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Juhendi eesmark on aidata kasutajatel taita REACH-maarusest tulenevaid kohustusi. NB! Ainus
autentne 0Oiguslik alus on REACH-ma&érus ja kdesolev dokument ei ole diguslikult samavaarne
teave. Teabe kasutamise korral vastutab ainuisikuliselt selle kasutaja. Euroopa Kemikaaliamet
ei vastuta juhendis sisalduva teabe kasutamise korral.

Versioon Jaotis Muudatused Aeg
0 Esimene versioon Juuni 2007
1.2.3 Sonastus Uhtlustati punktiga 1.2.2 ja sOnastati | Veebruar 2008

selgemalt, et registreerija saab tugineda ainult
oma kliendi kinnitusele, et ainet kasutatakse
rangelt ohjatud tingimustes.

1.2.3 Viimase I0igu I10ppu lisati lause nduandega teatada | Veebruar 2008
ELi-valistele klientidele riskijuhtimismeetmed.

2 Selgitus, et registreerida on vaja uUksnes siis, kui | Veebruar 2008
aine ei ole registreerimisest vabastatud.

Neljandasse I8iku lisati lause, mis selgitab, kuidas

2 saab registreerimistoimikut esitada, kui ainet Veebruar 2008
toodetakse voi imporditakse ka muudel
eesmarkidel kui vaheainena kasutamiseks voi kui
tootmine vOi kasutusala(d) ei toimu rangelt
ohjatud tingimustes.

Neljanda 18igu IOppu lisati lause, mis selgitab
tasude arvutamist.

2 Lk 12 alt kolmandasse |0iku lisati moni sdna, mis | Veebruar 2008
selgitavad, et noutav teave kehtib Uksnes
transporditavatele vaheainetele.

2.1 Loetelu teisest punktist kustutati viide | Veebruar 2008
tegevuskohtadele ELis ja mujal.

22 KIas§|f|tseer|m|se peatukkl Illsat'll tekst, mis Veebruar 2008
selgitab, et vaheained on vaja Uksnes
klassifitseerida, kuid mitte margistada.
Samuti tdpsustati, kus tuleb teatada
riskijuhtimismeetmetest ja rangelt ohjatud
tingimustest.

2.3 Klassifitseerimise peatlikki lisati tekst, mis Veebruar 2008

selgitab, et vaheained on vaja Uksnes
klassifitseerida, kuid mitte margistada.
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Versioon

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Jaotis

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

2.1

2.1

2.1

Muudatused

Samuti tapsustati, kus tuleb teatada
riskijuhtimismeetmetest ja rangelt ohjatud
tingimustest.

Kolmanda I8igu loetellu lisati punkt tapsustusega,
mida soovitatakse juhtregistreerijal esitada.

Lisati moni sOna, mis selgitavad, millal
tdpsustatakse registreerimistasu.

Tekstis tehti mitmesuguseid tapsustusi, parandusi
ja ajakohastusi, mis selgitavad llesandeid ja
kohustusi, sealhulgas klassifitseerimise ja
margistamise nduete kohta.

Lisati selgitusi olukordade kohta, kui aine on
registreeritud kasutamiseks vaheainena ja
muudeks kasutusaladeks. Selgitus hdlmab ka
tasude arvutamist.

Lisati selgitus, et artikli 18 I0ike 4 kriteeriume
saab kasutada ka pohjendamisel, et kohapeal
kasutatavate vaheainete korral kasutatakse
rangelt ohjatud tingimusi.

Rohutati, et vaheaine registreerija saab valida
kahe registreerimisviisi vahel: artiklite 17/18
jargi, kui kasutatakse rangelt ohjatud tingimusi
(sh ranget eraldatust); artikli 10 jargi, kui riskide
ohjamine saavutatakse muude meetmetega kui
rangelt ohjatud tingimused.

Lisati 16ik, millega muudetakse artikli 18 Idike 4
Oigustekst slistemaatiliseks viiteloendiks, mis
seostab range eraldatuse elemendid
Uksiktoimingutega, mille suhtes neid
kohaldatakse.

Selgitati isikukaitsevahendite rolli rangelt ohjatud
tingimustes.

Allmarkused 10-12: ajakohastati viited muudele
Uhenduse digusaktidele.

Aeg

Veebruar 2008

Veebruar 2008

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010
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Versioon

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Jaotis

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

2.1.1

2.1.1

2.1.1

Muudatused

Selgitati, et kuigi registreerimistoimikus ei nduta
rangelt ohjatud tingimuste taielikku
dokumenteerimist, tuleb registreerijal anda
Uldilevaade, kuidas ta on jareldanud, et rangelt
ohjatud tingimused on saavutatud. Viidatakse

3. lisale, mille jargi saab registreerija esitada
riskijuhtimismeetmete Uksikasjad liigendatud
kujul.

Ettevottesiseste dokumentide loetelust kustutati
DNEL- ja PNEC-vaartused, sest rangelt ohjatud
tingimustes kasutatavate isoleeritud vaheainete
korral ei nouta kemikaaliohutuse hindamist.

Dokumentide loetellu lisati protsessi tehniline
lahendus ja range eraldatus

Dokumentide loetellu lisati protsessi tehniline
lahendus ja range eraldatus

Range eraldatus eristati paremini sellest, kui
eraldumist minimeeritakse tehniliste ja
menetluslike vahenditega.

Selgitati, et maaruse artikli 18 I16ike 4 punkti a
kohane ,rangelt eraldatud" téhendab eraldumise
ennetamiseks ette nahtud tehnilisi vahendeid,
mis arvestavad aine flilsikalis-keemilisi omadusi
ja protsessitingimusi. Eraldatus on vdimalik
saavutada mehaaniliste tokete ja diinaamiliste
ohktokete kombinatsiooniga.

Punkti lisati ohjamise skaalap®hine [dahenemine
nditena selle kohta, kuidas liigitada ohjamis- ja
eraldamisstrateegiaid. Uksikasjalikumate naidete
kohta lisati viide COSHHi ohjamisjuhiste
lehtedele. Selgitati, et maaruse artikli 18 16ike 4
punkti a kohane ,rangelt eraldatud" tdhendab
eraldumise ennetamiseks ette néhtud tehnilisi
vahendeid, mis arvestavad aine flilsikalis-
keemilisi omadusi.

Lisati uus naitekast (2) eraldamisstrateegiate
ndidetega, koos lisateabe viidetega.
Farmaatsiatdédstuse naite tekstikastist (3)
eemaldati artikli 18 Idike 4 punkti b meetmed.
Lisati meetmete uusi naiteid (nt pehmeseinalised
isolaatorid).

Aeg

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010
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Versioon

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Jaotis

2.1.1

2.1.2

Examples

2.1.4

2.1.6

2.3

2.3

1. lisa

Muudatused

Uus naitekast (6): kaubavagunite taitmine ja
tihjendamine keemiatodstuses

Uus naitekast (7): ladustamismahutid, lenduvate
vedelike mahutite taitmine ja tihjendamine

Punktist eemaldati kdik range eraldatusega
seotud viited avatud protsessidele.

Punkti 2.1.1 I0ppu lisati 16ik moddetud voi
modelleeritud eraldumis-/kokkupuuteandmete
rolli kohta ja vaheainete olemusliku ohtlikkuse
kattesaadava teabe rolli kohta range eraldatuse
tehnilises lahenduses. Eemaldati kdik muud
dokumendi eelmises versioonis mitmes kohas
olnud viited ohuteabele, riskikaalutlustele ja
kokkupuuteandmetele.

Selgitati, et jaakeraldumise minimeerimiseks
tuleb peale range eraldatuse votta ohjemeetmeid.
Lisati viide asjakohasele parima voimaliku tehnika
viitedokumendile.

Keskkonda eraldumise tehniliste ohjemeetmete
naited tosteti punktist 2.1.1 punkti 2.1.2. Samuti
selgitati, et reoveepuhasti voib taita voi mitte
taita rangelt ohjatud tingimuste ndudeid,
olenevalt vaheaine omadustest.

Lisati viide keemiatddstuse jaatme- ja
reoveekaitluse parima voimaliku tehnika
viitedokumendile.

Uue punktina lisati REACH-maaruse kohaste
rangelt ohjatud tingimuste pdhimotete
kokkuvaote.

Lisati selgitus: kui transporditavate isoleeritud
vaheainete korral puudub rangelt ohjatud
tingimuste kinnitus, tuleneb sellest kohustus
registreerida aine artikli 10 kohaselt.

Lisati viide REACH-maaruse II lisa punktile 8.2
(ohutuskaardil esitatud riskijuhtimismeetmete
jarjepidevus tingimustega, millega pohjendatakse
registreerimist artiklite 17 ja 18 alusel).

Mitmesugused lisandused ja tdiustused, et

Aeg

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

Oktoober 2010

P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Soome | Tel +358 9 686180 | echa.europa.eu




Vaheainete juhend
Versioon 3.1 - jaanuar 2023

Versioon

V.03

V.03

V.04

V.04

V.04

V.04

V.04

V.2

V.2

V.2

V.2

V.3

Jaotis

3. lisa

4. lisa

1.2.2

1.2.3

2.1

2.2

1.2.3

2.1.1

2.1.6

4. lisa

Muudatused

ldhendada lisa digusaktile.

Uus: kohapeal kasutatavate ja transporditavate
vaheainete riskijuhtimismeetmete teabe

registreerimistoimikus dokumenteerimise
vorming

Uus: vaheainete maaratlus, mille leppisid
komisjon, liikkmesriigid ja ECHA kokku 4. mail
2010

Registreerimiskohustuste ja -vabastuste uus
liigendus

Registreerimiskohustuste ja -vabastuste uus
liigendus

Korduv teave kustutati

Vaikesed lisandused ja taiustused

Nagu punktis 2.3, lisati ka siia viide komisjoni
maarusele (EL) nr 453/2010.

Lisati Uks fraas (teate loetelu teine punkt)

Fraasi tapsustamine.

Kustutati ohtlikele omadustele viitav 10ik.

Kustutati ohtlikele omadustele viitav 10ik.

Tehnilised muudatused Uldkohtu otsuse t&ttu
kohtuasjas C-650/15 P seoses vaheaine
maaratlusega. Ajakohastati 4. lisa, et lisada
vaheainete maaratlus, mille leppisid komisjon,
lilkmesriigid ja ECHA kokku 6. juulil 2022.

Teksti keel muudeti sooneutraalseks.

Tehniline kohandamine IUCLID 6-ga

Aeg

Oktoober 2010

Oktoober 2010

November 2010

November 2010

November 2010

November 2010

November 2010

Detsember 2010

Detsember 2010

Detsember 2010

Detsember 2010

Oktoober 2022
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V.3.1 4, lisa

Muudatused

Uldine linkide uuendamine.

5. ndide: kustutati aine nimetus ja viide
protsessinduetele

Aeg

Jaanuar 2023
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EessOna

Kaesolevas dokumendis kirjeldatakse, millal ja kuidas saab vaheainete registreerimisel
kasutada REACH-mé&éruse erisatteid. See kuulub juhendisarja, mille eesméark on aidata koigil
sidusrihmadel valmistuda REACH-maarusest tulenevate kohustuste taitmiseks. Juhendites
selgitatakse (ksikasjalikult olulisi REACH-maaruse menetlusi ning moningaid teaduslikke ja/voi
tehnilisi meetodeid, mida tddstusel v6i ametiasutustel on vaja kasutada REACH-nduete

taitmiseks.

Juhendid koostati ja arutati |abi REACH-rakendusprojektide raames Euroopa Komisjoni
teenistuste juhtimisel ning kaasatud olid kdik asjaomased sidusriihmad: lilkkmesriigid, t66stus
ja vabailihendused. Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) ajakohastab neid juhendeid vastavalt
juhendite konsulteerimismenetlusele. Juhendid on kattesaadavad ECHA veebilehel?.

Kaesolev dokument kasitleb REACH-maarust ehk Euroopa Parlamendi ja ndukogu
18. detsembri 2006. aasta maarust (EU) nr 1907/20062.

! http://echa.europa.eu/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,
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, parandatud versioon ELT L 136, 29.5.2007, Ik 3). Viimane REACH-maéruse
versioon (koondtekst k8igi muudatuste ja parandustega) on aadressil https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Sissejuhatus

1.1 Vaheainete eri kategooriate maaratlused

REACH-maaruses on vaheaine maaratletud kui ,,aine, mida toodetakse ja kasutatakse
vOi tarbitakse keemilistes protsessides eesmérgiga muundada see aine méneks teiseks
aineks (edaspidi ,,stintees")" (artikli 3 punkt 15).

REACH-ma&éaruses maaratletakse mitu vaheainete liiki:

- isoleerimata vaheained

e isoleeritud vaheained
— kohapeal kasutatavad (mittetransporditavad) isoleeritud vaheained
— transporditavad isoleeritud vaheained

Isoleerimata vaheaine on vaheaine, mida ei eemaldata siinteesi jooksul tahtlikult
(vélja arvatud proovivétuks) seadmetest, milles siintees toimub. Sellised seadmed
hélmavad reaktsioonianumat, selle lisaseadmeid ja mis tahes seadmeid, mille kaudu aine
(ained) liigub (liiguvad) pideva voona vOi perioodiliselt, samuti torustikku aine (hest
anumast teise lileviimiseks jérgmise reaktsiooniastme jaoks; seadmed ei h6ima
mahuteid ja teisi anumaid, milles ainet (aineid) pdrast tootmist hoitakse (artikli 3

punkti 15 alapunkt a).

Kohapeal kasutatav isoleeritud vaheaine on vaheaine, mis ei vasta isoleerimata
vaheaine kriteeriumidele ja mille puhul vaheaine tootmine ja teise (teiste) aine (ainete)
siinteesimine sellest vaheainest toimub (ihes ja samas tegevuskohas, mida kéitab (iks voi
mitu juriidilist isikut (artikli 3 punkti 15 alapunkt b).

Tegevuskoht on tegevuse asukoht; juhul kui aine (ainete) tootjaid on rohkem kui (ks,
kasutatakse (hiselt teatud infrastruktuure ja seadmeid (artikli 3 punkt 16).

Transporditav isoleeritud vaheaine on vaheaine, mis ei vasta isoleerimata vaheaine
kriteeriumidele ja mida transporditakse tegevuskohtade vahel véi tarnitakse teistesse
tegevuskohtadesse (artikli 3 punkti 15 alapunkt c).

Olukordi, kus ainet vdib REACH-maaruse kohaselt kdsitada vaheainena voi mitte,
selgitatakse Euroopa Kohtu otsuses kohtuasjas C-650/15 P (25. oktoobri 2017. aasta
akrtdlamiidi otsus - edaspidi ,akrtilamiidi kohtulahend™). Kohtuotsuse téttu on
vaadatud Ule osa kdesolevast juhendist, nimelt 4. lisa ,Komisjoni, liikmesriikide ja ECHA
vahel 4. mail 2010 kokku lepitud vaheainete maaratlus®™. Muudetud teksti kinnitasid
ECHA ja Euroopa Komisjon ning ELi liikmesriigid kiitsid selle heaks REACH- ja CLP-
maaruse padevate asutuste (CARACAL) 45. kohtumisel 6. juulil 2022. Uus maaratlus on
kdesoleva juhendi ldhtekohaks ja see on lisatud kdesolevale juhendile 4. lisana.

Vaheaine ei ole keemilise aine liik, vaid keemilistes protsessides kasutatav aine, mille
korral on taidetud eespool maaratluses eritletud tingimused. Lihtsuse huvides
kasutatakse siin juhendis Uldiselt nimetust , vaheaine™ tdhenduses ,aine kasutamine
vaheainena".
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Soltuvalt vaheaine kategooriast kehtivad eri kohustused ja ndutav teave (vt punkt 1.2.2
,Kohapeal kasutatavad isoleeritud vaheained").

Isoleeritud vaheaine olelustsiikkel algab selle tootmisega (praktilises mottes
eemaldamisega tootmisprotsessist). Olelustsiikkel |I6peb aine kasutusalaga kasutamisega
siinteesiprotsessis, millega toodetakse muud ainet.

Isoleeritud vaheaine jaagid, mis ei muundu tootmisprotsessis muuks aineks, jaetakse
thdpiliselt kasutamata voi kdrvaldatakse jadtmena ja suunatakse jaatmekaitlusse, kui
seda ei vOeta ringlusse isoleerimata voi isoleeritud vaheainena. Seega ei kuulu need
enam REACH-maaruse kohaldamisalasse. Kui siinteesitud aines leidub vaheaine jaake,
on need slinteesitud aine lisandid ning neid hdlmab siinteesitud aine registreerimine ja
hindamine.

1.2 Ulesanded ja kohustused

1.2.1 Isoleerimata vaheained

Kui ainet kasutatakse isoleerimata vaheainena, ei kohaldata selle suhtes REACH-
kohustusi (artikli 2 16ike 1 punkt c).

1.2.2 Kohapeal kasutatavad isoleeritud vaheained

Kui kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainetena kasutatavaid aineid toodetakse
koguses vahemalt 1 t/a, peavad tootjad esitama registreerimistoimiku, v.a kui aine on
registreerimissatetes registreerimisest vabastatud (REACH-madruse kohaldamisala
lisateave on registreerimisjuhendi punktis 2.2.1 ,Registreerimise kohaldamisala
Ulevaade™). Teave, mis tuleb esitada aine tavalisel registreerimisel (muu kui
vaheainena), on loetletud artiklis 10 ja seda on Uksikasjalikult kasitletud
registreerimisjuhendi punktis 5 ,Registreerimistoimiku koostamine". Samas saavad
kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainetena kasutatavate ainete registreerijad
esitada vahendatud registreerimisteavet vastavalt artikli 17 I8ikele 2, kui kinnitavad, et
ainet toodetakse ja kasutatakse artikli 17 10ikes 3 ja kdesoleva juhendi punktis 2.1
kirjeldatud rangelt ohjatud tingimustes.

Registreerimiskohustused ja -vabastused

o Artikli 2 Ilbikega 8 vabastatakse vaheained REACH-ma&éaruse II jaotise
1. peatlikis viidatud Uldisest registreerimiskorrast. Selle asemel peab kohapeal
kasutatava isoleeritud vaheaine tootja oma aine, mida toodetakse koguses
vahemalt 1 t/a, registreerima muu korra jargi, nagu on satestatud REACH-
maaruse II jaotise 3. peattkis.

« Kui kohapeal kasutatava isoleeritud vaheaine tootja/importija on esitanud
direktiivile 67/548/EMU kohase teate, késitletakse ainet registreerituna ja
ECHA annab sellele registreerimisnumbri (artikli 24 16ige 1). Samas |dpetati
juulis 2022 registreerimisnumbrite ma&aramine varem teatatud ainetele
(NONS). Kui te parast teate esitamist ei saanud registreerimisnumbrit, kuid
soovite jatkata direktiivi 67/548/EMU kohaselt varem teatatud aine tootmist
vOi importimist koguses vahemalt 1 t/a, peate jargima REACH-mé&aruses
satestatud registreerimismenetlust. Lisateave on registreerimisjuhendi
punktis 2.2.4.3 ,Direktiivi 67/548/EMU kohaselt teatatud ained".
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Kui tootja kinnitab IUCLID-registreerimistoimikus, et kohapeal kasutatavat
isoleeritud vaheainet toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes
(vt punkt 2.1), vahendatakse ndutav teave aine olemuslike omaduste kohta
(flusikalis-keemilised ning inimtervist ja keskkonda mojutavad omadused)
teabeks, mis on juba olemas (nt teave, mis on tal endal juba olemas v6i mida
ta saab hankida muudest allikatest) ja esitada tuleb ainult uuringukokkuvotted,
isegi kui on olemas taielik uuringuaruanne (artikkel 17) (vt punkt 2.2).

« Monomeeride korral, mida kasutatakse polimeeride tootmiseks kohapeal
kasutatavate isoleeritud vaheainetena, ei kohaldata vaheainete vahendatud
registreerimissatteid (artikli 6 16ige 2) ja tootja peab jargima sama
registreerimiskorda kui ,tavalise", mittevaheainena kasutamise korral
(vt monomeeride ja polimeeride juhendi punkt 3.1 ,Monomeeride
toomine/importimine").

« Kui rangelt ohjatud tingimused ei ole taidetud, ndutakse kogusest olenevalt
taielikke (tavalisi) andmeid (artiklid 10 ja 12), ning ule 10 t/a koguse korral
noutakse kemikaaliohutuse hindamist. Siia kuuluvad ka olukorrad, mis tekivad
toimiku ajakohastamisel.

«  Kui registreerija ei kasuta ainet enam lksnes vaheainena ja/voi kui ta ei saa
enam kinnitada, et ainet toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud
tingimustes, tuleb registreerimistoimikut tarbetult viivitamata ajakohastada
vastavalt artikli 22 Idikele 1 ning lisada kogu artiklitega 10 ja 12 ndutav teave,

olenevalt kogusevahemikust, mille jaoks on aine registreeritud.
Registreerimistoimiku ajakohastamise lisateave on registreerimisjuhendi

|\\

punktis 7.2 ,Ajakohastamine registreerija enda algatuse
Klassifitseerimine ja margistus
Registreeritud isoleeritud vaheained tuleb klassifitseerida vastavalt méaarusele (EU)

nr 1272/2008 (CLP-maadrus). Ainete klassifitseerimise ja margistuse teave on CLP-
maaruse kriteeriumide kohaldamise juhendis.3 Kui kohapeal kasutatav isoleeritud

vaheaine on aine, mida toodetakse koguses alla 1 t/a, peab tootja teatama ECHA-le aine
klassifitseerimise ja margistuse teabe vastavalt maaruse (EU) nr 1272/2008 artikli 39

punktile b, kui

e ta viib vaheainet turule (st teeb selle samas tegevuskohas kattesaadavaks teisele

juriidilisele isikule) ja
e aine vastab ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele.

Lisaselgitused klassifitseerimise ja margistuse kohta on ECHA CLP-maaruse
sissejuhatavas juhendis* ja ECHA veebilehtedel CLP-teadete kohta>.
Toimiku ja aine hindamine

Kohapeal kasutatavatele isoleeritud vaheainetele, mida toodetakse ja kasutatakse
rangelt ohjatud tingimustes, ei kohaldata toimiku ja aine hindamist (artikkel 49).

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578

“https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory _en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023

5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
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Tootmise tegevuskoha asukoha lilkkmesriigi padev asutus voib siiski nduda lisateavet, kui
on arvamusel,

« et inimtervisele ja keskkonnale esineb risk, mis on samavaarne vaga
ohtliku aine (artikli 57 kriteeriumidele vastavad ained) kasutusalast
tuleneva ohutasemega, ja

« risk ei ole nduetekohaselt ohjatud (artikkel 49).

Autoriseerimine/piiramine

Aine mis tahes kasutusala kohapeal kasutatava isoleeritud vaheainena ei kuulu
autoriseerimisele (st ei kohaldu VII jaotis ,,Autoriseerimine™) (artikli 2 16ike 8 punkt b).
See kehtib ka vaheainete kohta, mida kasutatakse polimeeride slinteesimisel
monomeeridena. Piirangut ei kohaldata aine kasutamisel kohapeal kasutatava isoleeritud
vaheainena (REACH-mé&éruse artikli 68 18ige 1).

1.2.3 Transporditavad isoleeritud vaheained

Koguses vahemalt 1 t/a transporditavate isoleeritud vaheainete tootjad vdi importijad
peavad esitama registreerimistoimiku, v.a kui aine on registreerimissatetes
registreerimisest vabastatud (REACH-maaruse kohaldamisala lisateave:

vt registreerimisjuhendi punkt 2.2.1 ,Registreerimise kohaldamisala tlevaade").
Tavalisel registreerimisel (kui ei kohaldata kehtestatud rangelt ohjatud tingimusi)
esitatav teave on loetletud artiklis 10 ja seda on Uksikasjalikult kasitletud
registreerimisjuhendi 5. peatikis ,Registreerimistoimiku koostamine®™. Transporditava
isoleeritud vaheainete registreerija saab vahendatud registreerimisteavet esitada ka
vastavalt artikli 18 Ibikele 2, kui

« kinnitab oma IUCLID-registreerimistoimikus, et toodab ja/vdi kasutab ainet rangelt
ohjatud tingimustes, ning

« teatab oma IUCLID-registreerimistoimikus, et on saanud koigilt kasutajatelt
tarneahelas allpool kinnituse, et ainet kasutatakse artikli 18 Ibikes 4 ja kdesoleva
juhendi punktis 2.1 kirjeldatud rangelt ohjatud tingimustes. Sel juhul vastutavad nii
registreerija kui ka kasutajad oma rangelt ohjatud tingimuste avalduse eest.

Registreerimiskohustused ja -vabastused

o Artikli 2 I6ikega 8 vabastatakse vaheained REACH-maaruse II jaotise
1. peatikis viidatud (ldisest registreerimiskorrast. Selle asemel peab
transporditava isoleeritud vaheaine tootja vO0i importija oma aine, mida
toodetakse vOi imporditakse koguses vahemalt 1 t/a, registreerima erikorra
alusel, nagu on satestatud REACH-maaruse II jaotise 3. peatlkis. Kui ainet
toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes ning aine kogus on
vahemalt 1000 t/a, tuleb lisaks REACH-maéaruse II jaotise 3. peatiikis ndutud
teabele esitada ka VII lisas maaratletud ndutav teave aine olemuslike
omaduste kohta (fluUsikalis-keemilised ning inimtervist ja keskkonda
madjutavad omadused).

« Kui kohapeal kasutatava isoleeritud vaheaine tootja/importija on esitanud
direktiivi 67/548/EMU kohase teate, kasitletakse ainet registreerituna ja ECHA
annab sellele registreerimisnumbri (artikli 24 108ige 1). Samas IOpetati
juulis 2022 registreerimisnumbrite maaramine varem teatatud ainetele
(NONS). Kui te parast teate esitamist ei saanud registreerimisnumbrit, kuid
soovite jatkata direktiivi 67/548/EMU kohaselt varem teatatud aine tootmist
vOi importimist koguses vaéhemalt 1 t/a, peate jargima REACH-maaruses
satestatud registreerimismenetlust. Lisateave on registreerimisjuhendi
punktis 2.2.4.3 ,Direktiivi 67/548/EMU kohaselt teatatud ained".
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Kui saite parast teate esitamist teatatud ainele maaratud registreerimisnumbri
ja teatatud aine kogus jouab jargmise kiinniskoguseni vastavalt REACH-
maaruse artiklile 12, tuleb esitada ndutav lisateave (artikli 24 [16ige 2).

« Kuitootja voi importija kinnitab, et toodab ja/vdi kasutab ainet rangelt ohjatud
tingimustes, ja kinnitab ise v0i teatab, et on saanud kasutajatelt kinnituse aine
kasutamise kohta rangelt ohjatud tingimustes (punkt 2.1), ning aine kogus on
alla 1000 t/a, vdhendatakse ndutav teave aine olemuslike omaduste kohta
(flusikalis-keemilised ning inimtervist ja keskkonda mdojutavad omadused)
teabeks, mis on juba olemas (nt teave, mis on tal endal juba olemas voi mida
ta saab hankida muudest allikatest) ja esitada tuleb ainult uuringukokkuvdtted,
isegi kui on olemas taielik uuringuaruanne (artikkel 18) (vt punkt 2.3).

« Monomeeride  korral, mida kasutatakse  polimeeride  tootmiseks
transporditavate isoleeritud vaheainetena, ei kohaldata vaheainete
vahendatud registreerimissatteid (artikli 6 16ige 2) ning tootja peab jargima
sama registreerimiskorda kui ,tavalise® aine korral (vt monomeeride ja
polimeeride juhendi punkt 3.1 ,Monomeeride toomine/importimine™).

« Kui rangelt ohjatud tingimusi ei saa kinnitada, ndutakse kogusest olenevat
taielikku (tavalist) andmekogumit (artiklid 10 ja 12), ning kui kogus on suurem
kui 10 t/a, noutakse kemikaaliohutuse hindamist.

o Kui registreerija ei kasuta ainet enam Uksnes vaheainena ja/voi kui ta ei saa
enam kinnitada, et ainet toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud
tingimustes, tuleb registreerimistoimikut tarbetult viivitamata ajakohastada
vastavalt artikli 22 Idikele 1 ning lisada kogu artiklitega 10 ja 12 ndutav teave,
olenevalt kogusevahemikust, mille jaoks on aine registreeritud.
Registreerimistoimiku ajakohastamise lisateave on registreerimisjuhendi
punktis 7.2 ,Ajakohastamine registreerija enda algatusel®.

« Kui transporditav vaheaine (letab kinniskoguse 1000 t/a, peab
tootja/importija ajakohastama registreerimistoimiku ja esitama vahemalt
VII lisas ndutud teabe.
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Klassifitseerimine ja margistus

Kui transporditav isoleeritud vaheaine on registreerimisele kuuluv aine, peab
tootja/importija esitama ECHA-le selle klassifitseerimise ja margistuse teabe vastavalt
maaruse (EU) nr 1272/2008 artikli 39 punktile a ja artiklile 40, kui
o ta viib vaheainet turule (teeb selle kas samas vo0i teises tegevuskohas
kattesaadavaks teisele juriidilisele isikule) ja
« ta ei ole veel esitanud registreerimistoimikut.

Teatada saab kas andmikku eraldi teate saatmisega vo0i asjakohase teabe, st CLP-
maaruse kohaste klassifitseerimise ja margistuse elementide lisamisega
registreerimistoimikusse, kus seda noutakse. Kui digusaktides ndutakse teatamist enne
registreerimistoimiku esitamist, tuleb lldiselt alati esitada eraldi teade. Kui
registreerimistoimik on juba esitatud, ei saa eraldi teadet enam esitada. Kui
registreerimistoimik sisaldab seni veel ohtlike ainete direktiivi (DSD) klassifikatsiooni,
peab tootja vOi importija selle tarbetu viivituseta ajakohastama CLP-maaruse kohaseks,
kooskdlas REACH-maaruse artikliga 22.

Kui transporditav isoleeritud vaheaine on aine, mida toodetakse koguses alla 1 t/a, peab
tootja teatama ECHA-le selle klassifitseerimise ja margistuse teabe vastavalt maaruse
(EU) nr 1272/2008 artikli 39 punktile b, kui

« ta viib vaheainet turule (teeb selle kas samas v0i teises tegevuskohas
kattesaadavaks teisele juriidilisele isikule) ja
« aine vastab ohtlikuks klassifitseerimise kriteeriumidele.

Kuni 1. detsembrini 2010 turule viidud transporditavate isoleeritud vaheainete kohta
tuleb andmikku esitada teade 3. jaanuariks 2011 ning alates 1. detsembrist 2010 turule
viidud vaheainete kohta iihe kuu jooksul pérast nende turule viimist (mé&éaruse (EU)

nr 1272/2008 artikli 40 I1dige 3).

Toimiku ja aine hindamine

Tootja/importija peab teadma, et transporditavate isoleeritud vaheainete korral
rakendatakse toimiku ja aine hindamist. Seega voib ECHA voi liikmesriikide padevate
asutuste kokkuleppe puudumisel komisjon nduda hindamisel lisateavet. Tootja/importija
peab sellele ndudele vastama maaratud tdhtaja jooksul (vt registreerimisjuhend).

Autoriseerimine/piiramine

Autoriseerimisele ei kuulu aine kasutusalad transporditava isoleeritud vaheainena (st ei
kohaldu VII jaotis ,Autoriseerimine™) (artikli 2 10ike 8 punkt b). See kehtib ka vaheainete
kohta, mida kasutatakse polliimeeride slinteesimisel monomeeridena.

Iga tootja, importija ja allkasutaja peab kontrollima, kas vaheainele kohalduvad REACH-
maaruse XVII lisa piirangud (artikkel 67).
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2 Isoleeritud vaheainete registreerimine

Kaesoleva juhendi eesmark on aidata isoleeritud vaheainete registreerijatel hinnata, kas

tootmis- ja kasutustingimused vastavad artikli 17 16ikes 3 voi artikli 18 I0ikes 4

satestatud isoleeritud vaheaine registreerimise nduetele. Juhendil on ka kolm lisa, milles

kirjeldatakse rangelt ohjatud tingimuste kohaldamist kinnitavate dokumentide sisu ja
vormi.

Esimese lilesandena tuleb registreerijal seega leida, kas uuritav vaheaine on isoleeritud
vaheaine, mida toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes, ning kas see on

transporditav voi mitte, ja leida selle pdhjal, mis teabe ta peab esitama kohustuste
taitmiseks registreerimistoimikus®.

Kui aine tootja vdi importija toodab voi impordib ainet ka muudel eesmaérkidel kui Gksnes
vaheainena kasutamiseks vdi kui tootmise voi teatud kasutusala(de) korral ei saa
tdéendada nende toimumist rangelt ohjatud tingimustes, peab tootja vdi importija
esitama artikli 10 kohase ,tavalise™ registreerimistoimiku. Selles olukorras saab
registreerija siis, kui osa aine kogusest toodetakse ja kasutatakse vaheainena rangelt
ohjatud tingimustes, esitada Uhe registreerimistoimiku, mis hélmab kogu tema kogust.

@)

Sel juhul pohineb sellise registreerimistoimiku nodutav teave kogustel, mida
kasutatakse muu kui vaheainena ja vaheainena mujal kui rangelt ohjatud tingimustes.
Seda osa kogusest, mis toodetakse voi imporditakse vaheainena kasutamiseks rangelt
ohjatud tingimustes, ei ole vaja arvestada registreerimistoimikus noutava teabe
maaramisel. Registreerimiskuupdeva maaramisel tuleb arvestada kdiki toodetavaid
ainekoguseid, olenemata aine kasutusalast (kasutusalad vaheainena, rangelt ohjatud
tingimustes kasutatava vaheainena, mittevaheainena).

Toimikus tuleb siiski dokumenteerida ka vaheainena kasutamine, sealhulgas ka sel
eesmargil toodetav voi imporditav kogus.

Tasud arvutatakse eraldi i) rangelt ohjatud tingimustes kasutatava vaheaine kohta
(vaheainete tasud vastavalt maaruse (EU) nr 340/2008 artiklile 4) ja ii) muude
kasutusalade kohta (tavalised tasud vastavalt maaruse (EU) nr 340/2008 artiklile 3).

6NB! Samas ei kuulu kohapeal kasutatava isoleeritud vaheainena véi transporditava isoleeritud vaheainena
kasutatavad monomeeridvabastamisele vaheainetele tavajuhul kohaldatavatest tavalistest
registreerimisnduetest ning seega tuleb need registreerida vastavalt artiklis 10 kirjeldatud registreerimisnéuetele
(artikli 6 16ige 2). Monomeeride registreerimisel tuleb seeparast jargida registreerimisjuhendit ning monomeeride
ja polimeeride juhendit.
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1. ndide. Aine, mida kasutatakse nii isoleeritud vaheainena kui ka
mittevaheainena

Ettevote toodab ainet A aastas 2300 tonni, millest 1700 t kasutatakse vaheainena rangelt
ohjatud tingimustes ja llejaanud 600 t muudel eesmarkidel, mis ei ole registreerimisest
vabastatud. Ettevote esitab aine A kohta ainult (he registreerimistoimiku, mis hdlmab
vaheainena kasutatava koguse 1700 t muudel eesmarkidel kasutatava koguse 600 t.
Registreerimistoimikus ndutava teabe maarab siiski kogus 600 t, sest rangelt ohjatud
tingimustes vaheainena kasutamisel tuleb esitada ainult piiratud andmekogum. See
tdhendab, et toimiku aluseks peab olema REACH-ma&aruses kogusevahemikus 100-
1000 t/a toodetava aine kohta noutav teave. Toimikus tuleb markida, et ainet kasutatakse
ka vaheainena, ning toimikus tuleb dokumenteerida vaheainena kasutatav kogus 1700 t.

Kui aine tootja vOi importija toodab voi impordib ainet (iksnes isoleeritud vaheainena
kasutamiseks rangelt ohjatud tingimustes (vt punkt 2.1), saab tootja voi importija
esitada vahendatud noutava teabega registreerimistoimiku (vastavalt artiklitele 17
ja 18), nagu on kirjeldatud punktides 2.2 ja 2.3. Koguste arvutamise lisajuhised on
registreerimisjuhendi punktis 2.2.6.3 ,Vaheainete koguse arvutamine".

Koguses vahemalt 1 t/a toodetavate isoleeritud vaheainete korral ndutav teave voib
erineda teabest, mida ndutakse kohapeal kasutatavate ja transporditavate isoleeritud
vaheainete korral (kohapeal kasutatavad isoleeritud vaheained: vt punkt 1.2.2;
transporditavad isoleeritud vaheained: vt punkt 1.2.3). Transporditavate vaheainete
korral sdltuvad need nduded transporditavast toodetavast voi imporditavast kogusest.
Kui transporditava isoleeritud vaheaine kogus on lle 1000 t/a, tuleb lisada ka REACH-
maaruse VII lisas ndutud teave (artikli 18 I6ige 3).

2.1 Rangelt ohjatud tingimused

Nii kohapeal kasutatavate kui ka transporditavate isoleeritud vaheainete registreerimisel
saab esitada vahendatud teabekogumi, kui

o tootja kinnitab [kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainete kohta], et ainet
toodetakse ja kasutatakse ainult rangelt ohjatud tingimustes (artikli 17 16ige 3);

. tootja vOi importija tbendab [transporditava isoleeritud vaheaine kohta] ise vOi
kinnitab, et kasutaja on talle tbendanud, et teis(t)e aine(te) siintees antud vaheainest
toimub teistes tegevuskohtades jdrgmistel rangelt ohjatud tingimustel, mida
eritletakse artikli 18 I6ikes 4. ELis toodetavate transporditavate isoleeritud vaheainete
korral kohaldatakse rangelt ohjatud tingimusi nii aine tootmisel kui ka kasutamisel.

Seetdttu peavad registreerijad vdhendatud registreerimisndouete kasutamiseks kdigepealt
hindama, kas nende vaheaineid kaideldakse tootmis- ja kasutuskohtades rangelt ohjatud
tingimustes. Kui registreerija koostab registreerimistoimikut IUCLID’ abil, peab ta lisama
toimikusse kinnituse, et ainet toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes

(vt punkt 2.4).

Artikli 18 Ibikes 4 olevat transporditavatele isoleeritud vaheainetele kohaldatavat rangelt
ohjatud tingimuste maaratlust saab kasutada ka isoleeritud kohapeal kasutatavate

" Rahvusvaheline unifitseeritud kemikaaliteabe andmebaas. Lisateave: https://iuclid6.echa.europa.eu/)
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vaheainete jaoks. Artikli 18 I6ikes 4 olev rangelt ohjatud tingimuste maaratlus on laiem
kui artikli 17 16ikes 3, mis piirneb eelneva loetelu kriteeriumidega a ja b. Otsustamisel,
kas kohaldatakse rangelt ohjatud tingimusi, peetakse kohapeal kasutatavate isoleeritud
vaheainete korral siiski asjakohaseks ka kriteeriume c-f.

Et hinnata, kas vaheainet toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes kogu
olelustslikli jooksul, peab registreerija hindama, kas kohaldatakse koiki artikli 18 I6ike 4
tingimusi:

(a) aine on tehniliste vahenditega rangelt eraldatud kogu tema kasutustsikli
jooksul, mis hélmab tootmist, puhastamist, seadmete puhastamist ja hooldust,
proovi votmist, anallilisimist, seadmete v6i anumate tditmist ja tiihjendamist,
jddtmete kbérvaldamist voi puhastamist ja ladustamist; (vt punkt 2.1.1);

(b) kasutatakse selliseid ohjemeetmeid, millega vdhendatakse aine emissiooni ja
igasuguseid sellest tulenevaid kokkupuuteid; (vt punkt 2.1.2);

(c) ainet késitleb (iksnes néuetekohaselt koolitatud ja volitatud personal;
(vt punkt 2.1.3);

(d) koristamise ja hoolduse puhul kasutatakse enne slisteemi avamist ja sellesse
sisenemist erimenetlusi, nditeks puhastamist ja pesemist;

(e) Onnetusjuhtumite ja jadtmete tekkimise puhul kasutatakse emissiooni ja sellest
tuleneva kokkupuute minimeerimiseks puhastamise voi koristamise ja hoolduse
jooksul ohjemeetmeid; (vt punkt 2.1.4);

(f) aine kditlemise menetlused on hésti dokumenteeritud ning tegevuskoha kéitaja
range jarelevalve all.

Mdlemat tlilpi isoleeritud vaheainete korral on registreerijal kaks jargmist vdéimalust, mis
pohinevad aine tootmis- ja/vdi kasutustingimuste hindamisel ja kirjeldamisel.

« Ta esitab registreerimistoimiku, mis sisaldab vaheainete korral ndutavat piiratud
andmekogumit, kui ta kinnitab, et ainet toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud
tingimustes. Sel juhul peab toimik sisaldama tootja kohaldatavate
riskijuhtimismeetmete Uksikasju (artikli 17 I8ike 2 punkt f ja artikli 18 16ike 2 punkt f)
ning kasutajale soovitatavate riskijuhtimismeetmete teavet (transporditavate
isoleeritud vaheainete korral artikli 18 16ike 2 punkt f).

« Ta esitab tavalise registreerimistoimiku, nagu on kirjeldatud artiklis 10, kui ta ei suuda
td0endada, et ainet toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes. Kui
artikli 18 I0ike 4 punktide a—f nduetest (ks ei ole tdidetud, tuleb registreerimisel
esitada kogu artiklis 10 ndutav teave. NB! Range eraldatuse puudumist ja eraldumise
minimeerimise puudumist ei saa pohjendada riski iseloomustuse suhtarvuga.

Rangelt ohjatud tingimusi tuleb kdsitada tehniliste meetmete kombinatsioonina, mida
toetavad kaitamismenetlused ja haldusslisteemid. Vastavalt artikli 18 Idikele 4 peavad
rangelt ohjatud tingimused hdlmama jargmisi elemente:

e tehnilised vahendid, mis tagavad range eraldatuse kogu olelustsikli jooksul,
sealhulgas jargmiste toimingute jooksul (artikli 18 16ike 4 punkt a):
o tootmine ja puhastamine
o seadmete puhastamine ja hooldus
o proovi votmine ja analllsimine
o seadmete vbi anumate tditmine ja tihjendamine
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o jaatmete korvaldamine
o ladustamine
¢ Heite vdhendamiseks voetavad ohjemeetmed (artikli 18 16ike 4 punktid b ja e):
o rangest eraldatusest tekkiv jadkheide
o Onnetusjargsel puhastamisel, koristamisel ja hooldamisel tekkiv heide
o puhastamisel, koristamisel ja hooldamisel tekkiv heide, kui tekib jaatmeid
¢ Erimenetlused enne slisteemi sisenemist (artikli 18 10ike 4 punkt d)
¢ Koolitatud ja volitatud personal (artikli 18 I6ike 4 punkt c)
e Menetluste pdhjalik dokumenteerimine ja jarelevalve (artikli 18 18ike 4 punkt f)

Selline lahenemine, milles juhitakse riske inimtervisele ja keskkonnale, on kooskdlas ja
tunnustab olemasolevaid, ainete tootjaid mdjutavaid diguskohustusi (nt dnnetuste ohu
ohjeldamine vastavalt direktiivile 2012/18/EU,8 saastuse kompleksne véltimine ja kontroll
vastavalt direktiivile 2010/75/EU,° tdéotajate tervise kaitse vastavalt keemiliste mdjurite
direktiivile 98/24/E019),

Tehniliste vahenditega saavutatud range eraldatuse eesmark on ennetada eraldumist
protsessi voi toote tehnilise lahenduse abil. NOutavate eraldamismeetmete tase ja tilp
vOoib oleneda aine fllsikalis-keemilistest omadustest ja protsessitingimustest
(nt temperatuur ja rohk).

Tuleb rdohutada, et rangelt ohjatud tingimused tuleb saavutada isikukaitsevahendite
kasutamist arvestamata, v.a erandjuhtudel (Onnetused, vahejuhtumid, hooldus ja
puhastamine). Isikukaitsevahendid saavad olla ainult osa range ohjamise
kontseptsioonist, kui selle eesmark on piirata kokkupuudet, mis tekib jargmisest:

e Onnetused ja vahejuhtumid, mis vodivad toimuda vaatamata asjakohastele
haldussiisteemidele ja kaitlemismenetlustele, millega ennetatakse selliseid
vahejuhtumeid ja dnnetusi;

e hooldus- ja puhastustédd, kui enne slisteemi avamist ja sinna sisenemist
kasutatakse erimenetlusi, naiteks labipuhumist ja pesemist.

Registreerimistoimikus ei nduta kehtestatud rangelt ohjatud tingimuste taielikku
dokumentatsiooni, kuid registreerija peab siiski andma Uldllevaate, kuidas ta on
jareldanud, et rangelt ohjatud tingimused on saavutatud iga IUCLIDi toimikus kirjeldatud
kasutusala korral. Iga IUCLIDi kasutusala korral tuleb kirjeldada range ohjamise
mittetehnilisi vahendeid, range eraldatuse tehnilisi vahendeid, rangeid ohjemeetmeid
kasitsi sekkumise korral ning heite minimeerimise tehnoloogiaid (lisateave on juhendis
.Kuidas koostada registreerimis- ja PPORD-toimikuid“!!). Registreerimistoimikus
riskijuhtimise teabe dokumenteerimise teave on 3. lisas. Ettevottes peab siiski olemas
olema (ksikasjalik sisedokumentatsioon, mis tdendab, et rangelt ohjatud tingimusi
kohaldatakse vaheaine kogu olelustsiikli jooksul. Seda teavet vdivad nduda riiklikud

8 Euroopa Parlamendi ja nSukogu 4. juuli 2012. aasta direktiiv 2012/18/EL ohtlike ainetega seotud suurdnnetuse
ohu ohjeldamise ning ndukogu direktiivi 96/82/EU muutmise ja hilisema kehtetuks tunnistamise kohta

° Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010. aasta direktiiv 2010/75/EL td6stusheidete kohta (saastuse
kompleksne véltimine ja kontroll)

10 N6&ukogu 7. aprilli 1998. aasta direktiiv 98/24/EU todtajate tervise ja ohutuse kaitse kohta keemiliste méjuritega
seotud ohtude eest tool.

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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jarelevalveasutused. NB! Viidata saab ka muude Oiguslike raamistikega kooskdlas olevale
asjakohasele dokumentatsioonile. Ettevottesisene (ksikasjalik dokumentatsioon peab
sisaldama vahemalt jargmist:

o pohjendus arvamuse kohta, et ainet kasutatakse vaheainena, ning klientide
avaldused, et ainet kasutatakse vaheainena ja transporditava isoleeritud vaheaine
korral on tdidetud rangelt ohjatud tingimused;

o vaheaine flilsikalis-keemilised omadused, mis on asjakohased rangelt ohjatud
tingimuste kohaldamist tagavate meetmete otsustamisel;

o dokumendid protsessi ja seadmete tehnilise lahenduse kohta, eelkdige aine tehniliste
vahendite abil tagatava range eraldatuse aspektide kohta;

o asjakohased kaitlemistingimused;

. artikli 18 10ike 4 punktides b—f satestatud nduetele vastavad meetmed, mida
rakendab tootjaettevote ja mida soovitatakse kasutajatele;

o teave mis tahes jaakeraldumise ning sellest tuleneva kokkupuute kohta, mis tekib
tehniliste vahenditega vdetud range eraldatuse meetmetele vaatamata, ja

o olemasolev asjakohane filisikalis-keemiliste, toksikoloogiliste ja 6kotoksikoloogiliste
omaduste teave ning mis tahes asjakohane viide vOi kiinnisvaartus (nt ihenduse
ohtlike ainete piirnorm té6keskkonnas (OEL)).

Et lihtsustada hindamist, kas rangelt ohjatud tingimused on saavutatud, on 1. lisas
kaalutletavate kilisimuste naitlik ja mittetdielik loetelu. Loetelu eesmdrk on toetada
registreerijat liigendatud hindamisel ja dokumenteerimisel, et otsustada, kas kohaldatakse
rangelt ohjatud tingimusi. Selleks on vaja ekspertide (nt tegevuskoha juhid, insenerid)
ulatuslikku osalust.

NB! Transporditava isoleeritud vaheaine registreerija ei pea saama kasutaja(te)lt
juurdepaasu konfidentsiaalsele ariteabele (nt protsessitehnoloogia ja/vdi seadmestiku
Uksikasjalik teave), sest on kasutaja vastutus tagada, et vaheainet kasutatakse rangelt
ohjatud tingimustes, ja kinnitada seda registreerijale.

Naide Gldvormingust, kuidas dokumenteerida aine tootmist ja kasutamist rangelt ohjatud
tingimustes, on 2. lisas. See sisaldab 1. lisas kasitletud kiisimuste teavet ja pdhjendusi.
Mis tahes muu Oigusakti (nt toétajate kaitse) raames kogutud teavet saab kasutada lihe
elemendina tdendamisel, et kohaldatakse rangelt ohjatud tingimusi.

Registreerimistoimikusse tuleb lisada tegevuskohas rangelt ohjatud tingimuste
saavutamiseks kasutatavate ja kasutajatele soovitatavate riskijuhtimismeetmete
Uksikasjalik teave. Riskijuhtimismeetmete dokumenteerimisel saab viidata ka
olemasolevatele Odigusraamistikele voi todstusstandarditele. Riskijuhtimismeetmete
selgitamiseks IUCLID-registreerimistoimikus on soovitatav kasutada 3. lisa vormi.

2.1.1 Aine range eraldatus tehniliste vahenditega

Range eraldatus saavutatakse protsessi ja seadmete sellise tehnilise lahendusega, mille
eesmark on ennetada eraldumist. Uks tegur, mida arvestada range eraldatuse
saavutamiseks 0ige tehnilise lahenduse maaramisel, on aine fllsikalis-keemilised
omadused, koos protsessitingimustega, kui asjakohane. Ranget eraldatust rakendatakse
vaheainete kaitlemisel mis tahes koguses. Aine eraldumist ennetatakse
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eraldamisslisteemidega, naiteks kombineerides sobivaid mehaanilisi tokkeid (nt suletud
Umbrised) ja dlinaamilisi dhktdokkeid (nt kohtvaljatdombe-ventilatsioon kui eraldatuse ja
tekitatud rohuvahe lahutamatu osana).

Vastavalt artikli 18 Ioikele 4:

»aine on tehniliste vahenditega rangelt eraldatud kogu tema kasutustsikli jooksul, mis
hélmab tootmist, puhastamist, seadmete puhastamist ja hooldust, proovi vétmist,
analiiisimist, seadmete vOi anumate tditmist ja tiihjendamist, jddtmete kbérvaldamist voi
puhastamist ja ladustamist™.

Aine range eraldatuse kinnitamiseks ja dokumenteerimiseks tuleb registreerijal
iseloomustada aine kogu oleluststikli jooksul kasutatavaid protsessitingimusi ja -
seadmeid, arvestades aine fiulsikalis-keemilisi omadusi.

Nende tehniliste vahendite ja tingimuste kirjeldus peab voimaldama tuvastada tdo6tajate
ja keskkonna vdimalikku jadkkokkupuudet ainega. Kui voib eeldada vdimalikku
jaakheidet tookohta voi keskkonda, tuleb selles naiteks eritleda range eraldatuse
vahendid iga funktsionaalelemendi jaoks (surveanumad, tihendid, kotid, mahutid,
vaadid jne), mida kasutatakse kogu protsessi jooksul, naiteks aine tootmisel, Gleviimisel
(taitmine, tihjendamine jne) voi proovivotmisel, kui voib eeldada vBimalikku jaakheidet
toéokohta voi keskkonda.

Rangelt eraldatud Uldprotsessi eri protsessietappides voib kasutada eri
eraldamisstrateegiaid. Naiteks voivad Uksteisest erineda eraldamismeetmed i) seadmete
partiikaupa taitmisel voi tiihjendamisel (voolikuliinide, torustikuliitmike kaudu),

i) proovivotmisel (lleviimine Uhest mahutist teise, suletud proovivotuseadme kaudu),
iii) puhastamisel ja hooldusel ning iv) isoleeritud vaheaine suures koguses Uleviimisel ja
haldamisel torustike kaudu ning suurte koguste ladustamise erirajatistes.

Range eraldatuse tagamiseks voetavate vGimalike tehniliste meetmete naited eri
tdéostussektorite todtajate ja keskkonnakaitse kohta on 2.-7. naites. Need naited ei ole
mingil juhul siduvad ega ammendavad, vaid illustreerivad rakendatavaid meetmetiipe
vOi mond konkreetset Uksiktoimingut (nt tditmine ja tithjendamine ning aine
kasitsemine).

2. naide illustreerib, kuidas saab skaalapOhise lahenemisega siistemaatiliselt maaratleda
sobivat eraldamisstrateegiat, nagu on kirjeldatud raamatus ,Containment systems - A
design guide"™ (koostajad Nigel Hirst, Mike Brocklebank ja Martyn Ryder, Institution of
Chemical Engineers (IchemE) UK, 2002).

2. naites on ohjamise skaalapoOhises ldhenemises 5 ohjetaset. 1. strateegia kehtib
madalaima ohjetaseme kohta (mida ei peeta rangeks eraldatuseks) ja selle ainus
tehniline meede on Uldventilatsioon. Eraldatuse 2. tasemel kasutatakse kohtvaljatdmbe-
ventilatsiooni, kuid see ei ole integreeritud mehaaniliste tokete slisteemi. Ainet
kasitsetakse vahetult ja seega voib olla vaja kasutada isikukaitsevahendeid, seega ei ole
2. tase veel range eraldatus. Samas v0ib kohtvaljatdmbe-ventilatsiooni integreerida

3. eraldamisstrateegiasse, kus ndutakse lisaks osalist voi taielikku mehaanilist suletust.
Jargmisel strateegiaillustratsioonil on nimetatud kinnaskaste ja otsetihendusi, kuid
muidugi on olemas ka muid tehnilisi lahendusi. Mehaaniliste toketega saavutatud
suletuse tase suureneb 3. strateegiast 5. strateegiasse, mis on vaga kdrge eraldatuse
tase ja nbuab tdisautomaatset suletud protsessi. Iga eraldatustaset toetatakse vastava
eraldamisstrateegiaga, mis pakub selgeid praktilisi nGuandeid protsessi ja seadmete
tehnilise lahenduse, hoolduse, juurdepaasu, kontrollimise ja katsetamise, puhastamise ja
korrashoiu, isikukaitsevahendite, koolituse ja jarelevalve kohta. Seega maaratletakse
eraldamisstrateegiatega range eraldatuse praktilised kriteeriumid.
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2. ndide. Eraldamisstrateegiad ainete kaitlemisel (tehniliste meetmete naide)

Illustratsioonil kujutatakse 5 pohiskeemi, mis kajastavad eri strateegiaid. (Allikas: Hirst
H., Brocklebank M., Ryder M. (toim.), Containments Systems - A Design guide,
Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002.)

Strategy 1: Controlled No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation general ventilation of the process area.

(This strategy is not covered further in this guide)

Strategy 2: Local exhaust A Local Exhaust Ventilation (LEV) system is used to contain the
ventilation contaminants within a defined area and draw airborne contaminants
- away from the operators’ breathing zone. This can involve either:

= a good point exhaust ventilation; or
= a unidirectional air-flow booth.

This can achieve significant reductions in operators® exposures to the
concentrations of airborne dusts and vapours generated during open
transfer operations of hazardous materials.

Strategy 3: Open handling Open transfer or handling of hazardous materials takes place within an
within iselator isolator.

Typically this might involve surrounding the transfer operation with a
fixed or flexible air-tight barrier. Containers of process material may be
placed in or removed from the isolator only in a way that does not
compromise the integrity of the containment it provides. The operator
uses a glove-port to effect the transfer of material to or from the open
container and to clean empty containers.

or
High-integrity closed This Containment Strategy can also cover transfers effected by means
coupling without external of a high-integrity coupling between closed containers without an
containment external isolator.
Strategy 4: Closed Closed transfer or handling of the hazardous material takes place
handling within isolater within an isolator.
This is similar to the preceding strategy except that open transfer is not
permitted even within the enclosure. The operator, again using a
glove-port or similar device, attaches the closed container directly to
the access port for the process to form a closed connection and then
opens the valve to cffect the transfer of material.
Strategy 5: This strategy is adopted for materials so hazardous that even with a
Robotic handling, closed transfer system the use of a glove-port represents an unaccep-
contained system table risk because of the possibility that the gloves could rupture. The

transfer therefore has to be effected by a fully automated enclosed
process. The strategy requires highly specialized training and should
be prepared and implemented only after consultations with experi-
g enced health and safety professionals and the HSE.
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Table 6.9 (Continued)

Strategy 2

i

Strategy 3

e

Strategy 4

Strategy 5

A\

Relative location of
operations and LEV
should prevent escape
of contaminants into
the general working
area.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures must be
fitted with secondary
envelope, both
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Exhausted air may be
recirculated only if first
cleaned by a high-
capacity filter backed
up by a safe-change
High-efficiency
Particulate Arrestor

(HEPA).

Contaminated air from
the extraction system
should be passed
through a suitable
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
a suitable safe-change
HEPA before being
exhausted outside the
building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
at least a double
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

A regular preventive
maintenance
programme should be
implemented for air
extraction systems.

Regular certification
and testing of the
filtration system will be
required.

Regular certification
and testing of the
filtration system will
be required.

The filtration system
must be backed up by a
second system. Regular
certification and testing
of both systems is
required.

Operator manipulates
compounds directly.
PPE may be required.

Operator manipulates
compounds via
glove-box interface.

Operator may prepare
containers for transfer
direct from container to
vessel.

Containers for transfer
must be prepared by
robot control in an
enclosed process.

Markus. Strateegiate tehnilist rakendamist illustreerivad naited on COSHHi
ohjamisjuhiste lehtedel.!?

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm
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3. ndide. Farmaatsiatoostus: tootajate ja keskkonnakaitse tehniliste meetmete
ndited

Eraldatusega ennetatakse tootajate ja keskkonna kokkupuudet. Ohjemeetmed ja -seadmed
projekteeritakse ja valitakse vastavalt tulemuspdhiste kriteeriumide kogumile.
Ohjemeetmed valitakse eesmargiga ohjata ja ennetada heiteid nende tekkekohas. Tehnilised
meetmed voivad olla naiteks jargmised.

Uleviimine otseiihenduste ja suletud siisteemide kaudu:

o vertikaalsed protsessiseadmestikud

e eriventiilid, nt poolitatud tiibsulguri tiupi

e vaakumilekanne

Taielikult suletud protsessid, lGlekanded otselihenduste kaudu; tdokked ja isolaatorid:
e isoleerimistehnika, nt isolaatorid

poolitatud tiibsulguri taupi ventiilidega vaheainemahutid

pehmeseinalised isolaatorid (kinnaskotid)

kiirliitmikega Ulekandeslisteemid (Alpha Beta Rapid Transfer) kambrites
spetsiaalsed vaakumilekandesilisteemid

4. naide. Naftakeemiatoostus: tootajate ja keskkonnakaitse tehniliste meetmete
naide

Naftakeemia vaheainete suuri koguseid kaideldakse eranditult terviklikes keemiatehastes,
mis on projekteeritud nii, et minimeerida vdimalikku heidet dhku ja vette. Selliste rangelt
ohjatud tingimuste saavutamiseks voetud ohjemeetmete ja -siisteemide tilpilised naited
on muu hulgas:

o lekete ennetamiseks projekteeritud suletud tlekanded, nt isetlihjenevad
Ulekandetorustikud

o terviklikud mahutite taitmise ja tihjendamise meetodid (nt mittetilkuvad Uhendused,
aurude kogumine ja taaskasutamine)

o seadmestikud, mis on projekteeritud nii, et seadmestiku osi saab enne hooldamist

tiihjendada ja labi pesta koos jaatmete ringlussevotuga ja/voi asjakohase kdrvaldamisega

terviklikud (vahese heitega) ventiili- ja aarikutihendid

protsessi vahekontrollid ja/voi eraldatud proovivotusilisteemid

vahese heitega pumbad, nt kapsel-, magnet-, mehaaniliste tihenditega

korraline lekkeseire ja -jarelevalve lenduva heite vdahendamiseks

5. ndide. Peenkemikaalitoostus: tootajate ja keskkonnakaitse tehniliste ja
organisatsiooniliste meetmete naited

Peenkemikaalide tootmisel ndutakse vaheainete partiikaupa kaitlemisel, et seadmestiku ja
slisteemide tehniline lahendus ennetab heidet 6hku ja vette. Selliste rangelt ohjatud
tingimuste saavutamisel voimalike ohjemeetmete ja -slisteemide tilpilised naited on muu
hulgas:

e Materjalide lleviimine suletud siisteemides (nt vahemahutid)
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e Suletud ja ventileeritavad taitmissisteemid (nt sisseehitatud
pakendieemaldussiisteemiga kotiavamisslisteemid)

e Alardhuga reaktsioonianumad. Heitgaaside filtreerimine ja seejarel pdletamine. Anumate
Uhendamine torudega.

e Heidete minimeerimiseks projekteeritud tihjendamisvahendid (nt vaatidesse
pneumaatiliste taitepeade ja pidevvoodrite kaudu, suurkottide Uhendamine suletud
kambrites, nt kinnaskastides)

e Vaheainete pakendamine ja vedu vooderdisega mahutites

e Seadmestikud, mis on projekteeritud nii, et seadmeid on enne hooldamist lihtne
tihjendada ja labi pesta (ning detoksifitseerida)

o Automaatsete protsessijuhtimissiisteemide maksimaalne kasutamine, et minimeerida
kasitsi sekkumise vajadust

o Eraldatud protsessiproovivotusisteemid (nt ventileeritavad kapid voi proovivotukapslid)

e Taitmine/tihjendamine suletud kogumisalusel, et ennetada sattumist reovette

6. ndide. Keemiatoostus: paakvaguni tiaitmine vedeltoodetega ja tiihjendamine

Paakvaguni tditmine lenduvate vedeltoodetega ja tihjendamine.
Ainet ladustatakse I|adustamismahutites ja veetakse teise tootmiskohta raudteel
paakvagunites.

. Paakvaguneid taidetakse taitmiskappade kaudu.
=  Arvutipdhine juhtimissiisteem lubab taitmist alustada ainult siis, kui taitmiskapp on hasti
Uhendatud.
» Taitmise I0pus ja enne tditmistoru lahtiihendamist puhutakse toru lammastikuga (N2)
Iabi ning gaasid ja vedelik juhitakse ringlussevotuks tagasi mahutisse.
. Langevvooluga taitmistoru tihjendatakse mahutisse, mis seejarel tihjendatakse
voolikute kaudu tagasi seadmesse.
* Voolikud puhastatakse ja pesuvesi kogutakse kaitlemiseks.
= Tootajate ja keskkonna kaitseks rakendatakse kaitlemistingimusi ja rangelt ohjamise
tingimusi.
. Paakvaguneid taidetakse automaatse taitmiskapa kaudu, millel on soovitatav I&abimdot
(vedelik: DN 80; gaas: DN 50).
. Koigil Ghendustel on torustiku sulgemise stiisteem ONIS, millega valditakse kokkupuudet
ohtlike kemikaalide jaakidega.

7. ndide. Keemia- ja naftakeemiatdodstus: tootajate ja keskkonnakaitse tehniliste
meetmete naited

Vaga lenduvate ainete ladustamismahutitel on seesmised ujuvlaed ja
kahekordsed mehaanilised tihendid.

Tehniliste meetmete naited:

= |ekete ennetamiseks projekteeritud suletud ulekanded (isetlihjenevad
Ulekandetorustikud).

» Seadmestik on projekteeritud nii, et seadmeid on enne hooldamist lihtne tiihjendada ja
Iabi pesta.

» Terviklikud (véhese heitega) ventiili- ja aarikutihendid
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= (ventiilitilp vastab lenduva heite tihedusklassile, ettendhtud aarikutihenditele ja
vaheaine omadustele).

» Korraline lekkeseire ja -jarelevalve lenduva heite vahendamiseks.

» |Ladustamismahutitel on seesmised ujuvlaed ja kahekordsed mehaanilised tihendid.

» Slsteemid on betoonalustel, mille Gmber on keskkonnaloas ndutud mahuga lekketokked.
Mahuti pdhi ja seinte alaosa on kaetud korrosioonitdrjevarviga. Mahutitel on katoodkaitse.
Ladustamismahutitel on tasemeregulaator, millel on kdrge ja Ulikdrge taseme hoiatus ning
eraldi kdrge taseme hoiatus.

Lenduvate vedelike mahutite ning paakautode ja -vagunite tditmine ja tuhjendamine.
Taitmis- ja tlhjendamistoimingute eraldatuse tehnilised meetmed ja eraldumise
minimeerimise naited:

» pealt taitmine kupli kaudu, millel on lehter ja aurude taaskasutus

» pealt taitmine sukeltoru kaudu, aurude taaskasutusega

» pealt taitmine sukeltoru kaudu ja inertgaasi keskkonnas

= alt taitmine suletud paaseluugiga ja aurude taaskasutusega

» alt tditmine suletud padseluugiga ja kaitsegaasi keskkonnas

» alt tihjendamine surudhu voi inertgaasiga

» alt tihjendamine pumbaga, suletud paaseluugiga ja ohu sisselaskega
» alt tihjendamine raskusjoul, suletud paaseluugiga ja aurutagastusega
» alt tihjendamine pumbaga, suletud pdaseluugiga ja aurutagastusega
= alt tthjendamine pumbaga, suletud paaseluugiga ja inertgaasiga

» (ilalt tihjendamine pumbaga, suletud paaseluugiga ja aurutagastusega

Range eraldatuse saavutamise tdendamisel saab kasutada moddetud eraldumis- ja
kokkupuuteandmeid. Kui neid andmeid ei ole, saab selleks kasutada usaldusvaarseid
kokkupuutemudeli arvutusi.

2.1.2 Heite ja mis tahes tuleneva kokkupuute minimeerimise
ohjemeetmed

Protsessi tehniliste meetmetega saavutatud rangele eraldatusele vaatamata tekkivad
eraldumised ja nendest tulenevad mis tahes kokkupuuted minimeeritakse
ohjemeetmetega. Naiteks reovette eraldumise korral (sh puhastus- ning
hooldusprotsesside ajal) sisaldavad rangelt ohjatud tingimused heite minimeerimise
meetmeid, nditeks reovee pdletamine v0i ainete eemaldamine kohapealse kaitlusega enne
reovee laskmist keskkonda. Sama meetodit kohaldatakse ka dhku eralduva heite korral.
Keskkonnaheite ohjemeetmete naited on 8. naites.

Mis tahes rakendatud meetodi tohusust heite ja tuleneva kokkupuute minimeerimisel
kirjeldatakse ettevottes sailitatavas Uiksikasjalikus dokumentatsioonis. Mdnda nende
meetodite lUksikasju (nt tohusus) voib olla vaja lisada registreerimistoimikusse.

Rakendatavate meetodite dokumentatsioon ja kirjeldus vdivad tugineda ettevotte saastuse
kompleksse valtimise ja kontrolli (IPPC) litsentsil voi loal, kui on kattesaadav kiillaldane ja
asjakohane dokumentatsioon loa tingimuste jargimise kohta ning see tdéendab rangelt
ohjatud tingimuste olemasolu. Uldiselt saab saastuse kompleksse véltimise ja kontrolli
(direktiiv 2008/1/EU) parima vdimaliku tehnika viitedokumente (BREF)!3 kasutada
lahtepunktina ohjemeetmete minimeerimistohususe tdendamisel. Selliste ohjemeetmete
naditeid on keemiatédstuse protsesse ning keemiatddstuse lhiseid reovee ja heitgaaside

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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kaitlemis- /haldusslisteeme kasitlevates parima voimaliku tehnika viitedokumentides
(BREF).
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8. ndide. Keskkonnaheite ohjamise tehniliste meetmete naited

Heitgaasi poOletamine: heitgaaside taielik havitamine korgel temperatuuril teatud
minimaalse viibeaja jooksul, mille on arvutanud insener.

e Kondensaator: madala temperatuuriga seadmed, millest labi juhitud heitaurud
veelduvad ja kogutakse.

e Gaasipesur: mitu tllpi. Tavaliselt on need tdidetud kolonnid, mille imber ringleb
inseneri maaratud sobiv pesulahus. Protsessi ja/voi ala heitaurud juhitakse labi
gaasipesuri, kus aurud pultakse pesulahusesse. Kasutatud pesulahus seejarel
poletatakse.

e HEPA-filter: vaikeste osakeste plitidmise filter. Alalt vOi seadmest parinev puhastamata
Ohk suunatakse enne atmosfaari laskmist labi filtri. Saastunud filter seejarel
poletatakse.

e Reoveepuhasti: bioloogiline ja/voi fllsikaline/keemiline slisteem, kuhu suunatakse
protsessi vesijaatmete voog ja pesu-/puhastuslahused. Aine jaagid eemaldatakse
veest, enne kui see lastakse keskkonda. NB! See, kas reoveepuhasti vastab
minimeerimisnduetele, sdltub aine olemuslikest omadustest, naiteks jargmistest.

— Bioloogilise kaitlemisega ei saa minimeerida selliste ainete eraldumist, mis
ei biolagune.

— Kaitlemisel osakestest koosnevale maatriksile adsorbeerunud aine
eraldumist peetakse minimeerituks ainult siis, kui aine kdrvaldatakse
sette edasisel kaitlemisel.

e Kilmkaitlus: vaga madala temperatuuriga kondensaator, millesse pultakse kogu
kondenseeruv materjal vedeliku voi tahkisena, mis seejarel korvaldatakse poletades.

e Biofilter: bioloogiline siisteem, kus mikroorganismid lagundavad ventilatsioonivoos
leiduvaid sihtaineid.

2.1.3 Aine kaitlemine koolitatud personali poolt

Heite ja mis tahes tuleneva kokkupuute minimeerimiseks kdsitleb ainet Uksnes
nouetekohaselt koolitatud ja volitatud personal (artikli 18 I6ike 4 punkt c). Vaheaineid
kaitlevatel tootajatel peab olema vahemalt:

. véljadpe ja teave jargmise kohta: protsessi- ja llesandekohased kaitlusmenetlused,
asjakohased ettevaatusmeetmed, t66dmenetlused protsessi torgete ja dnnetuste korral
ning tookohal enda ja teiste todtajate ohutuse tagamiseks voetavad meetmed;
tegevuskohas on olemas valjadppe asjakohane dokumentatsioon;

« juurdepaas ohutuskaardile, kus on aine ohtlike ja PBT-/vPvB-omaduste teave, nditeks
aine identifitseerimisandmed, ohutus- ja terviseriskid, asjakohased piirnormid
tookeskkonnas (ELi ja riiklikud) ning muud asjakohased digussatted.

Neid menetlusi tuleb kohaldada kdigile ainet kaitlevatele tootajatele, sh puhastus- ja
hooldustéddel.

2.1.4 Onnetused ja jidtmete tekkimine

Heite minimeerimiseks Onnetuste ja jadtmete tekkimise korral peavad olema kehtestatud
ohjemeetmed (artikli 18 I6ike 4 punkt €). Selleks saab edukalt kasutada ohtlike ainetega
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seotud suurdnnetuste ohu ohjamist késitleva direktiivi 2014/34/E0* ning
plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavaid seadmeid ja kaitseslisteeme kasitleva
direktiivi 94/9/EU selgitusi ning kohaldada nende ndudeid. NB! Jditmekaitlustoimingute
korral tuleb viidata vastavatele tehnikatele keemiatodstuse Uihistes reovee ja heitgaaside
kaitlemis- /haldusslisteemide parima voimaliku tehnika viitedokumentides (BREF).!>

2.1.5 Haldussiisteemid

Haldusslisteemid on hea vdimalus tagada riskijuhtimismeetmete nduetekohane
rakendamine. Haldussiisteem hdlmab asjakohaseid toimimismenetlusi, millega
tagatakse, et ohjemeetmeid tdepoolest kohaldatakse.'® Sellise susteemiga saab ka
maaratleda juhtimiskohustused, volitamismenetlused (nt seadme hooldamisel voi
avamisel), inspekteerimis- ja auditeerimisnduded jne.

Tegevuskoha haldusslisteem peab sisaldama viidet dnnetuste ennetamisele ja
reageerimisele. VOib olla asjakohane siduda see siisteem kaitlemise tehnilise
juhtsisteemiga. Kui transporditava vaheaine korral on seotud isikuid mitu (tarnija ja
klient), peab igathel olema haldusslisteem, et tagada range eraldatus ja ohjatud
tingimused vaheaine kogu olelustsukli jooksul.

2.1.6 Pohimotete kokkuvote

Vaheainete registreerimiseks REACH-ma&aruse artikli 17 ja artikli 18 kohaselt ndutavate
rangelt ohjatud tingimuste pohimotete kokkuvdte on jargmine.

e KOoik artikli 18 Ioikes 4 esitatud tingimused peavad olema tadidetud samal ajal.
Vaheaine kogu olelustsiikkel peab toimuma rangelt ohjatud tingimustes.

e Kui ndutakse rangelt ohjatud tingimusi, ei saa range eraldatuse heite minimeerimise
meetmete vahesust voi puudumist pdhjendada riski kirjeldusega.

¢ Range eraldatuse tehniline lahendus peab (tehniliste vahenditega) ennetama
toéotajate kokkupuudet ainega ning aine eraldumist keskkonda. Selle eesmargi
saavutamiseks tuleb protsessi igale etapile mééarata tdhusaim range eraldatuse
strateegia, arvestades protsessitingimusi ja vaheaine fllsikalis-keemilisi omadusi.
Eraldamisstrateegia voib koosneda mehaaniliste ja diinaamiliste dhktdokete
kombinatsioonist.

e Eraldatuse tehnilisi vahendeid ja ohjemeetmeid tuleb alati kadsitleda seoses
menetluse ohjamise ja tootajate valjadppega. Seega moodustavad range eraldatus ja
menetluse ohjamine (sh valjadpe) Gheskoos rangelt ohjatud tingimuste strateegia
osa.

14 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/34/EL plahvatusohtlikus keskkonnas
kasutatavaid seadmeid ja kaitseststeeme késitlevate liikmesriikide digusaktide uhtlustamise kohta
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 Ppraktikas sisaldavad haldussiisteemid Onnetustele reageerimise menetlusi ning tdendavad vastavust
asjakohastele tookeskkonna- ja keskkonnadigusaktidele ja/v6i -standarditele.
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e Toestamaks, et range eraldatus on saavutatud, saab kasutada ka eraldumis- ja
kokkupuuteandmeid. Samuti saab kasutada usaldusvaarseid kokkupuutemudeli
arvutusi.

2.2

Kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainete
registreerimisnouded

Kohapeal kasutatavad isoleeritud vaheained, mida toodetakse vahemalt 1 t/a, tuleb
registreerida ECHA-s. Vahendatud registreerimisnduete kasutamiseks peavad tootjad
kinnitama, et nende kohapeal kasutatavat isoleeritud vaheainet toodetakse ja
kasutatakse Uksnes rangelt ohjatud tingimustes kogu oleluststikli jooksul, nagu on
maaratletud artikli 17 I6ikes 3 (vt ka punkt 2.1).

Artikli 17 I6ikega 2 ndoutakse jargmist teavet.

Tootja identifitseerimisandmed: esitatav teave on eritletud
registreerimisjuhendi punktis 5.2.1 ,Uldine teave registreerija ja registreeritud
aine kohta".

Vaheaine identifitseerimisandmed. aine identifitseerimisteave on sama, mis
tuleb esitada taielikul registreerimisel (vt registreerimisjuhendi punkt 5.2.1
»,Uldine teave registreerija ja registreeritud aine kohta").

Vaheaine klassifikatsioon: registreerija peab maarama oma aine
klassifikatsiooni, arvestades selle flilisikalis-keemilisi omadusi ning inimtervise- ja
keskkonnamdju. Klassifikatsioon tuleb dokumenteerida IUCLIDi 2. jaotise punktis
»Classification". Klassifitseerimise ja margistuse lisajuhised on
registreerimisjuhendi punktis 5.2.2 ,Klassifitseerimine ja margistamine®.

Kittesaadav olemasolev teave vaheaine fiiiisikalis-keemiliste omaduste,
inimtervist voi keskkonda mojutavate omaduste kohta: kui registreerija
seaduslikus valduses on taielik uuringuaruanne voi kui tal on luba sellele viidata
(taielikku uuringuaruannet voi uuringukokkuvdtet tohib vabalt kasutada vahemalt
12 aastat parast selle esitamist registreerimisel (artikli 25 [0ige 3)), peab
registreerija registreerimisel esitama uuringukokkuvotte, v.a Uhisel
registreerimisel, kui teabe esitab juhtregistreerija (vt punkt 2.5).

Kasutusala iildkirjeldus: isoleeritud vaheainete korral ndutakse ainult aine
kindlaksmaaratud kasutusala(de) uldist lthikirjeldust, nagu kirjeldatakse VI lisa
punktis 3.5. Uksikasjalikum teave selle kohta, mis tuleb esitada, on
registreerimisjuhendi punktis 5.2.3 ,Tootmine, kasutusala ja kokkupuude".

Kohaldatavate riskijuhtimismeetmete liksikasjad: riskijuhtimismeetmete
Uksikasjad (vt 3. lisa) esitatakse IUCLIDis. Teave peab sisaldama selliste
kohaldatavate riskijuhtimismeetmete tdhususe kirjeldust, mis on piisavad
téendamiseks, et aine on rangelt eraldatud kogu oleluststikli jooksul ning seda
toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes. Kohaldatavate
riskijuhtimismeetmete ja nende tohususe kirjeldamise lisateave on 3. lisas.

Kui registreerija ei suuda protsessi kohta saadaolevast teabest ja andmetest jareldada,
et ainet toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes, tuleb esitada taielik
registreerimisteave kooskdlas artikliga 10, nagu on kirjeldatud registreerimisjuhendis.
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Seoses riskijuhtimismeetmete teatamisega vaheaine kasutajatele satestatakse komisjoni
maaruse (EL) nr 453/2010'7 II lisa punktis 8.2: ,Kui aine on registreeritud kui kohapeal
kasutatav vOi transporditav isoleeritud vaheaine, peab tarnija markima, et asjaomane
ohutuskaart vastab eritingimustele, mis 0igustavad aine registreerimist kooskdlas
artiklitega 17 voi 18."

Selle tulemusena tuleb artikli 18 I10ike 4 satetele vastavaid riskijuhtimismeetmeid
kasutajale kirjeldada kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainete ohutuskaardil.

2.3 Transporditavate isoleeritud vaheainete
registreerimisnouded

Transporditavaid isoleeritud vaheaineid, mida toodetakse vdi imporditakse vahemalt
1 t/a, tuleb registreerida ECHA-s. Transporditavate isoleeritud vaheainete vahendatud
registreerimisnduete kasutamiseks peab tootja voi importija kinnitama ise voi
deklareerima, et kasutaja(d) on talle tdendanud, et ainet toodetakse ja kasutatakse
Uksnes rangelt ohjatud tingimustes kogu oleluststikli jooksul, nagu on maaratletud
artikli 17 Ioikes 4 (vt ka punkt 2.1).

Seega peab transporditava vaheaine registreerija saama kasutajatelt, kellele ainet
tarnitakse, kdigepealt vajaliku kinnituse, kas ainet kasutatakse rangelt ohjatud
tingimustes voi mitte.

Kui transporditava isoleeritud vaheaine kogus on alla 1000 t/a, ndutakse artikli 18
16ikega 2 jargmist teavet.

e Tootja voi importija identifitseerimisandmed: esitatav teave on eritletud
registreerimisjuhendi punktis 5.2.1 ,Uldine teave registreerija ja registreeritud
aine kohta".

¢ Vaheaine identifitseerimisandmed: aine identifitseerimisteave on sama kui
taielikul registreerimisel esitatav teave (vt registreerimisjuhendi punkt 5.2.1
,Uldine teave registreerija ja registreeritud aine kohta“), v.a analltiliste
meetodite kirjeldus (VI lisa punktid 2.3.5-2.3.7), mida ei nduta.

¢ Vaheaine klassifikatsioon: registreerija peab maarama oma aine
klassifikatsiooni, arvestades selle flilsikalis-keemilisi omadusi ning inimtervise- ja
keskkonnamdju. Klassifikatsioon tuleb dokumenteerida IUCLIDi 2. jaotise punktis
»~Classification®. Klassifitseerimise ja margistuse lisajuhised on
registreerimisjuhendi punktis 5.2.2 ,Klassifitseerimine ja margistamine®.

o Kittesaadav olemasolev teave vaheaine fiilisikalis-keemiliste omaduste,
inimtervist voi keskkonda mojutavate omaduste kohta: kui registreerija
seaduslikus valduses on tdielik uuringuaruanne voi kui tal on luba sellele viidata
(taielikku uuringuaruannet voi uuringukokkuvotet tohib vabalt kasutada véahemalt
12 aastat pdarast selle esitamist registreerimisel (artikli 25 [b6ige 3)), peab

17 Komisjoni 20. mai 2010. aasta maarus (EL) nr 453/2010, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maarust (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH) (ELT L 133, 31.5.2010).

31



Vaheainete juhend
Versioon 3.1 - jaanuar 2023

registreerija registreerimisel esitama uuringukokkuvotte, v.a Uhisel
registreerimisel, kui teabe esitab juhtregistreerija (vt punkt 2.5).

e Kasutusala iildkirjeldus: isoleeritud vaheainete korral ndutakse ainult aine
kindlaksmaaratud kasutusala(de) uldist IGhikirjeldust, nagu kirjeldatakse VI lisa
punktis 3.5. Uksikasjalikum teave selle kohta, mis tuleb esitada, on
registreerimisjuhendi punktis 5.2.3 ,Tootmine, kasutusala ja kokkupuude".

¢ Kohaldatud ja kasutajale soovitatud riskijuhtimismeetmete liksikasjad
viitega artikli 18 Idikele 4: riskijuhtimismeetmete (iksikasjad esitatakse
IUCLIDis (vt 3. lisa). Teave peab sisaldama selliste kohaldatavate
riskijuhtimismeetmete tdhususe kirjeldust, millest piisab tdendamiseks, et aine on
rangelt eraldatud kogu oleluststikli jooksul ning seda toodetakse ja kasutatakse
rangelt ohjatud tingimustes. Kohaldatavate riskijuhtimismeetmete ja nende
tohususe kirjeldamise lisateave on 3. lisas.

Kui transporditava isoleeritud vaheaine kogus tootja v&i importija kohta on vahemalt
1000 t/a, peab registreerija esitama ka maaruse VII lisas ndutava teabe. Uksikasjalikum
teave selle kohta, mida tuleb esitada, on registreerimisjuhendis.

Monel juhul ei saa registreerija jareldada protsessi kohta kattesaadava teabe ja
teadmiste pdhjal eri tegevuskohtades, et ainet kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes,
vOi puudub selle kohta kinnitus. Sel juhul tuleb esitada tédielik registreerimistoimik, milles
jargitakse REACH-maaruses satestatud ndutavat standardteavet, mida on kirjeldatud
registreerimisjuhendis, arvestades toodetavat voi imporditavat aine kogust.

Seoses riskijuhtimismeetmete teatamisega vaheaine kasutajatele satestatakse komisjoni
maaruse (EL) nr 453/2010'8 II lisa punktis 8.2: ,Kui aine on registreeritud kui kohapeal
kasutatav voi transporditav isoleeritud vaheaine, peab tarnija méarkima, et asjaomane
ohutuskaart vastab eritingimustele, mis Oigustavad aine registreerimist kooskdlas
artiklitega 17 voi 18."

Selle tulemusena tuleb artikli 18 10ike 4 satetele vastavaid riskijuhtimismeetmeid
kirjeldada kasutajale transporditavate isoleeritud vaheainete ohutuskaardil.

2.4 Isoleeritud vaheainete registreerimistoimiku
koostamine

Artiklis 111 ndutakse, et tehniline toimik oleks IUCLID-vormingus (rahvusvaheline
unifitseeritud kemikaaliteabe andmebaas). Kui muude IT-vahenditega on voimalik
saavutada tapselt sama vorm, tohib kasutada ka neid. Siin dokumendis kirjeldatakse
registreerimistoimiku koostamist ksnes IUCLIDi abil. Siin dokumendis viidatakse IUCLID-
tarkvara uusimale versioonile. Tarkvara kohta on olemas IUCLIDi juhend. IUCLID-tarkvara
saab alla laadida IUCLIDi veebilehelt http://iuclid.eu tasuta, kui seda kasutatakse
mittedrilistel eesmarkidel.

Taielik registreerimistoimik esitatakse REACH-ITi kaudu ECHA-le, nagu on kirjeldatud

18 Komisjoni 20. mai 2010. aasta maarus (EL) nr 453/2010, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maarust (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH) (ELT L 133, 31.5.2010).
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registreerimisjuhendi punktis 5.2 ,Tehnilise toimiku koostamine®.

Vaheainete korral saab registreerija koostada IUCLIDiga registreerimistoimiku kohapeal
kasutatavate isoleeritud vaheainete, kuni 1000 t/a toodetavate transporditavate
isoleeritud vaheainete ja vdahemalt 1000 t/a toodetavate transporditavate isoleeritud
vaheainete kohta. Igal juhul tuleb registreerimistoimikus esitada kogu kattesaadav ja
asjakohane teave. Soltuvalt registreerija valitud mallist margitakse selgesti, mis IUCLIDi
valjad tuleb taita (seda on selgitatud 3. lisas; lisateave on juhendis ,Kuidas koostada
registreerimis- ja PPORD-toimikuid"1?).

2.5 Isoleeritud vaheainete andmete uhine esitamine
mitme registreerija poolt

Ainet, mida kasutatakse isoleeritud vaheainena (kohapeal kasutatava voi
transporditavana), vOib vaheainena v0i mittevaheainena kasutamiseks toota voi
importida mitu registreerijat. Sellisel juhul tuleb esitada Ghine registreerimistoimik.
Registreerijad peavad jargima Uhise registreerimise uldjuhendit (vt registreerimisjuhendi
punkt 4.3 ,Andmete Uhine esitamine™).

Vaheainete registreerijatele kehtivad erieeskirjad, nagu on satestatud artiklis 19.

Kui juhtregistreerija on nimetatud, peab ta teis(t)e tootja(te) vdi importija(te)
nousolekul kdigepealt esitama jargmise Uhise teabe:

e vaheaine klassifikatsioon ning

e kattesaadav olemasolev teave vaheaine flilsikalis-keemiliste omaduste,
inimtervist ja keskkonda mdjutavate omaduste kohta.

e Kui Uks registreerijatest toodab vdi impordib isoleeritud transporditavat vaheainet
koguses vdahemalt 1000 t, on juhtregistreerijal soovitatav esitada VII lisa teave,
kooskdlas artikli 18 I6ikega 3.

Edasi peab iga registreerija eraldi esitama konkreetse teabe:

e tootja identifitseerimisandmed

e vaheaine identifitseerimisandmed

e kasutusala uldine luhikirjeldus (kasutusala keemilise slinteesi vaheainena)

e riskijuhtimismeetmete Uksikasjad

Kui Uks registreerija ei soovi esitada klassifitseerimise voi flilisikalis-keemiliste ning
inimtervist ja keskkonda mojutavate omaduste teavet Uhiselt, on tal voimalik esitada see

eraldi, kui eraldi esitamisele on olemas selge ja pdhjendatud pdhjus kooskdlas artikli
19 Ibikega 2. Need pdhjused on jargmised:

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e



https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e

Vaheainete juhend 34
Versioon 3.1 - jaanuar 2023

e teabe (hise esitamisega kaasneks talle ebaproportsionaalselt suured kulud voi

e teabe (ihine esitamine pohjustaks sellise teabe avaldamist, mida ta peab tundlikuks
driteabeks ja mis vOib téendoliselt pohjustada talle olulist &rilist kahju, voi

e ta ei ndustu juhtregistreerijaga esitatava teabe valiku osas.
Uldjuhised, kuidas dokumenteerida ihisel registreerimisel teabe eraldi esitamise

pohjendusi, on registreerimisjuhendi punktis 4.3.3 ,Andmete Uhisest esitamisest
loobumise tingimused".

2.6 Tahtajad

Vaheainete ja mittevaheainete registreerimisele kohaldatakse samu eeskirju. Lisateave
on registreerimisjuhendi punktis 2.3 ,Millal registreerida?".

Direktiivi 67/548/EMU kohaselt varem teatatud aineid késitatakse registreeritutena.

Sellele vaatamata kohaldatakse teatud satteid, mille Gksikasjalik teave on
registreerimisjuhendi punktis 2.2.4.3 , Direktiivi 67/548/EMU kohaselt teatatud ained".

2.7 Registreerimistasu

Registreerimistasud on satestatud tasude madruses (__EU) nr 340/2008. Lisateave on
registreerimisjuhendi punktis tasude maaruse kohta ((EU) nr 340/2008).
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1. lisa. Naidisloetelu kiisimustest, mida voib arvestada
kontrollimisel, kas isoleeritud vaheaineid toodetakse ja
kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes
Loetelu saavad kasutada
*» jsoleeritud vaheaine registreerija (tootja voi importija) ning

» vaheaine kasutaja, kes soovib kinnitada registreerijale, et kasutab
ainet rangelt ohjatud tingimustes.

Dokumentatsioon peab sisaldama allpool nimetatud oluliste kiisimuste pdhjendusi.
1. Kas on arvestatud aine olelustsiiklit?
a) Vaheaine tootmine? Pidev voi partiikaupa protsess? Kaitlemise ulatus?
b) Vaheaine kasutamine? Pidev vdi partiikaupa protsess? Kaitlemise ulatus?
c) Loplik slinteesiprotsess?
d) Puhastusetapid?
e) Proovivott ja anallls?
f) Seadmete voi mahutite taitmine ja tiihjendamine ning aine muu Uleviimine?
g) Asjakohane ladustamine?
h) Jaatmekaitlus?
2. Kas on tagatud range eraldatus tehniliste vahenditega?

a) Aine on rangelt eraldatud jargmiste vahenditega (olelustsiikli ja protsessi iga
1. punktis loetletud etapi kohta): .....

b) Eraldatuse tagamise menetlusi kohaldatakse ja jargitakse kdigis tootmis- ja
téotlemisetappides.

c) Kehtestatud on haldusslisteem.
d) Rakendatakse olemasolevaid ELi digusakte.

e) Voimaliku jadkheite kontrollimiseks tehakse seiremddtmisi. Muu hulgas: ......
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3. Kas heite minimeerimiseks kasutatakse ohjemeetmeid?

a) Range eraldatuse korral esineb jadkheidet jargmistes protsessietappides: ....... See
heide minimeeritakse jargmiste ohjemeetmetega (ndutav on eristamine téokohtade
ja keskkonna jargi): .......

b) Onnetusjdrgsel puhastamisel, koristamisel ja hooldusel tekkivat heidet
minimeeritakse jargmiste ohjemeetmetega (ndutav on eristamine tookohtade ja
keskkonna jargi): ..........

c) Puhastamisel, koristamisel ja hooldamisel tekkivat heidet minimeeritakse jargmiste
ohjemeetmetega (ndutav on eristamine tookohtade ja keskkonna jargi): ..........

d) Jaatmekaitlusel tekkivat heidet minimeeritakse jargmiste ohjemeetmetega (ndutav
on eristamine tédkohtade ja keskkonna jargi):

4. Kas ainet kaitleb iiksnes nouetekohaselt koolitatud ja volitatud personal?
a) Ainet ja/vO0i protsessi on kasitletud asjakohases koolitus- voi volitamismenetluses.
b) Menetlusega tagatakse, et ainet kaitleb Uksnes koolitatud ja volitatud personal.
c) Kaalutletud on muid aine kaitlemist ohjavaid digusraamistikke.

5. Kas kasutatakse erimenetlusi enne siisteemi avamist ning sinna puhastus- ja
hooldustoodeks sisenemist?

a) Eraldatuse tagamiseks on seadmestiku ja protsessi tehnilises lahenduses arvestatud
tegevuskohale vastavaid protsessitoimingud puhastamisel ja hooldamisel.

b) Keemilise slinteesi slisteemi kontrollimine hdlmab slinteesiseadmete puhastamist ja
hooldamist.

¢) Puhastamise ja hoolduse ajal kasutatakse riskijuhtimismeetmeid.

d) Erimenetlused enne siisteemi avamist, sealhulgas nt labipuhumine ja pesemine ning
...... (tapsustage).

6. Kas aine kaitlemise menetlused on hasti dokumenteeritud ja kas neid jalgib
tegevuskoha kditaja?

a) Kaitlusmenetlusi on hinnatud ja neid dokumenteeritakse.
7. Transporditavate isoleeritud vaheainete korral:

a) kinnitus, et muudes tegevuskohtades sellest vaheainest muu(de) aine(te)
sinteesimine rangelt ohjatud tingimustes on dokumenteeritud.

2. lisa. Isoleeritud vaheainete rangelt ohjatud tingimuste
ettevottesisese teabe dokumenteerimise vormi naide

Seda vormi saab kasutada

* jsoleeritud vaheaine registreerija (tootja voi importija) ning
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» vaheaine kasutaja, kes soovib kinnitada registreerijale, et kasutab ainet
rangelt ohjatud tingimustes.

1. Tootmises kasutatava tehnoloogilise protsessi kirjeldus
2. Aine kasutusalade kirjeldus
Kirjeldage aine kasutalasid eri tegevuskohtades.

Kontrollige, et kirjeldus holmab koiki asjakohaseid I6ppsaaduse ladustamis-, téétlemis- ja
sunteesiprotsesse.

3. Kas aine on rangelt eraldatud
a. tootmisprotsessi ajal?
e Protsessi ja aine eraldamise tehniliste vahendite kirjeldus.
¢ Tuvastage voimalik heide
= todkohas;
» keskkonda.
e Modelleeritud hinnangud voi kattesaadavad seireandmed, kui vaja.

e Kehtestatud on menetlused ja slisteemid olemasolevate tervise-, ohutuse- ja
keskkonnadigusaktide tditmiseks.

b. kasutamise ajal?
e Protsessi ja aine eraldamise tehniliste vahendite kirjeldus.
¢ Tuvastage voimalik heide
= todkohas;
= keskkonda (0hk, reovesi, pinnas jt).
e Modelleeritud hinnangud voi kattesaadavad seireandmed, kui vaja.
c. aine lileviimisel enne ja parast transporti?
e Protsessi ja aine eraldamise tehniliste vahendite kirjeldus.
e Tuvastage voimalik heide
= todkohas;
= keskkonda (6hk, reovesi, pinnas jt).
e Modelleeritud hinnangud v0i kattesaadavad seireandmed, kui vaja.

4. Kui tootmis- voi kasutuskohas on tuvastatud heide: kas heite ja tuleneva
kokkupuute minimeerimiseks on olemas ohjemeetmed?

Kirjeldage kehtestatud ohjemeetmeid, sealhulgas neid, mida kasutatakse p&rast 6nnetusi
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ning jadtmete kogumisel ja kditlemisel.
5. Kas ainet kaditleb koolitatud ja volitatud personal?
e Kas tootajatel on kdideldavate ainete ohutuskaardid?

e Kas tédkohal pakutakse piisavalt koolitust ja teavet asjakohaste ettevaatusmeetmete
ja tédmenetluste kohta (konkreetsete té6tamiskohtade nduetekohane méargistus)?

e Kas on tagatud, et ohtlikke aineid kaitlevad ainult koolitatud to6tajad?

Kirjeldage kasutatavat teavet ja koolitust.
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3. lisa. Kohapeal kasutatavate ja transporditavate isoleeritud
vaheainete riskijuhtimisteabe dokumenteerimine IUCLID-
registreerimistoimikus

Isoleeritud vaheaine registreerija (tootja vbi importija) saab selle vormi abil anda pohilise
lilevaate, mis tingimustele viidates ta jdreldab, et rangelt ohjatud tingimused on saavutatud.

Mérkus. Seda teavet ei avaldata ECHA veebilehel.
1. Vaheaine tootmise tehnoloogilise protsessi liithikirjeldus

Esitage tehniline dldkirjeldus (liksikasjalike andmeteta). Selguse huvides voite lisada lihtsa
llevaatliku skeemi. Tagage, et kirjeldus h6lmab kéiki asjakohaseid tegevusi (liksiktoiminguid),
néiteks siintees, puhastusetapid, koristamine ja hooldus, proovivotmine ja analiilis, tditmine ja
tihjendamine, ladustamine ja jddtmekéitlus.

2. Vaheaine kasutamise tehnoloogilise protsessi liihikirjeldus

Esitage tehniline dldkirjeldus. Selguse huvides voite lisada lihtsa llevaatliku skeemi. Tagage,
et kirjeldus hélmab kbiki asjakohaseid tegevusi (liksiktoiminguid), néditeks slintees,
puhastusetapid, koristamine ja hooldus, proovivotmine ja analiilis, tditmine ja tihjendamine,
ladustamine ja jddtmekéitlus.

3. Range eraldamise vahendid ja minimeerimismeetmed, mida registreerija
rakendab tootmis- ja/voi kasutamisprotsessi ajal

o Aine ranget eraldatust tagavate tehniliste vahendite kirjeldus. Viidake
tegevustele (liksikprotsessidele) ja olelustsiikli etappidele, nagu asjakohane
(vt 1. lisa).

o Tuvastage jaakheide
. téokohas;
" keskkonda (dhku, kasutuskoha vooluvette).

o Heite ja tuleneva kokkupuute minimeerimiseks kehtestatud ohjemeetmete
kirjeldus. Téendamisel, et meetmed tagavad range eraldatuse ja minimaalse
eraldumise, vbib kasutada eraldumise ligikaudset kvantifitseerimist ning
ohjemeetmete tohususe teavet:

. tookohas;

" keskkonda (8hk, reovesi, heide tegevuskohast).

o Tapsustage haldusvahendeid ja koolitust, mis on eespool kirjeldatud tehniliste
vahendite toimimises eriti olulised.

4. Vaheaine kasutajale soovitatavad range eraldamise vahendid ja
minimeerimismeetmed

o Aine ranget eraldatust tagavate tehniliste vahendite kirjeldus. Viidake
tegevustele (liksikprotsessidele) ja olelustsiikli etappidele, nagu asjakohane
(vt 1. lisa).
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o

@)

Tuvastage jaakheide
. téokohas;
. keskkonda (0hku, kasutuskoha vooluvette).

Heite ja tuleneva kokkupuute minimeerimiseks kehtestatud ohjemeetmete
kirjeldus. Téendamisel, et meetmed tagavad range eraldatuse ja minimaalse
eraldumise, voib kasutada eraldumise ligikaudset kvantifitseerimist ning
ohjemeetmete tohususe teavet:

. téokohas;
. keskkonda (0hk, reovesi, heide tegevuskohast).

Tapsustage haldusvahendeid ja koolitust, mis on eespool kirjeldatud tehniliste
vahendite toimimises eriti olulised.

Kas need voi muud menetlused teatatakse vaheaine kasutajale?

5. Erimenetlused enne puhastamist ja hooldust

o

o

Kirjeldage erimenetlusi (nt labipuhumine ja pesemine), mida kasutatakse enne
sisteemi (mis tahes eraldatud seadme aine olelustsikli ajal) avamist ja sinna
puhastus- ja hooldustd6deks sisenemist.

Kas need vdi muud menetlused teatatakse vaheaine kasutajale?

6. Kirjeldage tegevusi ja isikukaitsevahendeid, mida kasutatakse onnetuste,
vahejuhtumite ning hooldus- ja puhastustoimingute korral

@)

Loetlege lihidalt eespool mainitud olukordades vajalikud toimingud ja ndutavad
isikukaitsevahendid (Uksikasjalike andmeteta).

Kas need voi muud menetlused ja asjakohased isikukaitsevahendid teatatakse
vaheainete kasutajale?

7. Jaatmete teave

o

Nimetage protsessietapid, kus tekib jaatmeid (nt puhastamine, hooldamine,
heite piiramine). Kirjeldage lihidalt kohapealse kaitluse liiki.

Kirjeldage lUhidalt mujal toimuva kaitluse liiki.

Toéendamisel, et meetmed tagavad range eraldatuse ja minimaalse eraldumise,
vOib kasutada jadtmekoguste ligikaudset kvantifitseerimist.
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4. lisa. Vaheaine maaratlus

A4.1 Sissejuhatus

Vaheained on ainete klass, mille jaoks on REACH-madaruses erisatted rakendatavuse eesmargil
ja vaheainete erilist iseloomu arvestades (41. pohjendus). REACH-maarus eristab isoleerimata
ja isoleeritud vaheaineid. REACH-maarus ei kohaldu isoleerimata vaheainetele (artikli 2 16ike 1
punkt c), kuid kohaldub isoleeritud vaheainetele, kuigi UGldndudeid on oluliselt vahendatud.
Eelkdige saab vahendatud registreerimisndudeid kasutada siis, kui isoleeritud vaheaineid
toodetakse ja kasutatakse vastavalt artiklites 17 ja 18 satestatud tingimustele.
Autoriseerimisest on vabastatud ka aine kasutusala kohapeal kasutatava isoleeritud vaheainena
ja transporditava isoleeritud vaheainena (artikli 2 I8ige 8).

Lisaks ei kohaldata kohapeal kasutatavatele isoleeritud vaheainetele, mida kasutatakse rangelt
ohjatud tingimustes, toimiku ega aine hindamist (artikkel 49) ning neile ei kohaldata satteid,
mis kehtestavad uusi piiranguid ja muudavad kehtivaid piiranguid (artikli 68 Idige 1).

REACH-ma&éaruse nduetekohaseks rakendamiseks peab aine staatus isoleeritud voi isoleerimata
vaheainena olema selge.

Euroopa Kohus tdlgendab kohtuasjas C-650/15 P (25. oktoobri 2017. aasta akritlamiidi otsus
- edaspidi ,akrudlamiidi kohtuasi“)?® vaheaine maaratlust REACH-maaruse artikli 3 punktis 15.
Kohtuotsus on 0Oiguslikult siduv ja selle alusel on vaadatud lle kdesoleva juhendi mitu osa, et
tagada sisu kooskdla kohtu kehtestatud pShimdotetega.

A4.2 Vaheaine maaratlus REACH-maaruses (artikli 3
punkt 15)

REACH-ma&aruse artikli 3 punkti 15 jargi on vaheaine ,aine, mida toodetakse ja kasutatakse vOoi
tarbitakse keemilistes protsessides eesméargiga muundada see aine moneks teiseks aineks
(edaspidi ,slntees"™)". Aine staatus vaheainena ei tulene selle keemilisest olemusest, vaid
maaratakse selle jargi, kuidas ainet toodetakse ja kavatsetakse kasutada. See arusaam kajastub
samuti otsuses, mille Euroopa Kohus tegi akriitilamiidi kohtuasjas?!.

n

Otsuse punktis 30 selgitas kohus, et REACH-maaruses ,kasutatakse moistet ,vaheaine
nimisénana, mis méargib teatud aineid, millele nende kasutamise tottu kohaldatakse erikorda,
mida iseloomustab nimetatud mééruses sétestatud teatud kohustuste leevendamine®. Lisaks
kinnitas kohus, et artikli 2 16ike 8 punktis b satestatud vaheainete valjaarvamist ,tuleb lugeda
vaid kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainete ja transporditavate isoleeritud vaheainete
kasutusega seotud valjaarvamiseks" (otsuse punkt 61).

Vaheaine maéaratlus on seega aine vaheainena kasutamise maaratius. Konkreetse aine korral
loetakse vaheaineks ainult selle aine kogust, mis tarbitakse v0i kasutatakse keemises protsessis,
et muundada aine muuks aineks. Muid sama aine koguseid ei peeta vaheaineks. Maaratlus
hélmab isoleerimata vaheaineid, kohapeal kasutatavaid isoleeritud vaheaineid ja
transporditavaid isoleeritud vaheaineid.

> Isoleerimata vaheained.

REACH-maaruse artikli 3 punkti 15 alapunktis a madratletakse isoleerimata vaheaine kui
vaheaine, mida ei eemaldata slinteesi jooksul tahtlikult (valja arvatud proovivotuks) seadmetest,
milles slintees toimub. Artikli 3 punkti 15 alapunkt a selgitab ka mdiste ,seade™ tahendust

20nttp://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&dir=&
occ=first&part=1&cid=793596

21 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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maadruses. Seega holmab mdiste ,seade" mis tahes keemilise protsessi seadmestikku, millega
vaheaine kokku puutub vdi mida labib, v.a neid, milles hoitakse vaheainet péarast tootmist.
Keemilise protsessi seadmestik, milles vaheainet toodetakse ja millesse see juhitakse
eesmargiga muundada see muuks aineks, on seetdttu samuti hdlmatud mdistega ,seade, milles
sliintees toimub", v.a kui seadmestikus hoitakse vaheainet.

Et vaheainet lugeda isoleerimata vaheaineks, ei tohi seda slinteesiseadmest eemaldada,
v.a proovivotuks. Isoleerimata vaheaine toodetakse ja ,tarbitakse™ seega sellises keemilise
siinteesi seadmes.

Isoleerimata vaheaine tingimusi kdesolevas dokumendis rohkem ei kasitleta, sest need ained ei
kuulu REACH-maaruse kohaldamisalasse (artikli 2 186ike 1 punkt c).

> Kohapeal kasutatavad isoleeritud vaheained.

REACH-maaruse artikli 3 punkti 15 alapunktis b mdaratletakse kohapeal kasutatav isoleeritud
vaheaine kui vaheaine, mis ei vasta isoleerimata vaheaine kriteeriumidele ja mille puhul
vaheaine tootmine ja teise (teiste) aine (ainete) slinteesimine sellest vaheainest toimub Ghes ja
samas tegevuskohas, mida kaitab Uks voi mitu juriidilist isikut. Seega isoleeritakse need ained
maaratluse kohaselt enne seda, kui neid ,kasutatakse™ keemilises protsessis eesmargiga
muundada see aine muuks aineks. Kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainete korral
tapsustakse artikli 3 punkti 15 alapunktisb, et jargnev etapp peab toimuma samas
tegevuskohas kui vaheaine tootmine.

> Transporditavad isoleeritud vaheained

REACH-maaruse artikli 3 punkti 15 alapunktis ¢ madratletakse transporditav isoleeritud
vaheaine kui vaheaine, mis ei vasta isoleerimata vaheaine kriteeriumidele ja mida
transporditakse tegevuskohtade vahel vdi tarnitakse teistesse tegevuskohtadesse. On selge, et
kui ainet transporditakse tegevuskohtade vahel, ei vasta see isoleerimata vaheaine
kriteeriumidele ning seega on selle maaratluse pohilisteks elementideks, et aine on vaheaine
(seda kasutatakse vaheainena) ja seda transporditakse tegevuskohtade vahel vodi tarnitakse
teistesse tegevuskohtadesse. Sarnaselt kohapeal kasutatavate isoleeritud vaheainetega
isoleeritakse transporditavad isoleeritud vaheained enne seda, kui neid ,kasutatakse®™ keemilises
protsessis, et muundada aine muuks aineks.

> Viide tegevuskohale

Artikli 3 punkti 15 alapunktist b on selge, et kohapeal kasutatavad isoleeritud vaheained on
ained, mida kasutatakse keemilises protsessis, et muundada aine muuks aineks Uhes
spetsiifilises ,tegevuskohas", st (lhes asukohas, kus on {he vdi mitme tootja infrastruktuur ja
seadmed (artikli 3 punkt 16).22 Samamoodi on artikli 3 punkti 15 alapunktist ¢ selge, et
transporditavaid isoleeritud vaheaineid kasutatakse keemilises protsessis, et muundada aine
muuks aineks Uhes voi mitmes ,tegevuskohas". Artikli 3 punktis 15 viidatud ,tegevuskoht"
rohutab, et vaheaineid kasutatakse toostusprotsessides. Tegevuskoha maaratlus artikli 3
punktis 16 osutab, et see on asukoht, kus toimub vaheaine voi muu aine tootmine. Seega on
keemilised protsessid, milles kasutatakse isoleeritud vaheaineid, osa tootmistegevustest (st aine
tootmisest artikli 3 punkti 8 kohaselt), kus toimub silintees vdi muundamine, mida tuleb
seepdrast pidada REACH-madruse kohaseks ,tootmiseks™.

22 Tootja on REACH-maaruse artikli 3 punktis 9 maaratletud kui fuisiline vai juriidiline isik, kes toodab ainet. Tootmine on
REACH-maaruse artikli 3 punktis 8 maaratletud ainete tootmine v8i ekstraheerimine nendele iseloomulikus olekus.
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A4.3 Ainete vaheainetena kasutamise tingimused

Akridlamiidi otsuses tapsustas kohus, et artikli 3 punktis 15 satestatud vaheainena kasutamise
maaratluseks peavad olema taidetud kolm kumulatiivset tingimust (punkt 33):

1) ,esimene tingimus [puudutab] vaheaine tootmise ja kasutamise eesmarki, milleks on
vaheaine muutmine teiseks aineks";

2) ,teine tingimus puudutab selle muutmise asetleidmise tehnilist viisi, see tahendab keemilist
protsessi, mida nimetatakse ,slinteesiks"™";

3) ,kolmas tingimus piirab moiste ,vaheaine™ ulatust selliste ainete kasutamisega, mis jéavad
kontrollitud keskkonda, kas siis seadmesse, milles see slinteesiti, v0i tegevuskohta, kus toimus
tootmine ja silintees voi kuhu seda transporditi, kusjuures REACH-maaruse artikli 3 punktis 16
on moiste ,tegevuskoht" maaratletud kui ,tegevuse asukoht", kuhu on paigaldatud
infrastruktuur ja seadmed".

Pohjus, miks kasutamist vaheainena kasitletakse teisiti kui muid kasutusalasid, tuleneb
asjaolust, et riskid seoses vaheaine tootmise ja hilisema kasutamisega muude ainete tootmiseks
on piiratud. See piirang tuleneb asjaolust, et ,vaheaine muutmine teiseks aineks (kavandatud
eesmark)" peab toimuma ,tehniliste vahenditega" (st spetsiaalselt projekteeritud seadmetega
ainete tootmiseks ettendhtud tegevuskohas) ning need ,jaavad kontrollitud keskkonda"
(st seadmes/tegevuskohas ja tingimustes, mis on hasti reguleeritud ja ohjatud). Lisaks, et
vaheaine kavandatud eesmark on muundamine muuks aineks, on vaheaine kasutuskestus
tootlemisel 10plik. Lopliku kasutuskestuse, tehniliste vahendite ja kontrollitud keskkonnas
plsimise koostoime tulemusena on vaheainena kasutatava aine kokkupuude inimeste ja
keskkonnaga piiratud.

Seega on REACH-mé&éaruses vaheainena kasutatavate ainete registreerimise nduded oluliselt
leebemad kui muude kasutusalade korral, kui registreerija kinnitab, et tootmine ja kasutamine
toimuvad rangelt ohjatud tingimustes (REACH-maaruse artiklid 17 ja 18). Kuivord dldisi
erandeid (nt autoriseerimisest, piirangutest) kohaldatakse ka vaheainetele taielikul
registreerimisel (REACH-ma&aruse artikkel 10), peab vaheaine kasutamine vastama kolmele
kriteeriumile, mis on sdtestatud Euroopa Kohtu akritlamiidi kohtulahendis, et kasutusala oleks
kasutamine vaheainena ning tagada inimtervise ja keskkonna kdrgel tasemel kaitse kokkupuute
piiramise abil.

4. punktis on naited, mis tingimustel saab vaheaineks peetavaid aineid tdéostustegevuses
keemiliselt muundada.

> Esimene tingimus: tootmise ja kasutamise eesmark

~Esimene tingimus [puudutab] vaheaine tootmise ja kasutamise eesmarki, milleks on vaheaine
muutmine teiseks aineks" (otsuse punkt 33, rohutus lisatud).

Vaheainena maaratlemiseks ei piisa sellest, et aine muundatakse teiseks aineks. Kohus vottis
seisukoha, et aine tootmise eesmark peab olema selle jargnev muundamine muuks aineks ja
ainet peab selleks tegelikult kasutama. Seega peab vaheaine tootmise ja kasutamise kavandatud
eesmark olema aine muundamine muuks aineks ning aine tootmine ja vaheainena kasutamine
peab vastama sellele eesmargile. Vaheainena kasutamise madramisel ei ole seeparast
asjakohased muud eesmargid kui aine muundamine muuks aineks (nt aine kasutamine
katallisaatorina, to6tlemise abiainena, pindaktiivse ainena jne).

1. tingimus on taidetud, kui

= saab tdendada, et vaheainet toodetakse ja kasutada eesmargiga muundada see muuks
aineks;

= saab tdendada, et vaheainet tegelikult muundatakse muuks aineks;
= saab esitada selle muu aine identifitseerimisandmed, milleks vaheaine muundatakse.
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» Teine tingimus: muundamise tehnilised vahendid, millega toimub
keemiline protsess, mida nimetatakse siinteesiks.

»~leine tingimus puudutab selle muutmise asetleidmise tehnilist viisi, see tahendab keemilist
protsessi, mida nimetatakse ,slinteesiks"™ (otsuse punkt 33, rohutus lisatud).

Selle tingimusega piirab Euroopa Kohus vaheainena kasutamise maaratlust keemilise
protsessiga (,stntees"), mis vajab ,tehniliste vahendite™ rakendamist.

Otsusest tuleneb vajadus selgitada ,tehniliste vahendite™ kohaldamisala ja olemust.

Kohaldamisala peab arvestama vaheainena kasutamise erandi pdhieesmarki valtida riske
inimtervisele ja keskkonnale, tagades vaheainete kasutamise ainult kontrollitud tingimustes?3,
Seega tagamaks digusakti aluseesmargi kasulikku mdju, tuleb hoida vaheainena kasutamiseks
toodetud ainet kontrollitud tingimustes alates tootmisest kuni muundumiseni muuks aineks?24,
Just selle aine kadumine pdhjendab mé&éaruses satestatud teatud kohustuste erandi
voimaldamist?®> Kuni aine kadumiseni tuleb tagada aine ohjamine ,tehniliste vahenditega", mida
seega tuleb kohaldada vaheaine kogu oleluststikli jooksul.

Lisaks on ,slintees® REACH-maaruse artikli 3 punkti 15 kohaselt keemiline protsess, millega
muudetakse vaheaine moneks teiseks aineks. REACH-maaruse artikli 3 punkti 8 kohaselt
tdhendab ,tootmine" aine tootmist. Et ,slintees™ on aine tootmise viis, on vaheaine maaratlus
olemuslikult piiratud aine tootmise kavandatud eesmargiga. See tdhendab ka, et aine muid
kasutusalasid, naiteks eesmargiga saada segu voi toota voi toddelda toodet (nt toodete katmine
vOi varvimine), ei saa pidada vaheainena kasutamiseks isegi siis, kui kasutamise ajal muundub
aine muuks aineks.

Teiseks saab ,tehniliste vahendite" olemust eritleda konkreetsemalt, lahtudes vaheainete
maaratlusest REACH-ma&aruses. ,Isoleerimata vaheaine® maaratluses artikli 3 punkti 15
alapunktis a on ,tehnilised vahendid" ,seadmed, milles slintees toimub":

.Sellised seadmed hdlmavad reaktsioonianumat, selle lisaseadmeid ja mis tahes seadmeid, mille
kaudu aine (ained) liigub (liiguvad) pideva voona v0i perioodiliselt, samuti torustikku aine ihest
anumast teise Uleviimiseks jargmise reaktsiooniastme jaoks; seadmed ei hGlma mahuteid ja teisi
anumaid, milles ainet (aineid) parast tootmist hoitakse" (artikli 3 punkti 15 alapunkt a).

See kirjeldus kinnitab, et slintees hdlmab seadmeid, kus toimuvad jarjestikused reaktsioonid
alates vaheaine tootmisest kuni muundamiseni muuks aineks.

Artikli 3 punkti 15 alapunktis a olevas maaratluses viidatakse isoleerimata vaheainetele, kuid
REACH-maaruse muudes osades on ette nahtud ka seadmete kasutamine isoleeritud vaheainete
oleluststikli jooksul?®,

23 Kohtujuristi ettepaneku punkt 55 akriitilamiidi kohtulahendis.

24 Kohus tapsustab, et séna ,vaheaine“ margib ,teatud aineid, millele nende kasutamise t6ttu kohaldatakse erikorda, mida
iseloomustab nimetatud maaruses satestatud teatud kohustuste leevendamine* (otsuse punkt 30, rdhutus lisatud). Kohus
margib selles osas artikli 3 punkti 15 parafraseerides, et kasutamine peab olema ,eesmargiga muundada see aine méneks
teiseks aineks keemilise protsessi teel, mida nimetatakse ,slinteesiks”. Tehniliste vahendite rakendamise kohaldamisala
kinnitab REACH-maaruses satestatud vaheainena kasutamise erandi aluseesmark, nagu seda kirjeldab akrttlamiidi
kohtulahendis kohtujurist.

.Selle satte mote on valtida riske inimtervisele ja keskkonnale, tagades, et vaheaineid kasutatakse ainult ohjatud
tingimustes” (punkt 55, rdhutus lisatud).

25 NB! Vaheainena kasutatavad ained ei pea reageerima 100%, st flusiliselt taielikult kaduma, vaid véivad jaada lisandina
uude toodetud ainesse. Sellisel juhul tuleb toodetava aine registreerimistoimikus arvestada lisandi omadusi.

26 Seadmetele viidatakse REACH-méaaruse artikli 18 16ike 4 punktis a: ,aine on tehniliste vahenditega rangelt eraldatud
kogu tema kasutustsikli jooksul, mis hdlmab tootmist, puhastamist, seadmete puhastamist ja hooldust, proovi vétmist,
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Vaheainena kasutamise korral — nii isoleeritud kui isoleerimata kujul — peab kindlasti rakendama
Ltehnilisi vahendeid". Sellega tagatakse, et ained on kooskdlas Oigusakti pdhieesmérgiga
(st ,vaheaineid kasutatakse ainult ohjatud tingimustes"). See peab olema nii olenemata sellest,
kas vaheaine isoleeritakse seadmetest kasutamiseks kohapeal vOi see transporditakse teise
tegevuskohta.

2. tingimus on taidetud, kui

= saab tdendada, et vaheaine muundamine muuks aineks (seos 1. tingimusega) toimub
keemilise protsessi kdigus ja selleks kasutatakse eriseadmeid;

= saab t0endada, et keemiline protsess on ,slintees";

= saab tdendada, et véltimaks riske inimtervisele ja keskkonnale, pisib vaheaine eraldatus
parast tootmist kogu keemilise protsessi jooksul. Vaheaine eraldatuse peab tagama
tehniliste vahendite abil tegevuskohas (kohapeal kasutatava isoleeritud vaheaine) voi
transpordil tegevuskohta / ladustamisel tegevuskohas, kus seda hiljem kasutatakse
(transporditav isoleeritud vaheaine).

» Kolmas tingimus: aine eraldatus kontrollitud keskkonnas

»~Kolmas tingimus piirab mdoiste ,vaheaine" ulatust selliste ainete kasutamisega, mis jaavad
kontrollitud keskkonda, kas siis seadmesse, milles see siinteesiti, voi tegevuskohta, kus toimus
tootmine ja slintees voi kuhu seda transporditi, kusjuures REACH-maaruse artikli 3 punktis 16
on moiste ,tegevuskoht® maaratletud kui ,tegevuse asukoht", kuhu on paigaldatud
infrastruktuur ja seadmed" (otsuse punkt 33, rohutus lisatud).

Selle tingimuse pdhjal saab aine vaheainena kasutamine olla ainult selline, et aine on eraldatud
ja kontrollitud keskkonnas. NB! REACH-maaruse artikli 3 punktis 15 satestatud maaratluses ei
viidata selge sOnaga aine eraldatusele kontrollitud keskkonnas. Kohtuotsuses kinnitatakse siiski
selge sOnaga, et eraldatuse tingimus on osa vaheainena kasutamise maaratlusest, kuigi selles
ei kirjeldatud tapsemalt tingimusi, mille korral jaab aine ,kontrollitud keskkonda“. Seega tuleb
madrates, mida tahendab , kontrollitud keskkond", arvestada digusakti aluseesmarki vaheainete
erandi korral, mis on ,valistada riske inimtervisele ja keskkonnale, tagades, et vaheaineid
kasutatakse ainult kontrollitud tingimustes" (kohtujuristi ettepanek kohtuasjas C-650/15 P,
punkt 55). ,Tehnilised vahendid®, mille kohus kehtestas oma teises tingimuses, tdhendab
kontrollitud keskkonda. Teise ja kolmanda tingimuse seost kinnitab samuti piirang, millega
kohus nduab aine eraldatust ,seadmes", milles toimub siintees, voi ,tegevuskohas", kus toimub
tootmine ja slintees. ,REACH-maaruse artikli 3 punktis 16 on mdiste ,tegevuskoht" maaratletud
kui ,tegevuse asukoht", kuhu on paigaldatud infrastruktuur ja seadmed" (otsuse punkt 33).
Infrastruktuur ja seadmed on lldisem viide, mis hdlmab seadmeid, ,milles siintees toimub", kuid
mitte ainult. Seega tahendab ,kontrollitud keskkond" vaheaine eraldatust vaheaine tootmise ja
kasutamise infrastruktuuris ja seadmetes.

3. tingimus on taidetud, kui

= saab tdendada, et seadmed vOi tegevuskoht, kus toimub keemiline protsess, on
kontrollitud keskkond, milles on tagatud vaheaine eraldatus tehniliste vahenditega,
valtides riske inimtervisele ja keskkonnale (seos 2. tingimusega), ning kus toimub aine
muundamine muuks aineks (seos 1. tingimusega);

= saab t0endada, et kui vaheaine eemaldatakse keemilise protsessi ajal seadmest, plsib
vaheaine eraldatus kontrollitud keskkonnas tehniliste vahenditega, valistades riskid

analliiisimist, seadmete vdi anumate taitmist ja tihjendamist, jaadtmete kdrvaldamist véi puhastamist ja ladustamist®
(rdhutus lisatud).
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inimtervisele ja keskkonnale (seos 2. tingimusega).

A4.4 Vaheainena kasutamise maaratlus — naited

Jargmistes punktides on vaheainena ja mittevaheainena kasutamise praktilised ndited. Nende
ndidete koostamisel on arvestatud kolme tingimust, mis on satestatud vaheainena kasutamise
kohta otsuses, mille Euroopa Kohus tegi 2017. aastal kohtuasjas C-650/15 P. Neid tingimusi
kasitleti eelmistes punktides ja nende kokkuvdte on allpool kiisimustena. Oluline on markida, et
kdik kolm tingimust peavad olema tadidetud, et aine kasutusala saaks pidada kasutamiseks
vaheainena. Seega kui moni kolmest tingimusest on tditmata, ei ole kasutusala kasutamine
vaheainena. Sellisel juhul ei ole oluline, kas muud tingimused on taidetud.

Tingimused, mis tuleb tdita, et aine kasutusala oleks kasutamine vaheainena
1. tingimus: vaheainet toodetakse ja kasutatakse eesmargiga muundada see muuks aineks

= Kas muundamine muuks aineks on kavandatud eesmark aine tootmise ja kasutamise
ajal?

= Kas aine on tegelikult muutunud muuks aineks?
= Kas muu aine identifitseerimisandmed on teada?

2. tingimus: eraldatus tehniliste vahenditega keemilises protsessis, mida nimetatakse
sunteesiks

= Kas aine muundamine muuks aineks toimub keemilise protsessi jooksul?
= Kas see keemiline protsess on sintees?

= Kas konkreetsed seadmed, milles toimub slntees, vastavad REACH-maaruse artikli 3
punkti 15 alapunktis a kirjeldatud seadmetele?”?

= Kohapeal kasutatavad isoleeritud vaheained: kas tootmiskoha seadmetega on tagatud
aine eraldatus alates selle tootmisest kuni muundamiseni muuks aineks?

= Transporditavad isoleeritud vaheained: kas seadmetega on tagatud aine eraldatus
tootmiskohas, transpordi ajal ja kohas, kus see muundatakse muuks aineks?

3. tingimus: eraldatus kontrollitud keskkonnas

= Kas plisib aine eraldatus seadmetes keemilise protsessi jooksul, kui seda muundatakse
muuks aineks?

= Kas pusib aine eraldatus tegevuskohas, kus toimub keemiline protsess?

= Kas plsib aine eraldatus kontrollitud keskkonnas (valtimaks kokkupuudet inimeste ja
keskkonnaga), kui see eemaldatakse keemilise protsessi jooksul seadmetest?

Jargmistes punktides olevates naidetes kasitletakse aine kasutamist kahes asjakohases
toostusprotsessis: aine tootmine ja toote tootmine.

Néidetes kasitletakse ainete kasutamist vaheainena ja mittevaheainena.

27 REACH-maaruse artikli 3 punkti 15 alapunkt a: ,Sellised seadmed hdlmavad reaktsioonianumat, selle lisaseadmeid ja
mis tahes seadmeid, mille kaudu aine (ained) liigub (liiguvad) pideva voona voi perioodiliselt, samuti torustikku aine thest
anumast teise Uleviimiseks jargmise reaktsiooniastme jaoks; seadmed ei hdlma mahuteid ja teisi anumaid, milles ainet
(aineid) parast tootmist hoitakse®. Kuigi artikli 3 punkti 15 alapunktis a viidatakse isoleerimata vaheainetele, kehtib nende
seadmete kirjeldus, milles toimub siintees, kdigile kasutusaladele, kus ainet kasutatakse vaheainena.
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A4.4.1 Aine kasutamine muu aine tootmisprotsessis.

Ainet A voib kasutada aine B tootmisel, et see muundada selleks aineks B. Aine A muundamine
aineks B toimub tavaliselt keemilise protsessi kaudu ja hdlmab aine A keemilist reaktsiooni.
Samas vahestel juhtudel, naiteks rafineerimise Uksikprotsesside korral, ei pea aine A tingimata
reageerima, et muutuda aineks B.

Kuigi ainel A vdib tootmisel olla mitu kavandatud kasutusala, on vaheainena kasutamine ainult
kasutusala, kui ainet kasutatakse muu aine tootmisel |ldhteainena. Aine A mis tahes kogust, mida
ei kasutata muude ainete tootmisel lahteainena, ei kasutata vaheainena.

Parast tootmist vdib aine A muunduda aineks B samas keemilises protsessis vdi vOib selle
nimetatud protsessist isoleerida ja muundada seda muu protsessiga, mis vdib toimuda samas
vOi muus tegevuskohas. Igal juhul on aine A kasutusala kasutamine vaheainena, kui on tdidetud
jargmised kolm kumulatiivset tingimust:

e ainet A toodetakse ja kasutatakse eesmargiga muundada see aineks B;

e tehnilisi vahendeid rakendatakse kogu keemilise protsessi jooksul, kus toimub

muundumine, ja
e pusib keemilise protsessi eraldatus kontrollitud keskkonnas.

Aine kasutusala ei ole kasutamine vaheainena, kui ainet kasutatakse muu aine tootmise
protsessis, kuid aine ise ei muutu selleks muuks aineks (nt aine kasutamine lahustina).

1.-4. naites kasitletakse aine kasutamist vaheainena/mittevaheainena muu aine
tootmisprotsessis.

1. ndide. Ainete kasutamine reagentidena - kasutamine vaheainena

Juhtumi kirjeldus (reagendi kasutusala)

Ettevote X toodab trifentilmetanooli Grignardi reaktsiooniga, kasutades reagentidena
magneesiumi, bromobenseeni ja bensofenooni. Selles protsessis reageerib magneesium
kdigepealt bromobenseeniga, et saada feniililmagneesiumbromiid.

— Br

Mg + \ / Br - = \ / Mj;;

magnesium bremobenzene phenylmagnesium bromide

Sellel esimesel reaktsioonil tekkinud saadust (Grignardi reaktiivi) ei isoleerita reaktorist, vaid
see reageerib jadrgmiseks bensofenooniga. Teise reaktsiooni saadus on trifenitlmetanool.

— /Br SN / \ —
Mg + o
O~y LA

benzophencne triphenylmethanal

Magneesiumit, bromobenseeni ja bensofenooni toodab oma keemiatehases ettevote Y. Neid
aineid toodetakse ja ladustatakse ohjatud tingimustes, et valtida kokkupuudet tddtajate ja
keskkonnaga. Neid aineid tarnitakse ettevotte X tehasesse veoauto haagises. Neid
transporditakse ja ladustatakse inertgaasiga (N2) survestatud mahutites, et valtida nende
eraldumist  atmosfaari. Taitmis- ja  tUhjendustoiminguid juhitakse automaatselt
juhtimiskeskusest. Kasitsi sekkumist on vaja ainult haagise Ghendamiseks taitmissiisteemiga.
Keemiline muundamine toimub reaktoris partiikaupa. Reaktori tditmine ja tihjendamine on
automaatne. Pdrast slnteesi viiakse trifenttdlmetanool Ule erimahutisse ja puhastatakse.
Ladustamismahutid, reaktsiooniseadmed ja tarneslisteem asuvad tédstusalal.
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Oiguslik analiiiis

Naites on vOimalik tuvastada kolm ainete kategooriat:
1) esimese reaktsiooni reagendid (magneesium ja bromobenseen);
2) esimese reaktsiooni saadus, mis on ise teise reaktsiooni reagent
(fentllmagneesiumbromiid);
3) teise reaktsiooni teine reagent (bensofenoon).

1. tingimus (tootmise ja kasutamise eesmérk on aine muundamine)
Magneesium ja bromobenseen

= Kas muundamine muuks aineks on kavandatud eesmérk aine tootmise ajal?
Jah, bromobenseeni ja magneesiumi toodetakse selleks, et muundada need
fenlllmagneesiumbromiidiks ja 10puks trifentiiilmetanooliks.

= Kas aine on tegelikult muutunud muuks aineks?
Jah, bromobenseen ja magneesium muundatakse fenlidlmagneesiumbromiidiks ja
[6puks trifenitlmetanooliks.

= Kas muu aine identifitseerimisandmed on teada?
Jah, see on fenltilmagneesiumbromiid. Aine identifitseerimisandmed on selged.

Fentllmagneesiumbromiid

= Kas muundamine muuks aineks on kavandatud eesmérk aine tootmise ajal?
Jah, fenilllmagneesiumbromiidi toodetakse selleks, et muundada see
trifeniilmetanooliks.
= Kas aine on tegelikult muutunud muuks aineks?
Jah, fenltilmagneesiumbromiid muundatakse trifeniiilmetanooliks.
= Kas muu aine identifitseerimisandmed on teada?
Jah, see aine on trifentidlmetanool. Aine identifitseerimisandmed on selged.

Bensofenoon

= Kas muundamine muuks aineks on kavandatud eesmérk aine tootmise ajal?
Jah, bensofenooni toodetakse selleks, et muundada see trifeniidlmetanooliks.
= Kas aine on tegelikult muutunud muuks aineks?
Jah, bensofenoon muundatakse trifentitilmetanooliks.
= Kas muu aine identifitseerimisandmed on teada?
Jah, see aine on trifentidlmetanool. Aine identifitseerimisandmed on selged.

Koik ained trifenltlmetanooli siinteesi esimesel ja teisel reaktsioonil toodeti selleks, et
muundada need muuks aineks.

Samas ei ole fenltlmagneesiumbromiid isoleeritud aine, sest selle tootmine ja muundamine
toimub REACH-maaruse artikli 3 punktis 15 kirjeldatud tingimustes. REACH-maarust ei
kohaldata selle aine kasutusalale, sest see on isoleerimata vaheaine. Seega ei ole vaja
hinnata, kas seda kasutatakse teatud tehniliste vahenditega (teine tingimus) ja kas see jéab
kontrollitud keskkonda (kolmas tingimus).

2. tingimus (eraldatus tehniliste vahenditega keemilise protsessi (siinteesi) ajal)
Magneesium, bromobenseen ja bensofenoon

= Kas aine muundamine muuks aineks toimub keemilise protsessi jooksul?
Jah, magneesiumit ja bromobenseeni kasutatakse esimeses reaktsioonis ning
bensofenooni teises reaktsioonis.

= Kas see keemiline protsess on siintees?
Jah. Koik need keemilised reaktsioonid kokku on trifentiilmetanooli slintees.

= Kas reagentide transpordil tagatakse seadmetega aine eraldatus tootmiskohas,
transpordi ajal ja tegevuskohas, kus see muundatakse muuks aineks?
Jah, kasutatakse eriseadmeid, et tagada reagentide eraldatus tootmise, taitmise,
transpordi, tihjendamise ja trifenlllmetanooli siinteesis kasutamise ajal. Tehniliste
vahenditega tagatakse vaheaine eraldatus kdigis etappides alates tootmisest kuni
I6ppkasutusalani, et minimeerida riske inimtervisele ja keskkonnale.
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3. tingimus (eraldatus kontrollitud keskkonnas)
Magneesium, bromobenseen ja bensofenoon

= Kas pldsib aine eraldatus seadmetes keemilise protsessi jooksul, kui seda
muundatakse muuks aineks?
Jah, magneesium, bromobenseen ja bensofenoon jadvad kogu trifentllmetanooli
sliinteesimise ajaks seadmetesse.

= Kas plsib aine eraldatus tegevuskohas, kus toimub keemiline protsess?
Jah, plsib magneesiumi, bromobenseeni ja bensofenooni eraldatus tédstuslikus
tegevuskohas.

= Kas plsib aine eraldatus kontrollitud keskkonnas (véltimaks kokkupuudet inimeste ja
keskkonnaga), kui see eemaldatakse keemilise protsessi jooksul seadmetest?
Ei kohaldu, vaheainet ei eemaldata keemilise protsessi ajal seadmest.

Jareldus

Fenallmagneesiumbromiid on isoleerimata vaheaine, mida kasutatakse trifeniilmetanooli
tootmisel. Magneesium ja bromobenseen on transporditavad isoleeritud vaheained, mida
kasutatakse fentllmagneesiumbromiidi tootmisel. Ka bensofenoon on transporditav isoleeritud
vaheaine, mida kasutatakse trifenitlmetanooli tootmisel. Selles konkreetses protsessis taidavad
koik transporditavad isoleeritud vaheained Euroopa Kohtu kehtestatud kolme tingimust. Samas
kui magneesiumi ja bromobenseeni kasutusalad on muud kui kasutamine vaheainena, ei kehti
neile kasutusaladele vaheainena kasutamise erand.

2. ndide. Ainete kasutamine kataliisaatoritena - kasutamine
mittevaheainena

KatallUsaatorid on ained, millega muudetakse keemilistes protsessides keemilise reaktsiooni
kiirust. Uute ainete siinteesiprotsessis vo0ib katallisaatoreid dispergeerida samas etapis
(tudpiliselt vedeliku voi gaasina) kui reagente (homogeenne katallilis) — vdi muudes etappides
(heterogeenne kataliilis). Keemilise protsessi I0pus voidakse katallisaator uuest ainest eraldada
(ja selle voib kokku koguda, regenereerida ja taaskasutada) voi see vOib jédda uude ainesse
lisandiks. Kdigil juhtudel ei muundu muu aine slinteesis kasutatud katallisaator ise selleks muuks
aineks.

Juhtumi kirjeldus (aine kasutusala kataliisaatorina)

EttevOte Z kasutab p-tolueensulfoonhapet happelise katallisaatorina estrite tootmisel
karboksuulhapetest ja alkoholidest. Reaktsiooni lldskeem on jéargmine:

o + ROH ————— i
—
\ HL,O
R‘J.L“DH acid R OoR 2
catalyst
Carboxylic Y Estor @
acid

spent catalyst (to recovery)

Kuigi reaktsioon naib lihtne (OH-riihm asendatakse OR-ga), on Idppaineni joudmiseks vaja mitu
etappi. Sinteesi jooksul osaleb katallisaator reaktsioonis, kuid reaktsiooni 16pus kogutakse
katallUsaator siiski kokku ja regenereeritakse ning see ei muundu sinteesis tekkivaks uueks
aineks (estriks).

Teiste ettevOtete toodetud reagendid ja katallisaatorid transporditakse ettevottesse Z suletud
mahutites, mis ladustatakse asjaomases laoruumis. Estrite slntees toimub eriseadmetes.
Protsessi pdhietapid: i) taitmine reagentidega (nt karboksuilhape ja alkohol) ja katallisaatoriga
(nt p-tolueensulfoonhape), ii) stintees, iii) tihjendamine slinteesisaadustest (nt estrid) ja
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kasutatud katallUsaatorist, iv) reaktsioonisaaduste puhastamine ja ladustamine, v) katalisaatori
puhastamine, vi) katalUsaatori taaskasutamine.

Oiguslik analiiiis (kataliisaatori kasutusala)
1. tingimus (tootmise ja kasutamise eesmérk on aine muundamine)
p-tolueensulfoonhape

= Kas muundamine muuks aineks on kavandatud eesmérk aine tootmise ajal?
Ei, p-tolueensulfoonhapet ei toodeta eesmargiga muundada see muuks aineks (nt estrid),
vaid selleks, et kiirendada karboksitlhapete muundamist estriteks.

= Kas aine on tegelikult muutunud muuks aineks?
Ei, p-tolueensulfoonhape ei muutu muuks aineks. Katallisaator kogutakse protsessi I0pus
kokku.

= Kas muu aine identifitseerimisandmed on teada?
Ei kohaldu, muu aine ei moodustu p-tolueensulfoonhappest.

Jareldus

p-tolueensulfoonhappe kasutusala katallisaatorina estrite slinteesis orgaanilistest hapetest ja
alkoholidest ei ole kasutamine vaheainena, sest aine ei muutu muuks aineks. Seega ei ole
esimene kolmest vaheaine tingimusest tdidetud. Selle konkreetse juhtumi korral ei ole vaja
anallilsida llejéaanud tingimusi.

Uldiselt ei ole aine kasutusala muu aine siinteesis kataliisaatorina REACH-maé&ruse kohaselt
kasutamine vaheainena, sest katallsaatorit ei kasutata nii, et see ise muundub slinteesitavaks
aineks, olenemata sellest, kas see kogutakse protsessi I0pus kokku voi mitte.

3. ndide. Ainete kasutamine tootlemise abiainena — kasutamine
mittevaheainena

Tootlemise abiaineid vodidakse lisada aine tootmisprotsessi mis tahes etapis, sealhulgas
slinteesis, et optimeerida reaktsioonisegu fiitsikalis-keemilist keskkonda.

Need on naiteks dispergandid, viskoossusmodifikaatorid, maardeained, antistaatikumid jt.
Tootlemise abiained vdivad (aga ei pruugi) kasutamisel reageerida ja need vdidakse (aga ei
pruugita) pdrast sinteesi kokku koguda. Aine siinteesis kasutatud to6tlemise abiainete jaagid
voivad jaada toodetud ainesse lisandina.

Juhtumi kirjeldus (aine kasutamine to6tlemise abiainena)

EttevOte YZ kasutab ainet A ja ainet B, et toota ainet C. Keemilises siinteesis kasutatakse
ainet D (t6dtlemise abiaine), et vdhendada reaktsioonisegu viskoossust ja lihtsustada seega
aine C edasist puhastamist.

Parast siinteesi puhastatakse reaktsioonisaadused, et eraldada aine C tootmisjdakidest. Ainet D
sisaldavad jaagid kogutakse kokku ja kdrvaldatakse jaatmena.

Reagente ja tddtlemise abiaineid toodetakse muudes ettevotetes ning tarnitakse tehasesse
suletud vaatides, mis Uhendatakse spetsiaalse tditmisjaamaga, ning neid kasutatakse
eriseadmetes.
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Oiguslik analiiiis (aine kasutamine to6tlemise abiainena)
1. tingimus (tootmise ja kasutamise eesmérk on aine muundamine)
Aine D

= Kas muundamine muuks aineks on kavandatud eesmérk aine D tootmise ajal?
Ei, ainet D (to6tlemise abiaine) ei toodeta eesmargiga muundada see muuks aineks, vaid
selleks, et vahendada reaktsioonisegu viskoossust muu aine siinteesimisel.

= Kas aine on tegelikult muutunud muuks aineks?
Ei, aine D ise ei muutu muuks aineks. Aine X kogutakse protsessi |0pus kokku
reaktsioonijadgina ja korvaldatakse jaatmena.

= Kas muu aine identifitseerimisandmed on teada?
Ei kohaldu, muu aine ei teki ainest D.

Jareldus

Tootlemise abiainet toodetakse kasutamiseks ja seda ka kasutatakse reaktsioonisegu fiilisikalis-
keemilise keskkonna optimeerimiseks muu aine sunteesimisel. Abiaine ise ei muutu muuks
aineks, seega ei ole esimene kolmest vaheaine tingimusest taidetud. To6tlemise abiaineid ei
toodeta ega kasutata selleks, et muundada neid muuks aineks, ning toodetud aine ei teki
tdédtlemise abiainest. Seega ei ole nende kasutusala kasutamine vaheainena.

4. nadide. Ainete kasutamine segudes - kasutamine vaheainena

Aineid saab enne kasutamist vaheainena segada muude ainetega. Segamisetapp voib toimuda
kohe seadmetes (nt keemilises reaktoris), kus toimub slintees, voi vdib olla siinteesile eelneva
protsessietapi osa (st segu valmistatakse eriseadmetes). Viimasel juhul loetakse segu kogust,
mida kasutati teise aine slinteesis, kasutamiseks vaheainena, kuid segu muu koguse kasutamine
ei ole kasutamine vaheainena.

Juhtumi kirjeldus (aine kasutamine segus)

Ettevote XYZ toodab keemiatehases naatriumhiidroksiidi, kus tagatakse selle eraldatus tootmise
ja ladustamise ajal. Naatriumhidroksiid miilakse ettevottele Y ja transporditakse teise
tegevuskohta, kus seda kasutatakse reagendina naatriumatsetaadi tootmisel.

Ettevote Y lahjendab naatriumhtidroksiidi veega ja seejarel kasutab seda naatriumatsetaadi
tootmisel. Naatriumhtdroksiidi lahjendamine veega toimub erimahutis. Lahjendatud ainega
taidetakse reaktsioonianum, kus toimub naatriumatsetaadi slintees. Naatriumatsetaat viiakse
seejarel Ule ladustamismahutisse. Reaktsioonianumad on tdielikult suletud ja survestatud
intertgaasiga. Ladustamismahutites kasutatakse kaitsegaasina |admmastikku, et valtida
eraldumist keskkonda. Kdigi ainete korral toimub taitmine, tiihjendamine ja Glekandmine suletud
torudes suletud tlekandepumba abil.

Kdik toimingud on automaatsed. Reaktsiooni ja llekandmise parameetreid juhitakse eemalt
juhtimisruumist. Kasitsi sekkumine piirdub seadmete hoolduse ja korralise puhastamisega.

1. tingimus (tootmise ja kasutamise eesmérk on aine muundamine)
Naatriumhidroksiid

= Kas aine tootmise eesmdérk oli selle muundamine muuks aineks?

Jah, naatriumhudroksiidi toodetakse selleks, et muundada see naatriumatsetaadiks.
= Kas aine on tegelikult muutunud muuks aineks?

Jah, naatriumhudroksiid muutub naatriumatsetaadiks.
= Kas muu aine identifitseerimisandmed on teada?

Jah, muu aine on naatriumatsetaat. Aine identifitseerimisandmed on selged.

2. tingimus (eraldatus tehniliste vahenditega keemilise protsessi (siinteesi) ajal)
Naatriumhidroksiid toodetakse Uhes tegevuskohas ja transporditakse teise tegevuskohta,
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kus seda kasutatakse naatriumatsetaadi siinteesis (transporditav isoleeritud vaheaine).

= Kas lihe aine muundamine muuks aineks toimub keemilise protsessi jooksul (siintees) ja

kas konkreetsed seadmed, milles toimub siintees, vastavad REACH-mé&éruse artikli 3
punkti 15 alapunktis a kirjeldatud seadmetele?

Jah, naatriumhidroksiidist naatriumatsetaadi stinteesimisel kasutatakse
reaktsioonianumat ning spetsiaalseid taitmis- ja tihjendustorusid.

Kas seadmetega on tagatud aine eraldatus tootmiskohas, transpordi ajal ja muuks aineks
muundamise tegevuskohas?

Jah, on tagatud naatriumhidroksiidi eraldatus olelustsikli kdigis etappides:
tootmiskohas, transpordi ajal ning tegevuskohas, kus see muundatakse
naatriumatsetaadiks. Naatriumatsetaadi slinteesimisel kasutatakse eriseadmeid.
Vaheaine eraldamiseks koigis etappides (tditmine, transport, lahjendamine ja slintees)
kasutatakse tehnilisi vahendeid, et minimeerida riske inimtervisele ja keskkonnale.

3. tingimus (eraldatus kontrollitud keskkonnas)

Naatriumhudroksiid

2>

2>

2>

Kas plsib aine eraldatus seadmetes keemilise protsessi jooksul, kui seda muundatakse
muuks aineks?

Jah, on tagatud naatriumhuddroksiidi eraldatus on naatriumatsetaadi stiinteesimise ajal.
Kas plsib aine eraldatus tegevuskohas, kus toimub keemiline protsess?

Jah, keemiline protsess toimub tddstuslikus tegevuskohas eriseadmetes.

Kas pusib aine eraldatus kontrollitud keskkonnas (véltimaks kokkupuudet inimeste ja
keskkonnaga), kui see eemaldatakse keemilise protsessi jooksul seadmetest?

Jah, ainet ei eemaldata keemilise protsessi ajal seadmest.

Jareldus

Naatriumhiddroksiidi kasutusala naatriumatsetaadi tootmisel on kasutamine vaheainena.
Naatriumatsetaadi tootmisprotsessis on mitu veega lahjendamise etappi. Lahjendamine on
naatriumhidroksiidist naatriumatsetaadi tootmisel funktsionaalne etapp.
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A4.4.2 Ainete kasutusala toodete tootmiseks ja/voi tootlemiseks

Tootja ise v0i allkasutaja vOib kasutada ainet toodete tootmisel voi téotlemisel. REACH-maaruse
artikli 3 punkti 3 kohaselt on toode ,,ese, millele antakse tootmise ké&igus teatud kuju,
pinnaviimistlus véi kujundus, mis mdéarab tema funktsiooni suuremal méaéaral kui tema keemiline
koostis". Toodetele kohaldatakse REACH-maaruse erisatteid, kui need sisaldavad vaga ohtlikke
aineid voi piirangutega aineid.

REACH-maaruse artikli 3 punkti 15 kohaselt peab olema aine vaheainena kasutamise eesmark
muundada see muuks aineks. See muundamine peab toimuma keemilises protsessis, milleks on
vaja tehnilisi vahendeid (slintees) ja mille tulemusena toodetakse eraldi aine. Muid
kasutusalasid, mille korral on need tingimused taitmata (nt aine kasutusala toote tootmisel), ei
saa pidada kasutamiseks vaheainena, olenemata sellest, kas ainet muundatakse keemiliselt voi
mitte (tdiendavad kaalutlused: vt punkt A4.3).

5. ndide. Aine kasutamine akuelektroodide tootmisel — kasutamine
mittevaheainena

Akutehnoloogias toodetakse ainetest katoodi (positiivse elektroodi) ja anoodi (negatiivse
elektroodi) aktiivmaterjali. Elektroodi (toote) tootmisel paigaldatakse aktiivmaterjal
mehaanilisele substraadile. Seejarel koostatakse elektroodidest ja dlejaédnud akuosadest
(sh elektroonikast) valmis aku (kompleksne toode).

Juhtumi kirjeldus (aine kasutusala toodete tootmisel)

Ettevote A toodab ainet X, mida muilakse ettevottele B (akutootja) ja mis tarnitakse viimase
tegevuskohta, et ainet saaks kasutada akude tootmisel.

EttevOotte B tegevuskohas kuumtdddeldakse ainet X temperatuuril, kus see ei lagune.
Tootlemisel kuumutatakse ainet X, hoitakse piisava aja sobival temperatuuril ja seejarel
jahutatakse. Sellega muudetakse aine fiilisikalisi/mehhaanilisi omadusi (eelkdige plastsust ja
kovadust).

Parast protsessi vormitakse ainest X soovitud kujuga elektroodid, mida kasutatakse seejarel
akude tootmisel.

Oiguslik analiiiis
1. tingimus (tootmise ja kasutamise eesmdérk on aine muundamine)

Aine X

= Kas muundamine muuks aineks on kavandatud eesmdrk aine tootmise ajal?
Ei, ainet X ei toodeta eesmargiga muundada see muuks aineks.
= Kas aine on tegelikult muutunud muuks aineks?
Ei, elektroodi tootmisprotsessi jooksul jaab aine X aineks X, kuigi selle struktuur muutus
fuusikaliselt.
= Kas muu aine identifitseerimisandmed on teada?
Ei kohaldata. Muud ainet ei ole.

Jareldus

Aine X kasutusala akuelektroodide tootmisel ei ole kasutamine vaheainena, sest ainet ei toodeta
ega kasutata eesmargiga muundada see muuks aineks ning see ei muutu kasutamise ajal muuks
aineks. Seega ei ole esimene kolmest vaheainena kasutamise tingimusest taidetud. Aine X
kuumtddtlemisel muutub aine struktuur, mis muudab selle mehhaanilisi omadusi (plastsust ja
kdvadust), mis voimaldab seda vormida soovitud kujuga toodeteks (elektroodid).
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NB! Kui ainest saab eritéotluse tulemusel toode voi toote osa, vdivad kohalduda REACH-ma&aaruse
nduded toodetes sisalduvate ainete kohta. ECHA juhendis toodetes sisalduvate ainete kohta?®

selgitatakse, mis on need nduded ja kuidas neid taita.

28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112¢
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