hindamise ja esitama selle kemikaaliohutuse aruandes.

Kui jareldate, et teie aine ei ole ohtlik ega PBT-/vPvB-aine, vbib kemikaaliohutuse hindamine
piirduda kasutusala kirjelduse, ohuhinnangu ja PBT-ainete hindamisega ning kemikaaliohutuse
aruanne piirdub peattikkidega 1-8.

Kui jareldate, et teie ainel on kahjulikud omadused v8i hinnatakse see PBT- v0i vPvB-aineks,
peate iga asjaomase kasutusala kohta tegema kokkupuute hindamise ja riski iseloomustuse.

Mone kasutusala suhtes ei kohaldata REACH-maéaruse ndudeid voi kemikaaliohutuse hindamise
labiviimise nduet:
o kui teie ainet imporditakse segus, kus selle kontsentratsioon on vaiksem kui teatud

kontsentratsiooni piirvaartused (tavaliselt 1 massiprotsent, kuid see sdltub nt segu
fhusikalisest olekust ja aine klassifikatsioonist);

e Kkui teie aine registreeritakse isoleeritud vaheainena, mida kasutatakse rangelt ohjatud
tingimustes.

Peale selle ei pea arvestama riske inimese tervisele ainete 18ppkasutamisel toiduga
kokkupuutuvates materjalides ja kosmeetikatoodetes, kui ained voi tooted kuuluvad
asjaomaste digusaktide kohaldamisalasse, nagu on ndidatud REACH-maéaruses.

Koéik erandid on Upris keerulised ja teil on soovitatav konsulteerida eksperdiga voi tutvuda
Registreerimisjuhendiga.
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0 Peate oma IUCLIDi toimikus selgelt esitama kasutusalad, mis on kemikaaliohutuse
hindamise ndudest vabastatud.

6.4 Kuidas saab seda maarata?

6.4.1 Aine ohtude liigi ja ulatuse hindamine

Te peate kindlaks maarama aine (potentsiaalselt kahjulikud) omadused. Nagu on kirjeldatud
selle juhendi teistes peatikkides, on need jagatud kolme valdkonda:

e keemilised/fluusikalised omadused, mis v8ivad olla kahjulikud;
e keskkonda mdjutavad omadused;
e inimtervist mdjutavad omadused.

Flusikalis-keemiliste ohtude seisukohast peate hindama vahemalt plahvatusohtlikkust,
suttivust ja oksudeerimisvdimet. Hindamine on kvalitatiivne ning selle tulemuseks on nende
omaduste alusel kas klassifitseerimine v6i mitte (vt peatukk 1.1).

Keskkonna seisukohast peate hindama mitut keskkonna osa, mida nimetatakse
keskkonnaosadeks, ning luhi- ja pikaajalisi toimeid. Peale selle peate hindama seda, kas teie
ainel on nn PBT-/vPvB-aine omadused (vt peatukk 1.2).

Inimtervise seisukohast peate tegema erinevaid hindamisi séltuvalt kokkupuuteviisidest,
toime asukohtadest, kokkupuute kestusest, toime liigist ja sellest, kas uuring véimaldab teha
jareldusi kokkupuute ja toimete vahelise kvantitatiivse seose kohta.

Paljude inimese tervise ja keskkonnaga seotud omaduste puhul peate tuletama kvantitatiivsed
kinnisvéartused, s.t tasemed, millest allpool ei teki kahjulikke toimeid. Neid kiinnisvaartusi
nimetatakse tuletatud mittetoimivateks tasemeteks (DNEL) inimese tervise puhul ja
arvutuslikeks mittetoimivateks sisaldusteks (PNEC) keskkonna puhul.

Ainega seotud ohu liiki ja ulatust hindate omadusi kasitleva teabe pdhjal ning peate otsustama
aine klassifikatsiooni tle (vt peatikk 1.3).

Kui jareldate riski iseloomustuse etapis (vt allpool), et risk ei ole piisavalt ohjatud, peate vdib-
olla naasma sellesse etappi taiustatud teabe hankimiseks ohutu kasutamise kinnisvaartuste
kohta.

Lisateavet leiate juhendist Luhiulevaade: Kemikaaliohutuse hindamine.

6.4.2 Kokkupuute hindamine

Kasutusalade kokkupuute hindamist alustatakse aine omadustest, kindlaksmé&aratud
kasutusaladest ja teadaolevatest praegustest kasutustingimustest. Sellega kaasneb nimetatud
kasutusala kokkupuutehinnang. Kogu protsessi on kujutatud joonisel 69.

Kasutusalade kirjeldamisel peate lisaks tekstikirjeldustele kasutama kasutusala
kirjeldussiisteemi oma aine kasutusalade kirjeldamiseks jargmisest seisukohast:

O] tegevuste/protsesside liigid (PROC);

(i) keskkonda eraldumise kategooria (ERC);
(iii) I6ppkasutusvaldkond (SU) ja

(iv) toote vbi eseme liik (PC/AC).

Kasutusala kirjeldussiisteemi on selgitatud Teabele esitatavate nGuete ja kemikaaliohutuse
hindamise juhendi peattikis R.12.

Selliste fuusikalis-keemiliste ohtude puhul nagu sittivus ei tdhenda kokkupuute hindamised
midagi muud kui té6kohal toimuvaid dnnetusi drahoidvate kasutustingimuste
kindlaksméaaramist. Naiteks, tuleohtlike ainete korral tuleb hinnata seda, kas praegused
kasutustingimused, sealhulgas riskijuhtimismeetmed, on piisavad selle tagamiseks, et


https://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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tulekahju tekkimise vBimalused oleksid vaga vaikesed. Selline hindamine on alati kvalitatiivne
hindamine.

Keskkonna puhul peate samuti tegema mitu kokkupuute hindamist mitmete keskkonnaosade
kohta:

(i) hindama aine eraldumist protsesside kaigus ja
(ii) hindama aine kaitumist ja jaotumist keskkonnas.

Eraldumise ja kaitumise ning jaotumisega koos keskkonnatingimustega kaasnevad
kontsentratsioonid keskkonnas.

Te peate hindama kokkupuudet eraldi kohalike punktallikate Gmbruses ja piirkondlikku
kokkupuudet mitmest antud piirkonna allikast. Eraldumist saate hinnata heitkoguste mdétmise
vdi modelleerimise teel. Samuti saab mddta keskkonnakontsentratsioone. Ent téendéoliselt

kasutate kdige rohkem kokkupuute modelleerimist keskkonnakontsentratsioonide hindamiseks.

Inimese tervise puhul peate tavaliselt tegema mitu kokkupuute hindamist iga
kindlaksméaaratud kasutusala kohta, nt erinevate kokkupuuteviiside ja ajakavade seisukohast.
Nende kokkupuute hindamiste liigid, mida te peate tegema, on seotud aine omaduste ja
kasutusaladega.

Veenduge, et kokkupuute hindamise meetodid ja kasutatavad téévahendid vastavad teie aine
omaduste profiilile ja kasutustingimustele. Té6évahenditel on oma piirangud. Naiteks,
kokkupuudet kuumtodotlemisel tekkiva suitsuga on raske modelleerida.
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Joonis 69. Kokkupuute hindamise protsess kujundlikult

Vajalik on kokkupuute
hindamine

A 4

Piirvaartusega
omadus?

e A
Kirjeldage Teave nt mugiosakonnalt,
olelusringi +  klientidelt voi ettevotjate
kasutusalasid Uihendustelt
N J
( Eristage: )
= - tootmist;
Eristage olukorrad, - segude tootmist;
mida tuleb eraldi + - toostuslikku kasutamist;
hinnata - kutsealast kasutamist;
- tarbijakasutust;
L - toodete kasutust. )
e N
h Teave nt klientidelt voi
Koguge teavet - - .
M ettevOtjate Uhendustelt:
kasutustingimuste < S
Kohta - kaitlemistingimuste,
) - riskijuhtimismeetmete kohta
N J

JAH l
Kvalitatiivne Kvantitatiivne
kokkupuutehinnang kokkupuutehinnang
| T |
Kas risk
El . . JAH

on piisavalt ohjatud?

Koguge
rohkem/paremat teavet voi soovitage
muudetud kasutustingimusi voi
koguge paremat teavet omaduste
kohta piirvéartuse muutmiseks

Kirjeldage
kokkupuutestse naariumit

Kui jareldate riski iseloomustuse etapis (vt allpool), et risk ei ole piisavalt ohjatud, peate
naasma sellesse etappi, taiustama kaitlemistingimusi/riskijuhtimismeetmeid, mida soovitate
ohutu kasutamise tagamiseks.

6.4.3 Riski iseloomustus

Riski iseloomustus on protsess, mille kdigus tasakaalustate ainete ohtusid kasitlevat teavet
ainetega kokkupuudet kasitleva teabega (inimeste ja keskkonna ning - kui see on asjakohane -
fausikaliste ja keemiliste omaduste seisukohast).

Toksikoloogilise toimelavega (tuletatud mittetoimiv tase (DNEL) vdi arvutuslik mittetoimiv
sisaldus (PNEC)) toimete puhul peate vdrdlema kvantitatiivseid kokkupuutehinnanguid
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toimelavedega. Tegelikkuses lahutatakse selleks kokkupuute tasemest (voi
kontsentratsioonist) toime suurus (v8i kontsentratsiooni). Nii saadakse riski iseloomustuse
suhtarv (RCR).

Te peate tagama, et iga asjaomase kasutusala ja iseseisva hindamise puhul on iga RCR
vaiksem kui 1, s.t kokkupuute tase on vaiksem kui kiinnisvaartus.

Kui RCR on peaaegu 1 voi ule selle, peate kordama oma hindamist: kas taiustades aine
omadusi kasitlevat teavet vdi muutes soovituslikke kaitlemistingimusi ja/voi
riskijuhtimismeetmeid.

6.4.4 Kokkupuutestsenaariumid

Kokkupuutestsenaarium on ohutu kasutamiseni viivate kaitlemistingimuste ja
riskijuhtimismeetmete kirjeldus struktureeritud viisil. Kui ainel on inimesele vdi keskkonnale
kahjulikud omadused vdi kahjulikud fuUsikalised ja keemilised omadused, peate koostama
kokkupuutestsenaariumid, mis hdlmavad tervet aine olelusringi.

Iga hinnatava kasutusalaga seotud eraldi tegevust — kokkupuuteolukorda — tuleks kirjeldada
eraldiseisvas kaasstsenaariumis.

Naiteks, toostuses kasitsi pihustamisel, mida REACH-maéruse tahenduses kirjeldatakse
,to0stusliku varvide pealekandmisena®, oleks jargmised kaasstsenaariumid:

pihustatava vérvi ettevalmistamine (varvisegamisruum) (PROC 5);
seadme taitmine (PROC 8);

pihustamine (PROC 7);

seadme puhastamine (PROC 28).

Lisateavet leiate kokkupuutestsenaariumide mallidest ja naidistest.

6.4.5 Kemikaaliohutuse aruanne ja Chesar

Lopetuseks, kemikaaliohutuse hindamise tulemused dokumenteeritakse kemikaaliohutuse
aruandes.

Kemikaaliohutuse aruande ulesehitust on kirjeldatud REACH-maaruse 1 lisas ja see sisaldab 10

peatikki: ainet ja kasutusalasid on kirjeldatud 1. ja 2. peatikis ning ohu hindamist
peatukkides 3—8. Kui teie aine puhul ei ole tuvastatud thtegi ohtu, ei nduta peatukke 9
(kokkupuute hindamine) ja 10 (riski iseloomustus).

Kokkupuute hindamisel ja riski iseloomustamisel abistamiseks on ECHA valja t66tanud
kemikaaliohutuse hindamise ja aruandluse vahendi (Chesar). Seda vahendit saate kasutada
kokkupuute hindamise ja kemikaaliohutuse aruande vastava osa ning teabe esitamiseks
vastava kokkupuutestsenaariumi koostamiseks.

ECHA pakub kemikaaliohutuse aruande praktilisi néditeid. Sellelt lehelt leiab dokumendi
koos vihjete ja ndpunaidetega, mida kemikaaliohutuse aruande kavandamisel ja

0 koostamisel arvesse votta, pdhjaliku naite kujuteldavast ainest ja kahest
tarkvaravahendite (IUCLID ja Chesar) abil loodud andmestikust, mis vdivad Uhiselt
moodustada taieliku kemikaaliohutuse aruande. Vt
https://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports.

6.5 Vajalikud teadmised

Mitmete ainete puhul on teil vBimalik suhteliselt hélpsasti koostada taielik kemikaaliohutuse
aruanne, sealhulgas kokkupuutehinnang ja riski iseloomustus IUCLIDi ning Chesari
aruandlusvBimaluste p6hjal. Te peate palkama selle tegemiseks piisavalt eksperte.

Teaduslikud Ohtude hindamiseks (sealhulgas vastavate kiinnisvaartuste
tippteadmised tuletamiseks) ning ka kokkupuute hindamiseks (sealhulgas


https://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
https://chesar.echa.europa.eu/et/
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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moéddetud kokkupuuteandmete vdi -mudelite kasutamiseks);

nende to6vahendite kasutamiseks, mis véimaldavad muuta
kasutusalasid ja -tingimusi kasitlevad teadmised
(ekspertteadmised sbltuvad ettevottest) digeteks
modelleerimise lahteandmeteks.

Need on vaga keerulised tegevused, milleks laheb vaja markimisvaarseid ekspertteadmisi ja
kogemusi.

6.6 Ajakava

KUNI UKS KUU e Aine olelusringi kasutusalade ja -tingimuste kirjeldamiseks, kui teie
ainel on vaga lihtne olelusring ning teil on loodud vastavad suhted
asjaomaste kasutajatega;

e teie aine asjaomaste kasutusalade tuvastamiseks allkasutajate
sektorite valjatootatud kasutusala kaartide p6hjal;

e iga eraldi kasutusala puhul inimese tervise ja keskkonna
seisukohast kokkupuutehinnangu koostamiseks ja vajaduse korral
kvalitatiivsete hindamiste tegemiseks; see ei hdlma selleks to6ks
ekspertide leidmist ja palkamist.

KUNI KOLM KUUD e Aine omaduste hindamiseks, kui kogu asjaomane teave on juba
kogutud eelmiste peatiikkide kirjeldatud viisil ja

e kilnnisvaartuste tuletamine ja muude jarelduste tegemine aine
omaduste kohta.

KUNI KUUS KUUD e Olelusringi ja teie aine kasutustingimuste lahtekoha kirjeldamiseks,
kui ainel on keeruline olelusring (nt lai kasutusalade valik, pikk
tarneahel vdi vBtavad levitajad markimisvaéarse osa teie turust).

KUNI 12 KUUD e Taielikuks kemikaaliohutuse hindamiseks, sealhulgas kokkupuute
hindamiseks ja riski iseloomustuseks mitme kasutusalaga aine
puhul, mida peavad registreerima mitu registreerijat; osa sellest
ajast on vajalik kaasregistreerijatega kokkuleppele jéudmiseks.

6.7 Taiendavad napunaited

Allkasutajate ja registreerijate vahelise teabevoo hélbustamiseks té6tavad mitmed
allkasutajate organisatsioonid valja kasutusala kaardid, mis hélmavad nende sektori levinud
kasutusalasid ja -tingimusi. Kontrollige, kas sellised kasutusala kaardid on olemas teie aine
jaoks oluliste sektorite kohta.

Teie tootearendus- ja tehnikaosakond v6ib anda teavet aine keemiliste omaduste ja koostise
kohta. Turundus- v8i muugiosakond teab kasutusalasid ja vdib hankida allkasutajatelt teavet
kasutustingimuste kohta.

Teie kohustus on (arilisest vbi hindamise vaatenurgast) maaratleda laialt/kitsalt oma aine
erinevad kasutusalad kemikaaliohutuse hindamiseks. Igal meetodil on oma eelised ja riskid.
Oluline on, et te ei tohi loobuda oma kohustusest anda allkasutajatele kasulikke ohutuskaarte,
sealhulgas kokkupuutestsenaariume, mida nad saavad tegelikult kasutada ohutute
tootingimuste tagamisel.

Veenduge, et teie kemikaaliohutuse aruanne on ettevottevélisele lugejale arusaadav ega
sisalda elemente, mis ei ole asjakohased vdi on koguni valed (nt kasutusalad, mis ei ole
tegelikkuses asjakohased). NB! Liiga paljude kasutusalade esitamine v8ib tingida selle, et
ametiasutused valivad teie aine lisatoiminguteks, nt aine hindamiseks.

Te peate kaasregistreerijatega kokku leppima, kas soovite koostada Uihe Uhise
kemikaaliohutuse aruande, mis sobib kdikidele aineteabe vahetuse foorumi liikmetele. Voib olla


http://echa.europa.eu/et/csr-es-roadmap/use-maps
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péhjuseid, miks seda mitte teha, nt kui teil on konkreetne kasutusala, mida peate
vaartuslikuks ariteabeks.

Kui valite uhise kemikaaliohutuse aruande, vOite koos kaasregistreerijatega vélja to6tada ka
ohutuskaardi sisu: kdik kasutajad saavad oma tarnijatelt Uhesuguse teabe. Kontrollige, kas on
olulisi erinevusi koostises, nt lisandid, mis p&hjustavad omaduste erinevusi, sest seda tuleb
kajastada vastaval ohutuskaardil.

Kaaluge oma allkasutajate jaoks struktureeritud sisteemi valjatdotamist tagasiside andmiseks
kokkupuutestsenaariumide kohta, mida neile saadate, sest vdib-olla peate oma toimikut ja
kemikaaliohutuse aruannet vastavalt ajakohastama.
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