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SANTRUMPOS

CAS Cheminiy medziagy santrumpy_ tarnyba

CCH Atitikties patikra

CLP Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo,
Zenklinimo ir pakavimo

CMR Kancerogeninis, mutageninis ar toksiSkas reprodukcijai

CoRAP Koreguojamasis Bendrijos veiksmy planas

CSA Cheminés saugos vertinimas

CSR Cheminés saugos ataskaita

DNEL ISvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté

EA Poveikio vertinimas

EBPO Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija

ECHA Europos cheminiy medziagy agenttra

ECVAM Europos alternatyviy metody jteisinimo centras
EINECS Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sgrasas

EK Europos Komisija

EOGRTS Testinis toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai tyrimas (OECD TG 443)

ENES ECHA suinteresuotyjy Saliy keitimosi informacija apie poveikio scenarijus tinklas
ES Europos Sajunga

ESIS Europos cheminiy medziagy informacijos sistema

GLP Gera laboratoriné praktika

(Q)SAR Kiekybinis struktdros ir savybiy rysys
IUCLID Tarptautinés bendros informacijos apie chemines medziagas duomeny bazé

ITS Integruota bandymy strategija

MSC Valstybiy nariy komitetas

MSCA Valstybés narés kompetentinga institucija

PBT Patvari, bioakumuliaciné ir toksiska

PEC Prognozuojama koncentracija aplinkoje

PNEC Prognozuojama poveikio nesukelianti koncentracija
QOBL Rastas dél kokybés laikymosi

RAAF Vertinimo pagal analogijg sistema

RAS Rizikos apibudinimo santykis

REACH Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy

RVP Rizikos valdymo priemonés

SEv Cheminés medziagos vertinimas

SID Cheminés medziagos tapatybé

tpa Tonos per metus

TCC Techninio iSsamumo patikra

TG Bandymuy atlikimo gairés

TPE Pasiulymo atlikti bandyma nagrinéjimas

uvCB Nezinomos ar kintamos sudéties medziagos, sudedamieji reakcijy produktai ar
biologinés medziagos

vPvB Labai patvari ir didelés bioakumuliacijos

VS Veiklos sglygos

ZS Zmogaus sveikata
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Vykdomojo direktoriaus pratarmeé

Dokumentacijuy kokybés gerinimas ir atitiktis

Su malonumu Jums pristatau ketvirtajg issamiq ECHA vertinimo ataskaita. Joje pateikiama
mdasy patirtis, jgyta vertinant dokumentacijas per praéjusius metus, ir iSsamios
rekomendacijos jau registracijos dokumentacijas pateikusiems ar kitam terminui — 2013 m.
geguzés 30 d. — jas rengiantiems registruotojams.

I sig ataskaitg jdéta daugybé darbo — visy pirma registruotojy, taip pat valstybése narése ir
Cia, ECHA, dirbanciy mokslininky. Dékoju visiems dalyvavusiems. Pirmiausia sveikinu savo
kolegas, kuriems pavyko iki teisés aktuose nustatyto termino, 2012 m. gruodzio 1 d.,
isnagrinéti visus pasitilymus atlikti bandymus, pateiktus su pirmojo termino registracijos
dokumentais.

Tai rodo misy pastangas jgyvendinti pirmajj strateginj tiksla: kuo labiau didinti auksStos
kokybés duomeny prieinamuma, siekiant uztikrinti cheminiy medZziagy gamybos ir naudojimo
saugq. Ataskaita bus naudinga registruotojams rengiantis naujam registracijos terminui, nes
padés isvengti daZniausiai daromy klaidy.

Misy metinés isvados pateikiamos santraukoje ir iSsamiai aptariamos pacioje ataskaitoje.
Pagrindiné isvada nesikeiia — dokumentacijose pateikiamos informacijos kokybé nevienoda.
Ypac skiriasi cheminés medziagos tapatybés duomeny aiSkumas ir mokslinis prielaidy ir
teiginiy pagrindimo tvirtumas.

Aiskus cheminés medziagos apibidinimas ir moksliskai patikimas galimy pavojy ir poveikio
apibiadinimas padeda tinkamai nustatyti rizikg ir jg kontroliuoti, siekiant apsaugoti darbuotojus
ir visg visuomene. Registruotojai turéty suvokti, kad saugaus cheminiy medziagy naudojimo
negalima jrodyti, jei remiamasi netinkama ar neiSsamia informacija ir (arba) alternatyvia,
tinkamai moksliskai nepagrista informacija. Pavyzdziui, poveikio vertinime turi bati nurodyta
viskas, kas vyksta per visg cheminés medziagos gyvavimo ciklg. Jei registruotojai tam naudoja
kokig nors priemone, pavyzdziui, misy ,Chesar" priemone, jie privalo uztikrinti, kad rezultatais
biity pasiekti apsaugos tikslai. Kokybiska Sios risies informacija yra absoliuciai biitina, siekiant
visiSkai atitikti REACH reikalavimus. Tai néra nei prabanga, nei pasirinktina papildoma
galimybé.

Vis délto sioje ataskaitoje pripazjstame, jog jvyko ir teigiamy pokyciy — daugelis registruotojy,
gaunanciy ECHA sprendimus ar jy projektus, tinkamai atsizvelgé j pastabas ir pagerino
cheminiy medZiagy tapatybés ir analogijos apibddinimus. Su ECHA suderinti pasitlymai atlikti
bandymus padés gauti gerokai daugiau duomeny apie chemines medZiagas. Siuos duomenis
registruotojai ir mokslininkai galés naudoti ateityje, ir taip bus lengviau rasti bandymy su
gyviunais alternatyvy.

Skaidrumo sumetimais nusprendziau ECHA svetainéje skelbti nekonfidencialias visy priimty
vertinimo sprendimy versijas. Tai padés registruotojams ir suinteresuotiesiems subjektams
geriau suprasti ECHA sprendimy motyvus ir turinj.

Pagrindiniai siy mety vertinimo veiklos uzdaviniai — atlikti 5 proc. iki 2010 m. termino gauty
dokumentacijy atitikties patikras ir pateikti pirma valstybiy nariy parengty cheminiy medziagy
vertinimo sprendimy rinkinj.

Tikiuosi, kad registruotojai iSsamiai susipazins su Sia ataskaita, pasimokys is joje nurodyty
klaidy ir trikumy, ir a8 po dvylikos ménesiy galésiu pranesti apie daugelj kity patobulinty
dokumentacijy aspekty.

Dékoju, kad skiriate laiko 2012 m. vertinimo ataskaitai.
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Santrauka

BENDROJI INFORMACIJA

Pagal REACH reglamentg uz saugy cheminiy medziagy naudojima atsako chemines medziagas
gaminancios ir | ES jas importuojancios jmonés. Tai privaloma patvirtinti dokumentais
registracijos dokumentacijose. Saugy cheminiy medziagy naudojima jrodo tik tinkama ir iSsami
informacija, taip pat alternatyvi tinkamai moksliskai pagrista informacija. Kad baty galima
atlikti moksliskai pagristg cheminiy medziagy keliamos rizikos vertinima, registracijos
dokumentacijose bitina pateikti kokybiSka informacija apie pavojinguma, naudojima ir
poveikj. Tada bus galima sudaryti tinkamas veiklos salygas, pasirinkti reikiamas rizikos
valdymo priemones ir uztikrinti saugy cheminiy medziagy naudojima.

Siame dokumente pateikiama ataskaita apie ECHA 2012 m. vykdyta vertinimo veikla,
atkreipiamas démesys | registracijos dokumentacijose dazniausiai pastebétus trikumus ir
pateikiamos registruotojams skirtos rekomendacijos. Ataskaita skelbiama tokiu metu, kad buty
naudinga jmonéms, rengiancioms dokumentacijas 2013 m. terminui, taip pat registruotojams,
jau pateikusiems dokumentacijas, nes rekomendacijos padeda registruotojams iStaisyti
galimas dokumentacijy klaidas. Dél Sios priezasties visi registruotojai raginami atsizvelgti i
metinéje vertinimo ataskaitoje pateikiamas rekomendacijas ir imtis iniciatyvos atnaujinti ir, jei
reikia, patobulinti savo dokumentacijas.

REACH tikslas — apsaugoti Zmoniy sveikata ir aplinka ir sudaryti laisvo cheminiy medziagy
judéjimo vidaus rinkoje salygas. Taip pat REACH reglamentu skatinama rinktis ne bandymus
su gyvilnais, o alternatyvas. REACH VII-X prieduose nustatyti kiekvieno jverc¢io informacijai
keliami reikalavimai, atsizvelgiant | standartinj bandymy rezimg pagal kiekj tonomis.
Atlikdamas bandymus registruotojas privalo laikytis 13 straipsnio 3 dalj atitinkanciy bandymo
protokoly. Siais bandymy protokolais nustatomi nurodytini elementai, taigi ir pagal REACH
reglamentg reikalaujama informacija. REACH reglamente iSdéstytos salygos, nuo kuriy
priklauso jvairios REACH suteikiamos galimybeés pritaikyti standartinj bandymy rezima, kad
bity galima iSvengti bandymuy su gyviinais. ECHA patikrina, ar registruotojo pritaikymai
atitinka Sias salygas. Jei pritaikymai neatitinka salygy, ECHA pareikalauja naudoti standartinius
bandymus trukstamai informacijai gauti.

VEIKLA

Pasitlymuy atlikti bandymus nagrinéjimas. ECHA iSnagrinéjo visas 557 dokumentacijas su
pasitlymais atlikti bandymus su cheminémis medziagomis, kurioms taikomas pereinamasis
laikotarpis ir REACH reglamente nustatytas 2012 m. gruodzio 1 d. terminas. Tai apima visus
atvejus, kai cheminés medziagos tapatybé yra tinkamai aprasyta. 2012 m. parengti 364
sprendimy_ projektai ir priimtas 171 sprendimas dél pasitlymy atlikti bandymus. DidZiausias
medziagos tapatybe (128 atvejai, kai sprendimu dél atitikties patikros pareikalauta pateikti
papildomos informacijos apie cheminés medziagos tapatybe) arba analogija registracijos
dokumentacijose, kai Siose dokumentacijose taip pat buvo pateikti pasitlymai atlikti
bandymus. Tam tikrais atvejais registruotojas laiku patikslino cheminés medziagos tapatybe,
ECHA galéjo testi pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjima ir véliau pranesé registruotojui apie
rezultatg sprendimo projektu. Kai kuriais atvejais cheminés medziagos tapatybés klausimai
buvo sprendziami ir pasitlymai atlikti bandymus nagrinéjami vienu metu. Taip pat pasitaiké
atvejuy, kai pasiulymy atlikti bandymus nagrinéjimas buvo sustabdytas, kol registruotojas
patikslins informacijg apie cheminés medziagos tapatybe. Tuo paciu metu ECHA apdorojo 43
pasitlymus atlikti bandymus su cheminémis medziagomis, kurioms netaikomas pereinamasis
laikotarpis.

Atitikties patikros. Bendradarbiaudama su valstybémis narémis, ECHA parengé naujg atitikties
patikry metodika. Pagal jg naudojamos pazangesnés duomeny analizés priemonés atrenkant
registracijos dokumentacijas, kuriose gali biti dazniausiai pasitaikanciy trikumuy, susijusiy su
esminiu jverciu; taip siekiama pasirinkti tinkamiausias dokumentacijas tikslinei atitikties
patikrai. Si metodika padidina proceso veiksminguma ir galimybes aptikti svarbios informacijos
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spragas registracijos dokumentacijose. Cheminés medziagos tapatybés tikslinés atitikties
patikros pradétos atsizvelgiant | pasitGlymy atlikti bandymus nagrinéjimo iSvadas. 2012 m.
ECHA pradejo 295 tikslines atitikties patikras ir véliau parengé 183 sprendimy_projektus. Be
to, ECHA atliko 198 iSsamias atitikties patikras. Nuo 2008 m. ECHA isS viso atliko 636 atvejy
atitikties patikras.

Tolesni veiksmai. Kaip minéta, atlikdama tolesnius veiksmus ECHA daugiausia démesio skiria
sprendimams, kuriais siekiama patikslinti cheminiy medziaguy, dél kuriy pateikiami pasitlymai
atlikti bandymus, tapatybe. 59 atvejais registruotojai patikslino cheminés medziagos tapatybe.
Vis délto 36 atvejais ECHA turéjo toliau aiskintis cheminés medziagos tapatybe, atlikdama
antrq atitikties patikra po to, kai iSsiunté sprendimo dél siilomo bandymo projekta. Be to,
ECHA ir valstybés narés parengé tolesnio proceso procediirg. Baigusi $j naujy darby srauta,
ECHA atliko pirmuosius tolesnius veiksmus dél sprendimy ir atitinkamoms valstybéms naréms
pranesé apie vis dar nevykdomus reikalavimus, kai sprendimai nebuvo tinkamai jgyvendinti.

Cheminés medziagos vertinimas. 2012 m. vasario 29 d. ECHA paskelbé pirma Koreguojamajj
Bendrijos veiksmy plang (2012 m. CoRAP). Vertinanciosios valstybés narés pradéjo

36 cheminiy medziagy vertinima, turédamas tikslg pateikti vertinimo rezultatus 2013 m.
pradzioje. Be to, ECHA parengé 2013 m. CoRAP projekta. Jis buvo paskelbtas 2012 m.
spalio mén. ketinant priimti 2013 m. pradzioje.

REKOMENDACIJOS REGISTRUOTOJAMS

Identifikuokite savo chemine medziaga. Jei registracijos dokumentacijoje negalima nustatyti
cheminés medziagos, dél kurios ji pateikta, tampa apskritai neai3ki registracijos apréptis ir
neijmanoma toliau nagrinéti dokumentacijos. Jei reikalavimai ir toliau nevykdomi ir dél to
registruojama cheminé medziaga negali bati identifikuojama, registracija gali bati laikoma
negaliojancia. Jei dokumentacija akivaizdziai apima daugiau nei vieng rinkoje esancig chemine
medziaga, registruotojas privalés atskirai registruoti kiekvieng netiesiogiai | dokumentacijq
itraukta chemine medziaga.

Identifikuokite bandymo medziagg. Kad medziagos, kurig numatoma bandyti ar su kuria jau
atliktas bandymas, tapatybé bty aiski reikia norint susieti tyrimo rezultaty informacijg su
registruota chemine medziaga. Jei néra vienareikSmisko iSbandytos medziagos ir registruotos
cheminés medziagos rysio, informacijai keliamas reikalavimas laikomas nejvykdytu, todeél
atsiranda duomeny spraga ir neatitiktis.

Tinkamai naudokite visg svarbig informacija. Alternatyviy metody naudojimas sukelia naujy
patikimg informacija, palyginama su standartinio bandymo informacija. PrieSingu atveju bdtina
atlikti bandymus. Daznai registruotojai nepasinaudoja visa turima informacija, t. y. ji
nepateikiama dokumentacijoje standartinio bandymy rezimo pritaikymui pagristi. Tada
nepasiteisina kategorijos ar analogijy naudojimas, nes registruotojai nepateikia pakankamo
standartiniy informacijai keliamy reikalavimy pritaikymo mokslinio pagrindimo. Be to, jei
registruotojai turi informacijos, lemiancios tam tikrg klasifikacija, jie privalo atitinkamai
klasifikuoti ir pazenklinti chemine medziagq pagal tas pavojingumo klases. Jei tai daroma
ripestingai, bandymuy gali neprireikti.

Pateikite aiSkig informacijg apie naudojimo bidg ir poveikj. IUCLID programiné jranga padeda
aprasyti naudojimo bidus pagal suderintg gyvavimo ciklo struktlirg. ECHA rekomenduoja
registruotojams pateikti savaime aiskius pavadinimus, apibtdinti visus faktinio naudojimo
bldus ir nuosekliai jtraukti standartinius naudojimo budy deskriptorius. Registruotojai taip pat
privalo jsitikinti, kad naudojimo aprasai ir poveikio vertinimas realistiski ir skaidris tolesniems
naudotojams. Metodiskai taisyklingas ir tinkamas naudojimo biduy, poveikio scenarijy, veiklos
salygy ir rizikos valdymo priemoniy aprasymas suteikia aiskig informacijg tolesniems
naudotojams ir palengvina bendravimg tiekimo grandingéje.
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Naudokités ECHA pagalba. ECHA sprendimu praneSa registruotojams apie registracijos
dokumentacijoje esancias duomeny spragas ir informacijg, kurig reikia pateikti, kad
dokumentacija atitikty reikalavimus. Be to, ECHA daug istekliy skiria rySiams su
registruotojams, kurie gauna sprendimy projektus, palaikyti, kad jie suprasty sprendimo
(projekto) pagrindg. ECHA ir valstybés narés suteikia ir kity, papildomy informacijos kanaly,
tokiy kaip praktiniai seminarai (pvz., dél analogijos), internetiniai seminarai, pagalbos
tarnybos, rekomendacijos ir praktiniai vadovai, taip pat Si ir ankstesnés vertinimo ataskaitos.
ECHA pradéjo skelbti nekonfidencialias savo sprendimy (CCH ir TPE) versijas ir ketina pateikti
naujy savo interneto svetainéje karta per ménesj. Visa Si informacija prieinama ECHA interneto
svetainéje.

Annankatu 18, p. d. 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija| Tel. +358 9 686180 | Faks. +358 9 68618210 | echa.europa.eu



2012 m. pazangos ataskaita 11

Ivadas

REACH reglamentu® siekiama gerinti Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga, todél chemines
medziagas gaminancios ar | Europos ekonomine erdve importuojancios jmonés privalo
uztikrinti, kad jos blty naudojamos saugiai. Imonés privalo pateikti informacijg apie cheminiy
medziagy savybes, nustatyti naudojimo badus, jvertinti susijusiq rizikg, parengti tinkamas
rizikos valdymo priemones ir perduoti Sig informacija tiekimo grandinés dalyviams. Pagal
REACH reglamentg ES jmonés turi fiksuoti Sig informacijg cheminiy medziagy registracijos
dokumentacijoje, jei cheminiy medziagy per metus pagaminama ar importuojama daugiau
kaip viena tona. Europos cheminiy medziagy agentiira (ECHA) yra centriné organizacija,
igyvendinanti REACH reglamenta.

Vertinimo proceso tikslas — gauti informacija, kurios reikia duomeny spragoms uzpildyti, ir
uztikrinti atitiktj arba spresti problemas. Vertinimas taip pat svarbus nustatant susirlGpinimg
keliancias chemines medziagas ir siekiant jas pakeisti saugesnémis alternatyvomis. Atlikdama
vertinimg ECHA pareikalauja, kad registruotojai pateikty papildomos informacijos, gaunamos
atlikus bandymus, jei triksta esminiy duomeny apie chemines medziagas. Taip ECHA padeda
registruotojams gerinti dokumentacijos kokybe ir atitikti REACH reglamento reikalavimus.

Iki kiekvieny mety vasario pabaigos agentura paskelbia ankstesniyjy mety metine vertinimo
ataskaita, kaip nustatyta REACH reglamento 54 straipsnyje. Ataskaitoje apraSoma 2012 m.
vertinant registracijos dokumentacijg ir chemines medziagas pasiekta pazanga. Metinéje
ataskaitoje taip pat pateikiama informacija apie vertinant dokumentacijas nustatytas
dazniausias pastabas ir trikumus. Joje registruotojams pateikiama rekomendacijy, kaip
pagerinti esamuy ir ateities registracijos dokumentacijy kokybe, kad jos kaip galima labiau
atitikty nustatytus reikalavimus. Taigi Si ataskaita pasirodo reikiamu laiku, kad padeéty pateikti
tinkama registracijos dokumentacijg iki 2013 m. termino, t. y. dél cheminiy medziagy, kuriy
per metus pagaminama nuo 100 iki 1 000 tonuy.

Esami registruotojai privalo nuolat atnaujinti savo dokumentacijas. Jei neatsizvelgiama
svarbig informacijq, gali biti pateikiami netinkami patarimai dél saugaus cheminés medziagos
tvarkymo. Todél registruotojai raginami imtis iniciatyvos ir jau dabar atnaujinti registruotas
dokumentacijas pagal Sioje ir ankstesnése metinése vertinimo ataskaitose pateiktas
rekomendacijas.

Su Siuo dokumentu naudinga susipazinti ne tik registruotojams, bet ir reguliavimo institucijoms
ir kitiems suinteresuotiesiems subjektams, turintiems moksliniy ir teisiniy zZiniy apie REACH
reglamento pagrindus. Ataskaitg sudaro trys pagrindinés dalys. Po trumpo vertinimo procesy
jvado, pateikiamo 1 dalyje, 2 dalyje apibiadinama 2012 m. dokumentacijy ir cheminiy
medziagy vertinimo pazanga ir pateikiami svarbiausi statistikos duomenys. 3 dalyje pateikiama
informacija apie dazniausius trikumus apskritai ir registruotojams pateikiama patarimy, kaip
gerinti registracijos dokumentacijy kokybe.

! Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)
(http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation)
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1 Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus

1.1 PROCESAI

ECHA ir valstybés narés pateiktos informacijos tinkamuma ir registracijos dokumentacijy
kokybe vertina atlikdamos tris procesus: nagrinéja pasitulymus atlikti bandymus, tikrina atitiktj
ir vertina chemines medziagas. Siems procesams pasitelkiamos beveik identi$kos sprendimy
priémimo proceduros, kurias atlikus priimami ECHA sprendimai su reikalavimais suteikti
papildomos informacijos. Atliekant tolesnius su Siuo vertinimu susijusius veiksmus, vertinama,
ar registruotojai pateiké reikalaujama informacija ir ar dél Sios naujos informacijos reikéty
imtis papildomy veiksmy (pvz., pareikalauti iSsamesnés informacijos, pateikti pasidlymag dél
cheminés medziagos vertinimo, autorizacijos arba apribojimo).

1.3.1 skirsnyje tolesni dokumentacijos vertinimo veiksmai apibiidinami iSsamiau, nes
sprendimy, kuriy terminas jau pasibaigé, skaicius auga. ISsami dokumentacijy vertinimo
informacija pateikiama ankstesnése metinése vertinimo ataskaitose ir vertinimo interneto
svetainéje?. Tolesni veiksmai prié¢mus ECHA sprendima vykdomi pagal kiek kitokj cheminiy
medziagy vertinimo metoda nei dokumentacijy vertinimas. Kadangi sprendimy dél cheminiy
medziagy vertinimo dar nepriimta, tolesniame skirsnyje (1.3 skirsnis) daugiausia aptariami
tolesni veiksmai, kuriy imamasi priémus sprendimus dél dokumentacijy vertinimo.

Dokumentacijos vertinimas apima atitikties patikrg ir pasitlymo atlikti bandyma
nagrinéjima, jskaitant Siy procesy tolesniy veiksmuy etapa. Uz abu procesus atsako ECHA
sekretoriatas, jam padeda valstybiy nariy kompetentingos institucijos, Valstybiy nariy
komitetas ir nacionalinés vykdymo institucijos.

Prie cheminés medziagos vertinimo daugiausia prisideda valstybiy nariy kompetentingos
institucijos. ECHA koordinuoja Sj procesg ir rengia metinj Koreguojamojo Bendrijos veiksmy
plano, kurj priima Valstybiy nariy komitetas, atnaujinima. Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos atlieka cheminés medziagos vertinima.

Tolesnis sprendimy priémimo procesas panasus | atitikties patikras, pasitlymo atlikti
bandyma nagrinéjimg ir cheminés medziagos vertinimg; Siame procese vienu metu dalyvauja
visy valstybiy nariy kompetentingos institucijos.

1.1.1 Atitikties patikra

Atitikties patikra nustatoma, ar pateikta informacija atitinka REACH reikalavimus. ECHA turi
patikrinti ne maziau kaip 5 proc. gauty dokumentacijy (pagal cheminés medziagos kiekio
tonomis lygj) atitikt;j.

1.1.2 Pasiulymo atlikti bandyma nagrinéjimas

Jei pagal IX ir X prieduose jtvirtintus standartinius informacijai keliamus reikalavimus batina
atlikti bandymus, registruotojai privalo, kreipdamiesi dél registracijos, pateikti pasitlyma,
kuriame aprasomas planuojamas bandymas. ECHA turi jvertinti visus pasitlymus del bandymy

2 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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pries juos atliekant. Taip siekiama uztikrinti, kad bandymai baty skirti faktiSkai reikalingai
informacijai surinkti ir baty iSvengta nereikalingy bandymuy, ypac su stuburiniais gyvinais.

1.1.3 Cheminés medziagos vertinimas

Cheminés medziagos vertinimu siekiama iSsiaiskinti rizikg, kuri gali kilti (bendrai) naudojant
chemine medziagg. Cheminiy medziagy atranka grindziama rizika. Vertinamos tik registruotos
ir | Koreguojamajj Bendrijos veiksmuy plang jtrauktos cheminés medziagos. Vertinancioji
valstybé naré turi teise sprendimo projektu pareikalauti iSsamesnés informacijos, kad baty
galima issiaiskinti rizikg, kurig gali kelti cheminé medziaga. Po formaliojo sprendimo priémimo
proceso ECHA priima sprendimg ir prireikus jpareigoja vieng is registruotojy atlikti bandyma
savo ir kity registruotojy vardu.

1.2 SPRENDIMO PRIEMIMAS

1.2.1 Dokumentacijos vertinimas

Gaves dokumentacijos mokslinio vertinimo pastabas ECHA sekretoriatas parengia
sprendimo projekta ir informuoja registruotojg. Registruotojams suteikiamas 30 dieny
terminas pastaboms dél sprendimo pateikti, skai¢iuojant nuo sprendimo projekto gavimo per
REACH-IT dienos. Apsvarsciusi pateiktas pastabas, ECHA gali pakeisti sprendimo projekta.
ECHA apie sprendimo projektg informuoja valstybés narés kompetentingas institucijas, kad
Sios galéty jj perzitreéti. Nuo Sio veiksmo prasideda visy, trijy vertinimo procesy sprendimo
priémimo etapas.

Kai ECHA persiuncia atvejj sprendimui priimti, t. y. kai prane3a valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms apie sprendimo projekta, ji nebegali keisti teksto, t. y.
atsizvelgti | registruotojo pateiktg registracijos dokumentacijos atnaujinima. Agentiira tegali
atsakyti | valstybés narés kompetentingos institucijos pasitlymus deél pakeitimo ir su tuo
susijusias registruotojo pastabas. Taip yra délto, kad REACH reglamento 51 straipsnyje
nustatyti valstybiy nariy kompetentingy institucijy sprendimy_del pasitlymy priimti pakeitimus,
kreipimosi | Valstybiu nariy komiteta, registruotojo pastaby apie pasitlymus atlikti
pakeitimus ir vienbalsio sutarimo dél Valstybiy nariy komiteto sprendimo projekto terminai.

ECHA priima sprendima, jei valstybiy nariy kompetentingos institucijos sutinka su parengtu
sprendimo projektu (t. y. né viena valstybé naré nepasitlo pakeitimo dél sprendimo projekto)
arba jei Valstybiy nariy komitetas vienbalsiai sutaria dél sprendimo projekto, nustatyta tvarka
iSnagrinéjes sitlomus pakeitimus. Likusioje Sios ataskaitos dalyje priimti sprendimai vadinami
ECHA sprendimais. Registruotojas, gaves ECHA sprendimg, turi teise per tris ménesius pateikti
skunda. Trijy ménesiy terminui pasibaigus ir nepareiSkus skundy, ECHA sprendimas jsiteiséja.

Siame sudétingame procese, apimanciame dalyvius i visos ES, itin svarbu, kad per
sprendimo priemimo procesg nesikeisty faktinis sprendimy priémimo pagrindas, t. y.
registracijos dokumentacijos, dél kurios imamasi reguliavimo veiksmy, pateikimas. Todél j
informacija, pateikta atnaujintose dokumentacijose, pateiktose perdavus sprendimo projekta
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, galima atsiZzvelgti tik tolesniame procese.

Pasibaigus sprendime nurodytam terminui, tolesniame procese ECHA atsizvelgia | atitinkamaq

informacija, susijusig su sprendime nurodytais jverciais ir pateiktg véliausiai atnaujintoje
registracijos dokumentacijoje (REACH reglamento 42 straipsnis).
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1.2.2 Cheminés medziagos vertinimas

Cheminés medziagos vertinimo sprendimy priémimo procesas yra iS esmés toks pat kaip ir
dokumentacijos vertinimo. Pagrindinis skirtumas yra tai, kad vertinancioji valstybé naré
nagrinéja registruotojy pateiktas pastabas ir kity valstybiy nariy kompetentingy institucijy
pateiktus pasitlymus dél pakeitimy. Be to, Siuo atveju atlieka perzitrg ECHA sekretoriatas. Ji
gali pateikti pasitlyma dél pakeitimy. Visi dalyvaujantys registruotojai turi teise teikti pastabas
dél sprendimy projekty ir institucijy pateikty pasitulymuy dél pakeitimy. Vis délto jei atliktas
bendras informacijos teikimas ir dokumentacijose ar cheminiy medziagy kategorijose yra
bendry elementy, registruotojams rekomenduojama pateikti vieng konsoliduoty pastaby
rinkinj. To paties sprendimo adresatai turi teise jgalioti vieng atstova visos grupés vardu siysti
pastabas deél sprendimo projekto ir tolesniy pasitlymy dél pakeitimuy.

1.3. TOLESNI VEIKSMAI PO VERTINIMO

1.3.1 Dokumentacijos vertinimas

REACH reglamente numatytas vertinimo procesas sékmingas tik tada, jei registruotojas
pateikia reikalaujamg informacijq (t. y. jvykdo ECHA sprendimag) iki nustatyto termino.
Isigaliojus ECHA sprendimui, adresatas privalo jo laikytis ir iki nustatyto termino pateikti
reikalaujama informacija. Tolesnéje vertinimo proceso dalyje ECHA reikalaujamos informacijos
iesko véliausiai pateiktoje atitinkamos registracijos dokumentacijos versijoje.

Registruotojui sékmingai atnaujinus dokumentacija pagal visus ECHA sprendime nustatytus
reikalavimus, ECHA apie pateiktg informacijg ir savo iSvadas pagal 42 straipsnio 2 dalj pranesa
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir Komisijai. Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos turi teise naujg informacijg panaudoti ir kituose procesuose (t. y. cheminiy
medziagy vertinimo, autorizacijos ir apribojimo). Be to, nauja informacija gali biti naudinga
atliekant suderintg klasifikavima arba nulemti cheminés medziagos priskyrimg kandidatinéms
medziagoms, kurias galima jtraukti | CORAP.

Gali biti, kad nauja informacija sukels kityklausimy. Tokiais atvejais ECHA turi teise pradéti
naujg dokumentacijos vertinimo procesgq ir priimti sprendimg, kuriuo reikalaujama pateikti
daugiau informacijos (42 straipsnio 1 dalis).

Jei registruotojai nepateikia visos ar dalies reikiamos informacijos iki sprendime nustatyto
termino, tai laikoma REACH reglamento pazeidimu. Jei ECHA sprendimas nevykdomas,
valstybiy nariy nacionalinés vykdymo institucijos sprendzia dél vykdymo uztikrinimo veiksmuy,
numatyty REACH reglamento 126 straipsnyje.

ECHA nejgaliota atlikti sprendimo vykdymo uztikrinimo veiksmuy ar pratesti sprendime
nurodyto termino. REACH reglamente taip pat nenumatyta galimybé atidéti ECHA sprendimo
terming. Jei dél kokiy nors priezasciy registruotojai negali pateikti reikiamos informacijos iki
nustatyto termino, jie gali nurodyti Sias priezastis atnaujintoje dokumentacijoje. Tada ECHA
gali pranesti apie delsima ir jo priezastis valstybéms naréms.

Tik valstybés narés turi teise atlikti vykdymo uztikrinimo veiksmus; Sig teise jos patikéjo
atitinkamoms nacionalinéms vykdymo institucijoms. ECHA, valstybiy nariy kompetentingy
institucijy ir nacionaliniy vykdymo institucijy bendravimg bdtina tinkamai koordinuoti.
Valstybiy nariy vykdymo institucijy koordinatorius, forumas, 2012 m. spalio 9 d. ECHA
patalpose surengé praktinj seminarg, kuriame buvo susitarta dél toliau aprasomos procediros.

ECHA informuoja REACH kompetentingas institucijas ir atsakingos valstybés narés vykdymo

uztikrinimo reikaly kontaktinius asmenis apie pazeidima (t. y. ECHA sprendimo nevykdyma) ir
praso nacionaliniy institucijy jvykdyti sprendima. Pranesimo kopija siunciama registruotojui.
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Valstybés narés kontaktiniai asmenys praneSa ECHA, kai imamasi vykdymo uZztikrinimo
veiksmy ir iki kada gali bati pateikta trikstama informacija. ECHA iSnagrinéja dokumentacija,
kai tik ji atnaujinama, ir atlieka kitus veiksmus, kaip nurodyta jprastinés tolesnés procediros
aprase.

Dokumentacijos vertinimas laikomas baigtu tik ECHA sékmingai atlikus Sj veiksma ir
patvirtinus, kad sprendime reikalaujama informacija pateikta.

1.4 TOLESNE INFORMACIJA

ISsamesnio vertinimo procesy apradymo ie$kokite 2011 m. vertinimo ataskaitos 1 priede? ir
ECHA interneto svetainéje®.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_en.pdf

4 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

Annankatu 18, p. d. 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija| Tel. +358 9 686180 | Faks. +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus

2 Pazanga 2012 m.
2.1 DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS
2.1.1 Pateiktos dokumentacijos

Batina vienareikSmiskai nustatyti cheminiy medziagy tapatybe. 2012 m. ECHA gavo 2528
naujas registracijos dokumentacijas ir 102 naujy cheminiy medziagy, apie kurias pranesta
pagal REACH, kiekio tonomis padidinimo informacija, t. y. nuo REACH jsigaliojimo iki 2012 m.
pabaigos uZregistruota daugiau kaip 28 000 dokumentacijy®. Sis skaitius neapima gamybos
vietoje izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy, kurioms vertinimas netaikomas, registracijos
dokumentaciju. 1 lenteléje pateikiama registruoty dokumentacijy analizé pagal kiekio tonomis
lygj ir pagal statusa.

Kad suprasty skaiciy svarba ir jy rysj su vertinimo procesais, skaitytojas turéty atsizvelgti |
Sias pastabas:

e bendras registracijos dokumentacijy skaicius rodo sékmingai iki 2012 m. gruodzio 31 d.
atliktas registracijas, t. y. pateiktus dokumentus, kuriems iki nurodytos datos suteiktas
registracijos numeris;

e registracija skaiiuojama tik vieng karta, neatsizvelgiant | pateiktus atnaujinimus, o
kiekis tonomis ir suteiktas statusas imamas i$ véliausiai s€kmingai pateiktos
dokumentacijos;

e jei dokumentacija rodo, kad cheminé medziaga naudojama ir kaip ne tarpiné cheminé
medziaga, ir kaip (gabenama) tarpiné, Sioje ataskaitoje skaiciuojama tik viena
registracija (ne tarpinés cheminés medziagos), sudedant abiejy naudojimo bidy kiekj
tonomis.

I dokumentacijy, nurodyty 1 lenteléje, skaidiy jtrauktos visos vertintinos registracijos
dokumentacijos, jskaitant tas, kuriose pateikti pasitlymai atlikti bandymus.

1 LENTELE. 2012 M. PABAIGOJE AKTYVIU REGISTRACIJOS DOKUMENTACIJY SKAICIUS

Kiekis tonomis Registracijos Gabenamos tarpinés chemineés IS viso

per metus medZziagos

(ne tarpinés cheminés
medziagos)

Taikomas Netaikomas Taikomas Netaikomas
pereinamasi | pereinamasis pereinamasi | pereinamasis
s laikotarpis? s laikotarpis?
laikotarpis® laikotarpis®
1-10 1131 1173 1420 830 8 896
10-100 1111 459
100-1000 2 527 245
= 1000 16 569 225 2 288 31 19 113

5 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registration-statistics
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IS viso ‘ 21 338 ‘ 2102 ‘ 3708 861 28 009

1 Cheminés medziagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis — tai cheminés medziagos, kurioms
taikomos REACH reglamente nustatytos pereinamojo laikotarpio priemonés.

2 Cheminés medziagos, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis, tai ES rinkoje naujos cheminés
medziagos.

2.1.2 Pasiulymuy atlikti bandymus nagriné&jimo prioritetai

2012 m. pradzioje ECHA duomeny bazéje buvo 571 dokumentacija su pasitlymais atlikti
bandymus (2010 m. registracijos termino) ir 38 dokumentacijos su pasitlymais atlikti
bandymus dél cheminiy medziagy, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis. REACH
reglamento 43 straipsnio 2 dalies a punkte nurodoma, kad agentira parengia sprendimo
projektus ,,iki 2012 m. gruodzio 1 d., jei registracijos, kuriose aprasytas... siilomas bandymas,
buvo gautos iki 2010 m. gruodzio 1 d.“

ECHA, siekdama jvykdyti Sj teisés akte numatytg tikslg dél atitinkamy dokumentacijy, nustaté
pasitlymy atlikti bandymus tvarkymo prioritetus 2012 m. Cheminéms medziagoms, kurioms
netaikomas pereinamasis laikotarpis, REACH reglamento 43 straipsnio 1 dalyje nustatomas
180 dieny terminas nuo registracijos gavimo dienos. Sig salygq atitinkancios dokumentacijos
ECHA tvarkomos iSkart, kai gaunamos. 2012 m. atlikty dokumentacijos vertinimy planinis
rodiklis (t. y. tvarkymas iki sprendimo projekto, rasto dél kokybés laikymosi (QOBL) arba
iSvados, kad papildomy veiksmy imtis nereikia) — 400 iSnagrinéty pasitlymy atlikti bandymus
ir 250 atitikties patikry.

IT priemone filtruojama IUCLID duomeny bazé ir atrenkamos dokumentacijos su pasitlymais
atlikti bandymus. Naudojant Sig priemone ieSkoma pasitlymy atlikti bandymus (pazymety
»planuojamas eksperimentinis tyrimas") struktdriskai apibréztoje informacijoje, pateiktoje
iverdiy tyrimy jraduose. Si priemoné taip pat padeda nustatyti pasitlymuy atlikti bandymus
nagrinéjimo prioritetus pagal jvairius kriterijus, be REACH reglamento 40 straipsnio 1 dalyje
nurodyty kriterijuy:

e cheminés medziagos tapatybés dviprasmiskuma, trukdantj atlikti prasmingq pasitlymy
atlikti bandyma nagrinéjimg;

e skirtingy cheminiy medziagy grupes, kai pasitlymai atlikti bandymus grindziami
struktdriniu panasumu, siekiant palengvinti konsultacijas su treciosiomis Salimis ir
tolesnj vertinimag;

e chemines medziagas, priskiriamas cheminei kategorijai su susijusiais pasitlymais atlikti
bandymus;

e pasitlymus atlikti bandymus stuburiniy gyviny tyrimams.

Pazymétina, jog Siuo metodu pavyko uztikrinti, kad, jei dokumentacijoje pateikiama cheminés
medziagos tapatybé aiskiai netinkama, bity galima atlikti tiksline atitikties patikra (dél
cheminés medziagos tapatybés) ir iSvengti nepagrjsto delsimo atliekant tolesnj pasitlymo
atlikti bandymag nagrinéjima.

2.1.3 Atitikties patikros prioritetai

Atitikties patikra atliekama pagal prioritetus, aprasytus Dokumentacijos ir cheminiy medziagy
vertinimo rekomendacijose ir Vertinimo atlikimo prioritety nustatymo rekomendacijose.

ECHA, vadovaudamasi Siuose rekomendaciniuose dokumentuose aprasSytais metodais, Siuo
metu atlieka vertintiny dokumentacijy atrankg pagal keturis kriterijy rinkinius: atsitiktinés
atrankos; REACH reglamente iSdéstytus kriterijus; kitus su susirQipinimu siejamus kriterijus;
pasitlymus atlikti bandymus, kuriuose pateikta neaiski registruojamos cheminés medziagos
tapatybé. Atsizvelgdama | daugiametéje darbo programoje nustatytus tikslus, ECHA nustate
dokumentaciju, kurios apima du didziausius kiekio tonomis lygius, prioritetg, turédama tikslg
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iki 2013 m. pabaigos pasiekti 2010 m. termino registracijos dokumentacijy 5 proc. planinj
rodiklj.

Siy kriterijy taikymas gali kisti, atsizvelgiant | gauty dokumentacijy rtasj, vertinimo rezultaty
rodomg veiksminguma ir pasitarimus su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis,
Valstybiy nariy komitetu ir suinteresuotaisiais subjektais. Vidutinis patikry pagal susiripinimag
keliancias sritis (86 proc.) ir atsitiktiniy patikry (14 proc.) santykis buvo apytiksliai $eSi ir
vienas.

2.1.3.1 Atsitiktiné atranka

ECHA tikisi, kad atsitiktiné atranka palaipsniui atskleis gerg bendrajq dokumentacijy atitikties
statuso padetj. Si atranka padeda i$vengti $aliskumo parenkant dokumentacijas ir tobulinti
prioritety nustatymo kriterijus atsizvelgiant | dazniausias neatitikties priezastis. Pasirinkus
papildoma atrankos pagal susiriipinimg keliancias sritis metoda, prioritetas teikiamas
dokumentacijoms, kuriose trikumy dél saugaus cheminiy medziagy naudojimo tikimybeé yra
didZiausia. Sis metodas uztikrina optimaly ECHA istekliy naudojima, siekiant kuo labiau
prisidéti prie zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos.

Atlikdama iSsamig (atsitiktinai atrinkty dokumentacijy) atitikties patikrg, ECHA per vieng
vertinimo procesg nagrinéja visg dokumentacijos turinj. Tai reiskia, kad ECHA sistemingai
vertina technine dokumentacijg pagal visus informacijai keliamus reikalavimus (pvz., fizikinius
ir cheminius, aplinkos apsaugos ir zmogaus sveikatos jvercius), jskaitant atitinkamus
elementus ir iSvadas pagal cheminés saugos ataskaitg (t. y. poveikio vertinima, PBT/vPvB
vertinima, klasifikavimag ir zenklinimg, poveikio vertinima ir rizikos apibldinima). Paprastai dél
kiekvienos registracijos dokumentacijos priimamas vienas sprendimo projektas.

Siame etape taip pat nustatomi dazniausi registracijos dokumentacijy trikumai. 2.1.15
skirsnyje 21 puslapyje pateikiama smulkesné informacija ir Siy iSvady statistiniai duomenys.

2.1.3.2 Dokumentacijos vertinimo veiksmingumo didinimas

2012 m. ECHA daug istekliy skyré iSmanioms paieSkos metodikoms, kurios palengvinty
informacijos paieskg techninése dokumentacijose bei cheminés saugos ataskaitose ir analize,
rengti. Atliekant kompiuterinj visos duomeny bazés filtravima galima sistemingai tvarkyti
registracijos dokumentacijas ir iS esmés padidinti ECHA galimybe atrinkti atitikties patikrai
nekokybiSkas dokumentacijas.

Filtruojant kompiuteriniu algoritmu pagrijstu filtru, atitikties patikrai atrenkamos
dokumentacijos, kuriy pagrindiniai elementai akivaizdziai neatitinka reikalavimy. Atrankos
kriterijus rengiant remiantis patirtimi i$ ankstesniy dokumentacijy vertinimo, IT algoritmy,
patikimumas, nustatant faktines neatitikties problemas, nuolat didéja. Tikimasi, kad Si nauja
dokumentacijy atrankos strategija, skirta atitikties patikroms, taps dar veiksmingesne, nes
pagal jg visos registracijos dokumentacijos nagrinéjamos beveik vienu metu ir panasius
reikalavimy nevykdymo klausimus galima spresti kartu, o ne atskirai.

ECHA ir valstybiy nariy kompetentingos institucijos, remdamosi iki Siol atlikty atitikties patikry
ir pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjimo patirtimi, gavo daug ziniy apie dazniausias
dokumentacijy reikalavimy atitikties problemas, galincias kelti pavojy saugiam atitinkamy,
cheminiy medziagy naudojimui. Didele dalj Siy trikumy ECHA jau paskelbé ankstesnése
metinése vertinimo ataskaitose arba pateiké internetiniuose seminaruose ir praktiniuose
seminaruose kartu su informacija, kad registruotojai suprasty, kaip parengti REACH
reglamento reikalavimus atitinkancias registracijos dokumentacijas. Si metodika taikoma ir
daznoms duomeny spragoms ar tyrimy trikumams, kuriy nepavyksta iSspresti nepaisant
bendravimo su registruotojais anksciau nurodytais bidais.
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2.1.3.3 Atitikties patikros pagal susirtipinimg_keliancias sritis

ECHA gali iSsamiai vertinti pavienes dokumentacijas, bet taip pat sistemingai atlieka visy
duomeny bazéje registruoty dokumentacijy atitikties patikras pagal pasirinktus jvercius (pvz.,
susijusias su patvariomis, bioakumuliacinémis ir toksiSkomis, kancerogeninémis,
mutageninémis, toksiskomis reprodukcijai ar jautrinanciomis savybémis). ECHA nuolat aptaria
ir tobulina Siuos dokumentacijy atrankos kriterijus, nustatomus pagal susirtipinimg_keliancias
sritis, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, kad uztikrinty
didziausig poveikj saugant Zzmogaus sveikatg ir aplinka, taip pat racionaly sprendimy priémimo
procesq. Taikant §j metoda, jei dokumentacijoje aptinkama keletas reikalavimy nevykdymo
fakty, registruotojai skirtingu laiku gali gauti daugiau nei vieng sprendimo dél registracijos
dokumentacijos projekta. Todél ECHA ragina visus registruotojus pakartotinai jvertinti bendrajq
savo registracijos dokumentacijy kokybe, pirmiausia atsizvelgiant | Sioje ir ankstesnése
ataskaitose nurodytus dazniausius triilkumus ir iSvengti daugybés sprendimo projekty dél Siy
tiksliniy atitikties patikry.

Kita vertus, naudodama iSmanias atrankos priemones ECHA nustaté daug dokumentacijy,
kuriose buvo gausu duomeny spragy. Dalis Siy dokumentacijy (20) buvo registruotos
individualiai, nepaisant to, kad buvo bendrai pateiktos tos pacios cheminés medziagos
dokumentacijos. Jose nebuvo visos apie registruojamg chemine medziagg turimos
informacijos. ECHA apie konkrecias duomeny spragas registruotojams pranesé sprendimo
projektu ir priminé pareigg naudoti informacijg iS bendry registracijos dokumentacijy.

2.1.3.4 Cheminés medziagos tapatybés atitikties patikros

Pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjimo procesai lémé daug cheminés medziagos tapatybés
atitikties patikry.

Nuo cheminés medziagos tapatybés apibldinimo priklauso registracijos apréptis. Jei
registruotojas netiksliai apibldina cheminés medziagos tapatybe, informacija tampa
dviprasmiska. Kartais cheminés medziagos apibtdinimas toks platus, kad paaiskéja, jog
registracijos dokumentacija apima daugiau nei vieng chemine medziagq. Dél Sios priezasties
registracijos dokumentacija nebesiejama su rinkoje esancia chemine medziaga. (Nepamirskite:
REACH reglamento 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad chemine medziagq bdtina registruoti.)
Cia taip pat keliamas klausimas dél pavojingumo duomeny, pateikty $iuo metu gaminamos ar
registruotojo importuojamos cheminés medziagos (atitinkamai) dokumentacijoje, ir iSvady apie
saugy cheminés medziagos naudojimag.

Tai taikoma ir informacijai, kurig numatoma gauti atliekant siilomus bandymus. Per pasidlymy
atlikti bandymus nagrinéjimo procesg ECHA skelbia informacijq apie registruota chemine
medziagq, siilomg bandymo medziagg ir nagrinéting pavojingumo jvertj. Jei neai3ki
registruotos cheminés medziagos tapatybé, ECHA negali nagrinéti, ar bitina atlikti siilomus
bandymus, o suinteresuoti tretieji asmenys negali tiksliai nustatyti reikiamos informacijos.

Tokiais atvejais ECHA turi iSsiaiskinti registruotos cheminés medziagos tapatybe ir tik tada gali
nagrinéti pasiulyma atlikti bandyma arba tikrinti atitikt;.

2.1.3.5 ISvada

ECHA ragina naujam registracijos terminui besirengiancius ir sékmingai atlikusius registracijq
registruotojus nuolat atnaujinti informacijaq, kurios ji daznai pareikalauja atlikusi atitikties
patikra. Sios ir ankstesnés metinés vertinimo ataskaitos 3 skirsnyje pateikiama i$sami
informacija apie daznai trilkstamag ir reikalaujamg informacija. Registruotojams
rekomenduojama apsvarstyti, ar ECHA iSkeltos problemos gali biti siejamos su jy registracija
ir ar reikia atnaujinti pateiktas dokumentacijas.
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2.1.4 Pasiulymo atlikti bandyma nagrinéjimas
2.1.4.1 ISankstinis cheminés medziagos tapatybés patikslinimas

ECHA, rengdamasi nagrinéti pasitlymus atlikti bandymus, nustaté nemazai atvejy, kai dél
dviprasmisko cheminés medziagos tapatybés aprasymo padidéjo registracijos apréptis ir neliko
galimybés prasmingai i$nagrinéti pasiiilyma atlikti bandyma. Siems atvejams numatoma
pirmenybeé atliekant atitikties patikras, kad bity galima patikslinti registruotos chemines
medziagos tapatybe, likus pakankamai laiko toliau iSnagrinéti pasitlymus atlikti bandymus iki
tikslinio 2012 m. gruodzio 1 d. termino.

Siame kontekste ECHA turéjo pareikalauti papildomos informacijos apie registruotos cheminés
medziagos tapatybe 128 atvejais, priimdama oficialy vertinimo sprendima. Gauti toliau
nurodyti rezultatai.

59 atvejais registruotojai, gave sprendima, laiku patikslino cheminés medziagos tapatybe.
Tuomet ECHA galéjo testi veiksmus, baigti pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjimag ir iSsiysti
registruotojui sprendimo projekta pagal 40 straipsnij.

19 atvejy ECHA negavo cheminés medziagos tapatybés patikslinimo iki 2012 m. pabaigos.

36 atvejais dél naujai apie cheminés medziagos tapatybe pateiktos informacijos kilo papildomy,
neaiskumuy, kuriy nebuvo anksciau, todél ECHA pareikalavo juos paaiskinti antru sprendimu dél
atitikties patikros. Siais atvejais (i$ viso jy buvo 55) ECHA iSsiunté sprendimy su iSvadomis dél
pasitlymy atlikti bandymus projektus kartu su sprendimy dél cheminés medziagos tapatybés
atitikties patikros projektais ir pasitlé registruotojams Siuos klausimus spresti vienu metu.

14 atvejy ECHA sustabdé sitlomy bandymuy nagrinéjima dél tebesitesiancio cheminés
medziagos tapatybés apibidinimo dviprasmiskumo. Nustacius reikalavimy nevykdyma,

2012 m. gruodzio 1 d. pasitulymy atlikti bandymus nagrinéjimo terminas nebuvo taikomas. Jei
registruotojas tinkamai patikslina cheminés medziagos tapatybe, ECHA tesia pasitlymo atlikti
bandyma nagrinéjimag ir per 180 dieny pranesa registruotojui apie vertinima sprendimo
projektu.

Kai kuriais atvejais cheminés medziagos tapatybé isliko neaiski net ir registruotojams pateikus
iSsamesne informacijg po sprendimo dél tikslinés atitikties patikros. Jei nevykdomi ECHA
sprendimo ir REACH reglamento reikalavimai, valstybiy nariy nacionalinés institucijos gali imtis
vykdymo uztikrinimo veiksmuy, numatyty REACH reglamento 126 straipsnyje. Valstybéms
naréms pranesta apie tokius atvejus ir ECHA tikisi, kad toliau dél jos sprendimo nevykdymo su
registruotoju bendraus atitinkamos valstybiy nariy institucijos, kol klausimas bus iSsprestas.

Jei dél besitesiancio cheminés medziagos apibddinimo dviprasmisko negalima nustatyti
registruojamos cheminés medziagos tapatybés ir todél nejmanoma jvertinti informacijos apie
pavojinguma ir rizikg, norint uztikrinti tinkamg Zmogaus sveikatos ir aplinkos apsaugq
registracija gali bati pripazinta negaliojancia.

Devyniais atvejais registruotojai, gave ECHA sprendimo projekta, turéjo nutraukti gamyba.
Kaip nurodyta REACH reglamento 50 straipsnio 3 dalyje, tokiu atveju atitinkama registracija
laikoma negaliojancia neterminuotai, o ECHA nutraukia vertinima.

2.1.4.2 Konsultacijos su treCiosiomis Salimis

Viena i$ priemoniy, siekiant iSvengti nereikalingy bandymy su gyvinais, yra vieSosios
konsultacijos. Prie$ priimdama sprendimg dél pasitlymo atlikti bandyma su stuburiniais
gyvinais, ECHA paskelbia cheminés medziagos pavadinima ir nagrinéting jvertj savo interneto
svetainéje ir pasillo treCiosioms Salims teikti atitinkama moksliSkai pagrista informacijq apie
konkrety jvertj ir chemine medZziagg. Nagrinédama pasitlyma atlikti bandyma ir priimdama
iSvadas, ECHA atsizvelgia j visg is treciyjy Saliy gautg informacija. Sprendimo dél pasidlymo
atlikti bandyma projekte ECHA pateikia is treciyjy Saliy gautg informacija, taip pat jtraukia
aptarimg dél sitilomo bandymo svarbos ir iSvadas. Tada registruotojai gali apsvarstyti, ar Si
informacija reikSminga jy informacijos poreikiui, ir panaudoti jg ir ECHA svarstymus keisdami
savo metoda. Pavyzdziui, informacija gali bdti tinkamas pagrindas pritaikyti informacijai
keliamus reikalavimus taip, kad pasitdlymas atlikti naujq tyrima tapty nebeaktualus. Paprastai
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ECHA neblina aisku, ar registruotojas pasitlyma atlikti bandyma atsiima dél treciyjy Saliy
pateiktos informacijos.

2 lenteléje pateikiama informacija apie pasidlymus atlikti bandymus su stuburiniais gyvinais ir
atitinkamy konsultacijy su treciosiomis Salimis procesy statusas.

2 LE‘I}ITELE. PAS]\Z,l_JLYMAI ATLIKTI BANDYMUS (BENDRI), TEIKTINI KONSULTACIJOMS SU
TRECIOSIOMIS SALIMIS*

Sitlomy atlikti bandymy skaicius LETGINES Netaikomas IS viso
pereinamasis | pereinamasis
laikotarpis laikotarpis
Dokumentacijy | su pasitlymais atlikti bandymus su 395 39 434
skaicius** stuburiniais gyviinais
Iverciy skaicius | kuriuos apima pasitlymai atlikti 652 63 715

bandymus su stuburiniais gyvinais

Konsultacijy su | Baigtos 466 49 515
treciosiomis 5 5

Sl tebevykstancios 2012 m. gruodzio 31 1 1 2
SR e Rengiamos 6 0 6

* Konsultacijy su trecCiosiomis Salimis skaicius virsija dokumentacijy skaiciy, nes kai kurie registruotojai
atsiima pasitlymus atlikti bandymus proceso laikotarpiu arba pateikia naujus pasitlymus, todél
konsultacijy su treciosiomis Salimis skaicCius dél dokumentacijy didéja.

** Sékmingai registruoty (priimta ir sumokétas mokestis).

Kaip pranesta 2011 m., daugelis gauty treciyjy Saliy pastaby buvo bendrojo pobldzio ir skirtos
alternatyvioms bandymuy strategijoms, kurias registruotojai jau galéjo bdti iSnagrinéje;
paprastai pagrindziamiesiems tyrimams ar informacijai triko tinkamo pagrindimo ir (arba)
iSssamumo. 2012 m. pasitaiké keletas atvejy, kai trecCiosios Salies pateiktos pastabos buvo
labiau skirtos konkreciam atvejui, pvz., jose buvo nurodomas galimas analogijos, jrodomosios
duomeny galios naudojimas arba abu metodai.

Buvo keletas pavyzdziy, kai registruotojai iS pazitros pakeité savo metoda, kad Sis atitikty
metoda, sitdloma treciyjy Saliy pastabose. Pavyzdziui, vienu atveju trecioji Salis pateike
informacija, kad registruota cheminé medziaga sparciai hidrolizuojasi, o hidrolizés produkto
duomenys galéty atitikti informacijai keliama reikalavima. Atsizvelges j Sias pastabas,
registruotojas gavo papildomy duomeny, reikalingy informacijai keliamiems reikalavimams
ivykdyti, ir atnaujino dokumentacija. Siuo atveju registruotojas atsiemeé pasitlyma atlikti
bandyma ir laikési nuomonés, kad informacijai keliamus reikalavimus galima jvykdyti taikant
analogija. Kitu atveju trecioji Salis pasitlé, kad informacijai apie neorganine druska keliamus
reikalavimus galima jvykdyti taikant analogijg pagal panasig neorganine druska, kurios
toksikologiskai reikSmingos risys sutampa. Registruotojas, gaves pasiilyma, atnaujino
informacija jau vykstant sprendimo priéemimo procesui. Priimtame sprendime nebuvo galima
atsizvelgti | naujausig dokumentacijos atnaujinima. Vis délto ECHA vertins pateiktg informacija,
iskaitant analogijos pagristuma, tolesnéje proceso dalyje.

Iki Siol is treciyjy Saliy gauta informacija nesuteiké pagrindo ECHA tiesiogiai atmesti pasililymag
atlikti bandyma. Registruotojas, gaves svarbios informacijos, pats nustato, ar siilomg metodg
galima moksliskai pagrijsti ir ar jj taikant galima jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus.

ECHA, siekdama skaidresnio sprendimy prieémimo, 2012 m. pabaigoje pradéjo skelbti
nekonfidencialias savo sprendimy, (atitikties patikros ir pasitlymy atlikti bandymus) versijas; ji
taip pat ketina kas ménesj pateikti naujus sprendimus savo interneto svetainéje. Siuose
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dokumentuose pateikiami ECHA svarstymai dél treciyjy $aliy pastaby® ir pakei¢iami ankséiau
ECHA atskirai paskelbti atsakymai j $j klausima.

2.1.4.3 Teisés aktais nustatyty terminy laikymasis

43 straipsnyje nustatyti teisiniai pasitlymuy atlikti bandymus nagrinejimo terminai. ECHA
privalo parengti sprendimo projektg per 180 dieny nuo cheminés medziagos, kuriai netaikomas
pereinamasis laikotarpis, registracijos dokumentacijos gavimo dienos arba iki 2012 m.
gruodzio 1 d. dél cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, jei 3ios
medziagos registruotos iki 2010 m. gruodzio 1 d. Be to, 180 dieny terminas taikomas cheminiy
medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, registracijos dokumentacijoms,
motyvuotoms iki 2010 m. registracijos termino, jei registruotojas atnaujino registracijos
dokumentacijg po 2012 m. birzelio 3 d. ir pateiké naujq IX arba X priede numatytq pasidlymg
atlikti bandyma.

SV Vv —

terminus. 3 lenteléje pateikiama baigty atvejy, kuriems buvo taikomi jvairds terminai,
apzvalga.

3 LENTELE. IKI TERMINO PATEIKTI PASIULYMAI ATLIKTI BANDYMUS (SPRENDIMO PROJEKTO
ETAPAS)

Pateikta ‘ Baigta™

Atvejy, motyvuoty iki 2010 m. registracijos termino pabaigos, skaicius, | 571 557**
kai sprendimo projekto iSsiuntimo terminas — 2012 m. gruodZio 1 d.:
43 straipsnio 2 dalies a punktas

Atvejai, kai cheminei medziagai taikomas pereinamasis laikotarpis, o 2 1***
sprendimo projekto iSsiuntimo terminas — 180 dieny nuo sékmingo
atnaujintos dokumentacijos pateikimo (po 2012 m. birZelio 3 d.)

Atvejai, kai cheminei medziagai netaikomas pereinamasis laikotarpis, o | 91 83
sprendimo projekto iSsiuntimo terminas — 180 dieny nuo sékmingo
dokumentacijos pateikimo: 43 straipsnio 1 dalis

Atvejy, motyvuoty iki 2013 m. registracijos termino, skaicius, kai 17 8
sprendimo projekto iSsiuntimo terminas — 2016 m. birzelio 1 d.:
43 straipsnio 2 dalies b punktas

Atveju, motyvuoty iki 2018 m. registracijos termino, skaicius, kai 0 0
sprendimo projekto iSsiuntimo terminas — 2022 m. birzelio 1 d.:
43 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

* Sprendimo projektas iSsiystas registruotojui arba baigtas, nes pasitlymas buvo nepriimtinas arba
atsiimtas.

** Atvejai, kai cheminés medZiagos tapatybé neatitinka reikalavimy arba iSlieka dviprasmiska, nepaisant
ECHA sprendimo (14).

*** Trumpiausias pasitlymo atlikti bandyma nagrinéjimo terminas — 180 dieny nuo pateikimo dienos.
2.1.4.4 Pasiulymy atlikti bandymus tvarkymas

Atmetus 144 dokumentacijas, kuriy statusas — sprendimo priémimo etapas (t. y. registruotojui
jau iSsiystas sprendimo projektas), taciau jtraukiant 363 atvejus, perkeltus i 2011 m., ir

6 http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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pridéjus 79 pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjima, kurj pradéjo ECHA, iS viso vienu metu
2012 m. buvo sutvarkytos 442 dokumentacijos su pasitlymais atlikti bandymus.

2012 m. pasiekta reikSminga pazanga nagrinéjant pasitlymus atlikti bandymus. Pirmasis
metinis planinis rodiklis — baigti nagrinéjima_ir iSsiysti sprendimo projekta registruotojams dél
visy likusiy pasitlymy atlikti bandymus, pateikty dokumentacijose iki 2010 m. termino
pabaigos (400). Antrasis metinis planinis rodiklis, kuriam suteikta ta pati prioriteto eilé — baigti
visy pasitlymy atlikti bandymus, jtraukty | cheminiy medziagy, kurioms netaikomas
pereinamasis laikotarpis, dokumentacijas ir registruotojams iSsiysti sprendimo projektg per
180 dieny nuo dokumentacijos gavimo dienos. Pasialymy atlikti bandymus vertinimo statusas
2012 m. pabaigoje trumpai apZzvelgiamas 4 lenteléje. Atkreipkite démesj, jog 3 ir 4 lenteléje
nurodyty skaiciy skirtumai susidaro todél, kad kai kurie registruotojai atsiémé pasitlymus
atlikti bandymus.

4 LENTELE. 2012 12 31 PASIULYMU ATLIKTI BANDYMUS VERTINIMO SKAICIAI IR BUSENA

IS viso Parengtas Priimtas Baigta Tesiama
sprendimo sprendimas 2013 m.
projektas
Taikomas 529 282 151 76 20
pereinamasis
laikotarpis
Netaikomas 57 23 20 8 6
pereinamasis
laikotarpis
IS viso 586 305 171 84 26

Iki 2012 m. pabaigos ECHA atliko 560 pasiulymy atlikti bandymus nagrinéjima ir priémeé
sprendima (171), sprendimo projektg (305) arba atvejj baige (84). Dar 26 dokumentacijos
toliau vertinamos 2013 m. (1 pav.). Siam skaiciui priskiriama ir 14 atvejy, kai cheminiy
medziagy tapatybe reikia patikslinti pasitelkus | pagalbg vykdymo institucijas.

84 %)

143%
[ ] sprendimo projektas
B ECHA sprendimas

305 baigta
{51“} M tesiama 2013 m.

1 PAV. P_ASIl_lLYMQ ATLIKTI BANDYMUS
NAGRINEJIMAI 2012 M. PAGAL
PAGRINDINI REZULTATA PROC.

Pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjima galima baigti pries$ pateikiant valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms. Tai gali bGti daroma dél keliy priezasciy. Priezastys gali bati
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registruotojo nutraukiama gamyba arba importas, pasidlymy atlikti bandymus atSaukimas ir
nepriimtinumas. Nepriimtini pasiulymai atlikti bandymus yra pasitlymai, kuriy nagrinéjimas
pagal REACH nenumatomas. Tokiy atvejy pavyzdziai:

1. pasitlymas yra susijes su VII ir VIII prieduose nurodytais jverciais;

2. bandymas jau atliekamas arba jau baigtas;

3. pasillymas atlikti bandyma buvo pateiktas vietoje tyrimo rezultaty, siekiant jgyvendinti
ankstesnius valstybiy nariy kompetentingy institucijy reikalavimus pagal Direktyvos
67/548/EEB 16 straipsnio 1 arba 2 dalj (taip pat zr. REACH reglamento 135 straipsnj).

2.1.4.5 ECHA sprendimai

130 sprendimy (priimty ir priimty véliau) ECHA patvirtino registruotojy sidlomus bandymus, o
40 atvejy pakeité bent vieng is$ siilomy bandymuy. Vienu atveju ECHA apskritai atmeté sitilomg
bandyma. IS 170 patvirtinty ar pakeisty pasitlymy 24 atvejais taip pat buvo pateiktas
pasitlymas deél toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimo. Sprendimai buvo padalyti | dalj
su sprendimo projekto elementais, dél kuriy Valstybiy nariy komitete buvo sutarta vienbalsiai,
ir dalj, kurioje pateikiamas pasitlymas dél toksiSkumo dviejy karty reprodukcijai tyrimo.
Komitetas sutvarké Siuos véliau gautus pasitlymus atskirai nuo kity informacijai keliamy,
reikalavimy, o ECHA persiunté sprendimy projektus Komisijai, kai komitetui nepavyko
vienbalsiai sutarti dél sprendimy projekty.

ECHA sprendimuose dazniausiai aptariami jverciai — toksiskumas prenataliniam vystymuisi (67)
ir poimis kartotinés dozés toksiSkumas (67), taip pat fizikiniy ir cheminiy savybiy grupé (39) ir
ilgalaikio toksiSkumo vandens organizmams bandymai su bestuburiais (34). ECHA
sprendimuose isS registruotojy reikalaujama informacija trumpai apzvelgiama 5 lenteléje

5 LENTELE. ECHA SPRENDIMUOSE DEL PASIULYMU ATLIKTI BANDYMUS REIKALAUJAMA
INFORMACIJA

Reikalingo bandymo tipas Sprendimy skaicius”
IX priedas, 7. Fizikinés ir cheminés savybés 39
IX priedas, 8.4. MutageniSkumas 12
IX priedas, 8.6.2. Poumio toksiSkumo tyrimas (90 dieny) 67
IX priedas, 8.7.2. ToksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas 67
IX priedas, 9.1.5. llgalaikio toksiSkumo vandens organizmams bandymai su 34

bestuburiais

IX priedas, 9.1.6. llgalaikio toksiSkumo vandens organizmams bandymai su 17
Zuvimis

IX priedas, 9.2.1. Biotinis skaidymas 10

IX priedas, 9.3. ISlikimas ir elgsena aplinkoje 8

IX priedas, 9.4. Poveikis sausumos organizmams 12

X priedas, 8.7.2. ToksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas 4

X priedas, 8.7.3. ToksiSkumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas 0 (24)™
X priedas, 9.2.1. Biotinis skaidymas 1

X priedas, 9.4. Poveikis sausumos organizmams 8

X priedas, 9.5.1. Ilgalaikis toksiSkumas nuosédy organizmams 6
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* Apskritai ECHA sprendimai buvo skirti daugiau nei vienam informacijos elementui, kurj reikéjo pateikti,
kad registracijos dokumentacija atitikty reikalavimus (vidutiniskai — apie 2,6).

** Valstybiy nariy komitetas nepasieké vienbalsio sutarimo ir perdavé atitinkama sprendimg Komisijai.
ECHA priemé 171 sprendima:

e ECHA parenge 45 sprendimy projektus, nesikreipdama | Valstybiy nariy komitetg (t. y.
valstybiy nariy kompetentingos institucijos nepasitlé pakeitimy);

e dél 126 sprendimy_projekty gauta ne maziau kaip po vieng pasililyma dél pakeitimo i$
valstybiy nariy kompetentingy institucijy;

o 102 is siy sprendimy projekty atveju Valstybiy nariy komitetas iSnagrinéjo
pasiulymus dél pakeitimy, vienbalsiai sutaré dél teksto, o ECHA atitinkamai
priemeé sprendimus;

o like 24 sprendimai buvo padalyti | du atskirus sprendimy projektus, kuriy vieng
dalj Valstybiy nariy komitetas priémé vienbalsiai ir jie tapo ECHA sprendimais;

o antrg padalyty sprendimy (i$ viso — 24) dalj ECHA perdavé tvarkyti Europos
Komisijai (dél toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimo).

Nuo 2012 m. gruodZio mén. ECHA skelbia priimtus sprendimus savo interneto svetainéje’.
Pradiniam laikotarpiui pasibaigus, sqrasgq numatoma atnaujinti kas ménes;j.

2.1.5 Atitikties patikros

2012 m. ECHA vienu metu sutvarké 427 dokumentacijas pagal atitikties patikra: 93 atitikties
patikros jau buvo vykdomos (perkeltos i$ 2011 m.), 334 pradétos 2012 m. Iki 2012 m.
pabaigos 354 atitikties patikros buvo baigtos, 73 dokumentacijy vertinimg numatoma testi
2013 m. IS 354 baigty atvejy ECHA atliko 66 atvejy sprendimy priémimo procesa, po kurio
buvo priimtas sprendimas pareikalauti i$ registruotojo iSsamesnés informacijos. Vienu atveju
ECHA nusprendé iSsiysti rastg dél kokybés laikymosi, kad registruotojas galéty pagerinti
dokumentacijg, taciau oficialus sprendimas nebuvo priimtas; ECHA taip pat baigé dar 131
atitikties patikrg, kai nereikéjo atlikti jokiy papildomy veiksmy. 156 atvejais ECHA parengé
sprendimo projekta, kuriuo buvo reikalaujama iSsamesnés informacijos, taciau sprendimo
priémimo procesas dar tesiasi. 6 lenteléje iSsamiau vaizduojamas atvejy pasiskirstymas pagal
registracijos dokumentacijy kiekio tonomis lygj.

6 LENTELE. 2012 M. ATLIKTOS ATITIKTIES PATIKROS PAGAL KIEKIO TONOMIS LYGI

Kiekio tonomis ECHA Rastas dél Sprendimo Baigta
lygis sprendimas | kokybés JIEINES
laikymosi
po sprendimo veiksmy
projekto nesiimta
=1 000 48 1 156 13 106 168
100-1 000 12 (0] 0] 0] 10 22
10-100 3 0 0] 1 0] 4
1-10 3 (0] 0 0 1 4
IS viso 66 1 156 14 117 354

! http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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ECHA pradéjo 295 dokumentacijy tiksline atitikties patikra ir véliau iSsiunté 183 sprendimy
projektus. Siais sprendimy projektais ECHA pareikalavo patikslinti cheminés medziagos
tapatybe dél pasitlymo atlikti bandymus nagrinéjimo (55), aptaré konkrecias duomeny
spragas ir pareigg bendrai registruoti tas pacias chemines medziagas (23), informacijg apie
oktanolio ir vandens pasiskirstymo koeficientg (70) ir mutageniskumag (18).

2 pav. pateikiami 2012 m. atitikties patikry rezultatai ir parodoma, kiek atvejy buvo nulemta
pasiulymo atlikti bandymus nagrinéjimo.

2012 m. ECHA visas atitikties patikras baigé per nustatytg terming (pvz., priémé galimo
sprendimo projektg per 12 ménesiy nuo atitikties patikros pradzios).

B ECHA sprendimas — pasitlymo atlikti bandyma SIDS
atitikties patikra

(dél pasiulymo atlikti bandyma nagrinéjimo reikia

117 patikslinti cheminés medziagos tapatybe vykdant tiksline
(33%4) atitikties patikrg)
ECHA sprendimas — kita
" :ff“] W rastas dél kokybés laikymosi
(4%) sprendimo projektas

baigta priémus sprendimo projektg

baigta nesiimant jokiy veiksmy

2 PAV. 2012 M. BAIGTOS ATITIKTIES PATIKROS PAGAL PAGRINDINI REZULTATA
ECHA priémé Siuos 66 sprendimus:

e 47 sprendimy projektai, priimti kaip ECHA sprendimai be valstybiy nariy kompetentingy
institucijy pasitlymy dél pakeitimy. Daugiausia atliktos tikslinés cheminés medziagos
tapatybés atitikties ir kity susirtipinima_kelianciy sriciy patikros (36 atvejy).

e 19 sprendimy, Valstybiy nariy komitetui rasytine tvarka arba posédyje pasiekus
vienbalsj sutarimg dél pasiulymuy, susijusiy su pakeitimais.

Po atitikties patikros 2012 m. ECHA neperdavé Komisijai né vieno sprendimo projekto. ECHA
sprendime i$ registruotojy reikalaujama informacija trumpai apzZvelgiama 7 lenteléje.

7 LENTELE. ECHA SPRENDIMU PAGAL ATITIKTIES PATIKRA (2012 M.) 18 REGISTRUOTOJU
REIKALAUJAMA INFORMACIJA

Reikalaujamos informacijos tipas Atvejy

skaicius”

Poveikio vertinimas ir rizikos apibudinimas (I priedas) 15

ISsamios tyrimy santraukos, pavojingumo ir poveikio vertinimai, rizikos apibddinimas 4
(I priedas)

Informacija apie cheminés medziagos sudéties identifikavimag ir patikrinimg 44
(VI priedas, 2)

Atliekos dél gamybos ir naudojimo (VI priedas, 3.6) 1
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Klasifikavimas ir Zenklinimas pagal CLP reglamentg (VI priedas, 4) 2
Fizikinés ir cheminés savybés (VII priedas) 3
Toksikologiné informacija (VII priedas) 4
Toksikologiné informacija (VIII priedas) 5
... IS jos: 4
Atranka toksiSkumui reprodukcijai / vystymuisi (VIII priedas, 8.7.1)

... i$ jos: Toksikokinetiné (VIII priedas, 8.8) 1
Fizikinés ir cheminés savybés (IX priedas) 1
Polimio toksiSkumo tyrimas (90 dieny) (IX priedas, 8.6.2) 12
ToksiSkumas prenataliniam vystymuisi (IX priedas, 8.7.2) 11
Toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas (IX ir X priedai, 8.7.3)" 2
Poveikis sausumos organizmams (IX priedas, 9.4) 2
MutageniSkumas (X priedas, 8.4) 1
ToksiSkumo vystymuisi tyrimas su triusiais skiriant oraliniu badu (X priedas, 8.7.2) 7
Kancerogeniskumo tyrimas (X priedas, 8.9.1) 1
Poveikis sausumos organizmams (X priedas, 9.4) 1
Analogijos naudojimo pagrindimas 1
PBT vertinimas 1

* Apskritai galutiniuose sprendimuose aptartas daugiau nei vienas informacijos elementas, reikalingas
registracijos atitikciai uztikrinti.
** Reikia keistis esamy bandymy rezultaty duomenimis.

Kai kuriais atvejais agentira siuncia rastus dél kokybeés laikymosi, kuriais registruotojams
sitiloma perzidréti registracijos dokumentacijas ir pasalinti trikumus, nesusijusius su formaliy
duomeny spragomis. Siais rastais siekiama registruotojus ir valstybiy nariy kompetentingas
institucijas informuoti apie susirtipinimg keliancius kokybés klausimus, nustatytus registracijos
dokumentacijose. 8 lenteléje apibendrinami rastuose dél kokybés laikymosi nurodyty trikumy
tipai.

8 LENTELE. RASTUOSE DEL KOKYBES LAIKYMOSI NURODYTY TRUKUMU (BENDRUY) TIPAI

QOBL nurodyti trakumai ir neatitikimai* Atvejy skaicius**
Cheminés medziagos tapatybé 6
Susije su CSR, pvz., PNEC arba DNEL nustatymas, poveikio vertinimas, 11

nepateiktas atlieky etapo aprasymas, PBT klausimai

Klasifikavimas ir Zenklinimas 3
Nepakankamai detalios ar neatitikimy turincios iSsamios tyrimy santraukos 3
ISsami tyrimo ataskaita 1
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Papildomy tyrimy galimybés nagrinéjimas 3
Bandymas atliktas nepateikus TP 1
Keitimosi duomenimis taisyklé (bendro informacijos teikimo poreikis) 1
Standartiniy informacijai keliamy reikalavimy pritaikymo pagrindimas 2

* QOBL — rastas dél kokybés laikymosi.
** paprastai QOBL buvo nurodomas daugiau nei vienas neatitikimas.

9 lenteléje apzvelgiami abiejy pasirinkty dokumentacijy tipy atitikties patikros rezultatai (dél
susirtpinima kelianciy sriciy / atrinkti atsitiktinai). Rezultatai rodo, kad, iSskyrus SID skirtas
tikslines atitikties patikras, susijusias su pasitdlymais atlikti bandymus, ECHA baigty
dokumentacijy, dél kuriy administraciniy veiksmy nebuvo imtasi, dalis abiejy likusiy tipy
atveju buvo panasi. Vis délto bitina pabrézti, kad daug sprendimy dar néra priimta (sprendimo
projekto statusas — sprendimo priémimo etapas); Sie sprendimai j lentele nejtraukti.

2012 m. atlikty atitikties patikry rezultatai rodo, kad vertinty dokumentacijy kokybe dar
galima gerinti: daugeliu atvejy (66 proc.) po atitikties patikros buvo parengtas (48 proc.) arba
priimtas (18 proc.) ECHA sprendimas. Vis délto svarbu suprasti, kad pagal siy dokumentacijy
kokybe negalima daryti bendrojo pobidzio iSvady. Reprezentatyviy statistikos duomeny dar
néra deél nedidelio atsitiktinai atrinkty dokumentacijy iSsamiy_ atitikties patikry skaiciaus.

ECHA vis délto tikisi, kad nuolatinis mokymasis ilgainiui padés pagerinti dokumentacijas. ECHA
rekomenduoja registruotojams pasinaudoti galimybe bet kuriuo metu atnaujinti ir pagerinti
savo dokumentacijas.

9 LENTELE. DOKUMENTACIJY KOKYBE: BAIGTI ATVEJAI ARBA REGISTRUOTOJAMS ISSIUSTI
SPRENDIMAI 2012 M.

Rezultato tipas ‘ IS viso
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3@ s © °
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Susirtpinimas 11 1 |0 7 14 0 33
Atsitiktine 9 0 2 4 5 0 20
ISmani atrankos priemoné 68 0O |0 0 0 0 68
Su cheminés medZiagos tapatybe 3 0 |1 4 0 0 8
susijusi atitikties patikra
Su cheminés medzZiagos tapatybe, |11 0 |0 0 0 0 11
klasifikavimu ir Zzenklinimu ir
poveikiu susijusi atitikties patikra
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Atitikties patikra dél cheminés 13 0o |1 2 0 0 16
medZiagos vertinimo proceso

Su cheminés medziagos tapatybe 2 0 |10 30 0 0 42
susijusi atitikties patikra, gavus
pasiulyma atlikti bandyma

1S viso 117 1 14 47 19 0 198

* Atvejai, baigti iSsiuntus registruotojui sprendimo projektg ir dokumentacijg atnaujinus reikiama
informacija.

2.1.6 Tolesnis dokumentacijos vertinimas
2.1.6.1 ECHA sprendimai

Iki 2012 m. pabaigos pasibaigé 143 terminai, nustatyti sprendimais deél atitikties patikros, ir
30 terminy, nustatyty sprendimais dél pasitlymo atlikti bandyma, todél reikia pradéti tolesne
procedurg. 2012 m. dél kity svarbesniy prioritety ECHA pavyko baigti tik 65 tolesnius
vertinimus dél savo sprendimuy, kuriy priémimo terminas yra pasibaiges. Po 55 atitikties
patikry, skirty cheminés medziagos tapatybei, ECHA baigé tolesnius veiksmus iSsiysdama
registruotojui antrg sprendima dél iSsamesnio patikslinimo. Vienu atveju ECHA nustaté, kad
dokumentacijoje pateikta informacija atitiko sprendima dél pasitlymo atlikti bandyma, todél
iSsiunté praneSimag pagal 42 straipsnio 2 dalj ir baigé vertinima. Likusiais 9 atvejais (vienas
pasitlymo atlikti bandyma nagrinéjimas ir astuonios atitikties patikros) informacija buvo
pripazinta neatitinkancia sprendimo reikalavimo, todél atitinkamuy valstybiy nariy
kompetentingy institucijy ir nacionaliniy vykdymo institucijy paprasyta uztikrinti ECHA
sprendimo vykdyma. Kadangi toks bendravimas prasidéjo visai neseniai, vykdymo uztikrinimo
rezultaty dar negauta.

2.1.6.2 Rastai dél kokybés laikymosi

Nors rastai dél kokybés laikymosi ir néra teisiSkai jpareigojantys, juose pateikiamas tikslinis
terminas ir po Sio termino patikrinami atsakymai. 2012 m. sukako 63 terminai. 47 atvejais
ECHA gavo atnaujintg dokumentacijg (74 proc.). Tolesni veiksmai dél rasty deél kokybés
laikymosi nebuvo baigti, nes prioritetas suteiktas pasitlymuy atlikti bandymus nagrinejimui.
Atvejai dar nebaigti, o rezultatai bus pateikti 2013 m.

2.1.6.3 Sprendimai pagal Direktyvos 67/548/EEB 16 straipsnio 2 dalj

Antroji sprendimy, del kuriy turi bati atliekami tolesni veiksmai, grupé — valstybiy nariy
kompetentingy institucijy priimti sprendimai pareikalauti iS praneséjy pateikti papildomos
informacijos pagal ankstesnio cheminéms medziagoms skirto teisés akto — Direktyvos
67/548/EEB — 16 straipsnio 2 dalj . Isigaliojus REACH reglamentui, Sie sprendimai tapo ECHA
sprendimais pagal REACH reglamento 135 straipsnio 1 dalj ir 51 straipsnj. Agentdra
registruotojo pagal $j sprendimg pateiktg informacijg vertina pagal REACH reglamento

42 straipsnj (tolesni veiksmai jvertinus dokumentacija).

Praleidus atitinkamuose sprendimuose nustatytg terming ir neturint atitinkamuose
sprendimuose nurodytos informacijos, dokumentacija nebeatitinka teisés aktais nustatyty
reikalavimy. Todél nacionalinés vykdymo institucijos turi teise imtis vykdymo uztikrinimo
veiksmy del $iy dokumentacijy. Siuo metu ECHA bendrauja su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis, kad galéty koordinuoti savo atsakymus registruotojams.

Kai registruotojai atnaujina dokumentacijas ir pateikia reikiamg informacijg, ECHA apie gautg
informacijq ir padarytas iSvadas pranesa Komisijai ir valstybéms naréms (42 straipsnio
2 dalyje numatytas rastas). Tolesni veiksmai laikomi baigtais.

Tai susije su 142 sprendimais, kuriy statusas yra toks:
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e Gautas dokumentacijos atnaujinimas (iki 2012 m. gruodzio 31 d.): 100
e Tolesni veiksmai jvykdyti: 42

ISsamesnés informacijos apie §j procesg pateikiama dokumente ,Klausimai ir atsakymai
cheminiy medziagy, apie kurias pranesta anksciau, registruotojams“ ECHA interneto
svetainéje®.

2.1.7 Skundai

Jei registruotojai mano, kad yra pagrindas gin¢yti ECHA sprendima, jie gali pateikti skundg
ECHA apeliacinei komisijai. Skundas suteikia galimybe iSsiaiskinti, pavyzdziui, kaip ECHA
sprendimuose aiSkinami REACH reglamento reikalavimai, ir iStaisyti klaidas.

ECHA apeliaciné komisija, veikianti nepriklausomai nuo likusios agentiros dalies, visus naujus
atvejus paskelbia savo interneto svetainéje®. 2012 m. komisijai pateikti astuoni su
dokumentacijy vertinimo sprendimais susije skundai: vienas 2011 m. ir septyni 2012 m. Del
cheminiy medziagy vertinimo skundy nepateikta, nes jokiy sprendimy dar néra priimta.

IS astuoniy skundy vieng skunda teikéjas atsiemé 2012 m. birzelio 18 d., kai agentiros
vykdomasis direktorius pataisé sprendimg (byla A-002-2012). Vienu atveju (A-005-2011) buvo
surengtas vieSas komisijos posédis agentiiros patalpose 2012 m. gruodzio 12 d.

Tikimasi, kad 2013 m. komisija paskelbs savo sprendimus dél pirmo vertinimo skundy. Galima
numatyti, kad komisijos sprendimai dél Siy atvejy suteiks ECHA ir kitiems suinteresuotiesiems
subjektams naudingos informacijos apie REACH reglamento reikalavimy aiskinima.

2.1.8 Toksiskumo reprodukcijai jvertis

2012 m. Valstybiy nariy komitetui nepavyko vienbalsiai sutarti dél tyrimo protokolo, skirto
informacijai keliamiems reikalavimams pagal IX ir X priedy 8.7.3 punktg , ToksiSkumo dviejy
karty reprodukcijai tyrimas". Dalis nariy sitlé pareikalauti, kad tyrimas buty atliekamas pagal
iSpléstinio vienos kartos toksiskumo reprodukcijai tyrimo (EOGRTS) bandymo protokolg
(priimtg 2011 m. liepos 28 d. kaip OECD TG 443). Kiti nariai nesutiko jpareigoti naudoti naujas
rekomendacijas (taip pat atsiZzvelgiant | galiojantj ES metodg B.35) arba sutiko su jo
naudojimu tik tam tikromis aplinkybémis.

Todél ECHA padalijo visus sprendimy projektus, pagal kuriuos reikéjo informacijos apie
konkrety jvertj, neskaitant informacijos apie kitus jvercius, | dvi dalis: pirmoje dalyje nurodomi
patvirtinti bandymai ir sprendimas iSsiysti registruotojui, kitoje dalyje nurodoma, jog reikés
kreiptis | Komisijg, kad Si priimty sprendimg REACH reglamento komitete. Pagal Sig procediirg
registruotojas gali vykdyti nustatytus informacijai keliamus reikalavimus nedelsdamas.
Komisija dél metodo taikymo 2012 m. nenusprendé, todél atvejai dabartiniuose statistikos
duomenyse nurodomi kaip sprendimy projektai.

Kaip nurodyta 2.1.14 skirsnyje, 2012 m. Valstybiy nariy komitetas Komisijai perdavé 22 tokius
atvejus sprendimui priimti. 2012 m. ECHA daugiausia démesio skyré pasiulymy atlikti
bandymus nagrinéjimui ir savo nuozilra nustaté likusiy atitikties patikry, iSskyrus dviejy karty
ivercio, prioritetus; tuo buvo siekiama gauti laiko sprendimui priimti. Vis délto ECHA jau
iSnagrinéjo visus pasitlymus atlikti bandymus, kurie buvo pateikti iki 2010 m. termino, ir
daugiausia démesio turi skirti pagrindinei atitikties patikry uzduociai. Agentdra tikisi
artimiausiu metu gauti daugiau prasymuy dél dviejy karty tyrimo. Kad ECHA galéty veiksmingai
priimti sprendimus ir bty jvykdyti informacijai keliami reikalavimai, susije su toksiSkumu
reprodukcijai, Komisija ir valstybés narés turi iSspresti likusj politikos klausima.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_ga_en.pdf

o http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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2.2 CHEMINES MEDZIAGOS VERTINIMAS

Cheminé medziaga vertinama siekiant patikrinti, ar ji nekelia rizikos Zmogaus sveikatai ir
aplinkai. Uz cheminés medziagos vertinimg atsako valstybiy nariy kompetentingos institucijos.
Jos pateiks pasillyma, kuriuo bus reikalaujama registruotojy pateikti iSsamesne informacija,
jei turima informacija nevisidkai atskleidzZia galima rizika. I $j reikalavima gali bati jtrauktas
bandymas, neatitinkantis REACH reglamentu nustatyty standartiniy informacijai keliamy,
reikalavimy riby. ECHA koordinuoja ir remia valstybiy nariy darba. ECHA sekretoriatas taip pat
gali sialyti pakeitimus dél valstybiy nariy priimty sprendimy projekty. ECHA, pasitarusi su
registruotojais ir visomis kitomis valstybémis narémis, priima sprendima deél cheminés
medZziagos.

Vertinamos tik registruotos cheminés medziagos. Cheminiy medziagy, kurias ketinama vertinti,
sgrasas pateikiamas Koreguojamajame Bendrijos veiksmy plane. ECHA kasmet skelbia
atnaujintg Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plana.

2.2.1 Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano rengimas

Koreguojamajame Bendrijos veiksmy plane nurodomos per trejus metus vertinamos cheminés
medziagos. ECHA parengé Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang glaudziai
bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, atsizvelgdama |
cheminiy medZiagy atrankos kriterijus®® ir Valstybiy nariy komiteto (MSC) nuomone. Valstybés
narés taip pat gali sitlyti chemines medziagas pagal nacionalinius prioritetus, kaip nurodyta
REACH reglamento 45 straipsnio 5 dalyje. ECHA kasmet atnaujina ir iki vasario 28 d.
valstybems naréms pateikia atnaujinto Koreguojamojo Bendrijos veiksmuy plano projekta,
laikydamasi REACH reglamento 44 straipsnio 2 dalyje jtvirtinto reikalavimo. PraktiSkai ECHA
skelbia preliminary Koreguojamojo Bendrijos veiksmuy plano projekto atnaujinimg ankstesniy
mety rudenj, kad planas bity priimtas pirmajj finansiniy mety ketvirt;.

ECHA savo interneto svetainéje paskelbé Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano (PRO-
0022.01) atnaujinimo procedirag™.

2.2.1.1 Pirmojo Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano priemimas

2012 m. vasario 29 d. paskelbtame pirmajame Koreguojamame Bendrijos veiksmy plane
pateikiamas 90 vertintiny cheminiy medZiagy saraas*?. Sias chemines medziagas 2012, 2013
ir 2014 m. turéty jvertinti savanoriskai pasisitliusios valstybés narés. 2012 m. 17 valstybiy
nariy vertino trisdesimt SeSias chemines medziagas. [ dabartinj Koreguojamajj Bendrijos
veiksmy plang jtrauktos 2013 ir 2014 m. vertintinos atitinkamai 23 ir 31 cheminé medziaga,
daugiau cheminiy medziagy turi biti jtraukta | kitg Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano
atnaujinima 2013-2015 m.

Siame Koreguojamajame Bendrijos veiksmy plane daugiausia déemesio skiriama galimoms PBT
savybéms, endokrininiam sutrikimui, kancerogeniskumui, mutageniskumui ir toksiSkumui
reprodukcijai, taip pat paplitusiam naudojimui ir poveikiui vartotojams.

10 Atrankos kriterijai, pagal kuriuos nustatomi cheminiy medziagy prioritetai cheminiy medziagy vertinimui atlikti
(2011 m. CoRAP atrankos kriterijai)
http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background_doc_criteria_ed_32_2011.pdf

1 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

12 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances

Annankatu 18, p. d. 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija| Tel. +358 9 686180 | Faks. +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background_doc_criteria_ed_32_2011.pdf
http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances

32

Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus

2.2.1.2 2013-2015 m. kasmetinis Koreguojamojo Bendrijos veiksmuy plano
atnaujinimas

Pirmas 2013-2015 m. kasmetinis Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano atnaujinimas buvo
parengtas glaudziai bendradarbiaujant su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis. [
koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang jtrauktinos galimos kandidatinés cheminés medziagos
nustatytos remiantis trimis Saltiniais:

e valstybiy nariy kompetentingy institucijy pranesimais (45 straipsnio 5 dalis);
dokumentacijos vertinimais (atvejui suteikiamas prioritetas);

e IUCLID duomeny bazémis: kompiuterinis filtravimas ir eksperty patikrinimai,
pasitelkiant atrankos kriterijus.

Pasidlymas dél 2013—-2015 m. Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano atnaujinimo apémeé
116 cheminiy medziagy. I sqrasq buvo jtrauktos 63 naujai atrinktos cheminés medziagos ir
53 is$ dabartinio Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano perkeltos cheminés medziagos.
Valstybés narés praneséjos planuoja jvertinti Sias chemines medziagas 2013, 2014 ir 2015 m.
ECHA 2012 m. spalio viduryje persiunté projekta Valstybiy nariy komitetui, siekdama surinkti
nuomones, ir paskelbé susipazZinti vieSg versijg savo interneto svetainéje. ECHA tikisi, kad
2013-2015 m. Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano atnaujinimas bus priimtas 2013 m.
kovo meén.

2.2.2 Cheminiy medziagy vertinimas

Kaip nurodyta REACH reglamente, paskelbus CoRAP bus pradétas | pirmy mety sarasa jtraukty
cheminiy medziagy vertinimas. Nuo tos dienos paskirtoms valstybéms naréms suteikiamas

12 ménesiy terminas cheminéms medziagoms jvertinti ir tolesniems bandymams pasilyti.
Taigi dél 36 cheminiy medziagy, kurias numatyta jvertinti 2012 m., $j darbg atliekancios

17 valstybiy nariy atitinkamais atvejais ne véliau kaip iki 2013 m. vasario 28 d. pateiks ECHA
sprendimo projektg ir cheminés medziagos vertinimo ataskaitg. Iki 2012 m. pabaigos ECHA
dar negavo dokumenty i$ valstybiy nariy.

ECHA savo interneto svetainéje paskelbé dvi procediras, kuriose apibidinama:
a) Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano priémimas ir b) cheminiy medziagy vertinimas ir

sprendimy priémimas®3.

2.2.3 Parama dokumentacijos vertinimui

Nors atitikties patikros néra bitina sglyga siekiant atlikti cheminés medziagos vertinimg, ECHA
inicijuoja daugumos | Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang jtraukty cheminiy medziagy
atitikties patikras, siekdama jsitikinti, kad registracijos dokumentacijoje pateikti pagrindiniai
duomenys, padésiantys vertinima atliekanciai valstybei narei nustatyti galima rizika.
Vykdydama Sig veiklg, ECHA atsizvelgia | numatomag proceso trukme, norédama uztikrinti
informacijos jtraukimg | dokumentacijas pries pradedant cheminiy medziagy vertinima.

2.2.4 Pereinamojo laikotarpio priemonés
2.2.4.1 Naujos cheminés medziagos, apie kurias pranesta

Pagal naujoms cheminéms medziagoms iki REACH reglamento jsigaliojimo taikytus teisés
aktus, uz cheminiy medziagy, apie kurias pranesta, vertinimg buvo atsakingos valstybiy nariy
kompetentingos institucijos. Tebéra nejvykdyta reikalavimy pateikti informacija dél kai kuriy
cheminiy medziagy. Siuos reikalavimus sprendimu nurodé valstybiy nariy kompetentingos
institucijos pagal Direktyvos 67/548/EEB 16 straipsnio 1 dalj (dél NONS cheminiy medziagy).
Sios cheminés medziagos laikomos jtrauktomis | CORAP (REACH reglamento 135 straipsnis).

2012 m. rugseéjo 5 d. ECHA paskelbé jas savo interneto svetainés dalyje ,,Pereinamojo
laikotarpio priemonés: CoRAP papildoma dalis"**. T CoRAP papildoma dalj naujos cheminés
medziagos nejtraukiamos; baigus visus atliekamus vertinimus Si dalis bus panaikinta.

13 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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2.2.4.2 Esamos cheminés medziagos

Iki REACH reglamento jsigaliojimo uz tam tikry cheminiy medziagy ar dokumentacijy vertinimg
pagal anksciau galiojusius cheminiy medziagy, srities teisés aktus buvo atsakingos valstybiy
nariy kompetentingos institucijos. Atsakingos Salys nepateiké visos kai kuriy cheminiy
medziagy informacijos iki nustatyty terminy arba kai kuriais atvejais atsakinga valstybés narés
institucija neatliko vertinimo, todél cheminés medziagos vertinimo procesas tesiasi.

REACH reglamento 136 straipsnyje ECHA sprendimai, priimti pagal REACH reglamento
cheminiy medziagy vertinima, prilyginami nejvykdytiems praSymams pateikti informacija.
2012 m. pabaigoje tokiy atvejy buvo septyni.

2.2.5 Tolesnis cheminés medziagos vertinimas

Kaip paaiSkinta 2.2.5 skirsnyje, Direktyvos 67/548/EEB 16 straipsnio 1 dalis ir Reglamento
Nr. 793/93 sprendimai dabar yra cheminiy medziagy vertinimo ir atitinkamos tolesnés
proceduros objektas.

Praneséjui (dabar — registruotojui) pateikus informacijg, atitinkama valstybés narés
kompetentinga institucija Sig informacijq perzilri ir sprendzia, ar reikia iSsamesnés
informacijos, ar cheminé medziaga jvertinta iSsamiai (REACH reglamento 46 straipsnis),
Valstybés narés kompetentinga institucija privalo baigti cheminés medziagos vertinima per
12 ménesiy nuo naujos informacijos gavimo dienos. Jei registruotojas iki nustatyto termino
informacijai keliamo reikalavimo nejvykdo, tai laikoma pazeidimu ir paprastai yra pagrindas
imtis veiksmy nacionalinéms vykdymo institucijoms.

Valstybés narés kompetentingai institucijai baigus vertinima, sprendziama dél tolesniy su Sia
chemine medziaga susijusiy veiksmy. Jiems priskiriama:

e cheminés medziagos identifikavimas kaip itin didelj susirtipinimg keliancios cheminés
medziagos (SVHCQC) ir atitinkamai autorizacijos bitinybé;

apribojimo pasiulymas;

pasitlymas dél suderinto klasifikavimo ir zenklinimo;

bltinybé imtis kity priemoniy visoje ES;

batinybé imtis veiksmy nacionaliniu lygiu ar savanorisky pramonés jmoniy veiksmuy;
veiksmy nesiémimas, kai cheminés medziagos naudojimas yra saugus.

Praneséjas informuoja ECHA apie iSvada. ECHA praneSa Komisijai, kity valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms ir registruotojui.

2.3 SU VERTINIMU SUSIJUSI VEIKLA

2.3.1 Derinimas su technikos pazanga

Pagal REACH reglamento 13 straipsnio 3 dalj Komisija arba ECHA gali pripazinti tarptautinj
bandymy metoda tinkamu naudoti registracijos dokumentacijose. Europos Komisija turi
galimybe jtraukti naujg metoda | ES Bandymy metody reglamenta (EB) Nr. 440/2008.

Tam tikrais atvejais ECHA leido naudoti ne ES bandymy metodus tyrimuose, bitinuose atlikti
jvertinus dokumentacijg dél jverciy, kuriems taikomos oficialios Ekonominio bendradarbiavimo
ir plétros organizacijos (EBPO TG) arba Tarptautinés standartizacijos organizacijos (ISO)
priimtos bandymy atlikimo gairés, nors toks metodas nenumatytas ES Bandymy metody
reglamente. Siais atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir Valstybiy nariy
komitetas susitaré naudoti ne ES bandymuy metodus atsizvelgiant | kiekvieng atvejj atskirai.

14 http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/transitional-
measures
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2012 m. EBPO paskelbe keleta naujy ar atnaujinty bandymuy atlikimo gairiy. Jos apibddinamos
toliau.

ToksiSkumas ir bioakumuliacija vandens organizmuose

2012 m. spalio 2 d. EBPO paskelbé tris svarbias aplinkos bandymy gairiy perzitras: EBPO TG
211 dél dafnijy reprodukcijos, EBPO TG 229 dél zuvy trumpalaikio reprodukcijos tyrimo ir
EBPO TG 305 dél zuvy bioakumuliacijos, jskaitant su maistu susijusj poveikj.

EBPO TG 211 dél dafnijy reprodukcijos atnaujinimas padeda sumazinti atliekant
bandyma pastebimus verciy svyravimus. To pasiekiama pareikalavus papildyti teikiamag
informacijag apie gyvy palikuoniy, tenkanciy iSgyvenusiam organizmui, i$ kurio jie kile, skaiciy
su bendru gyvy palikuoniy bandymo pabaigoje skaiciumi, tenkanciu kiekvienam organizmui, is
kurio jie kile, bandymo pradzioje; tokiu bidu iS$ tyrimo pasalinami atsitiktiniai kilmés
organizmy_ ir (arba) netycinio mirtingumo duomenys. Taikant Sias TG galima paSalinti klaidos
Saltinj, konkreciai — neapdairumo ir (arba) atsitiktinio kilmés organizmy mirtingumo pasekmes.
Be to, perzilrétame tekste pateikiama papildomy statistiniy rekomendacijy dél bandymo
planavimo ir rezultaty apdorojimo, taip pat nurodoma galimybé atlikti ribinj bandyma.

EBPO TG 229 ,,Zuvy trumpalaikis reprodukcijos tyrimas" — tai in vivo reprodukcinis
atrankos tyrimas, atliekamas pagal EBPO koncepcine endokrinine veikla trikdanciy cheminiy
medziagy bandymo ir vertinimo sistema. LytiSkai subrendusios vyriskosios lyties Zuvys ir
nersiancios moteriskosios lyties Zuvys veikiamos chemine medziaga ribotg gyvavimo ciklo dalj
(21 dieng). Atsizvelgiant | bandoma risj, matuojami du biologiniy zymekliy jverciai:
vitelogenino serumo lygiai ir antrinés lytinés savybés. Be to, kiekvieng dieng matuojamas
vaisingumas ir iSsaugomos lytinés liaukos. Jos véliau gali biti naudojamos histopatologinei
analizei atlikti, norint jvertinti bandymuy gyviny reprodukcinj tinkamumag ir suteikti papildomos
irodomosios duomeny galios kitiems jverciams.

Atnaujintos EBPO TG 305 ,,Biologiné koncentracija Zuvy organizme: su vandeniu ir
maistu susijes poveikis" pakeitia ankstesnj protokolg ,Bandymas su zuvimis pratekéjimo
salygomis". Kaip rodo naujasis pavadinimas, pagrindinis perziiros tikslas — jtraukti su maistu
susijusj zuvy bioakumuliacinj tyrima ir tokiu blidu nustatyti vandenyje itin netirpiy cheminiy
medziagy biologinés akumuliacijos galimybes. Siose rekomendacijose pateikiama
rekomendacijy dél tinkamo poveikio blido pasirinkimo. Papildomas perzidros tikslas — kai
tinkama, sumazinti bandyme naudojamy zuvy skaiciy. ECHA jau pasitlé naudoti Sio bandymo
versijos projektg atliekant dokumentacijos vertinimg; paskelbus perzitrétas EBPO
rekomendacijas, registruotojai gali buti tikresni dél bandymo salygy; be to, tai padeda
uztikrinti, kad bty taikomi su abipusiu duomeny priémimu susije principai.

2012 m. rugpjicio 1 d. paskelbus EBPO 171 ataskaitq dél toksiSkumo zuvims bandymo
sistemos ENV/JM/MONO 16, taip pat padarytas svarbus Zingsnis, kuriant bendrg toksiskumo
Zuvims bandymy metoda. Siuo metu vyksta diskusijos dél keliy perzitry ir naujy
rekomendacijy, jskaitant, be kita ko, EBPO TG 210 ,,ToksiSkumo Zuvims ankstyvuoju gyvenimo
etapu bandymas" atnaujinima; Sis atnaujinimas itin reikSmingas matuojant ilgalaikj toksiSkuma
zuvims, todél registruotojai ir kitos suinteresuotosios Salys turéty stebéti tolesnius Sios srities
pokycius.

Akiy dirginimas ir ésdinimas

2012 m. spalio 2 d. EBPO paskelbé in vivo EBPO TG 405 perzilirg ir naujg in vitro EBPO TG
460, skirtg akis ésdinancioms ir labai dirginan¢ioms cheminéms medziagoms identifikuoti.

EBPO 405 ,,Umus akiy dirginimas ar ésdinimas™ atnaujinimas daugiausia skirtas
sistemingam analgetiky ir vietiniy anestetiky naudojimui, nedarant jtakos pagrindinei bandymy
atlikimo gairiy sampratai ir struktirai. [traukus analgetiky ir anestetiky naudojimg, gerokai
sumazeés gyviiny patiriamas skausmas ir kancios arba jy pavyks iSvengti, jei vis délto reikés
atlikti in vivo saugumo akims bandymus. Buvo atnaujinta nuosekli akiy dirginimo ir ésdinimo
bandymy strategija (papildanti 405 bandymy atlikimo gaires), atsizvelgiant | naujausius

in vitro arba ex vivo metody pokycius; tai padaryta aprasant veiksmus, kuriy sitiloma imtis
pries atliekant bet kokius naujus bandymus (in vitro arba ex vivo ir (arba) in vivo).
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EBPO rekomenduoja naudoti naujas TG 460 ,,Fluoresceino nutekéjimo bandymo metodas
nustatant akis ésdinancias ir labai dirginancias chemines medziagas" veikiant pagal
pakopine bandymo strategijg. Bandymo metodu galima nustatyti chemines medziagas, kuriy
taikymo sritis ribota kaip akis ésdinanciy ar labai dirginanciy cheminiy medziagy (ES CLP 1
kategorija). Jei Siuo metodu neprognozuojama, kad cheminé medziaga pasireiks kaip akis
ésdinanti ar labai dirginanti cheminé medziaga, t. y. ES CLP 1 kategorijos medziaga, jg bitina
iSbandyti pasitelkiant vieng ar daugiau papildomy bandymo metody (in vitro ir (arba) in vivo).
Fluoresceino nutekéjimo bandymo metodas tinkamas naudoti tik su vandenyje tirpiais
chemikalais (cheminémis medZiagomis ir miSiniais). EBPO TG 460 pateikiama ir daugiau
iSsamiy paties bandymo metodo paaiskinimy ir, pavyzdziui, paaiskinimy dél konkreciy
bandymo apribojimy. Siuo metu atliekama dar dveju EBPO bandymuy gairiy perzilra,
siekiant iSplésti jy taikymo sritj ir prognozuoti chemines medziagas, nepriskiriamas akis
dirginan¢ioms cheminems medziagoms (nejtrauktoms | ES CLP klasifikacijg). Sios bandymy
gairés yra EBPO TG 437 (galvijy ragenos nepralaidumo ir pralaidumo bandymo metodas,
skirtas akis ésdinanc¢ioms ir labai dirginanc¢ioms cheminéms medziagoms nustatyti) ir EBPO TG
438 (atskiro visc¢iuko akiy bandymo metodas, skirtas akis ésdinancioms ir labai dirginancioms
cheminéms medziagoms nustatyti). Primygtinai rekomenduojama pasidométi Siy dvejy gairiy
perziliry statusu ir galimomis naujomis EBPO ar pagal ES Bandymo metody reglamentg
priimtomis bandymy gairémis.

Mutageniskumas in vivo

2011 m. liepos 28 d. EBPO priémé bandymy gaires dél transgeniniy grauziky somatiniy ir
embrioniniy Iasteliy geny mutacijos tyrimy (TGR — EBPO 488). Nuo 1997 m. priimtose EBPO
bandymy gairése (EBPO 486) taip pat aptariamas netaisyklingos DNR sintezés (UDS)
bandymas su zinduoliy kepeny lgstelémis in vivo. Galiojanc¢iose ECHA rekomendacijose
pazymima, kad abu tyrimai tinkamai apima geny mutacijos jvertj in vivo, kai to reikalaujama
pagal REACH reglamento aplinkybes. Priemus TGR bandymuy, gaires vyko diskusijos (pirmiausia
— Valstybiy nariy komitete), kurj iS dviejy in vivo mutageniskumo tyrimy reikéty naudoti tiriant
geny mutacijos in vivo jvertj, kai gavus teigiama in vitro tyrimo rezultatg bdtina atlikti in vivo
geny mutacijos tyrima. Prieita prie nuomonés, kad reikia tolesniy diskusijy, siekiant paaiskinti
su Siuo klausimu susijusias mokslines aplinkybes. Todél 2012 m. spalio 4 d. ECHA surengé
eksperty techniniy diskusijy posédij, kad bity galima aptarti Siy tyrimy atlikimo su somatinémis
lastelémis mokslinj tinkamuma.

Diskusijomis siekta nustatyti tyrimus, kurie tikty cheminéms medziagoms, sukelian¢ioms
sisteminiy veikliyjy medziagy geny mutacijas somatinése lastelése in vivo, nustatyti.
Svarbiausias diskusijos iSvadas galima apibendrinti taip. UDS tinka tam tikriems
kancerogenams, sukeliantiems geny mutacijg kepenyse, nustatyti. Pripazinta, kad UDS tyrimo
naudojima gali pagristi su cheminémis medziagomis susijusios priezastys. Dauguma dalyviy
laikési nuomonés, kad UDS netinka kitiems, ne kepeny audiniams tirti. Buvo aptartos istoriniy
duomeny pasekmeés, taciau prie iSvady neprieita.

TGR tinka geny mutacijas sukelianioms cheminéms medziagoms nustatyti ir teoriskai jj
galima taikyti visiems audiniams, nors buvo paminéta ir tam tikry praktiniy apribojimuy. [
klausimg ,,Ar TGR teiktina pirmenybé prieSs UDS?" anksciau buvo atsakoma , paprastai taip",
nors kai kuriais atvejais UDS galéty bditi lygiai taip pat veiksminga. Pripazinta, kad bandymo
pasirinkimas gali priklausyti nuo tam tikry su cheminémis medziagomis susijusiy aplinkybiy.
Kadangi TGR skirtos EBPO bandymy gairés priimtos visai neseniai, pazymétina, kad naudojant
jas kol kas surinkta nedaug duomeny, palyginti su kitomis bandymuy gairémis (pvz., riboti
istoriniai bandymo duomenys dél nekancerogeniniy medziagy ar kontrolés duomenys,
pirmiausia — neigiami kontrolés duomenys). Todél reikéty papildomai patikrinti bdasimus
rezultatus, gautus naudojant TGR bandymuy gaires. ECHA planuoja savo interneto svetainéje
paskelbti trumpg techninés diskusijos posédzio ataskaita.

Reikia iSsamiau apsvarstyti Sios techninés diskusijos rezultaty reikSme priimant sprendimg dél
dokumentacijos vertinimo proceso ir atitinkamy ECHA rekomendacijy atnaujinimo. Pies
priimant bet kokj sprendima dél rekomendacijy atnaujinimy prioriteto, butina kreiptis | REACH
ir CLP reglamenty kompetentingas institucijas, o kol kas tikslus atnaujinimo laikas
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nenustatytas. Techninéje diskusijoje daugiausia démesio buvo skiriama tik moksliniams
klausimams, o priimant sprendimus dél galimo rekomendacijy atnaujinimo reikia atsizvelgti ir |
kitas aplinkybes, pavyzdziui, iSlaidas ar galimybe pasinaudoti bandymy jranga tyrimams atlikti.
ECHA Siuo metu laikosi nuomonés, kad vertinant dokumentacijas reikia rengti diskusijas
kiekvienu atskiru atveju, kol bus suformuota bendra politikos kryptis. Reikia iSsamesniy
diskusijy, kaip teikti informacija registruotojams dél pageidaujamy in vivo mutageniSskumo
bandymuy gairiy.

Nanomedziagos

Kadangi nanomedziagy sritis yra santykinai nauja teisés sritis ir sparciai besivystanti moksliné
kryptis, registruoty dokumentacijy apréptis (t. y. ar jtraukta daug nanoformuy ir jei taip — kiek)
daznai neaiski, o pateiktos nanomedziagy informacijos lygis (t. y. cheminés medziagos
apibudinimas, pavojingumas, poveikis ir rizika) dar gali bdti gerokai tobulinamas. ECHA ir
valstybiy nariy kompetentingos institucijos susitaré parengti bendrg metodikg, kad buty galima
spresti informacijai keliamus reikalavimus, taikomus dokumentacijoms, apimancioms
nanoformas, atsizvelgiant | mokslinj ir teisinj neuztikrintumg pagal REACH reglamentg. ECHA
sudaré nanomedziagy darbo grupe ir pavedé jai aptarti su nanomedziagomis pagal REACH ir
CLP reglamentus susijusius mokslinius ir techninius klausimus. Norédama pagerinti
bendravimg su suinteresuotaisiais subjektais ir skleisti gerajq patirtj, ECHA sukiré tam skirtg
interneto puslapj'®, pavadintg ,NanomedZiagos"; puslapyje pateikiama informacija apie $iuo
metu vykdoma veikla, susitikimy rezultatus, internetinius seminarus ir naujausios
rekomendacijos.

Nors REACH reglamente néra konkreciy nuostaty dél nanomedziagy, ECHA, Komisija ir
valstybiy nariy kompetentingos institucijos mano, kad nanomedziagos atitinka REACH
reglamente pateiktg cheminiy medziagy apibréztj, todél joms turi bati taikomi REACH
reikalavimai. Daug cheminiy medziagy egzistuoja skirtingomis formomis (kietieji kinai,
tirpalai, milteliai, nanomedziagos ir kt.), o pagal REACH skirtingos formos gali bdti jtrauktos |
vieng cheminés medziagos registracija. Vis deélto registruotojas privalo uztikrinti visy jtraukty
formy sauguma ir pateikti tinkama_ skirtingy registracijos formy informacija, jskaitant chemineés
saugos vertinima ir iSvadas, taip pat, jei reikia, skirtingas klasifikacijas*®.

Atlikus vertinimg (2011 m. ECHA duomeny bazéje), kaip nanomedziagos buvo jtraukiamos |
REACH registracijos dokumentacijas, paaiskéjo, kad tik keliose (septyniose) cheminiy
medziagy registracijy dokumentacijose neprivalomuosiuose laukuose pasirinkta forma
»~nanomedzZiaga". Per tolesnj vertinima nustatyta ir daugiau nanoformos cheminiy medziagy.
Daugelyje cheminiy medziagy, kurios, kaip zinoma, gali biti nanoformos, registracijos
dokumentacijy néra aiskiai nurodyta, kokias formas apima registracijos dokumentacija arba
kaip pateikta informacija susijusi su nanoforma. Tik labai nedaug informacijos konkreciai
apémeé saugy tam tikry nanomedziagy, kurios turéjo biti jtrauktos | registracijos
dokumentacijas, naudojimg. Kadangi iki pirmojo 2010 m. gruodzio mén. registracijos termino
pabaigos nebuvo priimtos nanomedziagy sqvokos apibrézties, taip pat registruotojams skirty
iSsamiy rekomendacijy dél nanomedziagy, be to, atsizvelgiant | bendrg REACH reglamento
priedy tekstg galima iS dalies paaiskinti Sias iSvadas.

2011 m. spalio mén. Komisija priémé rekomendacija dél nanomedZiagy apibrézties'’. ECHA
supranta, kad sSia rekomendacija neapibréziami jokie konkreciai patvirtinti nanomedziagy
apibldinimo metodai (ar jy grupés) ir kad Si skaiciais pagrista apibréztis yra nauja ir
sudétinga. Vis délto ECHA jgyvendina Europos Komisijos rekomendacijg dél nanomedziagy
apibrézties ir ja remiasi vertindama chemines medziagas pagal REACH, taip pat ragina

15 Nanomedziagy puslapis ECHA interneto svetainéje: http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/nanomaterials
16 KOM (2012) 572. Antroji nanomedZziagy reguliavimo sistemos perzitira, 2012 10 03
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_regulatory review on_nanomaterials - com(2012) 572.pdf
17 Komisijos rekomendacija 2011/696/ES: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2011:275:0038:0040:EN:PDF

Annankatu 18, p. d. 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija| Tel. +358 9 686180 | Faks. +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/nanomaterials
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_regulatory_review_on_nanomaterials_-_com(2012)_572.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:275:0038:0040:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:275:0038:0040:EN:PDF

2012 m. pazangos ataskaita 37

registruotojus nelaukiant nurodymo apibddinti savo chemines medziagas, atsizvelgiant j Sig
apibréztj. Registruotos cheminés medziagos nanoformas apibtdinti bitina, kad bity galima
tinkamai nustatyti pavojus ir nanoformos cheminés medziagos keliamg rizika. Siuo metu ECHA
daugiausia démesio skiria aiSkiai nustatyti nanomedziagy fizikinéms ir cheminéms savybéms.
Ji ketina pasinaudoti esamomis REACH priemonémis esamiems duomenims gauti (pvz., pagal
36 straipsnj) arba pareikalauti gauti naujy duomeny (41 straipsnis). Sis palaipsnis metodas,
taikomas tuo paciu bendradarbiaujant ir palaikant konstruktyvius ry$ius su registruotojais ir
suinteresuotaisiais subjektais, yra zingsnis i priekj siekiant atlikti iS&samy nanomedziagy
saugumo jvertinimg pagal REACH reglamenta.

2012 m. ECHA pradéjo nagrinéti pagal REACH reglamenta registruotas nanoformy
dokumentacijas. Kai dokumentacijos duomenys rodé, kad cheminé medziaga ar cheminés
medziagos formos gali atitikti nanomedziagos apibréztj, ECHA reikalavo pateikti daugiau
informacijos. Reikalavimas buvo sukoncentruotas | nanomedziagy apibidinima ir pirmiausia
susijes su dydzio pasiskirstymu ir pavirsiaus apdorojimu. Atéjus iSleidimo terminui i$
registruotojy gautos informacijos analizé dar nebuvo baigta. Tam tikrais atvejais registruotojai
apskritai neatsiliepé, atsake, bet nepateiké reikalaujamos informacijos arba pateiké
papildomos informacijos apie pirminiy daleliy dydj ir konkrecig informacijg apie pavirsiaus
apdorojima. Tam tikrais atvejais registruotojai pakomentavo gautus sprendimy projektus,
kurie buvo parengti atlikus atitikties patikras, ir nurodé, kad dabartinéje nanomedziagy
apibrézties rekomendacijoje nepaaiskinama, kaip aptarti nanomedziagas REACH registracijos
dokumentacijose. Konkreciai Sioje rekomendacijoje nenurodyti tinkami matavimo metodai.

Neseniai paskelbtoje JTC ataskaitoje teigiama, kad norint iSsamiai aprasyti chemine medziagq
reikia derinti analitinius metodus ir gamybos proceso apibidinima. Viena i$ svarbiausiy iSvady,
padaryty pirmajame Registruoty nanomedziagy vertinimo grupés (GAARN) susitikime ir

2012 m. geguzés meén. Helsinkyje vykusiame nanomedziagy praktiniame seminare —
»pageidautina, kad nanoformoms apibudinti buty naudojama keletas analitiniy metody, (jvairiy
metody naudojimas)“*8*°.

ECHA Siuo metu bando nustatyti reikiamus tolesnius veiksmus.
ToksiSkumo sausumos augalams bandymas

Valstybiy nariy komitetas nustaté Sias toksiSkumo sausumos augalams bandymy
rekomendacijas:

e EBPO TG 208 (Sausumos augaly augimo bandymas) aptariama butinybé nurodyti
bandymo rasiy skaiciy, atsizvelgiant j atitinkamus reguliavimo sistemos reikalavimus, ir
atlikti pakankamai placig rtsiy atranka, siekiant atsizvelgti | jautrumo pasiskirstyma
tarp atskiry rasiy.

o Dél trumpalaikio toksisSkumo bandymo pagal REACH reglamentg ECHA laikosi
nuomonés, jog norint, kad atranka bity pakankamai plati, reikia maziausiai trijy
rasiy. Trumpalaikio toksiskumo bandymas atliekamas su rGsimis is skirtingy,
Seimy, jtraukiant ne maziau kaip vieng vienskilte rasj ir dvi dviskiltes rasis,
atrinktas pagal EBPO TG 208 kriterijus.

o Apskritai su augalais susijusius ilgalaikio bandymo reikalavimus galima jvykdyti
ir pagal EBPO TG 208, kai jtraukiama ne maziau kaip SeSios rasys, ir pagal ISO
22300. Vis délto registruotojai turéty jvertinti esamg informacijq apie chemine
medziagq, nes joje gali biti duomeny, dél kuriy reikéty rinktis kurias nors
konkrecias rekomendacijas. Tam tikrais atvejais abejy minéty rekomendacijy

18 ECHA (2012). Geroji patirtis. 1-asis GAARN susitikimas. ECHA-12-R-06-EN, Europos cheminiy medziagy agentiira,
2012 m. rugséjo meén.
http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices _physiochem_subst_id_nano_en.pdf

19 Nanomedziagy praktinis seminaras. Pranesimy medziaga. ECHA-12-R-05-EN, Europos cheminiy medZiagy agentiira
2012 m. rugséjo mén.
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop_on_nanomaterials_proceedings_en.pdf
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gali nepakakti, todél registruotojas turéty apsvarstyti galimybe atlikti aukStesnés
pakopos tyrimus.

Registruotojy prasoma atsizvelgti | Sias rekomendacijas rengiant dokumentacijas ir pasitlymus
atlikti bandymus. Pazymeétina, kad rekomendacijos apima tik standartinius atvejus. Aukstesnés
pakopos bandymo strategija, jskaitant rizikos apibldinimo metodus, pagristus risiy jautrumo
pasiskirstymu, turi apimti konkrecius bandymo metodus, nustatytinus kiekvienu atveju
atskirai.

2.3.2 Pagalba registruotojams
2.3.2.1. Interneto svetainés skyrius apie vertinima,

ECHA vertinimo temai skyré atskirg savo interneto svetainés skyriy?°. Jame apZvelgiami
REACH reglamente numatyti trys nepriklausomi vertinimo procesai: atitikties patikros,
pasitlymuy atlikti bandymus nagrinéjimas ir cheminés medziagos vertinimas. Nuo 2012 m.
sukurta ir naujy skyriy, kuriuose pateikiama informacija apie bandymus su gyvinais ir
nanomedziagas?®, taip pat naujas skyrius su prieiga prie techniniy ir moksliniy ataskaity ir
skyrius, kuriame pateikiami ECHA sprendimai, priimti per dokumentacijy vertinimo procesa?.

2.3.2.2 Bendradarbiavimas su registruotojais atliekant dokumentacijy vertinimg

REACH reglamente numatyta registruotojy teisé pateikti oficialias pastabas del sprendimo
projekto per 30 dieny nuo gavimo dienos. Registruotojas Sias oficialias pastabas turi pateikti
rastu, naudodamas ECHA interneto svetainéje esancig forma. Taigi registruotojai gali
pasinaudoti teise atsakyti | reikalavimus pateikti iSsamesnés informacijos ir galimybe
pasirapinti, kad dokumentacija atitikty keliamus reikalavimus, pateikdami atnaujinta
dokumentacijg su turima papildoma informacija.

Paprastai ECHA praneSime apie sprendimo projekta pasitloma galimybé neformaliai aptarti
mokslinj ir teisinj sprendimo projekto pagrindg (iSsamesnés informacijos ieSkokite 2010 ir
2011 m. vertinimo ataskaitose). Siam bendradarbiavimui pasibaigus, registruotojas gali
ivykdyti reikalavimus atnaujindamas registracijos dokumentacija. Jei | atnaujintg
dokumentacijg informacija, kurios prasyta, jtraukta, ECHA gali pakeisti arba atsiimti sprendimo
projektg. Atsizvelgdama | bendradarbiavimo rezultatg, ECHA gali sutikti pagrista ir protingg
laikg palaukti, kol bus pateikta atnaujinta registracijos dokumentacija, ir tik tada perduoti
sprendimo projekta valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

ECHA neturi galimybiy uztikrinti Sio neformalaus bendradarbiavimo, kai priimami grupiniai
sprendimai dél atrinkty dokumentacijy, kaip aprasyta 2.1.5 skirsnyje. Kai atliekamos tokios
tikslinés atitikties patikros, ECHA pasitlo bendradarbiauti internetiniuose seminaruose,
kuriuose pateikiama patarimy, kaip pagerinti registracijos dokumentacijos atitiktj. ECHA jraso
internetiniy seminary pateiktis ir paskelbia jrasus savo interneto svetainéje.

Kai ECHA perduoda failg valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pagal sprendimy
priemimo procedlirg (51 straipsnis), ji nebegali nagrinéti atnaujintose registracijos
dokumentacijose pateiktos naujos informacijos, kol nepriimtas sprendimas ir nesuéjo
dokumentacijos atnaujinimo terminas. PrieSingu atveju kilty sudétingo nuolatinio sprendimy
priémimo proceso kliti¢iy. Siekdama uztikrinti veiksmingg informacijos srautg, ECHA
rekomenduoja registruotojams naudoti pastaby teikimo priemones ir pastabas dél sprendimo
projekto pateikti per nustatytg laika. Tai neprieStarauja 22 straipsnio nuostatoms, t. y. pareigai
gavus naujy duomeny savo iniciatyva atnaujinti registracijos dokumentacijas.

20 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

21 http://www.echa.europa.eu/chemicals-in-our-life

22 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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2.3.2.3 Bendradarbiavimas su registruotojais atliekant cheminiy medziagy
vertinimg

Kaip ir dokumentacijos vertinimo atveju, REACH reglamente numatyta registruotojy teise
pateikti oficialias pastabas dél sprendimo projekto per 30 dieny nuo gavimo dienos. Atliekant
cheminiy medziagy vertinima, registruotojams ir vertinanciosioms valstybéms naréms
rekomenduojama labai anksti uzmegzti neformaly dialoga, dar prie$ pradedant cheminiy
medziagy vertinima (tai taikoma ir Koreguojamajame Bendrijos veiksmy plane nurodytoms
cheminéms medziagoms, ir kandidatinéms cheminéms medziagoms). Tq pacig chemine
medziagq gali registruoti daugybé registruotojy, todél svarbu kiek galima anksciau pradéti
koordinuoti tarpusavio veiksmus ir bendrauti. Svarbu uztikrinti, kad registruotojai ir
vertinanciosios valstybés narés vienodai suprasty pradinj susirGipinima ir tai, ar vertinima
atliekanti valstybé naré gali atsizvelgti | atnaujintoje registracijos dokumentacijoje pateiktg
naujq informacijg vertindama chemine medziaga. Valstybés narés susitaré dél bendro pozidrio
deél registruotojy bendravimo per cheminés medziagos vertinimo procesg. Jei dialogas
neprasideda paskelbus Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang, kai pradedamas cheminés
medziagos vertinimas, vertinancioji valstybé naré paprastai susisiekia su registruotojais ir
pasillo galimybe susitikti aptarti su cheminés medziagos vertinimu susijusiy techniniy
klausimuy.

2.3.2.4 Sprendimy priémimo proceso skaidrumas

Jei kurios nors valstybés narés kompetentinga institucija pateikia pasitlymy dél agentiiros
parengto sprendimo projekto pakeitimuy, Valstybiy nariy komitetas privalo juos aptarti.
Suinteresuotyjy subjekty atstovai, paskirti Valstybiy nariy komiteto nuolatiniais stebétojais,
turi teise dalyvauti vieSose posédziy dalyse. Vis délto ECHA negali stebétojams pateikti jokiy
dokumenty, susijusiy su sprendimais ar kompetentingy institucijy pasitdlymais del pakeitimo.
Per pradinj atitinkamo atvejo aptarimg Valstybiy nariy komitete teise dalyvauti posédyje taip
pat turi registruotojo atstovas. 2012 m. Sia galimybe pasinaudojo ir komiteto diskusijose per
posédzius dalyvavo 24 registruotojai (52 proc. i$ 46 atvejy). Be to, ECHA iki 2012 m. pabaigos
pradejo skelbti nekonfidencialias savo sprendimy (atitikties patikry ir pasidlymy atlikti
bandymus) versijas ir naujus sprendimus savo interneto svetainéje ketina pateikti kas ménes;j.

2.3.2.5 Suinteresuotyjy subjekty diena

2012 m. geguzés 23 d. Europos cheminiy medziagy agentira surengé septintgjg kasmetine
Suinteresuotyjy subjekty dienos konferencijq. Konferencijos dalyviams buvo pateikta naujausiy
ir atnaujinty ECHA, Europos pramonés asociacijy ir NVO Ziniy. Kaip ir ankstesniaisiais metais,
ECHA suteiké dalyviams galimybe uzsakyti individualius susitikimus su agentliros moksliniais
ekspertais ir aptarti konkrecias temas, taip pat gauti patarimy ir rekomendacijy dél pagrindiniy
procesy, susijusiy su Europos cheminiy medziagy teisés akty jgyvendinimu. ISsami programa,
pateiktys ir vaizdo jradai pateikiami ECHA interneto svetainéje®.

2.3.2.6 Dokumentacijos vertinimo temai skirti internetiniai seminarai

ECHA pradéjo naujg internetiniy seminary ,Patarimai, kaip uztikrinti registracijos
dokumentacijos atitikti REACH reikalavimams" ciklg. Juose, norédama padéti registruotojams,
agentiira trumpai apzvelgia dokumentacijy vertinimo iSvadas. Tokius internetinius seminarus
ECHA rengia kas ketvirtj. Per juos teikia praktinius patarimus registruotojams bendraisiais
klausimais ir iSsamius patarimus dél atskiry jverciy. Internetiniai seminarai yra vertingas
informacijos Saltinis, kuriuo gali naudotis visi registruotojai.

2012 m. rugseéjo 27 d. pirmajame Sio internetiniy seminary ciklo seminare buvo informuojama
apie agenturos taikoma tikslinji metoda vykdant atitikties patikras ir pateikiamos apibendrintos
rekomendacijos dél pateikty dokumentacijy. Taip pat pateikta praktiniy patarimy dél siy
jverciy: oktanolio ir vandens pasiskirstymo koeficiento (pvz., kaip pasirinkti eksperimentinj

23 http://echa.europa.eu/en/view-article/-/journal_content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c
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metodq), toksisSkumo vandens organizmams (kada galima pritaikyti bandymo rezima) ir
toksiSkumo genams (bandymo strategija).

Internetiniai seminarai yra viesi. Jei pageidaujate uzsiregistruoti | artimiausig internetinj
seminarg ar perzitréti jau jvykusj, vadovaukités misy internetiniy seminary tinklalapyje
pateiktais nurodymais®*.

2.3.2.7 Cheminiy medziagy vertinimui skirtas internetinis seminaras

Norédama pateikti praktiniy patarimy registruotojams, kurie yra uzregistrave | CoRAP jtrauktg
chemine medziaga, ir skatinti, kad tos pacios cheminés medZiagos registruotojai koordinuoty
savo veiksmus, ECHA 2012 m. spalio mén. surengé internetinj seminarg ,,Kg kiekvienas
registruotojas turéty Zinoti apie cheminés medziagos vertinima". Be to, parengtas trumpasis
vadovas ,,Cheminiy medziagy vertinimas. Patarimai registruotojams ir tolesniems
naudotojams®. Pagrindiniai patarimai:

e ECHA interneto svetainéje patikrinkite, ar jisy cheminé medziaga yra pasidlyta ir
galiausiai jtraukta | Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang;

e paskirkite vieng registruotojg bendravimui su vertinancigja valstybe nare ir ECHA
koordinuoti. Oficialias pastabas pateikite bendrai;

o koordinatorius turéty anksti susisiekti su vertinancigja valstybe nare, ypac dél pirmy
mety cheminiy medziagy, jtraukty | Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang;

e visus su chemine medziaga susijusius dokumentacijos atnaujinimus reikéty iSsiysti pries
prasidedant vertinimo procesui. PrieSingu atveju valstybei narei gali biti sudétinga
atsizvelgti | informacija, nes vertinimo procedirai skirtas laikas nestabdomas;

o susitarkite, kas atliks sprendime dél cheminés medziagos vertinimo reikalaujamus
bandymus.

Daugiau informacijos pateikiama ECHA interneto svetainéje®.
2.3.2.8 REACH rekomendacijy, susijusiy su vertinimu, atnaujinimas

2012 m. ECHA tesé rekomendacijy atnaujinima. Rekomendacijas dél informacijai keliamy,
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo ECHA atnaujina palaipsniui, kad buty galima spresti
prioritetinius pramonés jmoniy poreikius ir rekomendacijos atitikty ECHA cheminés saugos
vertinimo ir ataskaity teikimo priemoneés ,,Chesar" pokycius.

Be to, 2012 m. ECHA gerino rekomendacijy prieinamumag, nes nuolat skelbé paprastesnes
rekomendaciniy ir aiskinamuyjy dokumenty (pvz., glausty rekomendacijy dél dalijimosi
duomenimis, praktiniy vadovy, duomeny lapy) versijas jvairiomis kalbomis.

ECHA ragina registruotojus atsizvelgti | Siuos naujus dokumentus ir, jei reikia, atnaujinti
atitinkamas savo dokumentacijy dalis. ECHA atsizvelgia ir atsizvelgs | rekomendacijose
aprasytus naujus metodus atlikdama dokumentacijy vertinimo procesa.

Norédama | rekomendacijas jtraukti patarimus, kaip vykdyti informacijai keliamus
reikalavimus, taikomus nanoformos cheminéms medziagoms, ECHA 2012 m. balandzio

30 d. parengé naujus rekomendacijy dél informacijos ir cheminés saugos vertinimo R7a, R7b ir
R7c daliy priedus. 2012 m. geguzés 25 d. buvo pateikti R8, R10 ir R14 daliy priedai.

2012 m. lapkricio 20 d. — CLP kriteriju taikymas. Atnaujinti informacijg prireiké siekiant
itraukti | 3 dalj ,Pavojus sveikatai® skyrius dél konkreciy koncentracijos riby pagal keturias
pavojingumo klases: odos ésdinimo ir dirginimo, smarkaus akiy pazeidimo ir akiy sudirginimo,
toksiSkumo reprodukcijai ir specifinio toksiSkumo konkreciam tiksliniam organui pavienio
poveikio (STOT-SE). Atnaujintame dokumente taip pat aptartas naujas priedas (CLP
reglamento VI priedas) dél konkreciy koncentracijos riby, taikomy cheminéms medziagoms,
kurios klasifikuojamos kaip toksiskos reprodukcijai.

24 http://echa.europa.eu/en/support/training-material/webinars
25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation

Annankatu 18, p. d. 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija| Tel. +358 9 686180 | Faks. +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/en/support/training-material/webinars
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation

2012 m. pazangos ataskaita 41

2012 m. lapkric¢io 22 d. — R7a (7.1 ir 7.2 skirsniai) ir R9. Pasalinta klaidinanti ir netiksli
informacija apie fizinius pavojus ir padidintas nuoseklumas su CLP rekomendaciniu dokumentu
del fiziniy pavojy. R.7.1 poskyrj reikéjo atnaujinti todeél, kad buvo pakeisti REACH reglamento
14 straipsnyje nurodyti kriterijai, taikomi nustatant, ar bitina atlikti cheminés saugos
vertinimg; pakeitimas padarytas norint pateikti nuorodg | CLP reglamentg, o ne | Pavojingy
cheminiy medziagy direktyva. Todél R.9 skyrius ,Fizikiniai ir cheminiai pavojai“ tapo
nebeaktualus®®.

2012 m. lapkricio 28 d. — E dalis. Atnaujinta E 3.1 lentelé dél pavojy sveikatai kokybinés
rizikos apibddinimo.

2012 m. lapkricio 28 d. — Rekomendacijos dél nanomedziagy. Pakeisti skyriai, dar
nejtraukti | paskelbtus naujus priedus, taip pat nuorodos j direktyvas 67/548/EEB ir
1999/45/EB pakeiciamos nuorodomis | CLP reglamenta.

ECHA supranta, kad dar prie$ pasibaigiant registracijos terminui bitina turéti nekintancias
rekomendacijas. Tuo tikslu ECHA savo noru ketina taikyti naujy rekomendaciniy dokumenty
del REACH reglamento skelbimo $esSiy ménesiy moratoriuma nuo 2012 m. gruodzio 1 d.
iki 2013 m. geguzés 31 d.

2.3.2.9 Dokumentacijy vertinimo praktiniai vadovai

Tolesni naudotojai, chemines medziagas naudojantys atskirai ir miSiniuose, irgi turi
isipareigojimy pagal REACH reglamenta. Kalbant konkreciau, tolesni naudotojai privalo
patikrinti, ar gautuose saugos duomeny lapuose (SDS) nurodyti visi ju naudojimo bidai ir
cheminés medziagos naudojimo salygos (atskirai arba misiniuose). Si patikra apima numatoma
cheminiy medziagy naudojimg tolesnése tiekimo grandinés grandyse. 13 praktiniame vadove
.Kaip tolesni naudotojai gali naudoti poveikio scenarijus“?’ pateikiama praktiniy patarimy, kaip
atlikti patikrg ir kokiy veiksmy_ bdtina imtis, atsizvelgiant | patikros rezultatus.

Registruotojai, norédami jrodyti saugy cheminiy medziagy naudojima, privalo jvykdyti
REACH reglamentu nustatytus informacijai keliamus reikalavimus. 14 praktiniame vadove
~Kaip parengti toksikologinés informacijos santraukas IUCLID ir kaip nustatyti DNEL"
pateikiama informacijos, kaip IUCLID 7 skirsnyje pildyti toksikologines santraukas, kaip
nustatyti poveikio nesukeliantj lygj ir didziausig toleruojamg poveikio lygj. Dokumente taip pat
paaisSkinama, kokig jtaka pavojingumo vertinimo iSvada turi poveikio vertinimo sriciai ir rizikos
apibtdinimo tipui.

2012 m. rugsejo meén. atnaujintas 1 praktinis vadovas Kaip pateikti in vitro duomenis.
Atnaujinant dokumentg sukurtas naujas (3.7) skirsnis, kuriame aprasoma, kaip naudoti in vitro
bandymo duomenis siekiant jvykdyti in vivo bandymui keliamg standartinj informacijai taikoma
reikalavima. Naujajame skirsnyje pateikiama nurodymy, kaip pildyti IUCLID dokumentacija,
norint kad techninio iSsamumo patikra bty sékminga, jei yra tinkamy in vitro metody,
tenkinanciy in vivo informacijai taikoma reikalavima.

2012 m. lapkricio 20 d. ECHA paskelbé 15 praktinj vadova ,Kaip atlikti kokybinj poveikio
Zmogaus sveikatai vertinima ir apie tai pranesti cheminés saugos ataskaitoje". Vadovu
teikiama pagalba registruotojams rengiant kokybinj rizikos apibudinima, susijusj su
poveikiu Zmogaus sveikatai, kai ribinio dydzio (t. y. DNEL) nustatyti nejmanoma. Vadove
apibudinama, kokias metodikas ir priemones gali taikyti registruotojai, kaip pasirinkti tinkamas
rizikos valdymo priemones ir kaip kokybinj vertinimg cheminés saugos ataskaitoje pagristi
dokumentais. Siuos aspektus iliustruoja su jprastomis darbo sglygomis sutinkami pavyzdziai.
2012 m. lapkricio 22 d. ECHA paskelbé 3 praktinio vadovo Kaip pateikti iSsamias tyrimy

santraukas atnaujinimga. Praktinio vadovo 3 skirsnyje apie fizikinius ir cheminius jvercius
pateikiamas pakeitimas, siekiant atspindéti Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés

26 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_ practical gquide 13 en.pdf
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saugos vertinimo rekomendacijy R.7.1 poskyrio ,Fizikinés ir cheminés savybeés™ atnaujinima
R.7a skyriuje ,Iverciy rekomendacijos". Siuo metu praktinio vadovo 4 ir 5 skirsniuose apie
aplinkos apsaugos ir Zmogaus sveikatos jvercius atsizvelgiama | naujas ir patikslintas EBPO
bandymuy gaires (TG), pvz., EBPO TG 305 ,Bioakumuliacija Zuvy organizme. Poveikis per
vandenj ir maistg", EBPO TG 443 ,ISpléstinis toksinio poveikio vienos kartos reprodukcijai

tyrimas* ir EBPO TG 405 ,,Umus akiy jautrinimas ar ésdinimas"#.

2.3.2.10 Cheminés saugos ataskaity ir poveikio scenarijy pavyzdziai

Registruotojai su cheminiy medZiagy, kuriy per metus pagaminama ar importuojama 10 tony
ar daugiau, registracijos dokumentacija privalo pateikti CSR. Ataskaitoje trumpai apzvelgiama
visa reikSminga informacija, naudota atliekant jy cheminés medZiagos cheminés saugos
vertinima. Norédama padéti jmonéms vykdyti prievoles pagal REACH reglamentg, ECHA
parengé cheminés saugos ataskaitos pavyzdi.

Sj i$samios chemineés ataskaitos pavyzdj?® ECHA paskelbé siekdama pailiustruoti:

e informacijos, kurig reikia pateikti cheminés saugos ataskaitoje, pobtdj ir turinj pagal
cheminés saugos ataskaitos forma (REACH reglamento I priedo 7 dalis);

e biida, kaip pagerinti cheminés saugos ataskaity kokybe, vientisuma ir pasalinti ECHA
vertinant dokumentacijas dazniausiai nustatomus trikumus;

e naudojant ECHA cheminés saugos vertinimo ir ataskaity teikimo priemone ,Chesar"
parengtos ataskaitos formg;

e IUCLID 5.4 ir ,Chesar 2.1" failus, kuriy reikia iSsamiai CSR sukurti.

ECHA savo interneto svetainéje taip pat paskelbé praktiniy poveikio scenarijy pavyzdziy,
kuriuose aptariamas pramoninis, profesinis ir vartotojiskas naudojimas, norédama, kad
pramonés jmonés ir institucijos suprasty, kokia informacija jtraukti | poveikio scenarijy®.

2.3.2.11 ,Chesar”

,Chesar®“ — tai ECHA sukurta priemoné, padedanti jmonéms atlikti cheminés saugos vertinimus
ir parengti cheminés saugos ataskaitas bei poveikio scenarijus, kurie véliau perduodami
tiekimo grandinéje. ,,Chesar" padeda registruotojams saugos vertinimus atlikti struktiriskai,
suderintai ir veiksmingai.

2012 m. iSleidus 2.0 versijg, | ,Chesar" galima tiesiogiai i$ IUCLID importuoti su chemine
medziaga susijusius duomenis, apibldinancius cheminés medziagos naudojimo bidus, jei
reikia, rizikos valdymo priemones, nurodancius poveikio vertes ir jrodancius rizikos kontrole.
Pagal Siuos duomenis ,,Chesar“ 2.0 sukuria CSR ir poveikio scenarijus, kurie perduodami
elektroniniy mainy formatu ir tekstinio dokumento forma. Si versija leidZia lengviau
pakartotinai naudoti (arba atnaujinti) vertinimo elementus, gautus ,,Chesar” arba importuotus
iS iSoriniy Saltiniy.

2012 m. spalio 24 d. ECHA iSleido ,,Chesar 2.1“. Aplinkai ir darbuotojams skirtos vertinimo
priemoneés jau buvo jtrauktos, o dabar pirma karta jtraukta vartotojams skirta poveikio
vertinimo priemoné. ,Chesar 2.2" padés kurti poveikio scenarijus, perduodamus aukstyn ir
Zemyn tiekimo grandinéje (planuojama isleisti 2013 m. pirmajj ketvirtj).

~Chesar" priemone ir pagalbos dokumentacijq (t. y. naudotojo vadovus) galima gauti ECHA
interneto svetainéje®’.

28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_en.pdf

29 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios

31 http://chesar.echa.europa.eu/

Annankatu 18, p. d. 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija| Tel. +358 9 686180 | Faks. +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study_summaries_en.pdf
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
http://chesar.echa.europa.eu/

2012 m. pazangos ataskaita

43

2.3.2.12 ECHA ir suinteresuotyjy subjekty keitimosi informacija apie poveikio
scenarijus tinklas

2012 m. ECHA tesé darba su pramonés atstovais ir kitais suinteresuotaisiais subjektais
tobulinant REACH poveikio scenarijy per keitimosi informacija apie poveikio scenarijus tinklg
(ENES). Pramoneés, valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir ECHA atstovai susitiko
dviejuose renginiuose pasidalyti gergja patirtimi dél poveikio scenarijy aplinkos apsaugos
aspektams svarbios informacijos (ENES2, 2012 m. geguzés mén.) ir dél priemoniy rengimo,
siekiant padéti cheminés saugos vertinimg atliekantiems ir poveikio scenarijus kuriantiems
asmenims (ENES3, 2012 m. lapkric¢io mén.); pavyzdziui, dél konkreciy iSsiskyrimo | aplinkg
kategorijy (SpERC), konkreciy poveikj vartotojui lemianciy veiksniy (SCED) ir naudojimo bady
biblioteky. SpERC padeda jmonéms tobulinti cheminiy medziagy poveikio vertinimo modeliams
teikiamg informacija, siekiant tiksliau jvertinti poveikj aplinkai ir jj kontroliuoti. SCED yra
panasus metodas, susijes su vartojimo sriCiai skirtomis cheminémis medziagomis. Naudojimo
bldy biblioteka, kurig parenge sektoriaus tiekimo grandinés srities organizacijos (Europos
chemijos pramonés taryba — , Cefic" ir Cheminiy medziagy tolesniy naudotojy koordinavimo
grupé — DUCC), padeda cheminés saugos vertinimg rengiantiems registruotojams, nes skatina
tolesnius naudotojus pateikti iSsamesnj informacijos, kaip ir kokiomis sglygomis jie naudoja
chemines medZiagas, rinkinj. Galiausiai tai padés gerinti vertinimo, taigi ir tiekimo grandinéje
saugos duomeny lapy forma perduodamos informacijos kokybe*2.

Keiciantis praktine patirtimi ir pasitlymais dél sprendimy, gauta daug iSvady dél poveikiy
scenarijy rengimo ir informavimo apie juos gerosios patirties. ENES taip pat paskelbé iSvadas
dél informacijos poveikio scenarijuje struktdros ir pateikimo, poveikio scenarijaus pagrindinés
informacijos ir biitino cheminés medziagos registruotojy bendradarbiavimo. ENES siekia, kad
Sios iSvados padéty gamintojams ir importuotojams, platintojams ir tolesniems naudotojams
nuolat tobulinti REACH poveikio scenarijus ir tai, kaip jie naudojami. ISvados pateiktos ECHA
naujienlaiskio (2012 m. rugpjiac¢io mén.) 13 ir 14 puslapiuose®.

2.3.2.13. Analogijos temai skirtas praktinis seminaras

2012 m. spalio mén. ECHA surengé ekspertams skirtg praktinj seminarg apie analogijos
vertinima. Praktinj seminarg sudare dvi dalys. 1 dalis vyko spalio 2 d. Tai buvo uzdaras
posedis, siekiant apsikeisti ECHA, Komisijos ir valstybiy nariy nuomonémis. Antra dalis buvo
surengta aktyviai padedant ,Cefic" ilgalaikei moksliniy tyrimy iniciatyvai, joje galéjo dalyvauti
ivairs suinteresuotieji subjektai®”.

2.3.3 Tarpinés cheminés medziagos

Siuo metu ECHA atlieka sistemingesne apytiksliai 5500 tarpiniy cheminiy medziagy
registracijos dokumentacijy IT apzvalgg . Atlikus nurodyty dokumentacijy naudojimo btdy
analize paaiskéjo, kad 2388 dokumentacijose nurodyti naudojimo bldai neatitinka arba
veikiausiai neatitinka tarpiniy cheminiy medziagy apibrézties ir (arba) cheminés medziagos
nenaudojamos grieztai kontroliuojamomis salygomis. Sios trilkumy ir galblt pazeidimy,
turincios dokumentacijos susijusios su 760 cheminiy medziagy.

Agentlira 574 registruotojams, kuriy tarpiniy cheminiy medziagy registracijos dokumentacijos
gali neatitikti reikalavimuy, iSsiunté laiskus ir paprasé atidziai perzitréti nurodytus naudojimo
bldus ir per tris ménesius atnaujinti registracijos dokumentacijas. Be to, laiSke ECHA pateike
registruotojams praktinj patarima, kaip geriau pranesti apie tarpines chemines medziagas
naudojant IUCLID 5.4 ir kaip atnaujinti registracijos dokumentacija, kad ji visiskai atitikty 10
straipsnio ,,Registracija”“ reikalavimus.

32 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf

34 http://www.echa.europa.eu/en/view-article/-/journal__content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde2
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3 Rekomendacijos registruotojams

Siame skyriuje i$destyti atliekant dokumentacijy vertinima dazniausiai nustatomi triikumai;
taip pat registruotojams pateikiama rekomendacijy, kaip pagerinti registracijos dokumentacijy
kokybe. Rekomendacijose vartojama techniné ir moksliné terminologija, kad jos baty
naudingiausios registruotojams rengiant (atnaujinant) technines dokumentacijas ir cheminés
saugos ataskaita.

Dazniausiai registracijos dokumentacijose nustatyti trikumai, dél kuriy ECHA turéjo priimti
sprendimus, buvo susije su cheminés medziagos tapatybe (66 proc.), poveikio vertinimu ir
rizikos apibddinimu (23 proc.), poimio toksiSkumo tyrimu (18 proc.) ir toksiskumo
prenataliniam vystymuisi tyrimu (26 proc.). Sios daZniausios problemos kartu su kitomis
pastabomis iSsamiai aptariamos tolesniuose skyriuose.

Registruotojai raginami imtis iniciatyvos ir atnaujinti savo dokumentacijas pagal toliau
pateiktas rekomendacijas.

3.1 AISKIAI NUSTATYKITE CHEMINE MEDZIAGA

Nedviprasmiskas cheminés medziagos identifikavimas — bitina visy REACH reglamente
numatyty procesy salyga. Cheminés rizikos valdymo veikla priklauso nuo atitinkamos
cheminés medziagos identifikavimo, pradedant faktiSkai pagaminta chemine medziaga ir
baigiant bandymo medziaga, pasirinkta cheminés medziagos savybéms ir rizikai vertinti.

Tuo tikslu REACH reglamente jtvirtintas reikalavimas pateikti aiSkig informacijg apie registruoty
cheminiy medziagy tapatybe, kaip nurodyta VI priedo 2 dalyje. (Bendra) registracijos
dokumentacija turi apimti tik vieng chemine medziagga, o kiekvienoje registracijos
dokumentacijoje pateikta informacija turi atitikti Sigq konkrecig chemine medziaga, kaip
apibrézta 3 straipsnio 1 dalyje, ir turi biti pakankama cheminei medziagai identifikuoti.

Kiekvienai cheminei medziagai apibldinti naudojami EB ar CAS identifikatoriai turi tiksliai
parodyti ir sutapti su cheminés medziagos tapatybe. IS esmés bendrojo pobidzio
identifikatoriai, tiksliai neatitinkantys registruotos cheminés medziagos, netinka jai
identifikuoti. Nezinomy ar kintamos sudéties cheminiy medziagy, sudedamujy reakcijos
produkty ar biologiniy medziagy (UVCB cheminiy medziagy) gamybos zaliavos ir svarbiausi
apdirbimo veiksmai laikomi esminiais parametrais, naudotinais cheminei medziagai
identifikuoti. Todél itin svarbu apsvarstyti, ar pavadinimas ir kiti pasirinkti identifikatoriai yra
pakankami cheminéms medziagoms vienai nuo kitos atskirti.

Nesant konkretaus EB ar CAS identifikatoriaus, kuris visiSkai atitikty registracijos
dokumentacijoje nurodytg chemine medziagg, atitinkami registracijos dokumentacijos laukai
nepildomi. Registruotojai turi teise pateikti svarbig CAS informacijg, pvz., CAS numerius,
susijusius su bendro pobidzio EB jrasais, kurie apima, taciau tiksliai neatitinka gaminamos ar
importuojamos cheminés medziagos tam skirtame IUCLID dokumentacijos lauke ,Susijusi CAS
informacija“.

Kiekvienas registruotojas, jskaitant pagrindinj registruotojg, privalo pateikti informacija,
konkreciai susijusig su Siuo metu gaminama ar importuojama chemine medziaga. Kiekvienas
registruotojas privalo gauti kokybinius ir kiekybinius analizés duomenis apie gaminamag ar
importuojama chemine medziagg, jskaitant visus jos laipsnius. ECHA atkreipia démesj, kad
tapatybeé negali biti patvirtinta analitine informacija, kuri néra gauta naudojant cheminés
medziagos pavyzdzius is tiekimo grandinés.

Jei baigus atitikties patikrg reikalavimai ir toliau nevykdomi ir vis dar nejmanoma nustatyti

registruojamos cheminés medziagos tapatybés, registracija gali biti laikoma negaliojancia.
ECHA nustateé tokius atvejus (pvz., galbt apimancius daugiau nei vieng chemine medziagqg ar
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kitg chemine medziagg, be Siuo metu gaminamos). ECHA sprendimy,_dél cheminés medziagos
tapatybés atitikties patikros projektais pradéjo informuoti registruotojus apie Siuos svarbius
neatitikimus ir galimas pasekmes.

Jei registruotojai sutinka, kad informacija apie registruotos cheminés medziagos tapatybe néra
visiSkai teisinga ar pakankamai tiksli, jie privalo pateikti ECHA atnaujintg dokumentacijg Be to,
registruotojams rekomenduojama kreiptis | ECHA, jei registruotai cheminei medziagai
apibiddinti naudojamas EB identifikatorius tiksliai neatitinka gaminamos cheminés medziagos.
Tuo tikslu ECHA galima iSsiysti uzklausg naudojant ECHA pagalbos tarnybos kreipimosi forma,
pateikiamg ECHA interneto svetainéje.

ISsamesnés informacijos apie cheminés medziagos identifikavimg pagal REACH reglamenta ir
cheminés medziagos tapatybés informacijos teikimag IUCLID registracijos dokumentacijose
pateikiama ECHA interneto svetaingje®.

3.2 PARENKITE TINKAMA BANDYMO PLANA

3.2.1 Tinkamai nustatykite savo bandymo poreikius

REACH reglamento VI priede, pastaboje dél rekomendaciju, paaiskinama procedira, kurios
registruotojai turéty laikytis pries teikdami pasitlyma dél cheminés medziagos bandymo.
Konkreciai pastaboje sitilomas keturiy pakopy metodas: 1 pakopa — rinkti ir dalytis turima
informacija; 2 pakopa — nustatyti informacijos poreikius; 3 pakopa — nustatyti informacijos
spragas, 4 pakopa — gauti informacijos arba sitlyti bandymo strategijq. 1 pakopoje konkreciai
nagrinéjami visi turimi duomenys ir in silico metody naudojimas, 2 ir 3 pakopose Si informacija
surenkama ir palyginama su REACH reglamento reikalavimais siekiant nustatyti duomeny
spragas. Tik tada, paskutiniu atveju, registruotojas turéty svarstyti galimybe atlikti bandymus.

3.2.2 Pagrijskite bandymo medziagos tinkamuma

Nuolatiné problema — bandymo medziagos tapatybés dviprasmiskumas, ypac tada, kai skiriasi
santykiniai registruotos cheminés medziagos sudedamuyjy daliy kiekiai, o siilomos ar
bandymams naudojamos medziagos tinkamumas néra akivaizdus. Registruotojai turéty atidziai
nustatyti bandymo medziagos tapatybe, teikdami pasitlyma dél bandymo, taip pat uztikrinti,
kad ji bty jtraukta | visas nariy registracijos dokumentacijas, kai atliekamas bendras
informacijos teikimas. Registruotojai taip pat privalo jrodyti sililomo ar esamo bandymo rysj su
siiloma ar naudojama registruotos cheminés medziagos bandymo medziaga. Registruotojai
turi apimti visas registruotos cheminés medziagos formas, sudétis ir (arba) laipsnius, kuriais ji
gali patekti | rinka. Kitaip tariant, registruotojai privalo parodyti rysius tarp registruoty
cheminiy medziagy, parduodamy formy ir bandytiny medziagy.

ISsamus registruotos cheminés medziagos ir bandymo medziagos apibidinimas tampa dar
svarbesnis, kai registruotojai pasitlo naudoti kity, ne ty, kurias registruoja, cheminiy medziagy
bandymo (dabartinius ar blsimus) rezultatus.

3.2.3 Pasiulykite pagal REACH reikalaujamg bandymag ir palaukite
sprendimo pries jj atlikdami

Paprastai registruotojai privalo pateikti pasitlymus atlikti bandymus, jei nori gauti informacija,
atitinkancig IX ir X prieduose nustatytus informacijai keliamus reikalavimus. Tada ECHA
nagrinéja sitlomus bandymus ir jvertina, ar iS tiesy yra duomeny spragy, ar sitdlomi bandymai

35 Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP
reglamenty reikalavimus (versija: 1.2, 2012 m. kovo mén.)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/substance_id_en.pdf ir duomeny pateikimo vadovo 18 dalis ,,Kaip
nurodyti cheminés medziagos tapatybe IUCLID 5 programinéje jrangoje atliekant registracija pagal REACH reglamenta*”
(versija: 2.0, 2012 m. liepos mén.) http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance_id_report_iuclid_en.pdf.
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tinkami ir batini informacijai keliamiems reikalavimams jvykdyti. Ar bitina atlikti bandyma,
ECHA pranesSa registruotojui sprendimu. Tik tada registruotojai gali imtis veiksmuy_ ir gauti
reikalaujama informacija.

3.3 TINKAMAI PRITAIKYKITE INFORMACIJAI KELIAMUS
REIKALAVIMUS

Kad bity galima atlikti pavojingumo ir rizikos vertinimg, bGtina nustatyti cheminiy medziagy
toksikologines, ekotoksikologines, iSlikimo aplinkoje ir fizikines bei chemines savybes.
Informacijg i$ naujy tyrimy, pirmiausia — tyrimy su gyvinais, biitina pateikti tik tada, kai Siy
savybiy nejmanoma tinkamai nustatyti kitomis moksliSkai pagristomis priemonémis. Todél
registruotojai gali pritaikyti REACH reglamentu nustatytus standartinius informacijai keliamus
reikalavimus ir naudoti kitg informacija, kad iSvengty nereikalingy bandymy su gyvinais.
Registruotojai gali pasinaudoti konkreciomis VII-X priedy 2 skiltyje nurodytomis pritaikymo
galimybémis arba XI priede pateiktomis bendrosiomis pritaikymo taisyklémis.

REACH reglamento XI priede kalbama apie esamos informacijos naudojima, t. y.
nestandartinius arba ne GLP tyrimus, tyrimus in vitro, Zmogaus epidemiologinius duomenis,
informacijq apie struktiriskai susijusias chemines medziagas (t. y. analogijg ir chemines
kategorijas), prognozes i$ patvirtinty QSAR modeliy ir jrodomosios galios metodo naudojima.
Vis délto svarbu suprasti, kad tokia nestandartine informacija turi bati lygiaverté
standartiniuose tyrimuose gautai informacijai. Kitaip tariant, informacija, kurig galima gauti
standartiniu metodu, turi bati gaunama apie visus pagrindinius parametrus, pasizymeéti
santykinai nedideliu neuztikrintumu, o rezultatas turi biti tinkamas rizikai adekvaciai jvertinti ir
klasifikavimui pagal CLP reglamentg atlikti. Registruotojai privalo pagrjsti sj standartinio
bandymo rezimo pritaikyma registracijos dokumentacijoje ir tuo tikslu pateikti faktiniais
jrodymais pagrjstus mokslinius paaiskinimus. To nepadarius, ECHA pareikalauja, kad
informacija baty gauta naudojant standartinj bandymo protokola.

3.3.1 Apdairus nestandartiniy metody naudojimas

Registruotojams patartina apdairiai naudoti moksliniy tyrimuy ir plétros projektuose sukurtas
priemones ir kitas naujausias metodikas prognozuojant savybes ir atsisakant duomeny, taciau
Sios priemonés nebdtinai laikomos tinkamomis REACH ir CLP reglamentuose numatytomis
reguliavimo sistemomis. Registruotojams patartina atsiZvelgti | su Siomis prognozémis
susijusius apribojimus, nes prognozés priklauso nuo konkretaus naudojamo modelio ir gali bati
tinkamos tik konkreciais atvejais. Vis délto gali biti, kad pagal nestandartines ir naujausias
prognozes bus galima susidaryti iSsamesnj cheminés medziagos savybés vaizda, taikant Sias
prognozes kartu su jrodomosios galios metodu, arba pranesti registruotojams apie bandymo
strategijos planavima, net jei Sios savybés negalima tinkamai nustatyti REACH ir CLP
reglamenty tikslais taikant vien Sig metodika.

Daugiau informacijos pateikiama ECHA interneto svetainés vertinimo dalyje*® ir 2011 m.
vertinimo ataskaitos 3.11 skirsnyje, ,Standartinei informacijai keliamy reikalavimy,
pritaikymas“®’.

3.3.2 Cheminiy medziagy grupavimas ir analogijos metodas

REACH reglamente, XI priedo 1.5 dalyje, nustatytos tam tikros salygos, susijusios su cheminiy
medziagy grupavimu ir analogija, siekiant jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus ir kartu
iSvengiant pareigos atlikti kiekvienos cheminés medziagos bandymus dél kiekvieno jvercio.

36 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_en.pdf
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Kategorijos ir analogijos metodai yra cheminiy medziagy grupavimo priemonés, o analogijos
metodika padeda prognozuoti blidingas tikslinés cheminés medziagos savybes, kuriy duomeny
triksta, naudojant turima Saltinio cheminiy medziagy informacijg. Analogija konkreciai skirta
kiekvienam informacijai keliamam reikalavimui (jverciui) ir turéty bati naudojama laikantis
nustatyty riby. Jei skirtingy jverciy analogija nejmanoma, gali biiti atvejy, kai sprendziant dél
analogijos galimybés gali bati naudinga kito jvercio informacija, t. y. i informacija gali suteikti
patvirtinamuyjy jrodymuy, ar tam tikra analogija buty imanoma.

Rengiant analogijos prognoze, svarbu atskirti du etapus: 1) galimy kandidatiniy cheminiy
medziagy, kurios gali blti naudojamos kaip informacijos Saltinis, nustatymas ir 2) faktinis
reikiamos informacijos apie tikslinés cheminés medziagos savybes prognozavimas, t. y.
analogija.

Analogija priklauso nuo tinkamos informacijos apie Saltinio (registruoto pagal REACH
reglamentg arba neregistruoto) ir tikslinés cheminés medziagos tapatybe ir sudétj. Analogija
taip pat priklauso nuo priemaisy abiejose cheminése medziagose kiekio ir poblidzio, nes Siy
savybiy skirtumai gali turéti jtakos cheminiy medziagy bldingoms savybéms. ISsikiy dél
analogijos kelia sudétinés ir UVCB cheminés medziagos, nes cheminés medziagos gali
pasizyméti kompleksinémis savybémis, | kurias bitina atsizvelgti prognozuojant. Todél taikant
analogijq reikia spresti iSsamios Saltinio ir tikslinés cheminés medziagos sudéties klausima,
ypac didelj démesj skiriant su analogija susijusioms sudedamosioms dalims.

Metodas turi bati pagristas analogijos hipoteze, kuri paaiskina skirtingy cheminiy medziagy
svarbios savybés prognozavimo pagrindg (t. y. kodél prognozé yra jmanoma). Hipotezé gali
bati pagrjsta cheminiu panasumu, cheminiy medziagy grupéje pasitaikanciomis savybiy kaitos
tendencijomis arba mechaninémis priezastimis. Pavyzdziui, esant sparciy kaitos jrodymy tai
reiskia, kad Saltinio ir tikslinés cheminés medziagos toksikologiskai aktyvios risys yra
identiskos. Vis délto hipoteze turi biti paaiskinama ir tai, kodél neiSvengiami Saltinio ir tiksliniy
cheminiy medziagy sudéties skirtumai neturi arba beveik neturi jtakos nagrinéjamai savybei
(t. y. toksikologiniam aktyvumui) ir analogijos prognozavimo galiai.

Analogijos hipotezé turi biti pagrista moksliskai patikima informacija, t. y. faktiniais
duomenimis, kitaip ji nepriimtina. Sie jrodymai, t. y. eksperimentiniai duomenys, patvirtina
(arba paneigia) hipotezés galiojima. Registracijos dokumentacijoje bitina pateikti faktinius
irodymus, geriausia — jvercio tyrimo jrasy iSsamiy tyrimo santrauky forma, kad ECHA galéty
jvertinti analogijos hipotezés pagristuma.

Jeigu teikiant pasillymus atlikti bandymus Siy faktiniy jrodymy néra arba jie silpni, t. y. jei
kategorijose stokojama duomeny, registruotojai, ketinantys kurti analogijos duomenis
registracijai ateityje, turéty pasirapinti, kad jy bandymo plano tikslas bity gauti reikiamus
faktinius jrodymus, kurie patvirtinty hipoteze arba jq paneigty. Bandymo planas gali bati
pagristas laipsniSku metodu. Bandymo plane, norint patvirtinti arba atmesti hipoteze, bet kokiu
atveju pateikiami sprendimo taskai (etapai) ir sprendimo kriterijai. Taip pat reikia jtraukti
alternatyvy veiksmuy plang, jei hipotezé nepasitvirtinty. [ tinkamg bandymo plang jtraukiamas
registruotojo jsipareigojimas gauti, esant galimybei taikant pakopinj metoda, visus reikiamus
duomenis, kad bty galima padaryti iSvada dél nagrinéjamos savybés analogijos pagristumo,
taip pat Sios informacijos pateikimo grafikas.

ECHA atidziai vertina kiekvieng analogijos atvejj, vykdydama atitikties patikras ir nagrinédama
pasitlymus atlikti bandymus. Be XI priede pateikty reikalavimuy, Sis vertinimas atliekamas
pagal ECHA interneto svetainéje pateikiamas registruotojams skirtas iSsamias
rekomendacijas® (REACH informacijai keliamy reikalavimy rekomendacijy R.6 skyrius, 6
praktinis vadovas ir ankstesnése vertinimo ataskaitose suformuluota geroji patirtis).

38 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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3.4 TINKAMAI PRANESKITE APIE TYRIMUS

ECHA gali tinkamai ir iSsamiai jvertinti registruotojy registracijos dokumentacijoje pateiktg
informacija, jei si informacija yra nustatytos struktdros ir iSsami. Kiekvienam informacijos
Saltiniui reikia atskiro jvercio tyrimo jraso, kuriame pateikiama tyrimo santrauka arba iSsami
tyrimo santrauka®. Tai i§ esmés taikoma ir apskai¢iuotoms vertéms*°. ECHA pastebéjo daug
atveju, kai registruotojas pareiskime dél standartinio bandymo rezimo pritaikymo pagal XI
priedg | vieng ar kelias apskaiCiuotas vertes jtraukeé tg patj jvercio tyrimo jrasa. Kitais atvejais
kelioms vertéms i$ jvairiy Saltiniy buvo taikomas vienas jvercio tyrimo jrasas IUCLID. Tokiais
atvejais ECHA negali priimti sprendimo dél pateiktos informacijos pagristumo ir atitinkamai
pareikalauja registruotojo vykdyti informacijai keliama reikalavima ir gauti reikiamag
informacija atliekant standartinj bandyma. ECHA skiria daug istekliy, norédama kuo tiksliau
motyvuoti sprendimo projekta. Jei registruotojas, | kurj kreipiamasi, pasalina sprendimo
projekte nurodytus trikumus ir dokumentacijg atnaujina laiku (t. y. per 30 dieny), ECHA
atitinkamai baigia atvejo nagrinéjima.

3.4.1 Fizikinés ir cheminés savybés

ECHA rekomenduoja teikiant informacija apie fizikinius ir cheminius jvercius apimancius
tyrimus atsizvelgti | Siuos dalykus:

e vienos atskiros vertés i$ antrinio duomeny Saltinio nepakanka (XI priedas, 1.2);

e atidziai patikrinkite tapacias vertes is skirtingy Saltiniy (pvz., vadovéliy), nes tikétina,
kad pirminis Saltinis yra tas pats;

e pateikite kaip galima iSsamesne informacijg apie tyrimo organizavima (t. y. parenkite
iSsamig tyrimo santrauka), jei tyrimas atliekamas ne pagal patvirtintas rekomendacijas;

e tinkamai uzpildykite tyrimo rezultato tipg (pvz., jei nurodote ,eksperimentinis tyrimas",
verte bitinai imkite ne is antrinio Saltinio, pvz., ne iS vadovélio);

o pildykite po vieng jvercio tyrimo jrasg kiekvienai cheminés medziagos su keliomis
sudedamosiomis dalimis ir UVCB cheminés medziagos sudétinei daliai;

e jei pritaikote standartinj bandymo rezimg ir eksperimentine verte pakeiciate prognoze,
pagrista alternatyviais metodais, informacijg apie kiekvieng prognoze pateikite
atskirame jvercio tyrimo jrase.

Atlikdama oktanolio ir vandens pasiskirstymo koeficiento tikslines atitikties patikras, minétose
srityse ECHA nustaté neatitikimy; Sis koeficientas laikomas pagrindiniu parametru,
prognozuojant cheminiy medziagy islikimg aplinkoje ir pagrindine toksikokinetine elgseng. Be
to, Siam konkreciam jverciui taikomos dar dvi rekomendacijos:

e dél sudétiniy misiniy, atliekant HPLC, reikia pateikti daugelj verdiy ir nurodyti kiekvienos
cheminés medziagos proporcijg konkrec¢iame diapazone, kad Siy rezultaty
reikSminguma baty galima parodyti atliekant rizikos vertinima (t. y. jei gautos jvairios
didziausios vertés, jas visas reikia integruoti, norint gauti informacijg apie pasiskirstymo
koeficientg ir kiekvienos didZiausios vertés procentinj dydj);

39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust study summaries_en.pdf

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qgsars_en.pdf
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e jei cheminé medziaga suyra dél sglycio su vandeniu, rizikos vertinimui (pvz., PBT ir
CSA) atlikti gali prireikti informacijos apie svarbius skilimo produktus.

3.4.2 Zmogaus sveikata

ECHA rekomenduoja teikiant informacija apie Zzmogaus sveikatos jvercius apimancius tyrimus
atsizvelgti | Siuos dalykus:

e bitina dokumentais pakankamai pagristi standartinio bandymy rezimo pritaikyma;

o Analogija ir jrodomoji duomeny galia: | dokumentacijg bdtina jtraukti iSsamy
mokslinj pagrindima ir patvirtinamuyjy jrodymy dokumentus. Jei pateikiama
nuoroda j vieng ar daugiau tyrimy su struktdriskai susijusiais junginiais, Siuos
tyrimus bitina aprasyti pakankamai iSsamiai; taip pat | IUCLID failg bdtina
itraukti iSsamig pagrindiniy tyrimy tyrimo santrauka.

o Nuorodos | kitus vertinimus, pvz., rizikos vertinimus pagal Esamy cheminiy
medziagy reglamentg, Tarptautinés vézio tyrimy agentlros monografijas, ir
vertinimus pagal kitas reguliavimo sistemas (pvz., Augaly apsaugos produkty
reglamentq): paprastos nuorodos (pvz., interneto nuorodos) nepakanka —
IUCLID dokumentacijq batina jtraukti atitinkamy tyrimy, (iSsamias) santraukas; |
IUCLID dokumentacijos 13 skirsnj privalu jtraukti vertinimo ataskaitg, pirmiausia
tada, kai ji néra viesai prieinama.

o Fizikinés ir cheminés savybés: jei fizikines ir cheminés savybés nurodomos dél
to, kad nejmanoma atlikti bandymo, Siuos argumentus bdtina pagrijsti patikimais
jrodymais — iSsamia tyrimo santrauka ir atitinkamos savybés klasifikavimu ir
Zenklinimu, jei reikia.

e kometos tyrimas: Siuo metu patvirtinty EBPO bandymuy gairiy néra. EBPO eksperty
grupe rengia bandymuy gaires dél in vivo kometos tyrimo; jas numatoma priimti
2014 m. In vivo kometos tyrimas REACH rekomendaciniame dokumente (R7a)
nurodytas kaip vienas is trijy rekomenduojamy in vivo tyrimy, taikomy gavus teigiamus
rezultatus atliekant in vitro genotoksiSkumo tyrimus. Kiekvienu atskiru atveju in vitro
kometos tyrimas kartu su duomenimis is kity Saltiniy gali prisidéti nustatant
informacijos apie mutageniskumg jrodomosios duomeny galios nustatyma. Jei
registruotojas informacijai keliamam reikalavimui vykdyti naudoja ar sitlo naudoti in
vivo kometos tyrima, bitina iSsamiai apibldinti taikytg ar siilomg bandymo protokola.
Sis protokolas turi atitikti naujausia moksline geraja patirtj, kad ECHA galéty jvertinti
gauty duomeny priimtinuma.

3.4.3 Aplinka

3.4.3.1 Bendrosios rekomendacijos

ECHA rekomenduoja teikiant informacijg apie aplinkos jverciams skirtus tyrimus atsizvelgti |
Siuos dalykus:

e labai netirpios cheminés medziagos:

o galimybé pritaikyti informacijai keliamus reikalavimus, siekiant nurodyti
toksiskumg vandens aplinkai, tik tada, jei turima informacijos, kad toksiSkumas
vandens aplinkai mazai tikétinas — reikia tinkamai iSplétoti ir faktais pagristi
pagrindima, kodél toksiSkumas vandens organizmams yra mazai tikétinas;

o siekiant patvirtinti, kad dél toksiSkumo vandens organizmams susirlipinimo

nekyla, bitina pateikti tirpumo vandenyje tyrima atskirame jvercio tyrimo jrase
iSsamios tyrimo santraukos forma;
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o jei iSsiskiria komponentai arba elementai, reikia pateikti pagrindima, kuriame
palyginami (galimi) iStirpinimo lygiai ir toksiSkumas;

o dél neorganiniy cheminiy medziagy gali tekti pateikti keitimo ar tirpumo tyrimo
duomenis; batina iSmatuoti visus susijusius komponentus arba elementus.

¢ vandenyje mazai tirpios cheminés medziagos:

o kai cheminé medziaga mazai tirpsta vandenyje, atliekamas ilgalaikio toksiSkumo
vandens organizmames tyrimas su dafnijomis (IX priedo 9.1.5 skirsnis).

e cheminés medziagos, kurios veikiausiai nekirs biologiniy membranuy:

o jei informacijai keliamiems reikalavimams pritaikyti naudojamas Sis argumentas,
pagrindimas turi biti tinkamai iSplétotas ir pagristas faktais.

e spardiai hidrolizuojancios cheminés medziagos:
o bdtina atsizvelgti | hidrolizés kinetikos svarba aplinkai, kai sprendziama dél
bandymo objekto: cheminés medziagos ir (arba) skilimo produkty (zr. EBPO
Cheminiy medziagy bandymy gaires Nr. 23*);

o skilimo produktai vertinami atsizvelgiant j jy keliama susirlipinima arba rizika.

e cheminés medziagos, reaguojancios su vandeniu, taip pat kitos cheminés medziagos,
nesant galimybiy atlikti bandymy vandenyje:

o skilimo produktai vertinami atsizvelgiant | jy keliamg susirlipinima arba rizikg;
o bdtina apsvarstyti svarbiy skilimo produkty RVP arba bandyma.

e EBPO 204 bandymo protokolas ,LL_Jmus toksiSkumo bandymas su zuvimis" ir 202
bandymo protokolas ,Dafnijos. Umus imobilizacijos bandymas™ neapima ilgalaikiy
vandens organizmy jverciy;

e svarbu tinkamai dokumentais pagristi QSAR rezultatus ir juos naudoti kaip jrodomosios
galios duomenis, o ne atskirai, pirmiausia tada, kai rezultatas naudojamas
prognozuojamoms poveikio nesukelianCioms koncentracijoms jvairiose aplinkos dalyse
apskaiciuoti;

¢ dokumentacijoje pateikti toksiSkumo vandens organizmams pavojingumo duomenys
turi atitikti aplinkos klasifikacija;

e biologinis skaidomumas:

o mikroby inokulianto pritaikymas reiskia inokulianto salytj su bandoma chemine
medziaga prie$ pradedant biologinio skaidomumo bandyma, pvz., plovimas
mineraline terpe neatitinka inokulianto pritaikymo kriterijy;

o jei cheminé medziaga sparciai skaidosi dél sglycio su vandeniu, reikia jrodyti
busima hidrolizés produkty (biologinj) skaidomuma.

41 http://masetto.sourceoecd.org/vl=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/vin5/s21/pl
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3.4.3.2 Ilgalaikio toksiSkumo bandymy strategijos

Jei registruotojas padaro iSvadg, kad bitina gauti informacijg apie ilgalaikj toksiSkumag
aplinkoje, jis turi atsizvelgti | Siuos dalykus:

pagal XI priedq reikalaujama pateikti informacijq apie ilgalaikj toksiskumg vandens
bestuburiams, paprastai — dafnijoms ir Zuvims. Jei Sios informacijos néra, registruotojas turi
pasillyti atlikti abiejy jverciy bandymus. Kadangi REACH reglamento rekomendacijose (R.7.8
skyrius) nurodomas laipsniSkas bandymas, ECHA tikisi, kad registruotojai Sio metodo laikysis ir
i savo pasililyma jtrauks bandymo plang;

ilgalaikio toksiSkumo zuvims bandymuy gali neprireikti, jei turima informacijos apie ilgalaikj
poveiki dumbliams ir vandens bestuburiams (pvz., dafnijoms) ir informacijos, rodancios, kad
Zuvys pasizymi tokiu pat ar mazesniu jautrumu kaip ir vandens bestuburiai. Tokiais atvejais
vandens PNEC paprastai galima nustatyti pagal ilgalaikio tyrimo su dafnijomis duomenis,
naudojant vertinimo koeficientg 50. Jei gautos RAS vertés yra mazesnés uz vienetg (< 1) ir
néra kitos informacijos, rodancios, kad reikia atlikti ilgalaikius bandymus su Zuvimis, paprastai
ilgalaikiy bandymuy su Zuvimis atlikti nebdtina;

panasiai nereikia atlikti tam tikry sausumos organizmy tyrimy, jei jvykdytos tam tikros
fizikinés ir cheminés, islikimo, toksiSkumo ir RAS salygos.

Daugiau informacijos ?r. ECHA rekomendacijose R.7.8%.

3.5 KLASIFIKUOKITE PAGAL CLP REGLAMENTA

Visas chemines medZiagas bitina klasifikuoti pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél
cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (CLP) | priede pateiktus
kriterijus. Pagal REACH reglamento 10 straipsnio a punkto iv papunktj ir VI priedo 4 dalj
registruotojai privalo pateikti cheminés medziagos klasifikavima ir Zenklinimg, remdamiesi
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 | ir II antrastinémis dalimis. Taigi | registracijos
dokumentacijq bitina jtraukti klasifikavima ir Zenklinima pagal CLP reglamenta ir su
atitinkamais pavojais susijusig patvirtinamajq informacija. Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. tai
taikoma visoms registracijos dokumentacijoms. Jei registracijos dokumentacija pateikiama iki
2011 m. geguzés 5 d., pereinamojo pobidzio priemonés pasibaigia 2012 m. lapkricio 30 d.
Komisija reglamentg suderina su technikos pazanga, kai tai nurodyta. ECHA rekomenduoja
registruotojams nuo Siol vadovautis 2012 m. gruodzio 1 d. jsigaliojusiu antruoju suderinimu su
technikos pazanga (2 ATP).

3.5.1 Suderinta klasifikacija

Registruotai cheminei medziagai taikytina suderinta klasifikacija pagal CLP reglamentg, todél
batina jvykdyti Sig prievole ir chemine medziagq atitinkamai pazenklinti. Jei registruotojas turi
informacijos apie pavojingumo klases ar diferenciacijas, kuriy suderintas klasifikavimas ir
zenklinimas neapima, jis turi klasifikuoti chemine medzZiaga pagal Sias pavojingumo klases ir
diferenciacijas (CLP reglamento 4 straipsnio 3 dalis).

Jei registruotojai turi informacijos, lemiancios aukstesne pavojingumo klase, nei numatyta
pagal suderintg klasifikavimag ir Zenklinima, jie privalo iSsiysti pasitlymus pagal CLP
reglamento 37 straipsnj valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pagal savo veiklos
vietq.

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7b_en.pdf
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3.5.2 Fiziniai pavojai

CLP reglamente ir jo 2 ATP nustatomi metodai, naudotini atliekant fizikiniy ir cheminiy savybiy
pavojingumo vertinima. Siam iverciui leidziama taikyti ne ES metodus, o Jungtiniy Tauty
metodus. Tokiais atvejais ES metodai gali biti netaikomi, sprendziant dél REACH reglamentu
nustatyty duomenims taikomy reikalavimy. Daugiau informacijos Zr. ECHA Informacijai
keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.7A skyriaus atnaujinime®3.

3.5.3. Pavojai aplinkai

CLP reglamento (Komisijos reglamento (ES) Nr. 286/2011) 2 ATP buvo perzidréti aplinkos
klasifikacijos kriterijai, atsizvelgiant | ilgalaikiy tyrimy (létinio toksiSkumo) rezultatus ir naujg
pavojingumo klase, taikoma ozono sluoksniui pavojingoms cheminéms medziagoms ir
misiniams, privalomus nuo 2012 m. gruodzio 1d. Igyvendinus perzitrétus aplinkos
klasifikacijos kriterijus, taip pat atsiranda galimybé nustatyti atskirg m faktoriy, taikomg
cheminéms medziagoms, priskiriamoms 1 létinio pavojaus lygio medziagoms, kai klasifikacija
yra pagrijsta létinio toksiSkumo duomenimis.

Svarbiausias skirtumas nuo ankstesnés sistemos — tai, kad registruotojai privalo apsvarstyti ir
taikyti Gmiy ir ilgalaikiy pavojy kriterijus savarankiskai. Taigi atsizvelgiant | turimg informacijq
(Omaus ir (arba) létinio toksiskumo tyrimus) cheminé medziaga gali biti klasifikuojama ir
pagal imius pavojus vandens organizmames, ir pagal ilgalaikius pavojus vandens organizmams.
Pavyzdziui, klasifikacijos prasme nepakanka priskirti cheminés medziagos 1 létinio pavojaus
kategorijai H410; chemines medziagas gali tekti priskirti 1 Gmaus pavojaus cheminiy medziagy
kategorijai H400. H410 pakanka nurodyti Zenklinant, bet ne klasifikuojant. PanaSiai
registruotojai privalo atskirai nustatyti ir Gmaus, ir ilgalaikio pavojaus m faktoriy ir pranesti
apie abu m faktorius, net jei abi vertés sutampa.

3.54 Pavojai Zzmogaus sveikatai

CLP reglamento 2 ATP taip pat pateikiami nauji Zmogaus sveikatos klasifikavimo kriterijai.
Svarbiausias pakeitimas — jtrauktos kvépavimo taky ir odos jautrinimo subkategorijos.
Subkategorijy nustatymas yra pagrjstas sukelta Zzmogaus organizmo reakcija ir (arba) sukelta
reakcija, daznai pastebima tiriant gyviinus. Subkategorijy nustatyti nebitina, jei nepakanka
duomeny subkategorijai pagristi.

3.6 VERTINKITE CHEMINE SAUGA

Cheminés saugos vertinimo ir ataskaitos tikslas — jvertinti ir dokumentais pagristi, kad su
chemine medZiaga susijusi rizika yra tinkamai valdoma (I priedo 0.1 dalis). Pagal 14 straipsnio
1 dalj bltina pateikti cheminiy medziagy, kuriy per metus pagaminama ar importuojama 10
tony ar daugiau, cheminés saugos ataskaita. REACH reglamento 14 straipsnio 4 dalyje
pateikiamas reikalavimas atlikti poveikio vertinima ir tolesnés rizikos apibldinima, jei cheminé
medziaga atitinka kurig nors is Siy salyguy:

a) cheminé medziaga atitinka CLP reglamente pateiktus bet kurios pavojingumo klasés
klasifikavimo kriterijus arba Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 | priede nurodytas
kategorijas;

b) cheminé medziaga yra patvari, bioakumuliaciné ir toksiSka (PBT) arba labai patvari ir
labai didelés bioakumuliacijos (vPvB).

43 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

Annankatu 18, p. d. 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija| Tel. +358 9 686180 | Faks. +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

2012 m. pazangos ataskaita 53

3.6.1 Naudojimo aprasymas

Registruotojai turi pateikti trumpg bendrajj nustatyto naudojimo bldo aprasyma registracijos
dokumentacijos 3.5 skirsnyje. I aprasg bdtina jtraukti visus cheminiy medziagy naudojimo
bldus per jy gyvavimo cikla.

Prireikus atlikti poveikio vertinima, naudojamos trumpos poveikio scenarijy antrastés turi
atitikti techninés dokumentacijos 3.5 skirsnyje nustatytg naudojimo aprasa ir iSpléstinio saugos
duomeny lapo 1.2 skirsnj (ir poveikio scenarijaus priedq).

Jei registruotojas ketina pasinaudoti mazesniais informacijai keliamais reikalavimais, taikomais
pagal 17 ar 18 straipsnj registruotoms tarpinéms cheminéms medziagoms, techninéje
dokumentacijoje pateikiamas naudojimo aprasymas turi atitikti tarpinés cheminés medziagos
statusq ir grieztai kontroliuojamas tarpiniy cheminiy medziagy naudojimo salygas.

2012 m. ECHA atliko sistemingesne apytiksliai 5500 tarpiniy cheminiy medziagy registracijos
dokumentacijy IT apzvalga. Atlikus nurodyty dokumentacijy naudojimo bidy analize paaiskéjo,
kad 2388 dokumentacijose nurodyti naudojimo budai neatitinka ar veikiausiai neatitinka
tarpiniy cheminiy medziagy apibrézties ir (arba) jos nenaudojamos grieztai kontroliuojamomis
salygomis. Sios trikumy ir galbat pazeidimy turincios dokumentacijos susijusios su 760
cheminiy medziagy.

Agentira 574 registruotojams, kuriy tarpiniy cheminiy medziagy registracijos dokumentacijos
gali neatitikti reikalavimy, iSsiunté laiSkus ir paprasé atidziai perzitréti nurodytus naudojimo
bldus ir per tris ménesius atnaujinti registracijos dokumentacijas. Be to, laiSke ECHA pateike
registruotojams praktinj patarima, kaip geriau pranesti apie tarpines chemines medziagas
naudojant IUCLID 5.4 ir kaip atnaujinti registracijos dokumentacijg, kad ji visiskai atitikty 10
straipsnio ,,Registracija”“ reikalavimus.

Norédama palengvinti informacijos apie naudojimo bidus teikimg pagal suderintg ir lengvai
suprantamg gyvavimo ciklo struktira, ECHA atnaujino IUCLID 3.5 skirsnj. ECHA ragina
registruotojus aprasant naudojimo biidus vadovautis atnaujintuose IUCLID Sablonuose pateikta
seka Informacijg apie gamybga, ruosima ir galutinius naudojimo bidus (darbuotojy ir
vartotojy), taip pat naudojimo trukme galima pateikti SeSiose skirtingose lentelése atitinkamai
pagal cheminés medziagos gyvavimo cikla:

e procesai ar veikla gaminant chemine medziaga;

e procesai ar veikla ruosiant (gaminant misinius i$ atskiry cheminiy medziagy ar misinyje
esanciy cheminiy medziagy);

e procesai ar veikla su atskira arba misinyje esancia chemine medziaga pramoniniuose
objektuose, iSskyrus gamyba ir ruoSimg;

e procesai ar veikla, atliekama profesionaliy darbuotojy, kai cheminé medziaga
naudojama atskirai arba miSinyje;

e vartotojy cheminiy produkty naudojimo bidai (atskiry arba misiniuose esanciy,
cheminiy medziagy);

e gaminio naudojimo trukmeé: veikla ar procesai su gaminiais, kuriy sudétyje yra cheminé
medziaga (kaip darbuotojy ar vartotojy cheminés medziagos naudojimo rezultatas).

Atnaujintuose IUCLID Sablonuose pateikiami naudojimo deskriptoriy iSskleidziamieji meniu;

juose yra tik tie deskriptoriai, kurie taikytini tam tikru gyvavimo ciklo etapu. ECHA tikisi, kad Si
funkciné galimybé sumazins pranesimy apie naudojimo bidus neatitikimy skaiciy.
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Svarbu nepamirsti, kad cheminés medziagos gyvavimo ciklas pasibaigia, jei ji paverc¢iama kita
gaminama chemine medziaga (tarpine chemine medziaga) arba reakcijos produktu, kuris
nelaikomas gaminama chemine medziaga (cheminé medziaga, reaguojanti naudojant galutiniu
naudojimo bldu). Apie Siy reakcijos produkty naudojimo blidus nereikia pranesti registruotos
cheminés medziagos techninés dokumentacijos 3.5 skirsnyje.

Registruotojas, aprasydamas naudojimo bidus, gali atsizvelgti | Siuos patarimus, kad
informacija bty nuoseklesné ir suprantamesné:

e registruotojai turi pateikti intuityvius naudojimo bidy pavadinimus (pageidautina —
pagal suderintg tolesnio naudojimo sektoriy terminija) ir trumpai paaiskinti atitinkamg
procesg ar veikla. Registruotojai neturi pasikliauti tik standartiniais naudojimo aprasais,
nes jie yra pernelyg bendro poblidzio, todél nepakankamai skaidriai atskleidziamas
naudojimo bidas (institucijoms ir vartotojams);

e registruotojai turi aprasyti visus dabartinius naudojimo bidus. Jei méginama aprasyti
visus jmanomus naudojimo bidus (neatsizvelgiant  faktine padétj), naudojimo bidy
apraso kokybé nepagerés. Dél to netgi gali atsirasti reikSmingy nenuoseklumy
registracijos dokumentacijoje, taip pat neaiSkumy klientams pateikiamuose
iSpléstiniuose saugos duomeny lapuose;

e grupéms priklausantys registruotojai turi uztikrinti, kad | technine dokumentacijg baty
itrauktas tik jy norimo registruoti naudojimo bido aprasas. Pavyzdziui, jei naudojimo
aprasas nukopijuojamas i$ kity registruotojy ar cheminés medziagos bendrosios CSR,
gali kilti reikSmingy nenuoseklumy jmonéms, norinéioms registruoti chemine medziagq
kaip tarpine chemine medziagq pagal 17 arba 18 straipsnj. Pavyzdziui, profesionaliy
darbuotojy naudojimo bidas, vartotojiskas naudojimas ir cheminés medziagos,
esancios gaminyje, naudojimo trukmé nesuderinama su tarpinés cheminés medziagos
statusu;

e registruotojai turi pasirinkti tinkama naudojimo bady diferenciacijos lygj, noredami
parodyti reikSmingus naudojimo bady salygy skirtumus ir suteikti galimybe tam tikroms
naudotojy grupéms pateikti tiksline informacija. Jei diferenciacijos lygis per mazas,
poveikio scenarijai gali bati sudétingi, pernelyg konservatyvis ir sunkiai suprantami. Jei
diferenciacijos lygis per didelis (nustatyta per daug naudojimo budy), informacija
bendrajame poveikio scenarijuje gali kartotis, todeél skaitytojams gali buti sunku atskirti,
kuri informacija is tiesy reikSminga.

ECHA noréty registruotojams priminti, kad tolesniuose REACH procesuose registracijos
dokumentacijose pateikti naudojimo bidy aprasai naudojami atrenkant dokumentacijas ir
chemines medziagas vertinimui atlikti ir atrenkant chemines medziagas galimiems tolesniems
reguliavimo veiksmams, pvz., cheminiy medziagy i$ kandidatinio sgraso prioriteto nustatymas
i autorizacijos sarasg (XIV priedas). Taigi registruotojams patariama naudojimo bldus aprasyti
kaip jmanoma tiksliau.

3.6.2 Kokybinis rizikos apibudinimas

Jei DNEL negalima nustatyti, taciau pavojai nustatyti, batina atlikti kokybinj tikimybés, kad
igyvendinus poveikio scenarijy poveikio bus iSvengta, vertinima (REACH reglamento I priedas,
6.5 dalis).

Kokybinis vertinimas skiriasi nuo kiekybinio vertinimo, nes rizikos negalima apibudinti RAS
forma. Todél registruotojas turi pateikti patikimus ir nuoseklius argumentus, patvirtinancius
iSvada, kad poveikio scenarijuje aprasyty veiklos salygy ir rizikos valdymo priemoniy pakanka,
kad bity iSvengta neigiamy padariniy sveikatai.
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Jei nustatyta iSvestiné minimalaus poveikio verté, registruotojas turi pateikti pusiau kiekybinj
rizikos apibudinima. Rizikos valdymas laikomas jrodytu, jei rizikos apibadinimo santykis (RAS)
yra mazesnis nei 1, taip pat pateikus papildomy argumenty, kad poveikio scenarijuose
apradytos kontrolés priemonés yra tinkamos poveikiui sumazinti.

ECHA savo svetainéje paskelbé praktinj vadova, kuriame registruotojams patariama, kaip
atlikti kokybinj rizikos apibadinima?**.

44 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_documenting_en.pdf
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Ankstesnése metinése vertinimo ataskaitose jau buvo aprasyti jvairls trikumai ir pateikta
patarimy, kaip jy iSvengti. Rekomenduojame registruotojams apsilankyti vertinimo
tinklalapyje®® ir iSsamesnés informacijos ieSkoti ankstesnése vertinimo ataskaitose. Daugiau
informacijos ir patarimy bus pateikta 2013 m., atlikus daugiau atitikties patikry ir padarius
iSvadas dél analogijos ir kategorijy metody, nustatyty nagrinéjant pasitlymus atlikti
bandymus.

45 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Nuorodos

Europos cheminiy medziagy agentira

http://echa.europa.eu

Vertinimas pagal REACH reglamentg

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

ECVAM is anksto patvirtinti bandymy metodai

http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

JTC toksikologijos jverciy skaiCiavimo interneto svetainé

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational toxicology

JTC toksikologijos jverciy skaiciavimas: QMRF teikimas

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/jrc-gsar-database

EBPO cheminiy medziagy bandymy gairés
http://titania.sourceoecd.org/vi=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?jnlissn

=1607310x

Europos cheminiy medziagy informacijos sistema (ESIS)

http://esis.jrc.ec.europa.eu
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