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2013 m. vertinimo ataskaita:
daugiau ziniy, patikimesné sauga

REACH REGISTRACIJOS DOKUMENTACIJY VERTINIMAS. PAGRINDINES ISVADOS IR REKOMENDACIJOS
PRAMONEI

prasé pateikti papildomos informacijos, kad galéty

cheminiy medziagy agentiros (ECHA) parengti sprendimo projektus. 39 proc. patikry buvo
2013 m. atlikta vertinimo veikla, nurodyti ~ uZbaigtosnesiimantkity veiksmy.
dazniausi registracijos dokumentacijq 2013 m. uzbaigtos atitikties patikros

trikumai ir pateiktos rekomendacijos
registruotojams. Registruotojai turéty

nuolat atnaujinti savo dokumentacijas, 362 (39%)
kad pageréty ju kokybé.
566 (61%)

DOKUMENTACHUY TIKRINIMO REZULTATAS
Siekdama pateikti pagal REACH reglamenta
reikalaujamus duomenis, ECHA nagrinéja visus
cheminiy medZiagy bandymy pasitulymus. Be to, ji taip -
pat patikrina ne maZiau negu 5 proc. visy registracijos Sprendimo projektai: Uzbaigta nesiimant veiksmy
dokumentacijy ir nustato, ar jos atitinka teises akty pragymai pateikti daugiau
reikalavimus. informacijos
2013 m. vykdant vertinimo veikla daugiausia démesio
skirta atitikties patikroms. ECHA i$ viso patikrino )
1130 dokumentacijy, kurios buvo pateiktos iki PASIULYMAI ATLIKTI BANDYMA
2010 m. nustatyto galutinio registracijos termino. )
Sie patikrinimai buvo susije su daugiau nei tre¢daliu Nagrinédama pasiulymus atlikti bandymus, ECHA
cheminiy medZiagy, registruoty iki nurodyto galutinio pagrindinj demesj skyré dokumentacijoms, kuriose
termino. remtasi analogijos ir kategorijy metodais. Agentura

atliko 157 patikrinimus ir priémé 111 sprendimy. 71
Registracijos dokumentacijy kokybé ir toliau turi bati atveju ECHA priémé registruotojy pasialymus atlikti
gerinama: 5 2013 m. atlikto viso atitikties patiqu bandymus ir37 atvejais agentﬂra pakeité bent vienq It

pasiulyty bandymy.
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PAGRINDINES REKOMENDACIJOS

REGISTRUOTOJAMS

ECHA rekomendacijos registruotojams is esmeés
grindziamos ankstesniy mety rekomendacijomis.
ECHA primenaregistruotojams, kad jy registracijos
dokumentacijos turi bati nuoseklios ir jas butina nuolat
atnaujinti, ir taip pat ragina juos iSsamiai pagrjsti

visus standartinés bandymy tvarkos reikalavimy
pritaikymus. Siuo metu ypatingas démesys skiriamas
cheminés saugos ataskaitoms. Kadangi 2014 m. bus
vertinama daugiau dokumentacijy, taip pat pateikiamos
rekomendacijos, kokiy veiksmy reikéty imtis gavus
sprendima (sprendimo projekta), kuriame prasome

nurodyti daugiau informacijos.

Sios rekomendacijos svarbios bisimiems
registruotojams, kurie rengia savo registracijos
dokumentacijas, ir esamiems registruotojams,

ketinantiems jas atnaujinti.

Maza cheminés medziagos kiekj (1-10 tony per metrus)
registruojantiems registruotojams - atkreipkite démesj |
geltonos spalvos fone iSdéstytas rekomendacijas.

1. Nuolat atnaujinkite savo dokumentacija

Privalote pateikti ir islaikyti
reikalavimus atitinkancia
registracijos dokumentacija,
todel imkités iniciatyvos ir
atitiktj REACH reikalavimams
jtraukite j savo kokybés valdymo
sistema.

Jusyregistracijos dokumentacija
turi buti nuosekli ir atitikti jusy
veiklos pobudi.

Net ir gave registracijos
numerj, toliau palaikykite rygj

su Informacijos apie chemine
medZiaga apsikeitimo forumu
(SIEF) ir tiekimo grandine.

Reguliariai tikrinkite REACH-
IT: per Sig sistema ECHA
jus  informuoja  apie jusy
dokumentacijos trukumus. Jeigu
jums atsiunciamas pranesimas,
turite atsakyti nedelsdami.

Rengdami savo dokumentacija
naudokites visa ECHA
pateikta pagalbine medziaga,

2. Kokiy veiksmy turite imtis, jeigu jums
atsiun¢iamas sprendimas (sprendimo projektas)

Nuodugniai apsvarstykite, kokj
atsakyma nedelsdami parengsite,
kail gausite sprendimo projekta.
Jums suteikiamas 30 dieny
laikotarpis nuomonei pateikti ir
pataisyti dokumentacija pagal
reikalavimus.

Be to, labai svarbu dalyvauti SIEF,
jeigu gavote sprendima (sprendimo
projekta), nes jis gali turéti
itakos kitiems tg paliag medZiaga
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registruojantiems registruotojams.
Stenkités veikti iSvien ir kartu

parenkite atsakymag agenturai
(ECHA).
Supraskite REACH sprendimo

priemimo procedura. Vykstant
procesui galimybeés imtis veiksmy
siauréja ir jiems kaskart lieka vis
maziau laiko.

Atminkite, kad ECHA ir valstybés

ek!.re i dZIa
t 8o
registruruj ”tle/r,ss
jskaitant gaires,
IUCLID papildinius
(ypa¢ ,Validation Assistant’,

pagalbine validacijos priemone)
ir Cheminés saugos vertinimo
ir ataskaity rengimo priemone
(,Chesar").

ECHA taip pat rengia
internetinius seminarus, per
kuriuos paprastai ir aiskiai
iSdésto informacija apie
daZniausias klaidas ir kaip juy
iSvengti.

7Sy,
/ h var, b
. um
nares regullaVImofK,ek ”Hnes d‘zzcz
re (F)
veiksmy imasi tam, [ re 8istry, 80s

: glst,-u Yojan Ntigpy,
kad jus ir jusy tojams

klientai galéty
saugiai naudoti chemine
medZiaga.
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3. Pateikite pagrindima, jei pritaikote
standartine bandymy tvarka

Konkreciai nurodykite
savo daromy pritaikymy
teisinj pagrinda ir aiskiai jj
suformuluokite del kiekvieno
pakitimo; tada pagriskite ir
dokumentais patvirtinkite, kaip
jus laiketés tokj pritaikyma
leidzianciy salygy.

Pritaikymas turi buti lygiavertis
rizikos vertinimui ir pritaikymo
patikimumo lygis tuributipanasus
i bandymo, kurj siekiama pakeisti
Siuo pritaikymu, patikimumo lygj.

tikrieji naudojimo budai ir rizikos rusys

Jei tai kiekybinis strukturos ir
savybiy rysys (QSAR), iuo atveju

pritaikymas reiSkia nustatytos
formos dokumenty pateikima
reikiamoje vietoje, kad buty

iSsamiai pagrindziamas modelio
tinkamumas ir jo taikymo cheminei
medziagai pobudis. Nepakanka
pateikti vien neapibrézto modelio
numer;j.

Jei  pasirenkamas  analogijos
metodas ir kategorijy metodas,
Siuo atveju pagrindZiama didele
cheminiy medZiagy panasumo

4. Cheminés saugos ataskaitoje turéty bati nurodomi .

Jeigu jusy medziaga yra PTB

(patvari, bioakumuliaciné ir
toksiska), atidziai jvertine ir
patikrine kandidatinj sarasa
cheminés saugos ataskaitoje

aiskiai nurodykite, kaip ketinate
sumazinti iSmetama jos kiekj.

Jeigu  apibréziate  iSvestinj
ribinj poveikio nesukeliantj
lygi (DNEL), naudodami su jlsy
chemine medZiaga susijusius
mokslinius argumentus
pagriskite  ir  dokumentais
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patvirtinkite bet kokj nuokrypj
nuo REACH rekomendaciniy
dokumenty R.8 pateikty
numatytyjy vertinimo veiksniy.

Vertindami poveikj atsizvelkite
i poveikio vertinimo mastag ir
Siuo atveju remkités su chemine
medZiaga siejamais pavojais.

Jeigu vertindami poveikj
naudojate tam tikra modelj,
atsizvelkite  modelio naudojimo
sritj, naudokite tinkamus

DAZNIAUSIAI NUSTATOMI TRUKUMAI

Jeigu tikrindama dokumentacijos atitiktj teisés

akty reikalavimams ECHA nustato informacijos
trukuma, pagal REACH priimamas sprendimas prasyti
registruotojg pateikti trukstama informacija. Dauguma
i5 2013 m. pateikty Siy prasymy nurodyti informacija
buvo susije su cheminés medziagos tapatybe,
fizikinémis cheminémis savybémis, poumio toksiskumo
tyrimais, toksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimais
ir poveikio vertinimu.
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toksikologiniu atzvilgiu ~——
(pirmenybé teikiama duomeny

matricos naudojimui). Analogijos
metodo hipotezé néra priimama,
jeigu  nepateikiamas tinkamas
pagrindimas ir patvirtinamieji
duomenys.

Jeigu jums vis tiek butina sitlyti
nauja bandyma, tai darykite savo
IUCLID faile aiskiai pasirinkdami
,planuojamas eksperimentinis
tyrimas".

modeliavimo  parametrus ir
pagriskite jy pasirinkima.

| ataskaitg jtraukti poveikio
scenarijai turi buti suprantami,
pakankamaiiSsamus ir pritaikyti
kiekvienam konkreciam atvejui.
Turi buti iSsamiai nurodomos
veiklos  salygos ir rizikos
valdymo priemonés bei jas
taikant turéty buti uztikrinamas
saugus naudojimas.
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CHEMINES MEDZIAGOS REGISTRACIJA.
ILGALAIKIS ]SIPAREIGOJIMAS

Turite nustatyti tokia verslo tvarka, kad buty
uztikrinamas nuolatinis jusy registracijos
dokumentacijos atnaujinimas.

ECHA parengtos vertinimo ataskaitos kasmet

jums primena, kaip patobulinti jusy registracijos
dokumentacijos kokybe. Kiekvienais metais
agentura pateikia rekomendacijas, kurios parengtos
atsizvelgiant  patikrintose dokumentacijose
nustatytus dazniausiai pasitaikancius trukumus.
ECHA tada taip pat atitinkamai pritaiko naujiems ir
esamiems registruotojams teikiama pagalba.

Vertinimas pagal REACH - 2013 m. pazangos
ataskaita ir ankstesnés ataskaitos:
echa.europa.eu/evaluation

NAUDINGI TINKLALAPIALI
ECHA palaikomi tinklalapiai - nuorodos jjuos:

* REACH, CLP ir Biocidiniy produkty reglamento
igyvendinimo gairés

* Praktinés gairés ir pavyzdziai

* Internetiniai seminarai

* ECHA ir nacionaliniy pagalbos tarnyby kontaktiniai
duomenys

echa.europa.eu/support
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