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Eessdna

Kéesolevas dokumendis kirjeldatakse REACH-maéruse konkreetseid satteid, mis kéasitlevad
aineid, mida toodetakse, imporditakse v0i kasutatakse teaduslikuks uurimis- ja
arendustegevuseks ning toote- ja tehnoloogiaalaseks uurimis- ja arendustegevuseks (PPORD-
tegevus). Juhend kuulub juhendisarja, mille eesmark on aidata kdigil sidusrihmadel téaita
REACH-maéarusega kehtestatud kohustusi. Need dokumendid sisaldavad Uksikasjalikke
suuniseid mitmesuguste oluliste REACH- menetluste ning teatud teaduslike ja/v0i tehniliste
meetodite kohta, mida tootjad v6i ametiasutused peavad kasutama REACH- nduete taitmiseks.

Juhendid koostati ja arutati labi REACH-rakendusprojektide raames Euroopa Komisjoni talituste
juhtimisel ja sellesse olid kaasatud kbéik asjaomased sidusrihmad: liikmesriigid,
toostusettevdtted ja vabaluhendused. Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) ajakohastab neid
juhendeid kooskdlas juhendite arutelu korraga. Juhendid on avaldatud Euroopa Kemikaaliameti
veebilehel.!

Kéaesolevas dokumendis kasitletakse REACH-maarust ehk Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18.
detsembri 2006. aasta maarust (EU) nr 1907/2006.2

1 https://www.echa.europa.eu/et/guidance-documents/quidance-on-reach

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


https://www.echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
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Dokumendi muudatused

Versioon

Versioon 1.0
(algselt
nummerda-
mata)

Versioon 1.1
(algselt
nummerda-
mata;
kasitatakse
parandusena)

Versioon 2.0

Muudatused

Esmavaljaanne

Jaotis 1.2.3. Kolmanda I8igu algusesse lisatud tekstiga réhutati,
et kasutustingimused tuleb hoolikalt l1abi lugeda, eelkdige ainete
korral, mille kohta on vaga vahe teavet.

Jaotis 1.2.3.1. 3. punkt: registreerimisndude selgitus, kui ainet
kasutatakse véaljaspool PPORD-programmi ning koguses vahemalt
1 t/a.

Jaotis 1.2.3.1. 4. punkt: eemaldati viide véimalusele teavitada
enne 1. juunit 2008.

Jaotis 2.2.2.2. Aine identifitseerimisandmed: lisati tekst, et tuleb
arvestada aine koostise vdimalikke muutusi.

Jaotis 2.2.2.2. Aine klassifikatsioon: lisati tekst, et tuleb
arvestada aine koostise vdimalikke muutusi. Jaeti valja lause, et
klassifitseerimata jatmist tuleb pdhjendada.

Jaotis 2.2.5. Lisati tekst, et tuleb arvestada aine koostise
voimalikke muutusi.

Jaotis 2.6. Muudeti teksti, et see oleks koosk&las maarusega (EU)
nr 1049/2001 (seoses Uldsuse juurdepdasuga Euroopa
Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele).

Dokumendi muudatused: uuendamisel lisati muudatuste loetelu
(versiooni 1.1 1. lisa).

Juhendi Ulesehituse ja sisu téielik 1&bivaatamine.

Muudeti dokumendi pealkirja, et see oleks kooskdlas REACH-
maéaéaruse tekstiga (ingliskeelses versioonis asendati sdna
»oriented” sGnaga ,,orientated”, nagu see on artikli 3 punktis 22 ja
artikli 9 pealkirjas).

Kogu dokument vaadati labi, eemaldades vead ja vastuolud ning
lisades teadusliku uurimis- ja arendustegevuse ning PPORD-
tegevuse ainetega seotud uued parimate tavade kogemused.

Uuendamine oli tingitud peamiselt REACH-maaruse artikli 9
I6ikes 4 satestatud nbuetega seotud probleemidest:

— tingimused, mida ECHA v8ib kehtestada;

— teabe ulatus, mida ECHA vdib nduda PPORD-teate
esitajalt.

Esimeste PPORD-tegevuses kasutatavate ainetena teatatud ainete
viieaastase registreerimisvabastuse 16ppemine tekitab vajaduse

\ Avaldamisaeg

Juuni 2007

Veebruar 2008

November 2014
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anda lisasuuniseid, kuidas taotleda vabastuse pikendamist ja
kuidas uuendada PPORD-teate toimikut.

Dokumendi muudatused: versiooni 1.1 esialgse 1. lisa teave on
kantud k&esoleva dokumendi muudatuste tabelisse ning seda on
taiendatud versiooni 1.1 ja 2.0 muudatuste kokkuvdttega.
Uued lisad:
— 1. lisa: teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses ning
PPORD-tegevuses kasutatavate ainetega seotud

kohustuste kokkuvote;

— 2. lisa: REACH-maaruse artikkel 9.

Versioon 2.1 Tehti jargmised parandused: Oktoober 2017

- uuendati viiteid REACH- ja CLP-toimikute koostamise
ECHA juhenditele;

- jaotis 3.1.6: teksti uuendati, et kajastada CLP-méaaruse
taielikku rakendamist;

- jaotis 4.1.1: teksti lUhendati ning tehnilised suunised
asendati viidetega ECHA juhendile ,,Kuidas koostada
registreerimis- ja PPORD-toimikuid”;

- kustutati alajaotised 4.1.1.1 ja 4.1.1.2, mis sisaldasid
PPORD-toimiku koostamise tehnilisi juhiseid;

- jaotis 4.1.2: muudeti jaotise pealkirja ning taiendati
arveldamise, terviklikkuse kontrolli ja teate numbri
teavet;

- jaotis 4.1.4: taiustati artikli 9 I6ike 5 satete teabe
sOnastust;

- jaotis 5.4: eemaldati uleliigne teave valideerimistoe
pistikprogrammi kohta;

- ajakohastati huperlinke ja parandati trukivigu.
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1. Sissejuhatus

REACH-maéaruse uks p6hieesméarke on arendada ja edendada innovatsiooni, soodustades
teadusuuringutega tegelevate ettevdtete innovatsioonitegevust. Selleks on REACH-maéaruses
satestatud mitu erandit. Uks erand on teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses kasutatavate
ainete vabastus autoriseerimise ja piirangute néudest, mis muidu kehtib ka ainete korral,
mida toodetakse vdi imporditakse alla 1 tonni aastas.

Registreerimisest on vabastatud kdik ained, mida toodetakse vdi imporditakse alla 1 tonni
aastas. REACH-méaarusega edendatakse innovatsiooni, vabastades teatud tingimustel
registreerimisest ained, mida toodetakse v0i imporditakse Ule 1 tonni aastas, st kui neid
kasutatakse PPORD-tegevuses. PPORD-tegevuse vabastus kehtib kindla ajavahemiku jooksul
ja loetletud klientide korral. Kui see on p&hjendatud, vdib vabastusperioodi pikendada
jargmiseks kindlaks ajavahemikuks.

K&esoleva dokumendi eesmark on selgitada kehtivaid kohustusi ja kohaldatavate tingimuste
taitmist neile, kes soovivad kasutada teaduslikuks uurimis- ja arendustegevuseks ning PPORD-
tegevuseks ettendhtud ainete vabastusi. Juhendis selgitatakse ka teadusliku uurimis- ja
arendustegevuse ja PPORD-tegevuse mdistet ning teaduslikuks uurimis- ja arendustegevuseks
ja PPORD-tegevuseks ettenadhtud ainete tootjate, importijate ja kasutajate REACH-maaruse
kohaseid Ulesandeid ja kohustusi.

2. Moisted

REACH-maéaruse kohaselt on teaduslik uurimis- ja arendustegevus ainega koguses alla 1
tonni aastas ohjatud tingimustes korraldatud teaduslikud katsetused, analiitsid vdi keemilised
uuringud (REACH-mé&éruse artikli 3 punkt 23).

Teaduslik uurimis- ja arendustegevus v0ib hélmata mis tahes katselisi laboriuuringuid voi
analuuse, naiteks kemikaalide sunteesi ja nende kasutamise katsetamist, eraldumiskatseid
jne, ning aine kasutamist seires ja kvaliteedi tavakontrollis v&i in vitro diagnostikas
laboriskaalas ja kontrollitud tingimustes.

Teadusliku uurimis- ja arendustegevuse mdistega hdlmatud katselistes uuringutes voi
analUiUsitegevuses kasutatava aine summaarset kogust kohaldatakse ainet tootva vai
importiva juriidilise isiku suhtes (mitte labori ega analtiUsi suhtes).

Toote- ja tehnoloogiaalane uurimis- ja arendustegevus (PPORD) on tootearendusega

seotud teaduslik arendustegevus vai nii aine kui ka segude v6i toodete koostises esineva aine
valjatéotamise jatkamine, mille kdigus arendatakse tootmisprotsessi ja/vdi katsetatakse aine
kasutusv@imalusi katsetootmises vi pilootseadmel (REACH-maéruse artikli 3 punkt 22).

PPORD-tegevuse mdiste alla kuulub ainega seotud mis tahes teaduslik arendustegevus, mis
hélmab naiteks tootmisprotsessi mahu suurendamist v8i tootmisprotsessi tdiustamist
katseseadmel vdi tdismahus katsetootmises ning aine kasutusvbimaluste uurimist. See kehtib
olenemata kogusest ja sellest, kas aine on uus vdi juba olemasolev.

Nendest méaratlusest jareldub, et PPORD-tegevuse mdiste on véga lai ja hdlmab aine mis
tahes arendamist ja katsetamist v&i aine kasutusala,® mille eesmark on saada teavet naiteks
jargmise kohta:

3 PPORD-tegevuse naited:

- aine tootmiseks vajaliku uue tootmisprotsessi arendamine ja katsetamine, naiteks uue katallsaatori
katsetamine, l&htematerjali muutmine, juhtimis- vdi tootmisparameetrite optimeerimine kvaliteedi
parandamisel, uuenduslike seadmete vdi massi- ja soojusilekande tingimuste oluline muutmine;
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a) uute ainete valjatootamine;

b) aine jaoks méaratletud protsessi v8i kasutusala erinduete valjatédtamine;
c) uute toodete, sealhulgas segude ja toodete véljatbdtamine;

d) uute protsesside valjat6otamine;

e) uute protsesside ja/vdi aine uute kasutusalade teostatavuse tdestamine;
f) toostusettevotete tegevuse tBhususe ja tulemuslikkuse suurendamine;

g) tootmise sotsiaal-majandusliku ja keskkonnat6hususe suurendamine;

h) keskkonnakaitse (uute) meetodite valjatédtamisega, sealhulgas jdatmevoogude
puudmine ja vAhendamine ning heidete vahendamine;

i) kdrvaltoodetes, jaatmetes jne leiduvate vaartuslike materjalide taaskasutusse vdtmise,
ringlussevdtu ja korduskasutamise meetodite véaljatédtamine.

NB! Kuigi teadusliku uurimis- ja arendustegevuse mdiste hdlmab ainult koguseid alla 1 t/a, on
teadusliku uurimis- ja arendustegevuse mdoistega hélmatud tegevusalade ulatus laiem Kkui
PPORD-tegevuse mdiste ulatus. PGhjus on, et see ei piirdu uurimis- ja arendustegevusega,
mis on seotud tootearendusega vdi aine valjatéétamisega, mille kdaigus arendatakse
tootmisprotsessi ja/vdi katsetatakse aine kasutusvdimalusi katsetootmises voi katseseadmel,
nagu see on PPORD-tegevuse korral. Teadusliku uurimis- ja arendustegevuse madiste hdlmab
teaduslikke katsetusi, analtitise ja uuringuid Uldisemas mottes. Seega PPORD-tegevus, milles
kasutatakse ainet koguses alla 1 t/a, on samuti teaduslik uurimis- ja arendustegevus.

3. Ulesanded ja kohustused

3.1 Teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses kasutatavad ained

REACH-maaruse artikli 3 punkti 23 maaratluse kohaselt on teaduslik uurimis- ja
arendustegevus ainega koguses alla 1 tonni aastas ohjatud tingimustes korraldatud
teaduslikud katsetused, analtusid v8i keemilised uuringud. Selles kohtekstis tdhendavad
»ohjatud tingimused®, et on kehtestatud menetlused ja meetmed, millega vahendada?* vi
juhtida® ainega kokkupuute véimalikke riske inimestele ja keskkonnale. See vdib hdlmata
naiteks aine kasutalade piiramist nii, et ainele on juurdepaés ainult kvalifitseeritud isikutel, voi
jaatmete kogumise ja havitamise erimeetmeid. Liikmesriigid v8ivad kehtestada ka erindudeid.
Jaotises 3.1.1 ké&sitletud vabastust kohaldatakse kdikide ainete suhtes, mida kasutatakse
koguses alla 1 t/a, jaotistes 3.1.2 ja 3.1.3 kasitletud vabastusi kohaldatakse ainult siis, kui
ainet kasutatakse teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses ettendhtud tingimustel. Teadusliku
uurimis- ja arendustegevuse maaratluses nimetatud 1 t/a kinnist kohaldatakse ainet tootvate
vOi importivate juriidilistele isikutele (st neile, kes vastasel korral peaksid aine registreerima),
mitte tegevuskohale, laborile ega analtusile.

- uue vaheaine katsetamine aine sunteesil, néiteks ravimi toimeaine tootmisel;
- aine uue kasutusvaldkonna arendamine ja katsetamine, naiteks uues segus kasutamise vdimaluse
katsetamine.

4 Kui ohuteave ei ole kattesaadav.

5 Kui ohud on teada.
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3.1.1 REACH-maaruse kohase registreerimiskohustuse puudumine

REACH-maéruse kohaselt ei pea registreerida Uhtki ainet, mida toodetakse v0i imporditakse
koguses alla 1 tonni aastas. Seega ei pea registreerima aineid, mida kasutatakse teadusliku
uurimis- ja arendustegevuse maaratluse kohaselt ,,koguses alla 1 tonni aastas” (REACH-
maéaaruse artikli 3 punkt 23, artiklid 6, 7, 17 ja 18).

3.1.2 Autoriseerimisnoudest vabastamine REACH-maaruse alusel

Kui ainet kasutatakse teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses, aine autoriseerimise
satteid ei kohaldata (REACH-mé&aruse artikli 56 16ige 3).

3.1.3 Piirangutest vabastamine REACH-maaruse alusel

Piiranguid kasitlevaid satteid ei kohaldata teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses
kasutatava aine tootmise, turuleviimise vdi kasutamise suhtes (REACH-maéaruse artikli 67
Idige 1). See tahendab, et aine vabastatakse piirangutest, kui selle tootmine, kasutus ja
turuleviimine toimub teadusliku uurimis- ja arendustegevuse maéaratluse kohaselt.

3.1.4 Klassifitseerimine, margistamine ja pakendamine

CLP-maarust ei kohaldata teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses kasutatavate ainete ja
segude suhtes, mida ei viida turule (st tarnita ega impordita), tingimusel et neid kasutatakse
kontrollitud tingimustes kooskdlas tookeskkonda kasitlevate ja keskkonnaalaste ELi
Oigusaktidega (vt CLP-maéaruse artikli 1 16ike 2 punkt d). Niipea kui teaduslikus uurimis- ja
arendustegevuses kasutatavaid aineid ja segusid imporditakse voi tarnitakse kolmandatele
isikutele (naiteks kui Ulikool saadab proovid teise uurimisasutusse v&i kui selliseid proove
imporditakse), peetakse seda turuleviimiseks (vt CLP-mé&aruse artikli 2 16ige 18 ja ECHA
korduv kusimus nr 185). Sellisel juhul nButakse CLP-maéruses, et tarnija vdi importija
klassifitseerib aine vdi segu vastavalt olemasolevale teabele ning margistab ja pakendab
ohtlikud ained v&i segud vastavalt klassifitseerimise, margistamise ja pakendamise nfuetele.
Importijad peavad klassifitseerima ja mérgistama imporditavad ained ka siis, kui nad
kasutavad neid enda tarbeks.

NB! Klassifitseerimis-, margistamis- ja pakendamiskohustus (CLP-maaruse artikkel 4) kehtib
aine kogusest sbltumata. See kehtib ka katselaborisse tarnitavate vaikeste aine- voi
segukoguste korral.

Lisateave klassifitseerimise, mérgistamise ja pakendamise nduete kohaldamise kohta
falUsikaliste, tervise- ja keskkonnaohtude korral on CLP-maaruse kriteeriumide rakendamise
juhendis, mis on avaldatud veebilehel https://echa.europa.eu/et/quidance-
documents/quidance-on-clp. Samuti on soovitatav lugeda ECHA veebilehe klassifitseerimise
jaotist (https://echa.europa.eu/et/regulations/clp/classification).

3.1.5 Teatamine klassifitseerimis- ja margistusandmikku

Teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses kasutatava aine tootja v6i importija, kes viib aine
turule, kuid ei ole veel ainet registreerinud,® peab (aine kogusest séltumata) teatama ECHA

6 NB! Tootja vai importija vdib registreerida aine kindlaksmaaratud kasutusalade korral teatud
kogusevahemikus ning kasutada lisakoguseid teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses (isegi kui kogus
on alla 1 t/a).


http://echa.europa.eu/support/qas-support/search-qas?p_p_id=qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_count=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchUniqueIds=185&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTopic=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchScope=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchKeywords=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchStatusFlag=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchDeletedFlag=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFaqFlag=-1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFromDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchToDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTags=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchChapter=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_cur=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_delta=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_qaId=1734&_qahelpdesk_W
https://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/et/regulations/clp/classification
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klassifitseerimis- ja margistusandmikku” aine klassifitseerimise ja margistamise teabe, kui aine
vastab ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele (CLP-méaaruse artikkel 40). Sama kehtib ka
teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses kasutatavat ainet sisaldava segu korral, kui segu on
klassifitseeritud selle aine sisalduse tottu. ECHA avaldab teatava klassifitseerimis- ja
margistusandmikku teatatud teabe oma veebilehel. Ei avaldata néiteks jargmist teavet:

— teataja nimi;

— IUPAC-nimetus, kui teataja on IUCLIDis konfidentsiaalsuse vajadust pdhjendanud ning
esitanud avaldatava keemilise nimetuse.

Lisateave on praktilises juhendis ,Kuidas teatada ainet klassifitseerimis- ja
margistusandmikku* (https://echa.europa.eu/et/practical-guides). Tehnilised juhised on ECHA
juhendis ,,Kuidas koostada klassifitseerimis- ja margistusteadet”
(https://echa.europa.eu/et/manuals). Samuti soovitame lugeda ECHA veebilehe jaotist
»Klassifitseerimise ja margistuse teade" (https://echa.europa.eu/et/requlations/clp/cl-
inventory/notification-to-the-cl-inventory).

3.1.6 Teave tarneahelas

Teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses kasutatava aine v8i segu tootjad, importijad ja
allkasutajad, kes viivad need ained v6i segud turule, on kohustatud jargima REACH-mé&aruse
artikli 31 I6ike 1 satteid, mis kohustavad aine (v8i segu) tarnijat esitama saajale REACH-
maéaaruse |l lisa kohases vormingus ohutuskaardi, kui kohalduvad jargmised kriteeriumid:

»a) aine voi segu vastab maaruse (EU) nr 1272/2008 kohaselt ohtlikuks
klassifitseerimise kriteeriumidele voi

b) aine on pusiv, bioakumuleeruv ja toksiline vdi vaga pusiv ja vaga bioakumuleeruv
vastavalt XIlI lisas satestatud kriteeriumidele voi

¢) aine on vodetud artikli 59 I6ike 1 kohaselt koostatud loetellu muudel kui punktides a ja
b osutatud p6hjustel.” (Mainitud loetelu on autoriseerimisele kuuluvate kandidaatainete
loetelu® (avaldatud ECHA veebilehel, link on allmarkuses).)

Lisateave selle kohta, mis ainete ja segude korral tuleb esitada ohutuskaart ning kes peab selle
esitama, on ohutuskaartide koostamise juhendis.

Kui tarnija ei ole kohustatud esitama ohutuskaarti vastavalt artiklile 31, peab ta esitama
saajale muu teabe vastavalt REACH-maaruse artiklile 32. Kui tkski artikli 32 16ike 1

punktides b, c v0i d satestatud tingimus ei ole kohaldatav (st aine ei kuulu autoriseerimisele,
selle suhtes ei ole kehtestatud piiranguid ja asjakohaste riskijuhtimismeetmete maaratlemiseks
ja kohaldamiseks ei ole vaja esitada teavet), ei ole vaja esitada artiklis 32 ndutud muud teavet
aine vOi segu korral, mille kohta ohutuskaarti ei nduta.

Tahtis on ka kontrollida, kas teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses kasutatav aine (eraldi
ainena voi segu koostises) on vaga ohtlik aine, mis kantakse autoriseerimisele kuuluvate vaga
ohtlike kandidaatainete loetellu. NB! Aine lisamine kandidaatainete loetellu voib tekitada aine
eraldi ainena vbi segude koostises tarnijatele diguslikke kohustusi:

¢ kandidaatainete loetelus oleva aine ELi ja EMP? tarnijate kohustus esitada oma
klientidele ohutuskaart algab kuupéevast, mil aine kanti kandidaatainete loetellu;

7 https://echa.europa.eu/et/information-on-chemicals/cl-inventory-database

8 https://echa.europa.eu/et/candidate-list-table

° Euroopa Majanduspiirkond.


https://echa.europa.eu/et/practical-guides
https://echa.europa.eu/et/manuals
https://echa.europa.eu/et/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/et/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/et/information-on-chemicals/cl-inventory-database
https://echa.europa.eu/et/candidate-list-table
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e maaruse (EU) nr 1272/2008 | ja Il jaotise alusel ohtlikuna mitteklassifitseeritud
segude ELi ja EMP tarnijad peavad esitama segude saajatele viimaste ndudel
ohutuskaardi, kui segu sisaldab vdhemalt tGht kandidaatainete loetelu ainet ja selle aine
kontsentratsioon mittegaasilises segus on vahemalt 0,1 massiprotsenti ning kui aine on
kantud kandidaatainete loetellu muudel pdhjustel kui tervist vdi keskkonda
ohustavana.©

Peale selle vbivad toodetes sisalduvatele vaga ohtlikele ainetele kehtida REACH-ma&aruse
artikli 33 satted (,,Kohustus edastada teavet toodetes sisalduvate ainete kohta").

Lisateave kohustuse kohta edastada teavet toodetes sisalduvate vaga ohtlike ainete kohta on
toodetes sisalduvate ainete nduete juhendis.

Teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses kasutatavate ainete korral kehtivate kohustuste
kokkuvéte (ja vordlus kohustustega PPORD-tegevuses kasutatavate ainete korral) on juhendi
1. lisas.

3.2 Toote- ja tehnoloogiaalases uurimis- ja arendustegevuses
(PPORD) kasutatavad ained

3.2.1 PPORD-ainete vabastamine registreerimiskohustusest, kui kogus on
vahemalt 1 tonn aastas

Innovatsiooni edendamiseks on REACH-maéaruse artiklis 9 satestatud, et toote- ja
tehnoloogiaalase uurimis- ja arendustegevuse eesmargil toodetavad vdi imporditavad ained
eraldi ainena v6i segudes ning toodetes sisalduvad v8i toodetes imporditavad ained vdidakse
viieks aastaks registreerimiskohustusest vabastada. REACH-mé&aruse artikli 9 168ike 1 kohaselt
on aine (eraldi ainena vdi segudes) tootja vdi importija vdi ainet (mis tuleks vastasel juhul
registreerida) sisaldavate toodete tootja vabastatud registreerimiskohustusest Uksnes seoses
aine PPORD-tegevuseks toodetavate vdi imporditavate kogustega. Vabastuse saamiseks peab
ettevote esitama ECHA-le artikli 9 I16ike 2 kohase PPORD-teate (vt allpool alapunkt 3.2.1.1).

ECHA v&ib taotluse korral pikendada vabastusperioodi kuni veel viie aasta v6rra (v6i kuni
kiimne aasta vdrra inim- ja veterinaarravimite voi ainete korral, mida turule ei viida). Teate
esitaja peab esitama pikendamise p6hjendamiseks uurimis- ja arendusprogrammi

(vt kdesoleva juhendi 6. jaotis).

PPORD-tegevuse korral on registreerimisest vabastatud tksnes ainekogused, mida tootja,
importija vdi toodete tootja toodab v6i impordib PPORD-tegevuseks. Selleks peab teate esitaja
tegelema PPORD-tegevusega ise vdi koostdods loetletud klientidega, nagu satestatakse
REACH-maaruse artikli 9 16ikes 1. REACH-maaruses ei piirata aine kogust, mida toodetakse,
imporditakse, kasutatakse toodetes v0i imporditakse toodetes, kui piirdutakse PPORD-
tegevuseks lubatud kogustega.

On tahtis, et PPORD-tegevuseks teatatud aine koguseid ei tehta Uldsusele!! kattesaadavaks
ainena, segus ega toote koostises. Teate esitaja peab ka tagama, et lle jadnud ainekogused
kogutakse parast vabastusperioodi kokku. Sama aine muude koguste suhtes, mida PPORD-

tegevuses ei kasutata, kehtib registreerimiskohustus.

10 Bigusakti viide: REACH-maaruse artikli 31 16ike 3 punktid a ja b.

11 NB! ,,Uldsus* ei piirdu Uiksnes Euroopa Liidu turu ildsusega, sest see oleks vastuolus REACH-maaruse
pdhjendusega 28, kus on 6eldud, et ,ainet ei kavatseta veel piiramatu arvu klientide jaoks turule viia,
kuna selle kasutamine segudes vdi toodetes nduab veel taiendavat uurimis- ja arendustegevust”.
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PPORD- aineid tuleb kaidelda p6hjendatult ohjatud tingimustes vastavalt kohaldatavatele
digusaktidele'? tootajate ja keskkonna kaitse kohta.!® Seega vabastatakse REACH-maarusega
PPORD-teate esitajad piiratud ajaks aine registreerimisest, kuid mitte kohustusest jargida
tootajate ja keskkonna kaitse digusaktide ndudeid. ECHA vdib kehtestada tingimused, mille
eesmark on tagada nende nduete jargimine. Teate esitajal soovitatakse kaalutleda ja votta
asjakohaseid meetmeid.

Juhendi jargmistes alapunktides kirjeldatakse tarneahelas osalejate ulesandeid ja kohustusi
seoses PPORD-tegevusega.

3.2.1.1 PPORD-vabastuse saamiseks ECHA-le esitatav teave

PPORD-vabastuse saamiseks peab aine tootja vdi importija vdi toodete tootja esitama ECHA-le
REACH-maéaruse artikli 9 16ike 2 kohase teabe (vt 2. lisa). Teave vdib kasitleda PPORD-
tegevust, millega teate esitaja tegeleb Uksi v6i koosttds loetletud klientidega.

PPORD-vabastuse koguse arvutamine

Kui ainet toodetakse vo6i imporditakse ka muul eesmaéargil kui PPORD-tegevuseks kogustes
vahemalt 1 t/a, tuleb see registreerida samamoodi kui mis tahes muu aine

(vt registreerimisjuhend). PPORD-teatega seotud aine kogust ei tule registreerimisele
kuuluvate koguste arvutamisel arvestada.

Naide: kui ettevote toodab ainet 11 tonni aastas, millest 2 t/a kasutatakse PPORD-tegevuses,
on registreerimiskohustusega seotud need 9 t/a, mida PPORD-tegevuses ei kasutata. Ettevote
peab esitama 2 tonni aine kohta ka PPORD-teate toimiku.

3.2.2 REACH-autoriseerimine

Autoriseerimise satted kehtivad ka aine kasutamise kohta PPORD-tegevuses (kasutatavast
kogusest sdltumata). X1V lisas tapsustatakse, kas autoriseerimisnduet kohaldatakse PPORD-
tegevusele vdi mitte, ning samuti satestatakse autoriseerimiskohustusest vabastatud
maksimumkogused (vt REACH-méaéaruse artikli 56 16ige 3). Seega on autoriseerimine ndutav
X1V lisas loetletud ja PPORD-tegevuses kasutatava aine korral, valja arvatud siis, kui aine on

12 See hélmab kdiki kohaldatavaid Euroopa Liidu, riiklikke, piirkondlikke ja kohalikke digusakte
keskkonnakaitse ning todtervishoiu ja tédohutuse kohta. See h6lmab REACH- ja CLP-maérust ning
naiteks jargmisi digusakte:

- direktiiv 89/391/EMU tooétajate tootervishoiu ja tddohutuse parandamist soodustavate meetmete
kehtestamise kohta, mida on muudetud méaarusega (EU) nr 1882/2003, direktiiviga 2007/30/EU
ja maarusega (EU) 1137/2008;

- direktiiv 2010/75/EL to6stusheidete kohta (saastuse kompleksne valtimine ja kontroll);

- direktiiv 98/24/EU tootajate tervise ja ohutuse kaitse kohta keemiliste mdjuritega seotud ohtude
eest t66l, mida on muudetud direktiiviga 2007/30/EU;

- direktiiv 2000/60/EU, millega kehtestatakse tihenduse veepoliitika alane tegevusraamistik
(veepoliitika raamdirektiiv), mida on muudetud otsusega nr 2455/2001/EU,
direktiiviga 2008/32/EU ja direktiiviga 2009/31/EU;

- direktiiv 2004/37/EU tootajate kaitse kohta to6l kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuutest
tulenevate ohtude eest.

13 Seega tahendavad ,,pdhjendatult ohjatud tingimused* nduet kaitsta t6otajaid ja keskkonda.
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autoriseerimisnoudest vabastatud. Vabastatud kasutusalade teave on XIV lisa veerus
»,Vabastatud kasutusalad v&i -kategooriad“.4

Autoriseerimimenetluse lisateave on autoriseerimistaotluste kiisimustes ja vastustes
(https://echa.europa.eu/et/support/gas-support/gas). Soovitame lugeda ka ECHA veebilehe
jaotist ,,Autoriseerimine” (https://echa.europa.eu/et/support/authorisation).

3.2.3 REACH-piirangud

REACH-maéaruse XVII lisa kohased piirangud kehtivad PPORD-tegevuses kasutatavatele
ainetele vaikimisi. XVII lisa 2. veerus (,,Piirangu tingimused*“) margitakse, kas piirangut
kohaldatakse seoses PPORD-tegevusega voi mitte, ning samuti satestatakse piirangust
vabastatud maksimumkogused (vt REACH-mé&éaruse artikli 67 16ige 1). Seega kohaldatakse
piirangut PPORD-tegevuses kasutatava aine korral, valja arvatud siis, kui XVII lisa kohaselt
on aine sellest selge sdnaga vabastatud.'®

Piirangute lisateave on ECHA veebilehe jaotises ,Piiramine*
(https://echa.europa.eu/et/support/restriction).

3.2.4 Klassifitseerimine vastavalt CLP-maarusele

Kui PPORD-tegevuses kasutatav aine vOi ainet sisaldav segu viiakse turule, tuleb see
klassifitseerida (CLP-maéaruse artikli 4 16ige 1).

Klassifitseerima peab ka turule mitteviidavad ained, mis tuleb registreerida (CLP-mé&aruse
artikli 4 I6ike 2 punkt a) v6i millest tuleb teatada (CLP-maé&ruse artikli 4 16ike 2 punkt b).
Seega kehtib PPORD-tegevuses kasutatavatele ainetele alati klassifitseerimiskohustus.
PPORD-ainet sisaldava segu klassifitseerimise kohustust kohaldatakse ainult siis, kui segu
viiakse turule.

PPORD-aine vdi seda sisaldava segu tarnija v8i importija peab klassifitseerima aine vai segu
olemasoleva teabe kohaselt. Tarnija vdi importija peab ohtlikud ained klassifitseerima,
maéargistama ja pakendama vastavalt CLP-méaéarusele. Ka segud tuleb klassifitseerida,
margistada ja pakendada vastavalt CLP-maéarusele.

Lisateave CLP-maaruse klassifitseerimisnduete rakendamise kohta on CLP-mé&aéaruse
kriteeriumide rakendamise juhendis. Samuti soovitame lugeda ECHA veebilehe jaotist
.Klassifitseerimine®.

3.2.5 Klassifitseerimis- ja margistusandmiku teade

Ainet PPORD-eesmargil tootev tootja v8i importija, kes viib aine turule, peab (aine kogusest
sBltumata) saatma ECHA klassifitseerimis- ja margistusandmikku klassifitseerimise ja
margistamise teabe, kui aine vastab ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele. Sama
kohustus kehtib ka PPORD-tegevuses kasutatavale segus sisalduvale ainele, kui segu
klassifitseeritakse selle aine sisalduse tottu.

NB! Osa klassifitseerimis- ja margistusandmikusse teatatud teabest avaldatakse ECHA
veebilehel.

Muu hulgas ei avaldata jargmist teavet:

— teataja nimi;

14 NB! Kogused alla 1 t/a: vt ka eespool jaotis 3.1.2 (teaduslik uurimis- ja arendustegevus).

15 NB! Kogused alla 1 t/a: vt ka eespool jaotis 3.1.3 (teaduslik uurimis- ja arendustegevus).


http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas;jsessionid=8833E0A3BAAD0D16B17A30655642F25F.live2?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaTopic=19969188&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaScope=19969190&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
https://echa.europa.eu/et/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/et/support/authorisation
https://echa.europa.eu/et/support/restriction
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— IUPAC-nimetus, kui teataja on IUCLIDis konfidentsiaalsuse vajadust p&hjendanud ning
esitanud avaldatava keemilise nimetuse.®

Kui olemasolevatest katseandmetest ega muudest asjakohastest teabeallikatest ei ilmne, et
aine tuleb klassifitseerida fuusikaliste, tervise- vdi keskkonnaohtude téttu, ei ole
klassifitseerimis- ja margistusandmikku teatada vaja. Lisateave on praktilises juhendis ,,Kuidas
teatada ainest klassifitseerimis- ja margistusandmikku*. Samuti soovitame lugeda ECHA
veebilehe jaotist ,Klassifitseerimise ja margistuse teade“.

3.2.6 Tarneahelas esitatav teave

Aine vdi segu tootja vOi importija, kes on teatanud aine kasutamisest PPORD-tegevuses ja ei
ole ainet registreerinud, ei tohi teha ainet tldsusele kattesaadavaks, st aine v8ib teha
kattesaadavaks ainult loetletud klientidele. Kui tootja v8i importija siiski tarnib ainet PPORD-
tegevuse kaigus Uhele loetletud kliendile, peab ta talle esitama REACH-mé&aruse 1l lisa kohases
vormingus ohutuskaardi, kui aine vdi segu vastab Uhele vdi mitmele artiklis 31 satestatud
kriteeriumile (mida on kirjeldatud kdesoleva dokumendi alajaotises 3.1.6).

Lisateave selle kohta, mis ainete ja segude korral tuleb esitada ohutuskaart ning kes peab selle
esitama, on ohutuskaartide koostamise juhendis.

Kui tarnija ei ole kohustatud esitama ohutuskaarti vastavalt artiklile 31, peab ta esitama
loetletud kliendile muu teabe vastavalt REACH-maéaruse artiklile 32. Kui Ukski artikli 32
punktides b, ¢ v8i d nimetatud tingimus ei ole kohaldatav (st kui ainet ei tule autoriseerida,
selle suhtes ei kehti piirangud ja asjakohaste riskijuhtimismeetmete maaratlemiseks ja
kohaldamiseks ei ole vaja esitada teavet), ei ole vaja esitada artikli 32 kohast muud teavet
aine voi segu kohta, mille korral ohutuskaarti ei néuta.

3.2.7 PPORD-ainete allkasutajad

Allkasutaja ei saa PPORD-teadet esitada. Kuivdrd allkasutaja ei ole kohustatud taotlema
registreerimist, puudub tema registreerimiskohustusest vabastuse teatel diguslik mdju.

Ainet PPORD-tegevuseks kasutava allkasutaja REACH-maéruse kohased kohustused vdivad
oleneda sellest, kas PPORD-tegevus on aine tootja vdi importija esitatud PPORD-teatega
hélmatud. Jargmiseks kirjeldatakse kumbagi olukorda.

a) Allkasutaja on margitud tarnija esitatud PPORD-teates loetletud kliendina

Sellisel juhul ei ole aine registreeritud, kuid tarnija on teatanud sellest kui PPORD-ainest.
Allkasutaja tohib kasutada ainet ainult PPORD-tegevuses. Allkasutaja tegutseb tarnija (teate
esitaja) vastutusel ning on kohustatud jargima tarnija esitatud tingimusi (sh ECHA kehtestatud
tingimusi). Kui allkasutaja soovib kasutada ainet muul eesmargil, peab tootja vdi importija
aine selleks kasutusalaks registreerima. Kui allkasutaja ei kasuta enam ainet PPORD-tegevuses
ja |Idpetab seepéarast koostdo teate esitajaga, peab ta teatama sellest tarnijale, kes uuendab
seejarel teadet, eemaldades allkasutaja loetletud klientide hulgast ning téenaoliselt
vahendades teatatud kogust.

PPORD-tegevus toimub maéaratluse kohaselt koost6ds loetletud klientidega. Teate esitajal on
siiski soovitatav s6lmida aine tarnimise tingimusena leping, milles satestatakse talle teatamine
(muu hulgas) tegevuse I8petamisest. Sellisel juhul on teate esitajal v6imalik taita oma
kohustust tagada PPORD-vabastuse saamiseks vajalike tingimuste taitmine (sealhulgas
ulejadnud ainekoguste kokkukogumine).

16 Lisateave uurimistegevuses kasutatava aine avalikustatava nimetuse tuletamise kohta
klassifitseerimis- ja margistusandmikus on ECHA juhendis ,,Kuidas koostada klassifitseerimis- ja
margistusteadet” (https://echa.europa.eu/et/manuals).



https://echa.europa.eu/et/manuals
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b) Allkasutaja ise kasutab registreeritud ainet PPORD-tegevuses

Allkasutaja voOib ise kasutada ainet PPORD-tegevuses. Sellisel juhul kasutab allkasutaja
PPORD-tegevuseks registreeritud ainet omal vastutusel (st tootja vdi importija ei mérgi aine
registreerimisel PPORD-tegevust). Seega ei ole allkasutaja selle tegevuse klientide loetelus.
Samuti ei pea (ega saagi) allkasutaja esitada PPORD-teadet, sest aine on juba registreeritud.
Allkasutaja tavapéaraseid kohustusi kohaldatakse siiski teatud eranditega, nagu on
kirjeldatud allkasutajate juhendis ja kokkuvétlikult allpool.

Eeldusel et ,inimeste tervisele ja keskkonnale avalduvaid riske ohjatakse piisavalt kooskdlas
tootajate ja keskkonna kaitset kasitlevate digusaktidega“, on allkasutaja vabastatud
kemikaaliohutuse aruande koostamisest PPORD-tegevuse korral isegi siis, kui tarnija
pikendatud ohutuskaart ei hdlma tema kasutustingimusi v6i kui kasutusala ei ole soovitatav
(vt REACH-maaruse artikli 37 I6ike 4 punkt f). Sellisel juhul esitab allkasutaja ECHA-le REACH-
maaruse artikli 38 16ikes 2 (,,Allkasutajate kohustus teavet esitada“) ndutud teabe kuue kuu
jooksul parast tarnijalt registreerimisnumbriga ohutuskaardi saamist. ECHA-le teatamine ei ole
kohustuslik, kui ainet kasutatakse PPORD-tegevuses vahem kui 1 tonn aastas (REACH-
maaruse artikli 38 16ige 5). PPORD-tegevuses kasutatava aine allkasutajal on muul juhul
samad REACH-kohustused kui muudel eesmarkidel kasutatava aine korral. Seepérast
kohaldatakse tarneahelas allapoole esitatava teabe uldeeskirju. NB! Ained, mida allkasutaja
kasutab PPORD-tegevuseks, voivad kuuluda autoriseerimisele ning neile vbidakse kohaldada
piiranguid. Uksikasjalik teave nende kohustuste kohta on allkasutajate juhendis.

3.2.8 PPORD-teate esitamise eelsed kaalutlused

Potentsiaalne PPORD-teate esitaja peab enne ECHA-le aine kohta PPORD-teate esitamist
maarama, kas tegevus, millega ta tegeleb Uksi v8i koost6ds loetletud kliendiga, vastab PPORD-
tegevuse maaratlusele (artikli 3 punkt 22), sest teatega vabastatajse
registreerimiskohustusest ainult need kogused, mida imporditakse v6i toodetakse PPORD-
tegevuseks.

Peale selle peab teate esitaja tagama aine omadustest l&dhtudes aine kaitlemise p&hjendatult
ohjatud tingimustes, et kaitsta tootajaid ja keskkonda.

Teate esitaja kogub ja teeb kattesaadavaks kogu olemasoleva teabe, mida on vaja REACH-
kohustuste taitmiseks. Kogu vajaliku teabe kogumisel selle leidmiseks, kas teate esitaja
esitatud PPORD-teade vastab PPORD-tegevuse méaratlusele ja ainet kdideldakse pdhjendatult
ohjatud tingimustes, tuleb arvestada jargmisi kaalutlusi:

1. Kas ainet toodetakse vdi imporditakse kasutamiseks PPORD-tegevuses, nagu see on
maéaratletud eespool?

2. Kuidas teate esitaja tagab, et ainet ei tehta kunagi uUldsusele kattesaadavaks? Kuidas
tagab teate esitaja kdigi ainekoguste jalgimise ja tlejdanud ainekoguste kdrvaldamiseks
kokku kogumise?

3. Kuidas teate esitaja tagab, et ainega puutuvad kokku ainult tema enda ja loetletud
kliendi tootajad?

4. Kuidas teate esitaja tagab, et ainet kaideldakse pdhjendatult ohjatud tingimustes
vastavalt tootajate ja keskkonna kaitse nduetele? Selleks peab teate esitaja tuvastama
kohaldatavad eeskirjad ja asjakohased riskijuhtimismeetmed.

Riskijuhtimismeetmete juhised ja nende kasutamise kirjeldus on teabele esitatavate nduete ja
kemikaaliohutuse hindamise juhendis.

NB! ECHA v08ib kehtestada kéesoleva juhendi alajaotises 7.2 nimetatud tingimused ja selle
vBimalusega tuleb samuti arvestada. Eelnimetatud kaalutlustega arvestamine peaks
lihtsustama PPORD-teate esitajal ja tema loetletud klientidel jargida enamikku tingimusi, mida
ECHA v0ib kehtestada.


http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.2.8.1 Otsustamine, kas esitada teade aine kasutamise kohta PPORD-
tegevuses valjaspool Euroopa Liitu vbi Euroopa Majanduspiirkonda ja
loetleda véaljaspool Euroopa Liitu /7 Euroopa Majanduspiirkonda asuvad
kliendid

Artiklis 9 ei ole konkreetselt nimetatud aineid, mida toodetakse ekspordiks REACH-méaaruse
tahenduses. Siiski v8ib tekkida kusimus, kas PPORD-teade tuleb esitada tegevuse kohta, mis
toimub valjaspool Euroopa Liitu / Euroopa Majanduspiirkonda (st eksporditavad ained).
Sarnane kisimus tekib siis, kui teates kasitletakse Uksnes véljaspool Euroopa Liitu / Euroopa
Majanduspiirkonda toimuvat tegevust ning moni ainet PPORD-tegevuses kasutav klient on
Euroopa Liidus / Euroopa Majanduspiirkonnas ja méni mujal. Oluline on, kas PPORD-
tegevuseks eksporditava aine kliendid tuleks lisada nende klientide loetellu, kellega tehakse
koostd6d mis tahes esitatud teate raames.

Artikli 9 satete eesméark on anda tootjale registreerimiskohustusest vabastamise alus. Uldiselt
on vaja registreerida kdik ained, mida toodetakse koguses ule 1 t/a ja mille suhtes ei kehti
ukski vabastus; kohustust kohaldatakse ka ainetele, mida toodetakse Euroopa Liidus, et
eksportida need turgudele valjaspool Euroopa Liitu / Euroopa Majanduspiirkonda. Euroopa
Liidu vélises PPORD-tegevuses kasutatava aine tootjal on tegelikult ainult kaks v8imalust:

i. koostada PPORD-teade, milles on selgelt kirjas Euroopa Liidu / Euroopa
Majanduspiirkonna klient (kas ainsa kliendina vai Uhena klientide loetelus, kus v&ib olla
ka muid Euroopa Liidu / Euroopa Majanduspiirkonna siseseid v0i valiseid kliente) koos
muu vajaliku teabega, mis téendab, et tootjal on &igus saada vabastust;

ii. registreerida Ule 1 t/a toodetavad kogused, mis ei ole Uhegi PPORD-teatega hdlmatud
(vastavalt alapunktile i eespool).

3.2.9 Vastavus ECHA kehtestatud tingimustele

ECHA vOib kehtestada tingimused REACH-mé&aruse artikli 9 I16ikes 4 nimetatud nbuete taitmise
tagamiseks. Samuti v8ib ECHA nduda PPORD-teate esitanud aine tootjalt vdi importijalt
lisateavet, mida on vaja artikli 9 16ike 4 kohaste tingimuste kehtestamiseks. Tootja voi
importija peab taitma kdik ECHA kehtestatud tingimused. ECHA kehtestatavate v8imalike
tingimuste lisateave on kaesoleva juhendi punktis 7.

PPORD-tegevuses kasutatavate ainete kohta kehtivate kohustuste kokkuvéte (ja
vOrdlus kohustustega teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses kasutatavate ainete
korral) on kaesoleva dokumendi 1. lisas.

4. PPORD-teate toimik

4.1 Noutav teave

Vastavalt artikli 9 16ikele 2 on registreerimiskohustusest vabastatud tootjad, importijad voi
toodete valmistajad (tootjad), kes teatavad ECHA-le kavatsusest tegeleda PPORD-tegevusega
ise vOi koostdos loetletud klientidega. Selleks peab teate esitaja esitama ECHA-le elektroonilise
IUCLID-toimiku, milles on jdrgmine teave:

(a) tootjat vOi importijat vdi toodete valmistajat identifitseerivad andmed vastavalt VI lisa
punktile 1;

(b) ainet identifitseerivad andmed vastavalt VI lisa punktile 2;

Teate esitaja peab tagama, et VI lisa punkti 2 kohase teabe esitamisel arvestatakse
aine koostise vdimalikku varieeruvust (mida saab tuvastsada teaduslike katsetega).
Ainete identifitseerimise ja nimetamise Uksikasjalikud suunised on ainete REACH- ja
CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendis.


http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
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(c) aine klassifikatsioon, kui see on olemas, vastavalt VI lisa punktile 4;

(d) hinnanguline kogus vastavalt VI lisa punktile 3.1: esitatav teave h6lmab teatamise
kalendriaastal PPORD-tegevuseks toodetava vdi imporditava aine hinnangulist kogust;

(e) klientide loetelu, kellega tehakse koost6dd PPORD-tegevuse raames, sealhulgas
vahemalt nende nimed ja aadressid.

Teate esitaja vOib lisada teate toimikusse mis tahes lisateavet, mida ta peab vajalikuks,
tdendamaks, et artikli 3 16ikes 23 esitatud PPORD-mé&éaratlus kehtib ja artikli 9 16ike 4 kohased
tingimused on taidetud. Teave vdib sisaldada aine keskkonda eraldumise ja t6otajate ainega
kokkupuute ohjamiseks kohaldatavate digusaktide ja meetmete loetelu (kaitlemistingimused ja
riskijuhtimismeetmed).

4.1.1 PPORD-teate toimiku koostamine

PPORD-teate toimik tuleb koostada tarkvara IUCLID abil (rahvusvaheline unifitseeritud
kemikaaliteabe andmebaas) ja esitada elektrooniliselt portaalis REACH-IT (https://reach-
it.echa.europa.eu). IUCLIDi tarkvara saab alla laadida IUCLIDi veebilehelt
(https://iuclid6.echa.europa.eu/) ja selle mittekaubanduslik kasutamine on tasuta.

Enne aineandmestiku ja toimiku koostamist on vaga soovitatav pdhjalikult tutvuda juhendiga
»Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid“, mis on avaldatud aadressil
https://echa.europa.eu/et/manuals.

4.1.2 Arveldamine, terviklikkuse kontroll ja teate number

Parast teate toimiku esitamist ja tootlemiseks vastuvdétmist saadetakse teate esitajale arve.
Samal ajal kontrollib ECHA teabe terviklikkust kahe néddala jooksul pérast teate saamist

(vt REACH-maaruse artikli 9 16iked 3 ja 5). Terviklikkuse kontrolliga veendutakse, kas koik
ndutavad elemendid on esitatud ja tasu laekunud.

Kui toimik ei ole terviklik, teatab ECHA teate esitajale kahe néddala jooksul, mis lisateavet on
vaja esitada, et teade oleks terviklik, ning maarab lisateabe esitamiseks mdistliku tahtpéaeva
(artikli 20 18ige 2 ja artikli 9 I6ige 3). Kui tasu ei ole makstud, maarab ECHA tasumiseks uue
mdistliku tédhtaja. Teate esitaja peab teadet vastavalt tdiendama. Kogu teabevahetus ECHA ja
teate esitaja vahel toimub teate esitaja REACH-ITi konto kaudu.

Kui teadet tahtajaks ei tdiendata voi tasu tdhtajaks ei maksta, likkab ECHA teate tagasi.

IUCLIDi véga kasulik rakendus, valideerimistuoe pistikprogramm (Validation Assistant)
vdimaldab teate esitajal kontrollida PPORD-teate terviklikkust enne selle REACH-ITi kaudu
ECHA-le esitamist. Kdigepealt on véga soovitatav lasta valideerimistoel kontrollida
aineandmestikku ja seejarel 16plikku toimikut. Valideerimistoe kasutamine on mdélemal juhul
vajalik, et valtida vigu ja esitatava teabe véimalikku tagasilikkamist, kui tegu on teabe
ndutava uuendamisega. Valideerimistoe kasutamist selgitatakse IUCLIDi abiteabes.
Uksikasjalikum teave on juhendis juhendit , Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-
toimikuid®.

Kui teadet peetakse terviklikuks ja tasu on laekunud, maarab ECHA teate numbril’ ja
kuupéaeva, mis on toimiku ECHA-le laekumise kuupéaev. ECHA teatab teate numbri ja
kuupéeva kohe teate esitajale. ECHA edastab teabe ka nende liikmesriikide padevatele
asutustele, kus aine tootmine ja import, toote valmistamine véi PPORD-tegevus toimub.

17 NB! Teate numbril on sama vorming kui registreerimisnumbril (sest REACH-IT maarab mdlemad
viitenumbrina), kuid see algab numbritega 04 (mitte 01) ja see ei ole registreerimisnumber. Teate
numbri maaramine tdhendab, et teade on esitatud ja selle terviklikkust on kontrollitud.


https://reach-it.echa.europa.eu/
https://reach-it.echa.europa.eu/
https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/et/manuals
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4.1.3 Tasud

Aine REACH-maaruse artikli 9 I6ike 2 kohase teatamise tasu on satestatud tasude maaruse
(EU) nr 340/2008 (mida on muudetud komisjoni 20. martsi 2013. aasta rakendusmaarusega
(EL) nr 254/2013) V lisas.

Kui teate esitab mikro-, vaike- v&i keskmise suurusega ettevétja (VKE),!® votab ECHA
vahendatud tasu vastavalt tasude maaruse V lisa tabelile 1.

4.1.4 Millal tohib aine tootmist/importimist alustada?

Teate esitaja tohib alustada aine vdi segu tootmist v8i importimist voi toote tootmist PPORD-
tegevuseks parast ECHA-It teabe terviklikkuse kinnituse saamist v8i teate saatmisest kahe
nadala mododudes, kui ECHA ei teata vastupidist (vt artikli 9 16ige 5).

PPORD-tegevuseks kasutatava aine vabastus registreerimiskohustusest kehtib viis aastat
parast ECHA teatatud teatamiskuupéeva.

5. PPORD-teate ajakohastamine

5.1 Andmete muutumine vOi uus teave

Esitatud PPORD-tegevuse teave v0ib aja jooksul muutuda. Teate esitaja ei pea siiski esitama
uut PPORD-teadet, mille eest ta peaks maksma tasu iga kord, kui PPORD-teate mingi element
muutub. Selle asemel v6ib ta teadet ajakohastada.

Ajakohastamine on asjakohane naiteks siis, kui on muutunud Uks jargmistest andmetest:
e hinnangulised kogused;
e aine klassifikatsioon ja méargistus;
e asjaomaste klientide loetelu;

e asjaomane uus teave aine identifitseerimise ja koostise kohta (kui aine
identifitseerimisteave ei muutu, vastasel juhul tuleb esitada uus teade).

Uksikasjalik teave on juhendis ,Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid*.

5.2 PPORD-tegevuse I6petamine

Teate esitaja saab teatada ECHA-le PPORD-tegevuse I6petamisest REACH-ITi erifunktsiooni
abil. Kui teate esitaja kavatseb parast PPORD-tegevuse I6petamist jatkata aine tootmist voi
importimist, peab ta aine registreerima.

Kui PPORD-tegevus I8pep (vdi 18peb vabastusperiood) ja teate esitaja ainet ei registreeri, peab
ta Ulejadnud ainekogused kdrvaldamiseks kokku koguma.

5.3 PPORD-teate ajakohastuse liigid

REACH-IT eristab toimiku esmakordset esitamist ja selle ajakohastuse esitamist. Aine teate
toimiku esimene esitamine on esmakordne esitamine. Ajakohastus esitatakse siis, kui sama
aine ja sama toimiku kohta esitatakse ajakohastatud teave. Seega esitatakse ajakohastusi

18 VKE mé&iste on méaaratletud komisjoni soovituses 2003/361/EU.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:ET:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:ET:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:ET:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:ET:NOT
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alati parast toimiku esmakordset esitamist. Ajakohastused liigitatakse pdhjuse jargi kas
spontaanseteks vdi ndutavateks. Toimiku spontaanse ajakohastuse pdhjusteks véivad olla:

- hinnanguliste koguste muutumine,
- klassifikatsiooni muutumine,

- aine koostise muutumine,

- analtdtiline lisateave,

- klientide loetelu muutumine,

- PPORD-vabastusperioodi pikendamine (vt kdesoleva juhendi alajaotis 6.1).

Noéutavad ajakohastused on need, millega esitatakse ECHA n6utud teavet. Selline teabe
esitamise ndue voib tekkida naiteks parast ECHA otsust nduda lisateavet vastavalt artikli 9
I8ikele 4. Sellisel juhul tuleb viidata kas teate vdi otsuse numbrile, et seostada ajakohastus
ECHA teate v0i otsusega.

Tehnilised juhised, kuidas PPORD-teate toimikut ajakohastada REACH-ITi kaudu on juhendis
»~Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid“.

5.4 PPORD-teate ajakohastamine IUCLIDi abil

Teate esitaja vOib ajakohastada oma PPORD-teadet, esitades ajakohastatud IUCLID-toimiku,
kus on viimase PPORD-teate esitamisnumber.

Enne toimiku ECHA-le esitamist on soovitatav kontrollida selle terviklikkust valideerimistoe
pistikprogrammiga (Validation Assistant).

Peale selle saab tasu arvutamise pistikprogrammiga arvutada PPORD-teate pikendamise tasu.
Pistikprogrammid saab alla laadida IUCLIDi veebilehelt.

PPORD-teate IUCLIDis ajakohastamise lisateave on juhendis ,Kuidas koostada registreerimis-
ja PPORD-toimikuid“.

6. Registreerimiskohustusest vabastuse pikendamine

REACH-maaruse artikli 9 16ike 7 kohaselt vdib teate esitaja taotleda viieaastase
vabastusperioodi pikendamist maksimaalselt veel viie aasta vOrra vo0i alternatiivina
maksimaalselt kimne aasta vOrra ainete korral, mida kasutatakse Uksnes inim- ja
veterinaarravimite valjatootamiseks, voi ainete korral, mida turule ei viida.*®

Pikendamistaotlust tuleb pdhjendada uurimis- ja arendusprogrammiga. Selleks on soovitatav
uurimis- ja arendusprogramm dokumenteerida (sh eesmark, ajakava ja toodetavad vai
kasutatavad ainekogused). Pikendamistaotluse p&hjendamisel v8ib arvestada jargmisi
kaalutlusi:

e Mida saavutati esimese viieaastase vabastusperioodi véltel?

19 NB! Mis tahes PPORD-tegevust (v.a inim- ja veterinaarravimite valjatootamine), mis hdlmab loetletud
kliente, peetakse automaatselt turuleviimiseks ja selle korral ei ole vBimalik taotleda kiimneaastast
vabastust.


http://iuclid.echa.europa.eu/
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e Mis tulemusi oodatakse taotletaval lisavabastusperioodil?

Teate esitaja peab suutma esitada jargmise teabe:
e kavandatava uurimis- ja arendustegevusprojekti ulatus ja eesmargid;
e |8ppeesmargi saavutamiseks vajalikud tlesanded;

e asjakohaste pb&hillesannete taitmise vahendid ja/vdi meetodid (st valikatsed,
laboritegevus, tootmispartiid, kliendikatsed jne);

e iga tuvastatud projektiilesande ning kogu uurimis- ja arendustegevuse valmimise
ajakava ja kavandatav tahtaeg.

Teate esitaja peab suutma pdhjendada vabastusperioodi pikendamise vajadust, tdendades
seost esmase vabastuse ja esimesel viiel aastal toimunud uurimis- ja
arendustegevusprogrammi ning uue uurimis- ja arendustegevuse programmi ja selle
eesmarkide vahel. Registreerimiskohustusest vabastuse pikendamise taotlemise menetlust
kirjeldatakse Uksikasjalikult alajaotises 6.1.

Kui ECHA on taotluse l&bi vaadanud, koostab ta esialgse otsuse ja esitab selle markuste
saamiseks nende liikmesriikide pddevatele asutustele, kus tootmine, import vai toote- ja
tehnoloogiaalane uurimistegevus toimub. ECHA arvestab taotluse kohta 16pliku otsuse
tegemisel liikmesriikide padevate asutuste markusi (vt artikli 9 I16ige 8).

ECHA poolt liikmesriikide padevatele asutustele esitatud esialgses otsuses soovitatud
lisavabastusperiood piirdub perioodiga, mis on pdhjendatud teate esitaja esitatud uurimis- ja
arendustegevusprogrammiga ning see vOib olla luUhem kui viis aastat. Kui teate esitajal on
uurimis- ja tegevusprogramm koostatud ning PPORD-tegevus jatkub ka parast
vabastusperioodi 16ppu, vBib teate esitaja taotleda vabastusperioodi pikendamist REACH-
maéaaruses ette ndhtud maksimaalse tahtaja I6puni. Taiendav vabastusperiood algab kohe
parast esialgse viieaastase vabastusperioodi I8ppu ja seepéarast tuleb teate esitajal esitada
vabastustaotlus vahemalt neli kuud varem, et ECHA-I oleks aega taotlus labi vaadata ja
koostada esialgne otsus, konsulteerida asjaomaste liikmesriikidega ja vaadata otsus vajaduse
korral enne teate esitajale edastamist labi.

6.1 Pikendamistaotlus

Vabastusperiood kestab viis aastat. Kui teate esitaja ei ole viie aasta jooksul PPORD-tegevust
Idpetanud, vaib ta taotleda vabastusperioodi pikendamist. Selleks v@ib teate esitaja esitada
ECHA-le REACH-ITi kaudu pikendamistaotluse.

Praegu esitatakse pikendamistaotlus teate ajakohastuse vormis ja seda nimetatakse IUCLID-
toimiku paises kehtiva teate spontaanseks ajakohastuseks.

Toimiku koostamisel (IUCLID-toimiku koostamise viisardi 6. etapp) tuleb tdhistada
ajakohastuse esitamise méarkeruut (The submission is an update) ja seejérel sisestada viimane
selle PPORD-teatega seotud dokumentide esitamise number, mille kohta pikendamist
taotletakse (vali Last submission number). Samuti tuleb tahistada spontaanse ajakohastuse
maéarkeruut (Spontaneous update) ning luua uus korratav andmeplokk (kldpsata rohelise
plussmargiga nupul). Selles plokis on kohustuslik valida ajakohastuse p&hjuseks
»Vabastusperioodi pikendamine PPORD-tegevuse korral“ (Extension of exemption period for
PPORD). Kui see teave ei ole digesti valitud, ei toddelda ajakohastust pikendamistaotlusena.

Taotlusele tuleb lisada pikendamist pdhjendav uurimis- ja arendustegevuse programm, mida
saab lisada IUCLIDi jaotises 1.9 (Product and process orientated research and development).
Uurimis- ja arendustegevuse programmi ning pikendamistaotluse p&hjuste teabe esitamise
vorm on ECHA veebilehel (https://echa.europa.eu/et/support/dossier-submission-tools/reach-
it/ppord) taiendavate dokumentide jaotises.



https://echa.europa.eu/et/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord
https://echa.europa.eu/et/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord
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Parast pikendamistaotluse esitamist saab teate esitaja pikendamistasu arve. Kui tasu on
makstud, otsustab ECHA (parast asjaomaste liikmesriikidega konsulteerimist), kas
vabastusperioodi pikendamine taotletavaks perioodiks on p6hjendatud. ECHA soovitab esitada
pikendamistaotluse vahemalt neli kuud enne esialgse vabastusperioodi I6ppu. Selle tahtaja
jooksul jduab ECHA taotluse labi vaadata ja sellele vastata, tagades, et PPORD-tegevuse
vabastus ei katke. Tasu tuleb maksta vdimalikult kiiresti, hiljemalt 30 p&eva jooksul, sest
ECHA ei alusta pikendamistaotluse hindamist enne tasu maksmist.

7. Teabe nbudmine ja voimalikud ECHA kehtestatavad
tingimused

REACH-maéaruse artikli 9 16ike 4 kohaselt vdib ECHA kehtestada vabastusperioodi jooksul
PPORD-tegevusele tingimused, mille eesméark on tagada jargmiste nduete taitmine:

e ainet kaitlevad Uksnes loetletud klientide té6tajad;

e ainet kaideldakse p6hjendatult ohjatud tingimustes vastavalt tootajate ja keskkonna
kaitse Gigusaktide, sealhulgas REACH-maaruse artikli 2 16ikes 4 nimetatud direktiivide
nduetele;

e ainet ei tehta ei eraldi ega segu v0i toote koostises Uhelgi juhul Gldsusele
kattesaadavaks;

e Ulejadnud ainekogused kogutakse parast vabastusperioodi k6rvaldamiseks kokku.

ECHA vbib seega nduda teate esitajalt lisateavet (alajaotis 7.1), mis vbéimaldab jareldada, kas
tingimused on taidetud vi on vaja kehtestada veel tingimusi (naited on alajaotises 7.2).

7.1 ECHA nduab PPORD-teate esitajalt lisateavet

PPORD-teates esitatud teave aitab ECHA-I kontrollida, kas artikli 9 16ikes 4 s&testatud
Oiguslikud nduded on tdidetud vdi on nende nbuete taitmiseks vaja kehtestada veel tingimusi.
Artikli 9 16ike 4 nduete taitmiseks aine olelustsiukli valtel peab teate esitaja suutma téendada
jargmist:
e Ta on tuvastanud kohaldatavad tootajate ja keskkonna kaitse 6igusaktide nduded ning
suudab tagada nende taitmise.

e Ta jalgib ainekoguseid, mida ta kasutab PPORD-tegevuses ise ja mida kasutavad
loetletud kliendid. See hdlmab ainekoguseid, mida kasutatakse eraldi, segude voi
toodete koostises, protsessikadude koguseid ja tlejdavaid ainekoguseid, mis kogutakse
kdrvaldamiseks kokku.

e Ta suudab dokumentaalselt tdestada (nt veodokumentidega, k&rvaldamise
dokumentidega, protsessikadude teabega jne), et neid ainekoguseid jalgitakse.

Kui PPORD-teates esitatud teave ei vbimalda ECHA-I| jareldada, et artikli 9 16ike 4 nduded on
taidetud, vBib ECHA nduda lisateavet, et otsustada, kas tuleb kehtestada tingimused.

ECHA vb&ib nduda naiteks jargmist lisateavet:

e kohaldatavate Gigusaktide loetelu ning teate esitaja ja (kui asjakohane) tema loetletud
klientide vBetud meetmete loetelu, naiteks kaitlemistingimuste ja
riskijuhtimismeetmete kirjeldus, millega ohjatakse aine eraldumist keskkonda ja
tootajate kokkupuudet ainega;

e PPORD-tegevuses kasutatavate koguste teave, tagamaks, et ainet ei tehta Ghelgi kujul
Uldsusele kattesaadavaks;
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e Kkirjalik avaldus, et ainet ei tehta Uldsusele kattesaadavaks;
e Kkirjalik avaldus, et aine kogutakse parast vabastusperioodi kdrvaldamiseks kokku;

e aine identifitseerimisandmetel ja koostisel on otsene mdju vdimalikele teadaolevatele
fausikalistele, keemilistele, toksikoloogilistele ja dkotoksikoloogilistele omadustele. Aine
vbidakse klassifitseerida nende omaduste pdhjal. Aine digete identifitseerimisandmeteta
ja koostise teabeta vdib olla vBimatu tuvastada selle ohtlikke omadusi, seda
nduetekohaselt klassifitseerida ja méargistada ning tagada péhjendatult ohjatud
tingimuste rakendamise. Seepéarast voib ECHA vajada PPORD-tegevuses kasutatava
aine Uheseks tuvastamiseks lisateavet, néiteks aine omaduste teavet ning
nduetekohase klassifitseerimise ja margistamise teavet.

e Muu vajalik teave, mille ECHA nimetab juhtumipdhiselt.

Teabendue sisaldab teabe esitamise tahtaega. Kui ndutud teavet tahtaja jooksul ei esitata,
kutsub ECHA asjaomaseid riiklikke jarelevalveasutusi votma asjakohaseid meetmeid. Kui kogu
ndutud lisateave on esitatud, teeb ECHA (péarast asjaomaste liikmesriikidega konsulteerimist)
otsuse, kas ja mis tingimused tuleb kehtestada.

7.2 Vdimalike tingimuste naited

Jargmine (mittetéielik) loetelu sisaldab néiteid tingimuste kohta, mida ECHA vdib kehtestada
PPORD-tegevuses kasutatavast ainest teate esitaja suhtes, et tagada artikli 9 I6ike 4 nBuete
taitmine:
i. Esitada perioodilised llevaated toodetud, imporditud, kasutatud, kadunud, kérvaldatud
jms ainekoguste kohta; ECHA maarab iga juhtumi puhul eraldi, kas ajakohastus tuleb
saata ainult ECHA-le, ainult liikmesriigi pddevale asutusele véi mélemale.

ii. Esitada kirjalik kinnitus, et ainet kéitlevad ainult loetletud klientide t66tajad, et ainet ei
tehta Uldsusele kattesaadavaks ning et aine kogutakse parast vabastusperioodi
kdrvaldamiseks kokku.

iii. Toestada eespool nimetatud ainekoguste jalgitavust.?°

ECHA vbib kehtestada teate esitajale kohustuse esitada teave ja dokumendid, mis
tdendavad, et on tagatud nende eri allikatest parinevate dokumenteeritud ainekoguste
ja kasutusteede jalgitavus kogu PPORD-tegevuse jooksul.

iv. Esitada kirjalik kinnitus, et ainet kasutatakse inimtervise ja keskkonnakaitse digusaktide
kohaselt; kinnitus v8ib sisaldada kohaldatavate digusaktide ja meetmete loetelu.

20 Teate esitaja peab suutma esitada nende ainekoguste kohta dokumendid (nt veodokumendid,
kdrvaldamise dokumendid, protsessikadude, aine edasise kaitlemise dokumendid jne).
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v. Esitada asjakohased dokumendid, mis kirjeldavad kaitlemistingimusi ja
riskijuhtimismeetmeid,?* 22 mida kohaldatakse tootajate ainega kokkupuute ja aine
keskkonda eraldumise ohjamiseks (et tdita tottajate ja keskkonna kaitse kohaldatavate
digusaktide ndudeid).

vi. Esitada k8igi PPORD-tegevuses osalevate klientide kinnitus, et ainet kasutatakse
tootajate tervise ja keskkonna kaitse digusaktide kohaselt.

vii. Rakendada muid tingimusi vastavalt vajadusele ja juhtumipdhiselt, kui aine kasutamise
riskid olelustsikli igal etapil on tuvastatud (koguse, aja, toimingute jne piiramine).

8. Konfidentsiaalsus

Artikli 9 16ikele 9 hoiavad ECHA ja asjaomaste liikmesriikide pddevad asutused neile PPORD-
tegevuses kasutatava aine tootja vdi importija esitatud teabe konfidentsiaalsena.

21 Teave peab kirjeldama aine kogu olelustsukli jooksul véetavaid meetmeid, sh vGimalike dnnetuste
korral, et mdistlikult vahendada eraldumist keskkonda ja v&imalikku kokkupuudet ainega:
menetlustoimingud ja kontrollimeetodid, puhastamis- ja hooldustoimingud, valjadppekava ja personali
volitamise siisteem. Kirjeldus peab sisaldama hinnangut, mis on nende meetmete eeldatav t6husus
péhjendatult ohjatud tingimuste tagamisel, arvestades aine omadusi, protsessi kirjeldust, tarbimiskiirust,
eraldumiskiirust, kasutatavat reoveepuhastit, 6hku eralduvate saasteainete vahendamise stisteemi jne.

22 Teave peab kirjeldama aine kogu oleluststkli jooksul véetavaid meetmeid, sh véimalike dnnetuste
korral, et méistlikult vahendada eraldumist keskkonda t66kohas ja to6tajate voimalikku kokkupuudet:
menetlustoimingud ja kontrollimeetodid, puhastamis- ja hooldustoimingud, valjabppekava ja personali
volitamise suisteem. Kirjeldus peab sisaldama hinnangut, mis on nende meetmete eeldatav t6husus
péhjendatult ohjatud tingimuste tagamisel, arvestades aine omadusi, protsessi kirjeldust, tarbimiskiirust,
eraldumiskiirust, kasutatavat kohtvaljatdmbeventilatsiooni, Uldisi ja isikukaitsevahendeid jne.
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1. lisa. Teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses ning
PPORD-tegevuses kasutatavate ainetega seotud kohustuste
kokkuvote

Teaduslikus uurimis- ja
arendustegevuses kasutatav

PPORD-tegevuses kasutatav

Kohustuse liik .
aine

aine

Registreerimine

Autoriseerimine

Piirang

Klassifitseerimine,
margistamine ja
pakendamine
vastavalt CLP-
maarusele

Klassifitseerimis-
ja
margistusandmiku
teade

Ei nbuta aine korral, mida
kasutatakse vastavalt
teadusliku uurimis- ja
arendustegevuse maéaratlusele
artikli 3 Idikes 23.

Vt alajaotis 3.1.1.

Ei nduta, kui aine kasutusala
vastab teadusliku uurimis- ja
arendustegevuse maaratlusele
artikli 3 Idikes 23.

Vt alajaotis 3.1.2.

Ei kohaldata, kui aine tootmine,
kasutamine voi turuleviimine
vastab teadusliku uurimis- ja
arendustegevuse maéaratlusele
artikli 3 16ikes 23.

Vt alajaotis 3.1.3.

Noutakse, ka siis, kui aine voi
segu vastab teadusliku uurimis-
ja arendustegevuse
maaratlusele artikli 3 16ikes 23,
v.a kui seda ei viida turule.

Vt alajaotis 3.1.4.

Noutakse, kui aine (vOi ainet
sisaldav segu)
klassifitseeritakse ohtlikuks ja
see viiakse turule.

Vt alajaotis 3.1.5.

Ajutiselt ei nduta aine korral,
millest teatatakse artikli 9
16ike 2 kohaselt.

Vt alajaotis 3.2.1.

Noutakse XIV lisas loetletud
ja PPORD-tegevuses
kasutatava aine korral, v.a
vabastuse olemasolul, vrd
X1V lisa veerg ,,Vabastatud
kasutusalad

voi -kategooriad®.

Vt alajaotis 3.2.2.

Kohaldatakse PPORD-
tegevuses kasutatava aine
korral, kui aine ei ole

XVII lisas selge s6naga
piirangust vabastatud.

Vt alajaotis 3.2.3.

Ndutakse PPORD-tegevuses
kasutatavate ainete voi neid
aineid sisaldavate segude
korral, olenemata sellest, kas
need ained tehakse
kattesaadavaks loetletud
klientidele voi mitte.

Vt alajaotis 3.2.4.

Noutakse, kui aine (vOi ainet
sisaldav segu)
klassifitseeritakse ohtlikuks ja

see viiakse turule.

Vt alajaotis 3.2.5.
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Kohustuse liik

Teaduslikus uurimis- ja
arendustegevuses kasutatav

aine

25

PPORD-tegevuses kasutatav
aine

Tarneahelas
esitatav teave

Aine on ohtlik:

e ohutuskaarti ndutakse, kui aine
(vOi ainet sisaldav segu) on
ohtlik vastavalt artikli 31
16ikele 1.

Aine ei ole ohtlik:

e ohutuskaarti ei nduta;

e ohutuskaardil esitatava teabe
esitamine on vabatahtlik;

e nodutav on esitada teavet
vastavalt artiklile 32. Kui tkski
artikli 32 punktides b, ¢ voi d
nimetatud tingimustest ei ole
kohaldatav, ei ole vaja esitada
ka muud artikli 32 kohast
teavet aine vOi segu kohta,
mille korral ohutuskaarti ei
nduta.

Vt mdlemal juhul alajaotis 3.1.6.

Aine on ohtlik:

e ohutuskaart tuleb esitada
(loetletud klientidele), kui
aine (voi ainet sisaldav segu)
on ohtlik vastavalt artikli 31
16ikele 1.

Aine ei ole ohtlik:

e ohutuskaarti ei nduta;

e ohutuskaardil esitatava teabe
esitamine on vabatahtlik
ainult loetletud klientide
korral;

e nodutav on esitada teavet
vastavalt artiklile 32
(loetletud klientidele). Kui
ukski artikli 32 punktides b, ¢
vOi d nimetatud tingimustest
ei ole kohaldatav, ei ole vaja
esitada ka muud artikli 32
kohast teavet aine v0i segu
kohta, mille korral
ohutuskaarti ei nduta.

Vt mdlemal juhul alajaotis 3.2.6.
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Kohustuse liik

Teaduslikus uurimis- ja
arendustegevuses kasutatav

aine
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PPORD-tegevuses kasutatav
aine

Allkasutaja
kohustused

ECHA kehtestatud
tingimuste
taitmine

e Tavaliseld allkasutaja
kohustused kehtivad nagu iga
aine puhul Uldiselt

(Kaesolevas dokumendis selle kohta
konkreetset punkti ei ole; allkasutaja
uldkohustused on ECHA allkasutajate
juhendis aadressil
https://echa.europa.eu/et/guidance-
documents/guidance-on-reach).

e Ei kohaldata

Tarnija esitatud PPORD-teates on
allkasutaja margitud loetletud
kliendina:

e allkasutaja tohib ainet
kasutada ainult PPORD-
tegevuses;

o allkasutaja peab jargima
tarnija edastatud tingimusi
(sh ECHA kehtestatud
tingimusi).

Allkasutaja kasutab registreeritud
ainet PPORD-tegevuses omal
vastutusel:

e tavalised allkasutaja
kohustused kehtivad nagu iga
tavalise aine korral;

¢ kemikaaliohutuse aruannet ei
nduta PPORD-tegevuse korral
vastavalt artikli 37 |6ike 4
punktile f;

o allkasutaja peab esitama
ECHA-le artikli 38 Ioikes 2
nimetatud teabe ainete
korral, mida kasutatakse
PPORD-tegevuses koguses
ule 1 t/a.

Vt mdlemal juhul alajaotis 3.2.7.

e Noutakse tingimuste korral,
mida ECHA on kehtestatud
vastavalt artikli 9 16ikele 4.

e Vt alajaotis 3.2.9 ja kogu
jaotis 7.
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2. lisa. REACH-maaruse artikkel 9

Vabastus uldisest registreerimiskohustusest, kui ainet kasutatakse toote- ja
tehnoloogiaalaseks uurimis- ja arendustegevuseks

1. Artikleid 5, 6, 7, 17, 18 ja 21 ei kohaldata viie aasta jooksul aine suhtes, mida
toodetakse Uhenduses v6i imporditakse toote- ja tehnoloogiaalase uurimis- ja
arendustegevuse eesmargil tootja v6i importija v0i toodete valmistaja enda poolt vi
koostdos loetletud klientidega ja kogustes, mis on lubatud toote- ja tehnoloogiaalaseks
uurimis- ja arendustegevuseks.

2. Loéike 1 kohaldamisel teatab tootja vdi importija vdi toodete valmistaja ametile jargmise
teabe:

(a) tootjat vbi importijat vdi toodete valmistajat identifitseerivad andmed vastavalt
VI lisa punktile 1;

(b) ainet identifitseerivad andmed vastavalt VI lisa punktile 2;

(c) aine klassifikatsioon, kui see on olemas, vastavalt VI lisa punktile 4;

(d) hinnanguline kogus vastavalt VI lisa punktile 3.1;

(e) IBikes 1 osutatud klientide loetelu, sealhulgas nende nimed ja aadressid.
Teavitamisel tuleb maksta tasu, mida ndutakse vastavalt IX jaotisele.

Ldikes 1 kindlaks méaaratud ajavahemik algab teavitamise dokumentide jdudmisest
ametisse.

3. Amet kontrollib teavitaja poolt esitatud teabe terviklikkust ning vajaduse korral
kohaldatakse artikli 20 16iget 2 kohandatud kujul. Amet annab teavitamise
dokumentidele registreerimisnumbri ja kuupéeva, milleks on dokumentide ametisse
laekumise kuupaev, ja teatab nimetatud numbri ja kuupaeva viivitamata asjaomasele
tootjale vdi importijale vbi toodete valmistajale. Amet edastab kdnealuse teabe samuti
asjaomase liikmesriigi (asjaomaste liikmesriikide) padeva(te)le asutus(t)ele.

4. Amet vbBib otsustada kehtestada tingimused, mille eesmark on tagada, et ainet vdi segu
vOi toodet, mille koostises aine sisaldub, kaitlevad tksnes I6ike 2 punktis e osutatud
loetletud klientide t66tajad pdhjendatult ohjatud tingimustes vastavalt t6otajate ja
keskkonna kaitset kasitlevate digusaktide nduetele ning et ainet ei tehta ei eraldi ega
segu VvOi toote koostises Uldsusele kattesaadavaks, ning tagatakse, et tlejaanud
ainekogused kogutakse pérast vabastusperioodi kdrvaldamiseks kokku.

Sellistel juhtudel v6ib amet vajaduse korral paluda teate esitajal esitada lisateavet.

5. Kui miski ei viita vastupidisele, vdib aine tootja vdi importija vdi toodete valmistaja voi
importija toota v6i importida ainet v0i valmistada vdi importida tooteid kdige varem
kaks nadalat parast teavitamist.
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