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konsultacija ir Europos cheminiy medziagy agentiiros nuomoné, kurig ji galéty
turéti konkreciu atveju.

Europos cheminiy medziagy agentira turi teise dokumentg bet kada keisti ar
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Vykdomojo direktoriaus pratarme
Brangusis skaitytojau,

Si ataskaita yra 3estoji metiné Europos cheminiy medziagy agentiros (ECHA)
atskaita apie vertinima, kurioje aptariama dokumentacijy vertinimo 2013 m. patirtis
ir pateikiamos rekomendacijos esamiems ir busimiems registruotojams. Sioje
ataskaitoje iSdéstoma, kaip agentira gali pagerinti Europos informacijos apie
chemines medziagas ir saugos informacijos kokybe bei kaip registruotojai gali
padéti siekiant Sio tikslo.

Vienas i$ strateginiy ECHA tiksly artimiausiais metais — uztikrinti kuo platesne
prieigg prie aukstos kokybés duomeny. Rengdami kasmetines vertinimo ataskaitas
mes aiskiau suvokiame, kokius dalykus galétumeéte patobulinti. Registracijos
dokumentacijoje pateikdami iSsamesne informacijg registruotojai ir institucijos gali
veikti iSvien siekdami uztikrinti saugesne cheminiy medziagy gamybg ir jy
naudojimg Europoje.

2013 m. ECHA pradéjo vykdyti veiklg naujose srityse, kurios taip pat jtrauktos j visg
vertinimo procesg pagal REACH reikalavimus. Pirmieji cheminiy medziagy vertinimo
sprendimai buvo priimti gavus valstybiy nariy pritarima ir pirma kartg atnaujintas
Sio vertinimo Koreguojamasis Bendrijos veiksmy planas. Agentlra eémeési tolesniy
veiksmy dél vertinimo sprendimy pagal REACH reglamento reikalavimus ir
siekdama uztikrinti Siy sprendimy vykdyma bendradarbiavo su valstybiy nariy
institucijomis — taip buvo pasiekti pirmieji rezultatai. Artimiausiais metais ECHA
ketina visus Siuos procesus sujungti ir sutvirtinti, kad REACH reglamento nuostatos
buty taikomos dar veiksmingiau.

Nagrinédama pasitlymus atlikti bandymus ECHA toliau priiminéjo sprendimus, kad
registruotojams baty galima iSduoti leidimus atlikti bandyma, jeigu reikia.
Nagrinédama dokumentacijas agentura nuosekliai vertino su analogijos metodu ir
kategorijos metodu susijusius argumentus.

ECHA patikrino 5 proc. su didesniu negu 100 tony cheminés medziagos kiekiu
susijusiy dokumentacijy, gauty iki 2010 m. numatyto galutinio registracijos
termino. Veiksmingai siekiant Sio tikslo buvo pasirinkta is$ ,,bendryjy" ir ,tiksliniy"
patikrinimy sudaryta iSmanioji strategija: kelios atsitiktinai parinktos
dokumentacijos buvo patikrinamos nuodugniai, o kitos tikrintos atsizvelgiant j
ivairius klausimus. ECHA taip pat pasirinko kelis jvercius iS dokumentacijy duomeny
bazés, kad buty parinktos atitinkamos tikslinés dokumentacijos. Agentlros
gebéjimai nuo 2009 m. atlikti dokumentacijy vertinimus kiekvienais metais
padidédavo daugiau negu du kartus. IS viso ECHA patikrino mazdaug trecdalj
cheminiy medziagy (buvo tikrinama visa medziaga ar jos dalis), kuriy registracija
turéjo buti pateikta iki galutinio termino 2010 m.

Sios ataskaitos i§vadomis patvirtinama, kad informacijos kokybé ir registracijos
duomeny nuoseklumas vis dar turi bati didinamas. Dél to noriu registruotojams
priminti, kad registracijos procesas nesibaigia gavus registracijos numerj. Savo
dokumentacijas galite atnaujinti ir pagerinti bet kuriuo metu. PraSome savo
nuozidra imtis veiksmu.
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Noréciau nuosirdziai padékoti visiems dalyvaujantiems valstybiy nariy ir ECHA
darbuotojams bei registruotojams uz jy darbus siekiant kiek jimanoma pagerinti
registracijos dokumentacijas. Rekomenduoju atidZiai perskaityti Sioje ataskaitoje
iSdéstytas rekomendacijas.

Geert Dancet
Vykdomasis direktorius, Europos cheminiy medziagy agentira
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Santrauka

Sioje ataskaitoje apibldinta 2013 m. pagal REACH reglamentga ECHA vykdyta
vertinimo veikla, nurodyti registracijos dokumentacijose dazniausiai pastebéti
trakumai ir pateikiamos registruotojams skirtos rekomendacijos. Siomis
rekomendacijomis registruotojams kiekvienais metais primenama, kaip jie gali
pagerinti savo registracijy kokybe. Visi registruotojai skatinami iSnagrinéti Sias
rekomendacijas ir savo nuozilra imtis veiksmuy, kuriais jy dokumentacijos bty
atnaujinamos ir tobulinamos.

Taikant REACH reglamentg siekiama skatinti konkurencingumg ir naujoves bei
apsaugoti zmoniy sveikata, aplinka ir uztikrinti laisvg cheminiy medziagy judéjimg
vidaus rinkoje. Pagal Sj reglamentg atsakomybé uz saugy cheminiy medziagy
naudojimg tenka chemines medziagas gaminancioms ir jas | ES importuojancioms
bendrovéms. Bendrovés turi iSnagrinéti galimus jy cheminiy medziagy keliamus
pavojus ir jrodyti, kad jos naudojamos saugiai. Be to, taikant REACH reglamentg
skatinama, kad blty pasirenkamos pakaitinés priemonés, kurias naudojant
nereikéty daryti bandymy su gyvinais. Saugy cheminiy medziagy naudojimq
galima patvirtinti tik patikimais bandymy rezultatais arba pakaitine informacija, kuri
pagrindZiama moksliniais duomenimis bei tiksliuoju rizikos vertinimu, atitinkanciu
tikrasias naudojimo ir poveikio sglygas. Nuolat gerinant informacijos, kuri
registracijos dokumentacijose pateikiama apie keliamg pavoju, naudojimg ir
poveikj, kokybe, bty tiksliau jvertinama cheminiy medziagy keliama rizika ir
uztikrinamas saugesnis jy naudojimas.

Siekiant uztikrinti geresne dokumentacijy kokybe pirmiausia naudojamos atitikties
patikros. 2013 m. ECHA patikrino 5 proc. iki 2010 m. nustatyto galutinio termino
pateikty su dideliu cheminés medziagos kiekiu susijusiy dokumentacijy atitikt;.
Atliekant minétas dokumentacijy patikras buvo aprépti 35 proc. cheminiy
medziaguy, t. y. kur kas daugiau negu 5 proc. Tai reiSkia, kad ECHA patikrino
mazdaug trecdalj iki minéto galutinio termino uzregistruoty cheminiy medziagy
(kiekviena medziaga buvo tikrinama visa ar tik jos dalis). Rinkdamasi tikrintinas
dokumentacijas ECHA pasitelkia iSmanigjq strategijg, kurig taikant siekiama didinti |
registracijos dokumentacijas jtraukiamy aukstos kokybés duomeny tinkamumg
naudoti: kai kurios dokumentacijos pasirenkamos atsitiktinai ir tikrinamos
nuodugniai; kitos dokumentacijos tikrinamos iSsamiai, nes susijusios su jvairiopg
susirapinimag kelianc¢iomis cheminémis medziagomis; dar kitos dokumentacijos
pasirenkamos iS bendros dokumentacijy duomeny bazés siekiant patikrinti tikslinius
ivercius, nuo kuriy visy pirma priklauso saugus naudojimas.

ECHA émési veiksmy naujose REACH reglamento jgyvendinimo veiklos srityse:
buvo uzbaigtas | pirmyjy mety koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang jtraukty 36
cheminiy medziagy vertinimas, kurj atliko vertinanciosios valstybés narés. Pirmieji
cheminiy medziagy vertinimo sprendimai buvo priimti gavus valstybiy nariy
pritarimag ir keli Sie sprendimai nusiysti atitinkamiems registruotojams. Siekiant
uztikrinti bdsimg cheminiy medziagy vertinimg Koreguojamasis Bendrijos veiksmy
planas buvo pirmg kartg atnaujintas. Valstybés narés taip pat émeési uztikrinti, kad
blty vykdomi REACH reglamente numatyti vertinimo sprendimai, kuriuos, ECHA
nuomone, registruotojai jgyvendino ne pagal reikalavimus.
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Pagrindinés rekomendacijos registruotojams

ECHA rekomendacijos svarbios tiek blsimiems registruotojams, ketinantiems
parengti savo pirmasias registracijos dokumentacijas, tiek norintiems jas atnaujinti.
Siose rekomendacijose, palyginti su ankstesniyjy mety rekomendacijomis,
pabréziami Siek tiek kiti dalykai: nors ir primindama registruotojams jy pareigq
uztikrinti registracijy nuosekluma ir aktualuma, ECHA juos ragina iSsamiai pagristi
bet kokj jprastos bandymo tvarkos pritaikyma. Sj kartg ypatingas démesys taip pat
atkreiptas | cheminés saugos ataskaitas. Kadangi 2014 m. bus priimama daugiau
sprendimy dél dokumentaciju, pateikiamos rekomendacijos, kaip geriau pasirengti
sprendimo (sprendimo projekto) jgyvendinimui.

Taikoma
medziagos mazo
on A A kiekio
Nuolat atnaujinkite savo dokumentacija. registruotojams
(1 t/a—10 t/a)

v Esate jpareigoti pateikti reikalavimus atitinkancig registracijq ir islaikyti jos
atitiktj, todél bukite iniciatyvus: jtraukite atitikti REACH reikalavimams | savo
kokybés valdymo sistema.

v' Jusy registracijos dokumentacija turi bati nuosekli ir atitikti jisy veiklos
pobudi.

v Dalyvaukite Informacijos apie chemine medziagg apsikeitimo forumo (toliau
— SIEF) veikloje ir palaikykite rysj su jlsy tiekimo grandine net tuo atveju,
jeigu jums suteikiamas registracijos numeris.

v' Reguliariai tikrinkite REACH-IT: ECHA susisiekia su jumis dél su jusy
dokumentacija susijusiy klausimy naudodamasi REACH-IT sistema. Jeigu
gaunate pranesima, turite parengti tinkama atsakyma.

v' Rengdami savo dokumentacijg naudokite visg iS ECHA prieinamg pagalbine
medziagq, jskaitant IUCLID papildinius (visy pirma Pagalbine patvirtinimo
priemone) ir Cheminés saugos vertinimo ir ataskaity rengimo priemone
(Chesar).

v ECHA internetiniai seminarai naudingi norint suzinoti, kokie yra dazniausiai
pasitaikantys trikumai ir kaip jy iSvengti.

Taikoma mazo
- TR - — . . - oma maze
Kokiy turite imtis veiksmy, jeigu gautuméte sprendima (sprendimo :‘;Ziszt'fugo";ja'ﬁls"’
projektq). (1 t/a—10 t/a)

v" Nuodugniai apsvarstykite, kokiy veiksmy imsités i$ karto, kai gausite
sprendimo projektq. Turite progg per jums suteiktg 30 dieny laikotarpj
iSdéstyti savo pozilrj ir uztikrinti, kad jisy dokumentacija atitikty
reikalavimus.

v' Jei gautumeéte sprendimg (sprendimo projektq), baty labai svarbu ir toliau
dalyvauti SIEF forume, nes Sis sprendimas gali turéti didelés jtakos daugeliui
tos pacios cheminés medziagos registruotojy: skatiname derinti savo
veiksmus ir pateikti ECHA bendrg atsakyma.

v" Nuodugniai iSnagrinékite REACH reglamente numatytg sprendimy priémimo
procedirq: procesui vykstant lieka kaskart maziau galimybiy imtis kitokiy
priemoniy ir trumpéja Siy priemoniy taikymo trukme.

v' Atminkite, kad ECHA ir valstybés narés imasi reguliavimo veiksmy tam, kad
padéty jums ir jlsy vartotojams chemines medziagas naudoti saugiai.
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Taikoma mazo

Pagriskite savo samprotavimus, kuriuos isdéstote ketindami pritaikyti | medziagos kiekio

- registruotojams
iprasta bandymo tvarka. (1 t/a—10 t/a)

v' Konkreciai nurodykite bet kokio daromo pakeitimo teisinj pagrinda ir jj aiskiai
iSdéstykite su kiekvienu jverciu; tada pagriskite ir pateikite dokumentus, kaip
jUs jvykdeéte saglygas, | kurias atsiZzvelgiant leidziama pasirinkti minétg
pritaikyma.

v' Pritaikymas turi bati lygiavertis rizikos vertinimui ir bandymo pasikliauties
lygj turi bati jmanoma palyginti su pasikliauties lygiu to bandymo, kurj
siekiama pakeisti.

v Jei apibréziamas kiekybinis struktdros ir savybiy rysys (toliau — QSAR),
reiSkia, kad tinkamoje vietoje turi buti pridedama nustatyto formato
dokumentacija, kuria iSsamiai pagrindZziamas modelio tinkamumas ir Sio
modelio taikymas cheminei medziagai. Nepakanka tiesiog nurodyti numer;j is
neapibrézto modelio.

v' Jei naudojamas analogijos metodas ir kategorijos metodas, Siuo atveju
bdtina jrodyti, kad cheminés medziagos (eko-)toksikologiniu atzvilgiu tikétina
yra labai panasSios ir Siuo tikslu geriausiai tinka taikyti duomeny matrica.
Analogijos metodu grindziama hipotezé, jeigu nepateikiami reikiami jrodymai
ir patvirtinamieji duomenys, néra priimama.

v Jeigu jums vis tiek reikia sillyti naujg bandyma, Sj pasitlyma nurodykite jsy
IUCLID rinkinio jvertyje pasirinkdami ,planuojamas eksperimentinis tyrimas".

Cheminés saugos ataskaita turéty atitikti tikruosius naudojimo budus ir
rizikos rusis.
v Jeigu jusy cheminé medziaga yra PTB (patvari, bioakumuliaciné ir toksiska),
atidziai jvertine ir patikrine kandidatinj sarasg cheminés saugos ataskaitoje
aiSkiai nurodykite, kaip ketinate sumazinti iSsiskiriantj jos kiekj.

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

v' Vertindami poveikj atsizvelkite | poveikio vertinimo apimtis ir Siuo atveju
remkités su chemine medziaga siejamais pavojais.

v Jeigu vertindami poveikj naudojate tam tikrg modelj, atsizvelkite | modelio
naudojimo sritj, naudokite tinkamus modeliavimo parametrus ir pagriskite jy
pasirinkima.

v/ 1 ataskaitg jtraukti poveikio scenarijai turi blti suprantami, pakankamai
iSsamds ir pritaikyti kiekvienam konkreciam atvejui. Turi bati iSsamiai
nurodomos veiklos salygos ir rizikos valdymo priemonés bei jas taikant
turéty bati uztikrinamas saugus naudojimas.
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1 Ivadas | vertinimo procesag

Siekdama Europos Zmones ir aplinkg apsaugoti nuo netinkamo cheminiy medziagy
naudojimo ECHA skatina i§samiau informuoti apie ES rinkai tiekiamy cheminiy
medziagy keliamg rizikg. Sioje ataskaitoje apibddinama, kaip ECHA gerina Europos
supratimo apie cheming sauga kokybe ir kaip registruotojai gali padéti didinant Si
supratima. Si ataskaita rengiama ir skelbiama kiekvienais metais pagal REACH
reglamento 54 straipsnj. Sioje ataskaitoje iSdéstytomis rekomendacijomis
registruotojams kiekvienais metais primenama, kaip jie gali pagerinti savo
registracijy kokybe.

ECHA vykdoma vertinimo veikla yra sudaryta is dviejy rasiy veiklos —
dokumentacijos vertinimo ir cheminiy medziagy vertinimo. Dokumentacijos
vertinimas yra sudarytas i$ dviejy tipy vertinimo veiklos: atitikties patikros ir
pasiulymo atlikti bandyma nagrinéjimo (toliau — TPE). Vertinimo schema
pateikta 1 pav. Sie procesai sukurti laikantis REACH reglamento VI antrastinés
dalies nuostaty.

Registracija

Parengiamasis tvarkymas ir parinkimas

Mokslinis ir teisinis vertinimas ISvada nesiimant

veiksmy

Sprendimo projekto rengimas
Sprendimo
Sprendimo priémimas projektas

nepateikiamas

’ Sprendimas priimtas 4
—— —

Tolesnis veiksmai

1 pav.: Vertinimo procesas.

UZbaigus registracijg ECHA tvarko dokumentacijas ir pasirenka tas, kurias ketina
vertinti pagal atrankos kriterijus, nustatomus atsizvelgiant j vertinimo tipa.
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Vertinant chemine medziagq pasirenkami su rizika susije kriterijai ir taip
parengiamas Koreguojamasis Bendrijos veiksmy planas (CoRAP). Dokumentacijos
vertinimo procedira gali bati pradedama taikyti atsizvelgiant | susirtipinimg arba
dokumentacijos gali bati pasirenkamos atsitiktinai.

ECHA yra svarbiausias veikéjas, kai taikomos su dokumentacijos vertinimu
susijusios mokslinés ir teisinés procediros. Atliekant cheminés medziagos vertinimg
valstybes narés kompetentinga institucija (VNKI) imasi su kiekviena chemine
medziaga susijusios veiklos (ECHA Siuo atveju atlieka koordinavimg). Sio etapo
pabaigoje gali biti parengiama iSvada, jeigu manoma, kad nebdtina prasyti jokios
papildomos informacijos, arba parengiamas sprendimas.

Taikant sprendimo priémimo procesg sprendimo projektas tampa ECHA priimtu
sprendimu. Registruotojui suteikiama teisé pareiksti pastabas dél sprendimo
projekto. Jeigu registruotojas pateikia atsakyma ir dokumentacijg atnaujina taip,
kad nebitina pateikti kokiy nors su sprendimo projektu susijusiy prasymuy, proceso
tolesnis vykdymas tampa nereikalingas. Antraip, | procesg jtraukiamos VNKI bei
kartais ECHA Valstybiy nariy komitetas (MSC). Registruotojui suteikiama teisé
pareiksti pastabas dél pasitlymuy, kuriuos VNKI yra pateikusios dél daliniy
pakeitimy. Jeigu MSC nepriima vieningo susitarimo, Siuo atveju sprendimg priima
Europos Komisija, o ne ECHA.

Vertindama dokumentacijg ECHA imasi su visais sprendimais susijusiy tolesniy
veiksmy. Su sprendimu, priimtu vertinant cheming medziagq, susijusiy tolesniy
veiksmy turi imtis vertinancioji valstybé naré. Siy tolesniy veiksmy pasekmeés
aprasytos 2.3 ir 2.4.4 skirsniuose.

Ankstesnése vertinimo ataskaitose® procesai aprasyti i$samiai. ECHA svetainéje
pateiktas dokumentacijos vertinimo proceso? aprasymas. Svetainéje taip pat
paskelbtos susipazinti prieinamos vertinimo sprendimy_versijos®.

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

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro_0017 03 dossier_evaluation _en.pdf

3http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2 2013 m. ECHA pazanga

2013 m. ECHA vertino 2010 m. registruotas chemines medziagas, kad buty
uztikrinamas saugy jy naudojima. Vienas is didziausiy 2013 m. ECHA pasiekimy —
patikrinta iki 2010 m. galutinio registracijos termino gauty su dviem didziausiais
cheminiy medziagy lygiais (100—1 000 tony per metus ir daugiau negu 1 000 tony
per metus) susijusiy 5 proc. dokumentacijy atitiktis. Nagrinédama pasialymus
atlikti bandymus ECHA toliau rengé sprendimy projektus ir priiminéjo sprendimus,
kad registruotojams bty galima nedelsiant iSduoti leidimus atlikti bandyma, jeigu
reikia. Be to, ECHA pradéjo priiminéti su cheminiy medziagy vertinimu susijusius
pirmuosius sprendimus. 2013 m. ECHA émési nuodugniy su vertinimo sprendimais
susijusiy veiksmy ir gerokai iSplété savo bendradarbiavimg su valstybémis narémis,
kad joms bity, jeigu reikia, suteikta pagalba uztikrinant sprendimy jgyvendinima.

2.1 Atitikties patikros

REACH reglamento 41 straipsnio 5 dalyje nustatyta ribiné 5 proc. tiksliniy atitikties
patikry skaiciaus verté taikoma tam, kad bty uztikrinamas pasitikéjimas REACH
reglamentu siekiant garantuoti, kad patikrinimai apimty apibréztg registracijos
duomeny bazés dalj. Be to, minéta ribiné verté reikalinga ECHA siekiant strateginio
tikslo — didinti turimg aukstos kokybés duomeny kiekj ir uztikrinti saugy cheminiy
medziagy gaminimg_ir naudojima. IS tikryjy, taikydama prioritetus ECHA perzidri
dokumentacijas ir atlieka pirminj nagrinéjima dar pries oficialios patikros pradzia,
todél, is tiesy ECHA patikrina — vienaip ar kitaip — kur kas daugiau negu 5 proc.
dokumentacijy.

ECHA parenka dokumentacijas, kurioms taiko ,bendragsias" atitikties patikras,
aprépiancias visas dokumentacijos dalis, susijusias su saugiu naudojimu. Atlikdama
iSsamigsias patikras ECHA dokumentacijas parenka atsitiktine tvarka arba
atsizvelgdama j su susirlipinimu susijusius kriterijus. Be to, ECHA atlieka su
susirdpinima keliancia sritimi susijusias ,tikslines" patikras. Atlikdama tikslinj
tikrinimg ECHA pasitelkia iSmanigsias pasirinkimo strategijas, kurias taikant
perzitrima visa duomeny bazeé, kai pagrindinis démesys skiriamas pagrindiniams
iverciams, nuo kuriy priklauso saugus naudojimas. Visi | bendrg pateikimag jtraukti
registruotojai dalinasi informacija apie cheminés medziagos pavojinguma ir Si
informacija yra pagrindinis veiksnys, kuriuo remiantis rizika vertinama, todél ECHA
yra nusprendusi pirmiausiai tikrinti biGtent Sig informacijg. Tada iS kiekvieno bendro
pateikimo ECHA gali pasirinkti dokumentacijas; Sios dokumentacijos gali bti
pagrindinio registruotojo arba bendro pateikimo nario registruotojo dokumentacijos.

Idealiausiu atveju dokumentacijos bendroji atitikties patikra turéty buti
vykdoma atliekant vieng vertinimg ir sprendimo priémimo procedirg. Taciau is
tikryjy kiekviena bendroji patikra atliekama etapais ir per pirmajj etapg vertinama
cheminés medziagos tapatybés informacija (toliau — SID). Jeigu pateikta
informacija yra gana aiski ir | jg atsizvelgdama ECHA gali nustatyti registracijos
apimtis, vykdomas kitas patikros etapas, kuriame vertinama, ar techninéje
dokumentacijoje pateikti pavojingumo duomenys atitinka REACH reglamente
iSdéstytus informacijos reikalavimus. Jeigu nustatoma, kad pavojaus duomenys
atitinka REACH reglamente pateiktus informacijos reikalavimus, tada nagrinéjama
cheminés saugos ataskaita (toliau — CSR). Taciau baigus vertinti gali biti sitlomas
daugiau negu vienas sprendimas, nes SID duomeny aiSkumas yra svarbiausias
veiksnys, | kurj atsizvelgiama nustatant, ar dokumentacija atitinka informacijos
reikalavimus.
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Kai kurios i$ Siy bendryjy patikry gali bati taikomos dokumentacijoms, kurios
pasirenkamos atsitiktine tvarka. Kita patikry dalis taikoma dokumentacijoms, kurios
buvo pasirinktos atsizvelgiant | konkrecius susirlipinimg keliancius aspektus: pvz.,
dokumentacijoms, kuriose naudojamas didelis pritaikymuy skaicius, jskaitant tuos
pritaikymus, kuriuose aukstesnés pakopos jverciams taikoma daug analoginiy
metody.

Atlikdama tikslines atitikties patikras ECHA visg démesj skiria konkrecioms
pasirinktos dokumentacijos dalims. Siuo atveju pagrindinis démesys skiriamas
konkretiems klausimams, pvz.:

e cheminés medziagos tapatybés klausimams (daznai bitina paaiskinti
atliekant sitlymo atlikti bandyma nagrinéjima),

e susirtpinimg keliancioms sritims: jverciams, kurie laikomi labai svarbiais
rizikos valdymui ir cheminei saugai (zr. 2.1.2 skirsnj),

e cheminéms medziagoms, kurios netrukus gali bdti vertinamos (CoRAP
cheminés medziagos, zr. 2.4 skirsnj), ir

e dokumentacijoms, kurios pateikiamos atskirai nuo bendrojo pateikimo ir
kuriose buvo taikyta daug su auksStesnés pakopos toksikologiniais jverciais
susijusiy pritaikymy, net tuo atveju, jeigu turimi patikimi bendrojo pateikimo
duomenys (dalijimosi duomenimis klausimas).

Pastaryjy dokumentacijy atzvilgiu ECHA pabrézé, kad po to, kai ji émeési veiksmuy,
daugelis Siuos individualius pateikimus pasirinkusiy registruotojy galiausiai
apsisprendé dokumentacijas pateikti Informacijos apie chemine medziagq
apsikeitimo forume (SIEF) kartu su kitais registruotojais. 17 is 24 atvejy atzvilgiu,
kai ECHA priémé sprendimus, registruotojai tapo esamy bendry pateikimy
dalyviais; septyniy kity atvejy atzvilgiu registruotojai patobulino savo
dokumentacijq ir netapo bendro pateikimo nariais. Be to, vienas registruotojas prie
bendro pateikimo prisijungé gaves sprendimo projekta.

Jeigu atlikdama tiksline patikrg ECHA nustato neatitiktj, agentira registruotojui
nedelsdama nusiuncia sprendimo projektg, kad jis imtysi Salinti trikumus. Jeigu
dokumentacijoje nustatoma daugiau negu viena neatitiktis, ECHA Sig tiksline
patikrg gali pakeisti bendrgja patikra, nes dokumentacijg bdtina jvertinti
nuodugniau.

Jeigu ECHA negali nustatyti | registracijq jtrauktos tam tikros cheminés medziagos
tapatybés, nes dokumentacijoje pateikta neaiski medziagos tapatybe apibldinanti
informacija, agentira nepajégi patikimai jvertinti su ta medziaga, kurig ketinama
registruoti, susijusios pavojingumo ir rizikos informacijos. Jeigu cheminés
medziagos tapatybés nepavyksta nustatyti net tuo atveju, kai imantis tolesniy
veiksmy prasoma pateikti medziagos tapatybe padésiancios nustatyti informacijos,
ECHA gali registracijg paskelbti negaliojancia ir atSaukti registracijos numer;j.

Agentira toliau tesé su nanomedziagomis susijusius darbus ir laikydamasi REACH ir
CLP reglamenty nuostaty émési aktyviy veiksmy jgyvendindama nanomedziagoms
skirtus reguliavimo veiksmus. 2013 m. ECHA priémé su nanomedziagomis
susijusius tris atitikties patikros sprendimus ir Siuo tikslu prasé informacijos apie
cheminés medziagos tapatybe ir (arba) granuliometrine sudétj. Siekdama plétoti
pajégumus ECHA savo darbuotojams ir suinteresuotosioms Salims organizavo
mokymo kursus apie nanomedziagas. ECHA surengé Registruoty nanomedziagy
vertinimo grupés (toliau — GAARN) du posédzius. Geriausios patirties
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rekomendacijos, kurios parengiamos Registruoty nanomedziagy vertinimo grupés
(toliau — GAARN) posédziuose, skelbiamos ECHA svetaingje®. ECHA jsteige
Nanomedziagy darbo grupe, kuri yra iS valstybiy nariy, Europos Komisijos, ECHA ir
akredituoty suinteresuotyjy Saliy organizacijy atstovy sudaryta neoficiali
konsultavimo grupé. Si grupé aptaria svarbius REACH ir CLP reglamenty mokslinius
ir techninius klausimus, susijusius su nanomedziagas apimanciais procesais, ir
pateikia rekomendacijas strateginiais klausimais. Pirmieji du posédziai surengti
2013 m.

Toliau iSsamiai iSdéstoma, kaip ECHA pasieké tikslg patikrinti 5 % iki 2010 m.
galutinio termino pateikty registracijy, kaip ECHA tesé atitikties patikras pagal
susirdpinimg keliandias sritis ir skatino jy atlikti kuo daugiau, bei apie 2013 m.
ECHA priimtus sprendimus.

2.1.1 Tiksline 5 proc. verte virsijantys tikrinimai

ECHA patikrino daugiau negu 5 proc. dokumentacijy, pateikty iki 2010 m. galutinio
termino ir susijusiy su dviem didZiausiais medziagos kiekiais tonomis (tos, kurioms
taikomos REACH reglamento 23 straipsnio 1 dalies nuostatos); zr. 1 lentele. Sitaip
vykdomas | ECHA Daugiamete darby programa 2013-2015 m. jtrauktas
isipareigojimas. Jj vykdant taip pat prisidedama siekiant teisés aktuose numatyto
tikslo, kad baty patikrinta ne maziau nei 5 proc. dokumentacijy, susijusiy su
kiekvieno medziagos kiekio tonomis, kaip numatyta REACH reglamento 41
straipsnio 5 dalyje. Atliekant Sias patikras aprépiamas bendras cheminiy medziagy
skaicius yra kur kas didesnis nei 5 proc. ECHA patikrino daugiau negu trecdalj, t. y.
957 i§ 2 700, iki 2010 m. galutinio termino uzregistruoty cheminiy medziagy
(kiekviena cheminé medziaga buvo tikrinama visa ar tik jos dalis).

1 lentelé: Patikrintos registracijos dokumentacijos (pagal medziagos kiekj tonomis)

Medziagos
kiekis tonomis
per metus

Bendras iki
2010 m. galutinio
termino jteikty

registracijy
skaiCius (2011 m.

Registracijos, kuriy
atitiktis patikrinta
(2013 m. gruodzio
31d.)

Patikrintas
kiekis

kovo 1 d.)
=1 000 17 551 1 063 6,0 %
100-1 000 1013 58 5,7 %
10-100 481 6 1,2 %
1-10 727 3 0,4 %
IS viso 19 772 1130 5,7 %

Lenteléje nurodytas bendras su kiekvienu medziagos kiekiu tonomis susijusiy
registracijos dokumentacijy skaicius atitinka iki 2010 m. gruodzio 1 d. galutinio

4 http://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
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termino jteikty uzbaigty registracijy skaiciy (2011 m. kovo 1 d. duomenys). I §j
skaiciy jtrauktos registracijos dokumentacijos neatsizvelgiant j tai, ar jos pateiktos
pavieniui, ar bendrai; taciau j lentele nejtrauktos gamybos vietoje izoliuotos
tarpinés cheminés medziagos, kurioms netaikomas vertinimo procesas.

Jeigu dokumentacijoje pateikiamas cheminés medziagos, kuri jtraukiama kaip
netarpiné ir kaip (gabenama) tarpiné cheminé medziaga, naudojimas, Sioje
ataskaitoje $i cheminé medziaga laikoma tik vieng kartg registruota (netarpine)
chemine medziaga ir nurodomas abiejy naudojimo bddy suvestinis cheminés
medziagos kiekis tonomis. Registracija jskai¢iuojama tik vieng kartg neatsizvelgiant
i pateikty atnaujinimy skaiciy ir paskutiniame patvirtintame pateikime nurodyta
informacija apie medziagos kiekj ir bikle yra laikoma galutine. Taip pat kiekviena
dokumentacija skaiiuojama tik vieng kartg skiltyje ,registracijy atitiktis patikrinta®
nepaisant, kiek karty jai buvo taikyta atitikties patikra.

2013 m. ECHA visas atitikties patikras uzbaigé per teises aktais nustatytg galutinj
12 ménesiy terming. Jeigu priémus iSvadg parengiamas sprendimo projektas,
reiskia, kad registruotojui jis buvo nusiystas per 12 ménesiy nuo patikros pradzios.
2 lenteléje pateikiami Siy patikry rezultatai.

2 lentelé: 2013 m. uZbaigtos atitikties patikros (pagal medziagos kiekj tonomis).

Medziagos UZbaigta ... IS viso
kiekis tonomis

per metus ... parengus | ...

sprendimo nesiimant

projektg veiksmuy
= 1 000 500 323 823
100-1 000 56 29 85
10-100 8 3 11
1-10 2 7 9
IS viso 566 362 928

Remdamasi 2013 m. atliktu 61 proc. atitikties patikry ECHA padaré iSvada, kad
dokumentacijos neatitiko REACH reglamente nustatyty informacijos reikalavimy ir
registruotojams buvo nusiysti sprendimy projektai. Iki 2013 m. pabaigos
penktadalis minéty sprendimy projekty buvo patvirtinti priimtais sprendimais.

IS viso nuo 2009 m. ECHA Siuos veiksmus turéjo taikyti 66 proc. patikrinty
dokumentacijy (888 iS 1 348) ir 70 proc. atsitiktine tvarka parinkty patikrinti
dokumentacijy (122 iS 175). Ne visi atrankos kriterijai nustatomi atsitiktine tvarka
— taikant kai kuriuos i$ jy siekiama nustatyti atitikties klausimams ypac svarbius
atvejus — todél Sio pasirinkimo bido negalima laikyti reprezentatyvigja imtimi
norint apibddinti bendrajq visos registracijos duomeny bazés kokybe. Taciau jis i$
tikryjy patvirtina, kad daugelio dokumentacijy informacijos kokybé ir bendrasis
nuoseklumas vis dar turi biti gerinamas siekiant uztikrinti atitiktj.
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ECHA tikisi, kad registruotojai toliau stengsis jgyti daugiau Ziniy apie atitikti REACH
reglamento reikalavimams ir kad Siuo bidu dokumentacijos bus nuolat
tobulinamos. Todél ECHA registruotojams dar kartg primena, kad savo
dokumentacijas jie gali bet kada atnaujinti ir patobulinti.

Iki antrojo galutinio registracijos termino, t. y. 2013 m. geguzés 31 d., buvo gauta
daugiau negu 9 000 naujy registracijos dokumentacijy, i kurias jtraukta beveik

3 000 papildomy cheminiy medziagy. Toliau taikydama strategijg didinti saugiam
naudojimui bitiny aukstos kokybés duomeny prieinamumag, 2014 m. ECHA imsis
tikrinti Sio naujo dokumentacijy rinkinio atitiktj.

2.1.2 Patikry pagal susirtpinimg keliancias sritis gerinimas

2013 m. ECHA skatino, kad atliekant tikslines atitikties patikras bty dazniau
naudojamas kompiuterinis registracijos dokumentacijy parinkimas ir toliau taiké sj
metoda siekdama Salinti Siurkscias visy dokumentacijy neatitiktis. Atliekant tikslines
patikras kompiuteriai naudojami filtruojant visq registracijos duomeny baze,
parenkant dokumentacijas, kuriose galéty buti sunkiau nustatomy pirmenybiniy
iverciy, t. y. vadinamuyjy susirapinima kelianciy sriciy; zr. 2 pav.

Sios patikros skiriasi nuo bendruyjy patikry, kurias atliekant cheminés medziagos
tapatybés informacija, visi su saugiu cheminés medziagos naudojimu susije jverciai
ir atitinkamos CSR dalys vertinamos vienoje dokumentacijoje. Atliekant Sias
patikras nagrinéjami visy pirma su kancerogeniniu poveikiu, mutageniskumu ir
toksiSkumu reprodukcijai (toliau — CMR) ir patvarumu patekus | aplinkg, biologiniu
kaupimusi ir toksiSkumu (PBT) susije susirlpinimg keliantys jverciai. ECHA taip pat
teikia pirmenybe tam tikriems kitiems jverciams, pvz., turintiems jtakos
prognozuojamam islikimui aplinkoje ir poveikio biidams, bei tiems jver¢iams,
kuriuos galima naudoti informacijos reikalavimus pritaikant kitiems pirmenybiniams
iverdiams.

Tiksliné patikra

Bendroji patikra

2 pav.: [ tikslines atitikties patikras ir bendrasias patikras jtraukiamy
»Susirtpinima kelianciy sriciy" palyginimas. Sioje pateiktoje
dokumentacijy rietuvés schemoje nurodoma, kad atliekant bendrajq
patikrg nagrinéjami visi | vieng dokumentacijq_jtraukti jverciai siekiant
nustatyti neatitiktis (raudonos spalvos figuros). PrieSingai, atliekant
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tiksline patikrg visose | rietuve jtrauktose dokumentacijose tikrinamas
pasirinktas jvertis.

ECHA, bendradarbiaudama su VNKI, jtrauké naujus kriterijus ir tiksliau apibrézé
susirdpinimg keliancios dokumentacijos atrankos kriterijus. Su atitikties patikra
susije sprendimy priémimo procesai buvo supaprastinti nustatant badinguosius
trikumus ir iS anksto pasitariant su VNKI specialistais, kokiy tolesniy veiksmy
reikty imtis.

Todél atlikus tikslines patikras registruotojas skirtingu laiku gali gauti kelis su ta
pacia dokumentacija susijusius sprendimy,_projektus. Taip nutinka, nes nustatoma

daugiau negu viena dokumentacijos neatitiktis, iS kuriy kiekviena aptinkama atlikus

atskirg patikry seka. Todél gave tikslinés patikros sprendimg registruotojai turéty

stengtis dar kartg patikrinti bendrajg savo dokumentacijy kokybe — visy pirma Siose
metinése vertinamose ataskaitose nurodyty bidingy trikumy atzvilgiu — kad jiems

dél panasiy trikumy nebdty siunciami kiti sprendimy projektai.

Norédama registruotojams padéti atlikti Sig bendrajq perzitrg ECHA jiems teikia
rekomendacijas ir Siuo tikslu organizuoja internetinius seminarus ,,Kaip uztikrinti
jusy registracijos dokumentacijos atitikti REACH reglamento reikalavimams.
Nurodymai ir patarimai“®. ECHA ragina registruotojus perzidréti ankstesnius

internetinius seminarus, kuriuose iSdéstytos iSsamios su konkreciu jverciu susijusios
rekomendacijos, kaip pagerinti savo dokumentacijy atitiktj remiantis pirmenybiniais

iverciais. Siuose internetiniuose seminaruose jau aptariamas su tikslinés patikros
sprendimy projektais susijes mokslinis pagrindimas. Taigi, pastaby teikimo
laikotarpiu, kurio trukmeé 30 dieny, ECHA nesitlo pradeti neformaliy diskusiju,
susijusiy su tiksliniy patikry sprendimy projektais; neformalus bendravimas
imanomas tik dél bendryjy atitikties patikry.

2.1.3 UZzZbaigus atitikties patikra priimami sprendimai

Atlikdama atitikties patikras 2013 m. ECHA priémé 159 sprendimus. IS Sio skaiciaus
150 sprendimy buvo priimti iS VNKI negavus pasitlymy taikyti dalinius pakeitimus.

Daugiausiai Siy sprendimy buvo susije su tikslinémis patikromis ir pagrindinis
démesys skirtas susirtipinimg keliancioms sritims (83 atvejai). Like devyni
sprendimai priimti MSC vieningai sutarus dél daliniy pakeitimy pasidlymy; Siuo
atveju taikyta rasytiné procediira arba viename iS MSC posédziy surengtas

aptarimas. 2013 m. ECHA Europos Komisijai neperdave nei vieno atitikties patikros

sprendimo projekto. 3 lenteléje pateikti visy risiy dokumentacijy, parinkty
patikrinimui, 2013 m. atlikty atitikties patikros rezultatai (sprendimy projektai,
kuriy atzvilgiu sprendimo priémimo procesas néra baigtas, nejtraukti).

5 http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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3 lentelé: 2013 m. atlikty atitikties patikry rezultatas (pagal atrankos kriterijy).

Rezultato tipas
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Bendroji atitikties patikra pagal
susirtipinima keliancig sritj 20 3 22 3 0 48
Atsitiktiné 10 3 7 2 0 22
Su susirdpinimag keliancia sritimi
susijusi atitikties patikra 273 84 83 Y 0 440
Su cheminés medziagos tapatybés
informacija susijusi atitikties 6 0 6 0 0 12
patikra
Atitikties patikra del cheminés
medziagos vertinimo proceso 41 4 8 4 0 57
Atitikties patikra, susijusi su
cheminés medziagos tapatybés
informacijos klausimais, 0 27 19 0 0 46
nustatytais nagrinéjant pasitlyma
atlikti bandyma
Su kitais klausimais susijusi
atitikties patikra® 12 Y S 0 0 17

® Iskaitant vieng rasta deél kokybés laikymosi, nusiystg atliekant bendrajg atitikties patikrg
pagal susirtpinima keliandias sritis.

" Atvejai uzbaigti registruotojui nusiuntus sprendimo projekta (dokumentacija buvo
atnaujinta véliau jtraukiant prasytg informacija).

8 I8skyrus sprendimus, kurie turéjo biti padalyti, kad jy dalis baty perduota Europos
Komisijai.

9 Su cheminés saugos ataskaita, bendru pateikimu ar abiem dalykais susije klausimai.
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Rezultato tipas
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Informacijos, kurios is registruotojy prasyta priimtais sprendimais, santrauka
pateikta 4 lenteléje. I sprendimg gali buti jtraukiamas daugiau negu vienas
prasymas.
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Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus: 2013 m. paZzangos ataskaita

4 lentelé: Priimtais atitikties patikros sprendimais prasyta informacija (suskirstyta
pagal priedus)

Prasytos informacijos tipas Sprendimy
skaicCius
Poveikio vertinimas ir rizikos apibudinimas: | priedas 19
ISsamios tyrimy santraukos: | priedas, 1.1.4 ir 3.1.5 3
Informacija apie cheminés medziagos sudéties identifikavima ir 43
patikrinima: (VI priedas, 2)
Trumpas bendrasis nustatyto naudojimo apraSymas: VI priedas, 2
3.5
Klasifikavimas ir Zzenklinimas pagal CLP reglamentg: VI priedas, 4 5
Fizikinés ir cheminés savybés: VII priedas, 7 61
Toksikologiné informacija: VII priedas, 8 4
Toksikologiné informacija: VIII priedas, 8 15
. i§ jos: Citogeniskumo zinduoliy lIastelése tyrimas in vitro: VIII 8
priedas, 8.4.2
... i5 jos: Geny mutacijos zinduoliy lastelése tyrimas in vitro: VIII 9
priedas, 8.4.3
. I8 jos: ToksiSkumo reprodukcijai ir vystymuisi tyrimas: VIII 1
priedas, 8.7.1
Polmio toksiSkumo tyrimas (90 dieny): IX priedas, 8.6.2 20
ToksiSkumas prenataliniam vystymuisi: IX priedas, 8.7.2 20
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Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus: 2013 m. paZzangos ataskaita

Prasytos informacijos tipas Sprendimy

skaicius

Toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas®®: I1X priedas ir X 6
priedas 8.7.3

Ekotoksikologiné informacija: IX priedas, 9 4
... I8 jos: ToksiSkumas vandens aplinkai: IX priedas, 9.1 4
... i5 jos: Bioakumuliacija vandens gyviny rasyse: IX priedas, 1
9.3.2

.. IS jos: Poveikis sausumos organizmams: IX priedas, 9.4 1
ToksiSkumo vystymuisi tyrimas su triuSiais: X priedas, 8.7.2 11
Poveikis sausumos organizmams: X priedas, 9.4 1
llgalaikis toksiSkumas nuosédy organizmams X priedas, 9.5.1 1

2.2 Pasiulymo atlikti bandyma nagrinéjimai

2013 m. ECHA toliau nagrinéjo pasitlymus atlikti bandymus. Siuo atveju
pirmiausiai buvo siekiama nuosekliai nagrinéti su analogijos metodu ir kategorijos
metodu susijusiy dokumentacijy rinkinius ir jy atzvilgiu priimti sprendimus.

Iki 2013 m. pabaigos ECHA iSnagrinéjo 157 pasillymus atlikti bandyma ir Siuo
tikslu perdavé 37 sprendimy projektus, priémé 111 sprendimy arba nutrauke
dokumentacijos svarstyma (devyni atvejai). Svarstymg galima nutraukti, jeigu
ECHA pradéjus nagrinéti pasitlyma registruotojas atsiima savo pasitulymg arba
jeigu pasillymas néra priimtinas (pvz., bandymas jau yra uzbaigtas arba dar
atliekamas). Dar 27 dokumentacijos buvo toliau vertinamos pasibaigus 2013 m.; jy
atzvilgiu sprendimo projektai kol kas néra paskelbti. I Sj pastarajj skaiciy jtraukti
keturi atvejai, kuriuose naudojami sudétingi kategorijos metodai, ir Siuo atveju
norint nustatyti cheminés medziagos tapatybe turi bati praSoma vykdymo
uztikrinimo institucijy pagalbos.

Iki 2013 m. galutinio termino jteiktose dokumentacijose ECHA kol kas 376
dokumentacijose aptiko 770 pasitlymy atlikti bandymus. IS pastaryjy pasitlymy
563 atvejais buvo prasoma atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais siekiant

10 pragymas pateikti turimus tyrimy rezultatus.
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Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus: 2013 m. paZzangos ataskaita

atitikti REACH reglamento IX priede iSdéstytus informacijos reikalavimus. ECHA
visas dokumentacijas, | kurias jtraukti su IX priedu susije pasitlymai atlikti
bandymus, vertins iki 2016 m. birzelio 1 d. Dél visy pasitlymuy atlikti bandymus su
stuburiniais gyvinais bus surengtos konsultacijos su trecigja Salimi.

2013 m. pagrindinis démesys vykdant vertinimo veiklg skirtas veikiau atitikties
patikroms, o ne nagrinéti pasililymus atlikti bandymus, todél tais metais su treciaja
Salimi buvo surengta maziau konsultacijy negu ankstesniaisiais metais. 2013 m.
treciosios Salys daznai siunté pastabas dél ECHA rengiamy konsultacijy, skirty
pasitalymams atlikti bandymus. Keliose pastabose treciosios Salys pateiké mokslinj
pagrindima su nuorodomis | tam tikras REACH reglamente numatytas derinimo
galimybes. Ne maziau negu devyniose pastabose buvo sililoma naudoti analogijos
metoda. Pvz., penkiose is Siy pastaby (jos pareikstos dél panasiy cheminiy
medziagy) trecioji Salis sitlé analogijos metodg naudoti duomenims apie sisteminj
cheminés medziagos biologinj jsisavinamuma. Registruotojams buvo pateiktos Sios
pastabos, kad jie galéty jas iSnagrinéti.

ECHA pripazjsta, kad trecioji Salis turi nedaug galimybiy pateikti tikruosius
duomenis, kurie buty tokie patikimi ir susije butent su tam tikra chemine medziaga,
jog bandymo buty galima nedaryti nesiimant kity pastangy. Pavyzdziui,
nagrinédama pasitlyma atlikti bandymg ECHA registruotojui pranese, kad treciosios
Salys nustaté, jog yra ne ES atliktas nagrinéjamai cheminei medziagai ir jverciui
skirtas rekomendacinis tyrimas. Norédamas naudotis Siais duomenimis
registruotojas privalo uzsitikrinti prieigg. Tada registruotojas su tyrimo savininku
sudareé sutartj dél prieigos, jtrauké duomenis | registracijos dokumentacijq ir
atSauké pasillyma atlikti bandyma. Reiskia, kad ECHA neturéjo priimti sprendimo
dél pasidlymo atlikti bandyma. ECHA pabrézia, kad 2013 m. ne maziau negu dviem
atvejais treciosios Salys nurodé duomeny savininko norg svarstyti galimybe, kad
registruotojui buty pateikti duomenys.

2.2.1 ISnagrinéjus pasiilyma atlikti bandyma priimti sprendimai

Uzbaigusi nagrinéti pasitilymus atlikti bandymus ECHA 2013 m. priémé 111
sprendimy. Priimdama 71 sprendimg ECHA patvirtino registruotojy** pasialyty
bandymy atlikimg ir 37 sprendimy atvejais agentira bent vieng is pasidlyty
bandymy iS dalies pakeité. Trim atvejais ECHA apskritai atmeté pasidlytg bandyma.
Informacijos, kurig registruotyjy buvo prasoma pateikti, santrauka isdéstyta 5
lenteléje. Kiekvieno sprendimo atveju galéjo biti nagrinéjamas daugiau negu
vienas pasitlymas.

IS Siy 111 sprendimy 25 sprendimai buvo priimti jy neperduodant MSC, nes VNKI
nepasiulé jokiy daliniy pakeitimy. Likusiy 86 sprendimy atveju sprendimy,
projektams VNKI pateiké bent po vieng pasitlyma su daliniu pakeitimu. IS jy, 57
atvejais, MSC vieningai pritaré sprendimams ir tada ECHA juos priémé.

DvideSimt devyniais atvejais iS 108 taip pat buvo jtraukti pasitlymai atlikti
toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrima ir kiti pasidlymai atlikti bandymg buvo
priimti ar pakeisti. MSC Siuos pasitlymus nagrinéjo atskirai nuo kity prasymy
pateikti informacijg, kad bty atsizvelgta | paskutines mokslines naujoves, kurias
privaloma toliau nagrinéti formuojant politika, ir tik tada baty galima priimti

11 18skyrus dviejy karty toksiskumo tyrimus (aptarti toliau).
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Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus: 2013 m. paZzangos ataskaita

sprendimg dél bandymo. Paaiskéjus, kad MSC negali patvirtinti vieningo susitarimo
deél Sio jvercio tinkamo tyrimo, kiekvienas is Siy sprendimy projekty buvo padalytas
i dvi dalis. ECHA toksiskumo reprodukcijai skirtg dalj perdavé Europos Komisijai,
kad ji priimty sprendima. Dél kitos dalies sprendimg priémé ECHA, nes MSC dél Sios
dalies uztikrino vieningg susitarima.

5 lentelé: Informacija, kurios buvo prasyta priimant sprendimus dél pasitlymy
atlikti bandyma (suskirstyta pagal priedus)

Prasyto atlikti bandymo tipas Sprendimy
skaicius
Fizikinés ir cheminés savybés: IX priedas, 7 17
MutageniSkumas: IX priedas, 8,4 2
Poldmio toksiSkumo tyrimas (28 dieny): IX priedas, 8.6.1 2
Polmio toksiSkumo tyrimas (90 dieny): IX priedas, 8.6.2 45
ToksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas: IX priedas, 57
8.7.2
ToksiSkumo reprodukcijai vienos kartos tyrimas IX priedas, 1
8.7.3
llgalaikio toksiSkumo vandens organizmams bandymus: IX 22
priedas, 9.1.5.
llgalaikio toksiSkumo bandymai su Zuvimis: IX priedas, 9.1.6. 9
Biotinis skaidymas: IX priedas, 9.2.1. | 6
ISlikimas ir elgsena aplinkoje: IX priedas, 9.3 3
Poveikis sausumos organizmams: IX priedas, 9.4 22
MutageniSkumas: X priedas, 8.4 1
ToksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas: X priedas, 8.7.2 6
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Prasyto atlikti bandymo tipas Sprendimy

skaicCius

Poveikis sausumos organizmams: X priedas, 9.4 25

Ilgalaikis toksiSkumas nuosédy organizmams X priedas, 9.5.1.

2.3 Tolesni veiksmai ir dokumentacijos vertinimo sprendimy
vykdymo uztikrinimas

Imdamasi tolesniy veiksmy ECHA nagrinéja, ar priimant sprendimg prasyta pateikti
informacija buvo jtraukta | paskutinj dokumentacijos atnaujinima pagal REACH
reglamento 42 straipsnj. Taip nutinka tada, kai pasibaigia sprendime nustatytas
galutinis terminas. Galimi trijy tipy sprendimai:

1 Jeigu atnaujindamas dokumentacijq registruotojas | jq jtraukia informacija,
kurig ECHA laiko atitinkancia pagal Sj sprendimg pateiktina informacija, VNKI
ir Europos Komisijai nusiunciamas 42 straipsnio 2 dalyje nurodytas
pranesimas. Minétos institucijos Siuo pranesimu informuojamos apie
vertinimo uzbaigimag, taip pat apie gauta informacijq ir padarytas iSvadas.
Jeigu registruotojas nesilaiké sprendime prasomos informacijos reikalavimuy,
taciau pagal reikalavimus taikydamas pakaitinj metodq ar kitg galiojantj
suderinimo argumenta (pvz., bandymo nejmanoma atlikti dél techniniy
priezasciy) vis tiek uztikrino atitiktj susijusiems REACH reglamento
reikalavimams, ECHA gali priimti sprendimg, kad nukrypimas nuo prasymo
yra priimtinas.

2 Jeigu néra gaunamas joks atnaujinimas ar agenturos sprendime atnaujinimas
kurio nors prasymo atzvilgiu jvertinamas kaip nepakankamas, atitinkamai
valstybei narei nusiunc¢iamas neatitikties pareiskimas priémus
dokumentacijos vertinimo sprendimg (informavimo tikslais jis siunciamas
registruotojui).

3 Jeigu registruotojas sutinka su agentiros sprendimu, taciau dél atnaujinty
duomeny vél kyla susirlpinimas atsizvelgiant j tuos pacius informacijos
pateikimo reikalavimus, kaip jau yra nurodes registruotojas ar agentura,
agentura pagal REACH reglamento 42 straipsnio 1 dalj gali pateikti naujq
dokumentacijos vertinimo sprendimga. Be to, jeigu gaunamas agentlros
sprendimg atitinkantis atnaujinimas, taciau atsizvelgiant | gautg informacijq
kyla naujas su informacijos pateikimo reikalavimais susijes susiripinimas,
remdamasi REACH reglamento 41 straipsniu agentura gali pradéti naujg
atitikties patikros procedura.

Uz vykdymo uztikrinimg atsakingos tik valstybés narés (REACH reglamentas, XIV
antrastiné dalis). Jeigu sprendime nurodyti klausimai iki galutinio termino néra
tinkamai iSsprendziami, ECHA valstybéms naréms apie Sig padétj pranesa
nusiysdama neatitikties pareiskimg priemus dokumentacijos vertinimo sprendima.
Sitaip siekiama paremti nacionalinio lygmens vykdymo uztikrinimo veiksmus. Todél
jis skiriamas atitinkamai nacionalinei vykdymo uZztikrinimo institucijai ir VNKI.
Nacionaliniy institucijy prasoma atsizvelgiant | savo kompetencijg paremti ECHA
nurodytus sprendimo klausimus ir, jeigu reikia, taikyti vykdymo uztikrinimo
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priemones. Registruotojui siun¢iama informacijos kopija. Suprantama, ECHA tikisi,
kad susisieke su valstybés narés institucijomis registruotojai pateiks sprendime
prasomg informacija. ISsami informacija apie tolesnius veiksmus ir ECHA
bendradarbiavimg su valstybémis narémis yra pateikta ECHA duomeny
suvestinéje’?.

2013 m. ECHA atliko 222 tolesnius vertinimus. Uzbaigus SeSis iS minéty vertinimy,
kurie buvo po pradinio vertinimo atlikti pakartotiniai vertinimai, buvo paskelbtas
neatitikties pareiSkimas priémus dokumentacijos vertinimo sprendima ir véliau buvo
gauta atnaujinta dokumentacija. Rezultaty tipy skaiCiaus santrauka pateikta 6
lenteléje. Plg., 2012 m. buvo nusiysti devyni neatitikties pareiSkimai priémus
dokumentacijos vertinimo sprendimg (vienas pasitlymo atlikti bandyma
nagrinéjimas ir astuoni atitikties patikros sprendimai).

6 lentelé: 2013 m. atlikty tolesniy vertinimy rezultaty tipy skaicius.

42 straipsnio | 42 straipsnio 42 straipsnio [SONC*®

2 dalis be 2 dalis

paskelbto paskelbus

SONC™® SONC™
TPE 71 1 0 10
sprendimai
CCh 70 5 43 22
sprendimai

Be to, ECHA atliko tolesnj 80 rasty deél kokybés laikymosi (QObL) vertinima. 57
atvejais nusiuntus rastg deél kokybés laikymosi buvo pagerinta dokumentacijos
kokybé ir todél uztikrintas visiSkas (38 atvejai) arba dalinis (18 atvejy) informacijos
poreikio patenkinimas. 17 atvejy informacijos poreikis apskritai nebuvo
patenkintas. Sesiais atvejais registruotojai nutrauké gamybag. Valstybéms naréms
buvo pranesta apie rezultatus.

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation decisions
followup_en.pdf

13 Visi | sprendima jtraukti pradymai buvo patenkinti, SONC nereikéjo skelbti.

4 Nusiuntus SONC ir valstybei narei émusis tolesniy veiksmy uZtikrinta, kad pateikiant
dokumentacijos atnaujinimg dabar buvo patenkinti | sprendimag jtraukti prasymai.

5 1 sprendima jtraukti pradymai patenkinti, tatiau privaloma jtraukti naujus prasymus
pateikti duomenis. 42 straipsnio 2 dalyje nurodytas praneSimas nebuvo perduotas.

% priemus dokumentacijos vertinimo sprendima neatitikties pareiskimas, kuriame
tvirtinama, kad tam tikra ar visa sprendime prasoma informacija nebuvo pateikta, nusiystas
valstybés narés institucijoms prasant iSnagrinéti galimybe imtis vykdymo uZtikrinimo
veiksmuy. 42 straipsnio 2 dalyje nurodytas pranesimas nebuvo perduotas. Siuo pranesimu
sukuriamas laikinasis dokumentacijos vertinimo proceso statusas.
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Atliekant prasomus bandymus daznai tenka apmokéti dideles iSlaidas, todél ECHA
tikisi, kad daugiau démesio bus kreipiama pranesant rezultatus. Daugeliu atvejy
iSsamios tyrimo santraukos neatitinka reikalavimy ir patobulinimy, kuriy taikymo
turi bati prasoma. Rekomenduojama, kad registruotojai pateikty aiskias, iSsamias
tyrimy santraukas, jskaitant lenteliy duomenis pagal ECHA 3 praktinio vadovo ir
atitinkamos bandymo rekomendacijos reikalavimus. Privaloma svarstyti, ar
nereikéty jtraukti iSsamiy tyrimo ataskaity, jeigu rezultatus bdtina pagristi dar
kitais dokumentais ar juos placiau paaiskinti. Taip pat turi biti iSnagrinétas naujos
informacijos apie keliamus pavojus poveikis cheminés saugos vertinimui, jskaitant,
jei reikia, iSvestinio ribinj poveikio nesukeliancio lygio (DNEL) ir prognozuojamos
poveikio nesukeliancios koncentracijos persvarstyma.

I mineétg duomeny suvestine jtrauktos kitos rekomendacijos registruotojams apie
tolesnj procesa.

2.4 Cheminés medziagos vertinimas

Vertinant chemine medziagq siekiama nustatyti, ar ji visoje ES kelia rizikg zmoniy
sveikatai arba aplinkai. Sis vertinimas padeda siekti ECHA strateginio tikslo —
sutelkti institucijas, kad jos apdairiai naudoty duomenis mégindamos nustatyti
susirdpinimg keliancdias chemines medziagas ir spresti su jomis susijusius
klausimus. Cheminés medziagos, kurioms pirmiausiai taikomas minétas vertinimas,
iSvardytos Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano (CoRAP) sgrase. Vertinamos tik
tos cheminés medziagos, kurios yra registruotos. Uz cheminiy medziagy vertinimg
atsakingos VNKI. Atlikusios vertinimg Sios institucijos gali sitlyti, kad registruotojy
bdty prasoma pateikti iSsamesne informacija, jeigu turima informacija tik iS dalies
apibldina galima rizika. I S| praSyma galima jtraukti bandyma arba duomenis, kurie
pateikiami pagal papildomus, o ne tik pagal REACH reglamente iSdéstytus
informacijai keliamus reikalavimus.

ECHA derina valstybiy nariy veiklg ir teikia paramq. ECHA taip pat turi teise
valstybiy nariy parengtiems sprendimy projektams sitlyti dalinius pakeitimus.
Pasitarusi su registruotojais ir visomis valstybémis narémis ECHA sprendzia dél apie
chemine medziagq pateiktinos informacijos, jeigu nei viena VNKI nepasitlo jokio
dalinio pakeitimo. Jeigu pasidlomi daliniai pakeitimai, ECHA sprendima priima po to,
kai MSC uztikrina vieningg susitarimg dél sprendimo. Jeigu Sio susitarimo
nepavyksta uztikrinti, tada atvejis perduodamas Europos Komisijai. ECHA savo
svetainéje paskelbé procediiras, kurios naudojamos aprasant cheminés medziagos
vertinimo procesg — pradedant Koreguojamuoju Bendrijos veiksmuy planu ir baigiant
sprendimy priémimu®’.

Prioritetiné ECHA veikla 2013 m. vertinant chemines medZiagas — metinio
Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano atnaujinimas ir su 2012 m. atliktais
vertinimais susijusiy sprendimy_pagrindimas.

24.1 Koreguojamasis Bendrijos veiksmy planas (CoRAP)

Koreguojamajame Bendrijos veiksmy plane iSvardijamos per trejus metus
jvertintinos cheminés medziagos. ECHA rengia Koreguojamajj Bendrijos veiksmy

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

24


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

Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus: 2013 m. paZzangos ataskaita

plang glaudziai bendradarbiaudama su VNKI ir atsiZzvelgdama | cheminiy medziagy
parinkimo kriterijus®® bei | MSC nuomone. Atsizvelgdamos j nacionalinius prioritetus
valstybés narés pagal EACH reglamento 45 straipsnio 5 dalj taip pat gali sitlyti
chemines medziagas. Kaip nustatyta REACH reglamento 44 straipsnio 2 dalyje
kiekvienais metais ECHA iki vasario 28 d. valstybéms naréms pateikia atnaujintg
Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plana. IS tikryjy ECHA praéjusiy mety rudenj
paskelbé Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano atnaujinimo projektg siekdama
uztikrinti, kad Sis planas bty priimtas per pirmajj mety ketvirt;j.

Rengiant Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang remiamasi trimis Saltiniais
nustatant galimas | $j plang jtrauktinas chemines medziagas:

VNKI praneSimas (REACH reglamento 45 straipsnio 5 dalis),
dokumentacijos vertinimas (atvejo prioriteto nustatymas),

visy registruoty cheminiy medziagy duomeny bazé: atranka naudojant
kompiuterj ir specialisty atliekamas vertinimas taikant atrankos kriterijus.

2013—2015 m. Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano priémimas. Pirmasis
Koreguojamasis Bendrijos veiksmy planas paskelbtas 2012 m. ir pirma kartg 2013—
2015 m. atnaujinimas priimtas 2013 m. kovo mén. Po Sio atnaujinimo j Sj plang
jtraukta 115 cheminiy medziagy: 53 cheminés medziagos jau buvo paskelbtos
pirmajame Koreguojamame Bendrijos veiksmy plane (2012—-2014 m.) ir véliau
jtrauktos 62 naujos medziagos. 22 valstybéms naréms buvo paskirstytos cheminés
medziagos, kurios turéjo biti vertinamos 2013, 2014 ir 2015 m. Pagal pirmajj
Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang 2013 m. turéjo buti jvertintos 46 cheminés
medziagos. Taciau 2013 m. buvo atliktas papildomas $io plano atnaujinimas. Jis
buvo atliktas, nes MSC manymu, viena cheminé medziaga turéty bati nedelsiant
ivertinta, todél ji buvo jtraukta | 2013 m. vertintiny medziagy plang. 2013 m. i$
viso buvo jvertintos 47 cheminés medziagos.

Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano atnaujinimo rengimas (2014—
20116 m.) [ Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano (2014—-2016 m.) atnaujinimo
pasililymg jtrauktos 125 cheminés medziagos, iS kuriy 56 cheminés medziagos turi
badti jvertintos 2014 m. [ sgrasq jtrauktos 56 naujai atrinktos medziagos ir 69
cheminés medziagos perkeltos iS esamo Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano.
ECHA 2013 m. spalio mén. viduryje projektg perdavé MSC, kad baty pareikstos
nuomoneés, ir lapkricio 4 d. savo svetainéje pateiké oficialig projekto versijg. MSC
pateikus nuomone pries priimant plang cheminiy medziagy skaicius ir jy tvarka gali
bdti keiciama. Rengiant $j atnaujinimg pagrindinis démesys skirtas PBT savybéms,
endokrininés sistemos trikdymui, kancerogeniniam poveikiui, mutageniSkumui ir
toksiSkumui reprodukcijai kartu su placiai paplitusiu naudojimu, poveikiu
vartotojams ir dideliam suvestiniam medziagos kiekiui tonomis. ECHA numato, kad
2014—-2016 m. Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano atnaujinimas turéty buti
priimtas 2014 m. kovo mén.

®prioritetine tvarka vertintiny cheminiy medZiagy atrankos kriterijai
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background _doc_criteria_ ed 32 2011 en.

pdf
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2.4.2 Valstybés narés imasi veiklos: pasirinkty cheminiy medziagy
vertinimas

Valstybés narés atsakingos uz joms pagal Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang
priskirty cheminiy medziagy vertinimg. Pagal REACH reglamento nuostatas
cheminiy medziagy, kurios jtrauktos | pirmuyju mety sarasg, tikrinimas pradedamas
nuo Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano paskelbimo dienos. Nuo Sios datos
paskirtosios valstybés narés per 12 ménesiy turi jvertinti chemines medziagas ir
pasiulyti tolesnius atliktinus bandymus. 2013 m. 22 valstybés narés prisidéjo
vertinant 47 chemines medziagas. Su cheminémis medziagomis susije tam tikrais
metais atliekami darbai iS dalies sutampa, nes valstybés narés ir ECHA darbus
vykdo vienu metu. Pvz., 2013 m. buvo priimami sprendimai dél | 2012 m. sgrasq
itraukty prasymy projekty, o valstybés narés tuo metu vertino naujas | 2013 m.
sgrasq jtrauktas chemines medziagas.

Vertinant buvo nagrinéjami bent jau iS pradziy Koreguojamojo Bendrijos veiksmy
plano sgraso pagrindimo dokumentuose iSvardyti klausimai, taciau Siuo atveju
neapribojamos valstybiy nariy vykdomo vertinimo apimtys. Atlikdamos savo
vertinimg valstybés nareés taip pat gali nustatyti papildomus klausimus ir sitlyti
prasyti iSsamesnés informacijos siekiant apibidinti bet kokig galima cheminés
medziagos keliamg rizika.

I Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang jtraukty cheminiy medziagy registruotojai
atliekant vertinimg gali bendrauti su vertinimg atliekancia valstybe nare. Sio
pobldzio bendravimas néra apibréztas pagal REACH reglamento nuostatas, taciau
valstybés nares su registruotojais yra sutikusios neoficialiai bendradarbiauti bent
vieng kartg. Siuo atveju siekiama aptarti visus su apie chemine medziagg jau
turima informacija susijusius techninius klausimus ir suplanuoti bet kokj numatoma
dokumentacijos atnaujinimg bei susitarti dél jo. Vien cheminés medziagos
vertinimas neturéty biti priezastimi atnaujinti dokumentacija, taciau kartais gali
atsirasti abipusis interesas, kad dokumentacija bity labiau atnaujinta. Taciau
neplanuoti arba pernelyg vélai atlikti dokumentacijos atnaujinimai sukelia sunkumy
vertinanciai valstybei narei, nes Siuo atveju bina sunku atsizvelgti | atnaujinimus,
kurie pateikiami pries pat galutinj terming, iki kurio sprendimo projektas turi bati
nusiystas ECHA.

Vieng chemine medziagq gali registruoti keli registruotojai, todél vertinanciai
valstybei narei gali nepavykti uzmegzti rysj su kiekvienu registruotoju. Todél
rekomenduojama, kad registruotojai derinty savo atsakymus ir pasirinkty vieng
registruotojq, kuris kalbéty visy vardu.

ECHA pasiulé, kad valstybiy nariy sprendimy_projekty nuoseklumas buty
patikrinamas, ir tik tada jie oficialiai bty perduodami agentdrai. SitGlydama Sig
paslaugg ECHA sieké uztikrinti suderintg pozidrj | iSsamesnés informacijos prasymo
pateikimg. 2013 m. sausio mén. beveik visos valstybés narés pasinaudojo Sia
galimybe. ECHA savo griztamajq informacijg galéjo pateikti iki 12 ménesiy vertimo
laikotarpio pabaigos likus ménesiui.

Jau 2012 m. ECHA svetainéje buvo paskelbti nurodymai registruotojams ir
tolesniems naudotojams apie sqveikg taikant cheminés medziagos vertinimo
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procesa’®. 2013 m. i$ valstybiy nariy, pramonés asociacijy, Europos Komisijos ir
ECHA atstovy buvo suburta darbo grupé, turéjusi pasitlyti tinkamiausius VNKI
vertinimo ir registruotojy bendradarbiavimo bidus. ISvados paskelbtos ECHA
svetaineje®°.

2.4.3 Ruosiama: pirmieji cheminés medziagos vertinimo
sprendimai

2012 m. 36 jvertinty cheminiy medziagy atzvilgiu valstybés narés parengé
medziagos vertinimo ataskaitas ir, jeigu reikeéjo, sprendimy projektus ir juos iki
2013 m. vasario 28 d. jteiké ECHA. Iki Sio galutinio termino ECHA gavo su 32
medziagomis susijusius sprendimy, projektus. Kitaip tariant, keturiais atvejais VNIK
padaré iSvadg, kad nebitina prasyti iSsamesnés informacijos apie chemine
medziaga.

Sprendimy projektus ECHA nusiunté atitinkamiems registruotojams, kad jie
pateikty savo pastabas. Daugeliu atvejy registruotojai atsakydami dél kiekvienos
cheminés medziagos pateiké bendrg, suderintg pastaby rinkinj. Tada vertinanti
valstybé naré atvejj pateiké konsultacijoms, kad ECHA ir valstybés narés galéty
pasillyti dalinius sprendimo projekto keitimus. 2013 m. 23 iS 32 atvejy buvo
taikoma perdavimo procediira. Visy Siy atveju atzvilgiu buvo gauti pasitlymai daryti
dalinius pakeitimus; zr. 7 lentele.

7 lentelé: Cheminés medziagos vertinimo atvejy kaita (padétis 2013 m. pab.).

Vertinimo metai | 2012 2013

Vertinamos cheminés medziagos 36 47
Cheminés medziagos, dél kuriy parengti sprendimy 32 0
projektai

Cheminés medziagos, dél kuriy parengti sprendimy, 14 0

projektai, kuriems MSC pritaré vieningai

Cheminés medziagos, dél kuriy sprendimg priémé 2 0
ECHA

Paskelbti iSvady dokumentai 4 0
Cheminés medziagos, dél kuriy priimti sprendimy 1 0

projektai néra naudojami priimant sprendimus

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub_eval under reach_leaflet_en.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf
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Iki 2013 m. pabaigos ECHA galéjo priimti sprendimus dél dviejy cheminiy,
medziagy, t. y. izoheptano ir 4.4‘—izopropilidenedifenolio. ISnagrinéjusi
registruotojo pastabas ir atsizvelgusi | dokumentacijos atnaujinimus, kuriais buvo
iSspresti sprendimo projekte iskelti klausimai vienos kitos cheminés medziagos
atzvilgiu, vertinanti valstybé naré nusprendé uzbaigti cheminés medziagos
vertinimg nepateikdama jokio kito prasymo nurodyti informacija.

2.4.4 Tolesni cheminés medziagos vertinimo veiksmai

Sprendime nurodytg informacijg pateikus ir Siuo tikslu atlikus dokumentacijos
atnaujinimg atsakinga VNKI iSnagrinéja atnaujinima ir nusprendzia, ar privaloma
pateikti dar kitg informacija (REACH reglamento 46 straipsnis). VNKI cheminés
medziagos vertinimag turi uzbaigti per 12 ménesiy nuo Sios naujos informacijos
gavimo. Tada VNKI remiasi turima informacija nuspresdama, ar batina imtis
tolesniy su chemine medziaga susijusiy reguliavimo veiksmu, ir jeigu jy imtis
bltina, tada kokie veiksmai bati tinkamiausi. Pvz., VNKI gali sitlyti:

e suderinti cheminés medziagos klasifikavima ir zenklinima,

e nustatyti, ar cheminé medziaga yra labai didelj susirtipinimg kelianti
medziaga ir todél jtrauktina | kandidatinj sgrasg, arba

e apriboti jos naudojima.

2013 m. jokia medziaga nebuvo pakliuvusi | tokj etapa, kai buvo pateikta nauja
informacija po to, kai buvo parengtas prasymas dél iSsamesnés informacijos. Taciau
vertinanti valstybé nare dél keturiy cheminiy medziagy neprasé pateikti iSsamios
informacijos; Zr. 7 lentele. Siais atvejais valstybés narés parengé uzbaigimo
dokumentus. IS Siy keturiy atvejy vertinancios valstybés narés dviem atvejais
pritaré registruotojy pasitlytoms rizikos valdymo priemonéms, taciau kitais dviem
atvejais buty galima svarstyti tolesnes reguliavimo galimybes.

2.5 Tolesni veiksmai
2.5.1 Tarpinés cheminés medziagos

Gamybos vietoje izoliuotas tarpines medziagas (REACH reglamento 17 straipsnis) ir
gabenamas izoliuotas tarpines medziagas (REACH reglamento 18 straipsnis) galima
registruoti laikantis ne tokiy griezty informacijai keliamy reikalavimuy, jeigu jos
atitinka apibréztis ir yra naudojamos tiksliai kontroliuojamomis sglygomis. Ne tokiy
griezty reikalavimy taikymas priklauso nuo minéty kriterijy vykdymo.

Siekdama patikrinti izoliuoty tarpiniy medziagy statusg ECHA taiko REACH
reglamento 36 straipsnj ir is registruotojy praso informacijos. Pagal Sig nuostatg
registruotojai ,,surenka visg informacijq, kuri reikalinga vykdyti jo pareigoms pagal
Sj reglamentq" ir , pateikia Sig informacijg arba leidzia su ja susipazinti [...]
Agentirai jos prasymu". ECHA pradéjo Sitaip tikrinti tarpiniy cheminiy medziagy
statusg 2011 m., siekdama uztikrinti atitinkama medziagy registracijq ir saugy jy
naudojimg. ECHA minétg procediirg taiko praSydama registruotojy pateikti Sig
informacijq:

e paaiskinti cheminés medziagos naudojimg ir salygas, kurios taikomos per
visg cheminés medziagos gyvavimo ciklg;

e pateikti patvirtinamuosius dokumentus, kuriais baty jrodoma, kad pries
tiekiant tarpine chemine medziagq tolesniam naudotojui, registruotojui
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nebuvo like jokiy abejoniy dél tolesnio tarpinés cheminés medziagos
naudojimo ir cheminés medziagos naudojimo salygu.

Pvz., ECHA gali praSyti registruotojo pateikti patvirtinamuosius dokumentus (pvz.,
tolesnio naudotojo pasirasyto patvirtinimo kopijg), kuriais jrodoma, kad tolesnio
naudotojo vietoje cheminé medziaga kontroliuojamomis sglygomis naudojama kaip
tarpiné cheminé medziaga.

2012 ir 2013 m. ECHA toliau tikrino tarpiniy medziagy statusa. Siuo metu
pirmenybé teikiama | XIV priedg jtrauktoms cheminéms medziagoms ir
kandidatiniam labai didelj susirlipinima kelianciy cheminiy medziagy sgrasui. ECHA
ir nacionalinéms vykdymo uztikrinimo institucijoms privalo biti pateikiama Si
informacija apie tolesnius naudotojus ir naudojimo budus, kad buty galima jvertinti,
ar cheminés medziagos is$ tikryjy naudojamos kaip tarpinés cheminés medziagos ir
ar visoje tiekimo grandinéje taikomos kontroliuojamosios sglygos. Antraip
cheminéms medziagoms negaléty biti taikomi tarpinéms cheminéms medziagoms,
kurios naudojamos kontroliuojamomis sglygomis, nustatyti mazesni registracijos
reikalavimai, baty leidziama taikyti tik autorizacijos iSlygq ir apribojimo procesus.
ECHA Siuo metu su vykdymo uztikrinimo institucijomis svarsto vykdymo uZtikrinimo
veiksmus, kuriy tekty imtis tais atvejais, jeigu registruotojas nepateikty
patvirtinamuyjy dokumenty, kuriuos ECHA prasé pateikti pagal REACH reglamento
36 straipsni.

IS viso 2012 ir 2013 m. pagal 36 straipsnj registruotojams nusiysti 79 prasymai. 29
atvejais patikros procesas nutrauktas. Jis nutraukiamas, kai registruotojas:

e pateikia ne tarpinés medziagos registravimag, o jprastg registravima,

e pateikia pakankamai tarpinés medziagos statusg patvirtinancios informacijos,
arba

e nutraukia gamyba oficialiai paskelbdamas, kad registruojamos medziagos
kiekio tonomis verté yra ,0".

Kai kurie i$ registruotojy gauti atsakymai kol kas yra vertinami.

Dalis registruotojy pateiké informacijos, patvirtinancios, kad cheminés medziagos
naudojimas gali neatitikti 3 straipsnio 15 dalyje pateiktos tarpinés cheminés
medziagos apibrézties ir (arba) kad cheminé medziaga néra naudojama grieztai
kontroliuojamomis sglygomis. Siuo atveju Siy registracijy atzvilgiu gali biti taikoma
atitikties patikra: 2013 m. buvo pradéta viena patikra dél | REACH reglamento XIV
priedq jtrauktos cheminés medziagos.

ECHA reikalauja, kad IUCLID 13 skirsnyje pateiktina praSoma informacija bty
perduodama atnaujinant dokumentacijg, o ne siunciant pavienius pranesimus. Taip
uztikrinamas saugus perdavimas ir laiduojama, kad informacija bus apsaugota
taikant grieztas ECHA dokumentacijy laikymo apsaugos priemones.

2.5.2 Klasifikavimas ir zenklinimas

Klasifikavimas ir zenklinimas (toliau — K/Z) yra svarbi pagal REACH reglamento
nuostatas registruojamy cheminiy medziagy informacijai keliamy reikalavimy dalis.
Registruotojai yra jpareigojami savo registracijos dokumentacijose pateikti K/Z
informacija. Dokumentacijose turi buti nurodomos pavojingumo klasés ir, jeigu
klasifikavimas nepateikiamas, iSvardijamos jo nepateikimo priezastys.
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CLP reglamento VI priede pateiktas suderintas cheminiy medziagy klasifikavimas
(pateikiami pavieniai arba sugrupuoti jrasai). Savo dokumentacijose registruotojai
turi atsizvelgti | Sj suderintg Siuo metu galiojantj klasifikavima. Jei tai pavojingumo
klasés, kurios VI priede nenurodytos kaip atskiras jrasas, atsizvelgdami | CLP
reglamente iSvardytus kriterijus registruotojai privalo patys atlikti klasifikavima. Be
to, nesuderintyjy jverciy atzvilgiu tos pacios cheminés medziagos registruotojai turi
susitarti del jos K/Z, jeigu néra pasirinktas pagrjstas atsisakymas.

K/Z yra svarbus vertinant dokumentacijg ir chemine medziagq. Priimdama atitikties
patikros sprendimus ECHA reikalauja, kad registruotojai laikytysi suderinto
klasifikavimo ir (arba) pagristy nuokrypius nuo pavojingumo klasés, jeigu reikia.
Tam tikry jverciy atzvilgiu pritaikyma pagal REACH reglamento VII-X priedy 2
stulpelj leidziama taikyti tik tam tikroms cheminéms medziagoms, kurios priskirtos
kai kurioms klasifikavimo klaséms. Renkant | Koreguojamajj Bendrijos veiksmy
plang jtrauktinas chemines medziagas pirmiausiai imamasi klasifikavima lyginti su
registracijos dokumentacijose pateikta susijusia pagrindziamaja informacija.
Vertinant chemine medziagg galiausiai gali biti pateikiamas pasitlymas pakeisti
suderintg klasifikavima arba pradeéti jj taikyti.

2.5.3 Vertinimas naudojant analogijos metodq ir kategorijos
metoda

REACH reglamente numatyta galimybé jprasty informacijai keliamy reikalavimy
laikytis renkantis kitas priemones, o ne atliekant registruotos cheminés medziagos
bandyma pagal standartine REACH reglamente numatytg tvarka. Viena is Siy
galimybiy — cheminés medziagos savybes prognozuoti jas grupuojant ir taikant
analogijos metoda. Sias jprasty informacijai keliamy reikalavimy pakaitines
galimybes (REACH reglamento Xl priede jos vadinamos standartinés bandymuy
tvarkos pritaikymais) daznai pasitelkia registruotojai, siekdami laikytis informacijai
keliamy reikalavimy, kurie Siaip jau susije su nemazomis sgnaudomis ir dideliu su
gyvinais atliekamy bandymuy skaic¢iumi, pvz., pateikiant cheminiu atzvilgiu panasiy
cheminiy medziagy grupiy registracijos dokumentacijas.

Esminis kiekvieno grupavimo ir analogijos metodo dalykas — patikimais moksliniais
irodymais pagrijstas paaiskinimas, kaip trikstamus registruojamos cheminés
medziagos duomenis galima pateikti nhaudojant grupavimo ar analogijos metodus.
ECHA atliekant vertinimg Sio metodo priimtinumas ar atmetimas iS esmés priklauso
nuo jo paaiskinimo pakankamumo. Institucijos turi bati jsitikinusios, kad cheminés
medziagos pavojingumas néra pernelyg menkai jvertintas ir kad jmanomas
prasmingas rezultaty naudojimas atsizvelgiant | REACH reglamento nuostatas, visy
pirma atliekant rizikos vertinima ir K/Z reikméms. Kitaip tariant, turi bati jrodyta,
kad pakaitinés cheminés medziagos bandymo rezultaty svarba yra lygiaverté
pakeiCiamosios registruotos cheminés medziagos jprasto bandymo svarbai.

Atlikdama grupavimo ir analogijos metodo vertinimg ECHA visy pirma démesj skiria
registruotojo pateikto paaiskinimo kokybei. Neabejotina pirmenybé sprendziant, ar
patvirtinti grupavimo arba analogijos metoda, teikiama paaiskinimo
pakankamumui. Jeigu paaiskinimas, be jokios abejonés, néra pakankamas,
registruotojas Siuo atveju patikimai nejrodo, kaip buvo laikytasi informacijai
keliamy reikalavimy ar jy nebuvo laikytasi. Apeliaciné komisija patvirtino®*, kad

21 2013 m. spalio 10 d. Apeliacinés komisijos sprendimas dél bylos A-004-2012.
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bltent registruotojas yra atsakingas uz pakankamy argumenty pateikimg; ECHA
neprivalo Siy argumenty parengti registruotojams. Jeigu buvo pateiktas
pakankamas paaiskinimas, tada ECHA vertina, ar jis pagristas moksliniu atzvilgiu ir
ar buvo laikytasi REACH reglamente iSdéstyty reikalavimy. IS tikryjy vertintojas
taip pat nagrinéja, kokiu mastu pateikiant paaiskinima atsizvelgta j visus susijusius
veiksnius; jo teiginiy aiSkumg; bei ar pateikti patvirtinamieji duomenys, jy
iSsamumag ir pagristumag. Tada atsizvelgiant | REACH reglamento nuostatas
priimamas sprendimas dél pagrindimo mokslinio patikimumo ir pakankamumo.

Daznai kai kurie registruotojai pateikia pasitilymg atlikti bandyma, kuris atliktinas
su kita chemine medziaga negu registruojama cheminé medziaga. Jie ketina gautg
informacijg naudoti ateityje, siekdami pritaikyti registruojamos cheminés medziagos
informacijai keliamus reikalavimus. Kitaip tariant, analogijos metodas grindZziamas
ta informacija, kuri dar turi bati gaunama atlikus pasitlytg bandyma. Nagrinédama
Sj pasitlymg ECHA pirmiausiai svarsto, ar bandymag privaloma atlikti, kad bty
laikomasi informacijos reikalavimy rengiant dokumentacija. Jeigu butinybé parengti
naujus duomenis yra patvirtinama, tada ECHA svarsto, ar pasiulymas, kad siekiant
atitikti registruojamos cheminés medziagos informacijai keliamus reikalavimus ir
Siuo tikslu atlikti bandyma su panasia chemine medziaga (Sis bandymas bty
analogijos / grupavimo metodo dalis) yra patikimas. Jeigu remdamasi pateiktais
dokumentais ir patvirtinimais ECHA nusprendzia, kad siilomas metodas néra
patikimas, tada ECHA jj atmeta ir praso atlikti bandymg su registruota chemine
medziaga.

Panasiai, kai atliekama atitikties patikra, jeigu ECHA nustato, kad jprasty
informacijai keliamy reikalavimy pritaikymas prie analogijos / grupavimo metodo
naudojimo néra tinkamai pagrjstas, ECHA daro iSvadg, kad triksta duomeny, ir
paskelbia sprendimg pateikti trikstamg informacija apie registruojama chemine
medziaga.

Todeél ypac svarbu, kad registruotojai jtraukty pakankamus ir moksliskai pagrjstus
paaiskinimus, kuo grindziamas analogijos metodo jtraukimas j jy dokumentacijas.
Apskritai atsizvelgiant | registruojamos cheminés medziagos pobdj ir jos analogus,
informacijos prieinamuma ir nagrinéjamus informacijai taikomus reikalavimus
galima pateikti daug skirtingy paaiskinimy ir patvirtinamyjy duomeny. Galima
naudoti skirtingg ir jvairig moksline kompetencijg, pvz., cheminiy medziagy
struktdrinio panasumo apibrézima ir cheminés medziagos atitinkamuy savybiy,
palyginti su etalonine chemine medziaga, prognozavimag.

ECHA patirtis patvirtina, kad nepaisant turimy rekomendacijy registruotojams vis
dar sunkiai sekasi pagristi savo atvejus, kai atsizvelgdami | REACH reglamente
nustatytus informacijai keliamus reikalavimus jie taiko grupavimo ir analogijos
metodus. Daznai iS paziliros atrode tikétini atvejai néra patvirtinami pirmiausiai
todél, kad jie néra uzbaigti arba nepakankamai pagristi ar jy atzvilgiu triksta
patvirtinamuyjy panasumo jrodymuy arba jie néra pakankamai prognozuojami.

Siekiant dalytis ECHA geraja patirtimi buvo paskelbtas informacinis grupavimo ir
analogijos pavyzdys?? ir netrukus turi bati paskelbti dar du pavyzdZziai. Jie
grindziami jgyta ECHA patirtimi vertinant tikruosius atvejus ir juose pabréziama
ypatinga svarba, kad ECHA atliekant vertinimg bity turimas iSsamus paaiskinimas

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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ir patvirtinamieji duomenys. Analogijos ir grupavimo metodai iSsamiau turéty bati
aptariami ECHA ataskaitoje: ,,Pakaitiniy galimybiy vietoj REACH reglamento
reikméms atliekamy bandymy su gyvinais naudojimas" (Si ataskaita turi bati
paskelbta 2014 m. birzelio mén.)

2.5.4 Dokumentacijos vertinimo sprendimy skelbimas

ECHA nuo 2012 m. gruodzio mén.*® savo svetainéje skelbia nekonfidencialias jos
dokumentacijos vertinimo sprendimy versijas. Skaidrumas yra viena is svarbiausiy
ECHA vertybiy. Skelbiant Siuos sprendimus siekiama informuoti pramone ir
visuomene apie ECHA veiklos budus ir paskatinti pasitikéjima ECHA priimamais
sprendimais. Skelbdama Siuos sprendimus ECHA taip pat teikia rekomendacijas
blsimiems registruotojams, kaip jie tinkamiausiai galéty vykdyti savo su
reguliavimu susijusius jsipareigojimus.

Sia skelbiama medziaga neketinama pabréZti, kad kadaise nustatyta, jog tam tikros
dokumentacijos neatitiko REACH reglamento reikalavimy. Todél ECHA svetainéje
paaiskinama, kad sprendimai skelbiami tokie, kokie jie buvo priimti, ir j juos
nejtraukiami paskutiniai dokumentacijy atnaujinimai, pvz., padaryti atsizvelgiant |
priimtg sprendimg. Be to, apskritai su kiekvienu sprendimu pateikiama nuoroda |
registruotos cheminés medziagos svetaine, kad bity galima perzitréti naujausius
cheminés medziagos duomenis.

255 Apeliaciniai skundai

Registruotojai ECHA Apeliacinei komisijai per tris ménesius nuo pranesimo apie
ECHA priimtg vertinimo sprendimg gavimo gali jteikti apeliacinj skundg dél Sio
sprendimo.

Nuo REACH reglamento taikymo pradzios iki 2013 m. pabaigos dél ECHA
dokumentacijy vertinimo sprendimy isS viso buvo jteikta 11 apeliaciniy skundy; Zr. 8
lentele. 2013 m. dél cheminés medziagos vertinimo sprendimy nebuvo jteiktas nei
vienas apeliacinis skundas. IS 11 kol kas jteikty apeliaciniy skundy trys buvo jteikti
2013 m. Sie apeliaciniai skundai buvo susije su jvairiais dalykais, t. y. cheminés
medziagos tapatybés klausimais, analogijos metodo naudojimu, informacijai
keliamais reikalavimais, praSymu atlikti bandyma su stuburiniais gyvanais, ir
proceddriniais klausimais.

23 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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8 lentelé: Su vertinimu susije apeliaciniai skundai

Apeliacinio
skundo
numeris

A-005-2011

ReikSminiai Zodziai

Atitikties patikra

Su gyvunais atlikti bandymai

Apeliacinés komisijos
sprendimo priémimo

data (jeigu buvo
priimtas)

2013 m. balandzio
29 d.

A-001-2012

Atitikties patikra
Situlomos analogijos atmetimas

ECHA laisveé veikti savo nuozilra

2013 m. birzelio 19 d.

A-002-2012

Pasillymas atlikti bandyma
Atnaujinta dokumentacija

IStaisymas

2012 m. birzelio 21 d.

A-003-2012

Atitikties patikra

Galutinis dokumentacijos
atnaujinimo terminas

Teisinis tikrumas

2013 m. rugpjdcio 1 d.

A-004-2012

Atitikties patikra
Su gyvunais atlikti bandymai

ToksiSkumo vystymuisi bandymas

2013 m. spalio 10 d.

A-006-2012

Atitikties patikra

Analogijos metodo duomeny
naudojimas

A-007-2012

Atitikties patikra

Cheminés medziagos tapatybe,
uvCB

Dalinis iStaisymas

Tinkamo administravimo principas

2013 m. rugséjo 25 d.

A-008-2012

Atitikties patikra

Cheminés medziagos tapatybé
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A-001-2013 Atitikties patikra

Cheminés medziagos tapatybé

A-018-2013 Atitikties patikra 2013 m. gruodzio 5 d.

PraSymas pateikti iSsamesne
informacijq

AtSaukimas

A-019-2013 Cheminé medziaga, apie kurig
pranesta

Neatitikties pareiSkimas

Iki 2013 m. Apeliaciné komisija paskelbé savo pirmuosius septynis sprendimus del
apeliaciniy skundy, kurie buvo susije su dokumentacijos vertinimo sprendimais.
Komisijos paskelbtuose sprendimuose buvo informacijos, kuri buvo vertinga ECHA,
registruotojams ir kitoms suinteresuotosioms Salims dél tam tikry REACH
reglamento reikalavimy taikymo apimdciy.

ISsamios informacijos apie dabartine apeliaciniy skundy bukle ir Apeliacinés
komisijos sprendimus galima rasti Apeliacinés komisijos tinklalapiuose®*.

24 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Rekomendacijos registruotojams

Siame skirsnyje ECHA pateikia jums (galimiems registruotojams)
rekomendacijas, kaip galétumeéte pagerinti savo registracijos dokumentacijy
kokybe. I rekomendacijas jtraukta techninio ir mokslinio pobidzio informacija, todél
jos gali bati jums naudingos, kai rengsite savo technine dokumentacijq ir (arba)
cheminés saugos ataskaitg ar ketinsite jas atnaujinti. Sios rekomendacijos
grindziamos dazniausiai nustatomais trikumais, kurie aptinkami vertinant
dokumentacijas.

Siais metais cheminés medziagos tapatybei ir pavojingumo jverc¢iams skirta ne tiek
daug démesio kaip kad jo buvo skirta ankstesnése ataskaitose. ECHA vertinimo
tinklalapiuose® pateikiamose $iose vertinimo ataskaitose jau yra aprasomi anksciau
pastebéti trikumai ir pateikiamos jy iSvengimo rekomendacijos. Jos vis dar tebéra
svarbios, nors néra pakartojamos Siame dokumente. Vietoj to ECHA noréty pabreézti
bltinybe uztikrinti, kad jusy registracija baty nuosekli ir atnaujinama be reikalo
nedelsiant, ir nurodyti, kaip teisingai naudotis pritaikymo galimybémis. Daugiau
démesio taip pat skirta cheminés saugos ataskaitoms.

3.1 Registracijos dokumentacija turi buti atnaujinta ir
nuosekli

Pirmiausiai jus privalote pateikti reikalavimus atitinkancig registracija ir véliau jg
tokig iSlaikyti. Rengdami savo registracijg pasinaudokite visa prieinama pagalba.
Nacionaliné pagalbos tarnyba ir ECHA pagalbos tarnyba?® pasirengusios jums padeti
vykdyti jsipareigojimus. Sios tarnybos gali padéti jums iSspresti klausimus ir
pasalinti dvejones, kuriy gali atsirasti vykdant pateikimo procesa.

Taip pat svarbu neuzmirsti jisy pramonés sektoriaus asociacijy, kurios yra jgijusios
patirties diegiant REACH reglamento reikalavimus ir sukaupusios konkreciam
sektoriui skirty ziniy bei praktinés patirties. Kalbékités su kitais SIEF nariais — jie
gali taip pat biti tinkamas informacijos Saltinis, ypac¢ naujiems registruotojams.
Daug registruotojy jau yra jgije registracijy rengimo patirties. Labiau patyre
registruotojai gali padéti kitoms maziau patyrusioms ar mazesnéms bendrovéms,
kurioms gali tekti tapti registruotojais iki 2018 m. galutinio termino.

=> [sitikinkite, ar sukurtos tinkamos bendravimo priemonés siekiant uztikrinti
reikiama pranesimy perdavima tiekimo grandinéje.

ISplésti saugos duomeny lapai, jskaitant poveikio scenarijus, yra pagrindinés
priemonés, naudojamos perduoti cheminés saugos vertinimo rezultatus. Todel
uztikrinkite, kad jy kokybé blty pakankamai gera ir kad jusy klientai bei tolesni
naudotojai galéty nagrinéti saugos rekomendacijq ir jq taikyti.

Prie saugos duomeny lapo pridedami poveikio scenarijai buna naudingi tik tuo
atveju, jeigu cheminés saugos vertinimas yra reikSmingas ir svarbus, nustatytos
rizikos valdymo priemoneés yra tinkamos ir jeigu tolesni naudotojai gali jas suprasti.

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

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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Visada susipazinkite su skleidziama gergja patirtimi, kuri parengta siekiant kurti
poveikio scenarijus ir juos pateikti kitiems. Keitimosi informacija apie poveikio
scenarijus tinklas yra tinkamas informacijos $altinis®’. Sio tinklo tikslas — nustatyti
gerajq praktika rengiant ir jgyvendinant poveikio scenarijus bei sukurti veiksmingg
tiekimo grandinés dalyviy keitimasi informacija.

3.1.1 Naudokite ECHA rekomendacijas ir priemones

Rengdami ir iSlaikydami savo registracijq studijuokite ECHA svetainéje pateiktg
rekomendacine medziaggq. Duomeny pateikimo vadovuose ir REACH-IT pramonés
naudotojo vadovuose pateikti aiSkiis dokumentacijy rengimo ir pateikimo
nurodymai.

= Rengdami savo registracijg naudokite IUCLID skirta pagalbing patvirtinimo
priemone. Si priemoné jus jspéja apie jusy dokumentacijoje aptiktus
trikumus ir nesuderinamumus.

ECHA 2013 m. toliau plétojo REACH reglamentui skirtas rekomendacijas. Per metus
ECHA svetainéje buvo paskelbtos Sios atnaujintos rekomendacijos:

e 2013 m. gruodzio mén. buvo paskelbtas Saugos duomeny lapy rengimo
rekomendacijy atnaujinimas, deél kurio Informacijos reikalavimy ir cheminés
saugos vertinimo rekomendacijy G dalis neteko galios.

e 2013 m. gruodzio mén. buvo atnaujintos Rekomendacijos tolesniems
naudotojams.

e Atnaujintos CLP reglamento kriterijy taikymo rekomendacijos, 2 dalis: fiziniai
pavojai ir 3 dalis: sveikatos pavojai, buvo paskelbtos 2013 m. lapkric¢io mén.

e Informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy dviejy
klaidy istaisymas, R.7.1.: fizikinés ir cheminés savybés, buvo paskelbtas
atitinkamai 2013 m. rugpjtcio ir gruodzio mén.

ECHA uZtikrino, kad rekomendacijos buty lengviau suprantamos ir todél paskelbe
~paprastesnes" rekomendaciniy dokumenty versijas. Sioms , paprastesnéms"
versijoms priskiriamos atnaujintos Glaustos rekomendacijos dé/ registracijos

(2013 m. rugséjo mén.) ir naujos Glaustos rekomendacijos dél saugos duomeny
lapy ir naujos Glaustos tolesniy naudotojy rekomendacijos (abi paskelbtos 2013 m.
gruodzio mén.). Visi Sie trys dokumentai yra ypac svarbiis mazoms ir vidutinio
dydzio jmonéms; jos vienu metu buvo paskelbtos 23 oficialiomis ES kalbomis.

2013 m. rugsejo 25 d. ECHA 23 oficialiomis ES kalbomis atnaujino internetinio
Zvalgiklio versijq. Zvalgiklis yra sqveikioji priemong, atskiry ar esanciy misiniy
sudétyje cheminiy medziagy gamintojams, importuotojams , tolesniems
naudotojams ir platintojams padedanti nusistatyti savo jpareigojimus atsizvelgiant |
REACH reglamento reikalavimus. Ji taip pat padeda gaminiy gamintojams ir
tiekéjams suprasti savo vietg tiekimo grandinéje. Sig priemone galima susirasti
ECHA svetainéje.

27 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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ECHA ragina jus studijuoti Siuos naujus iSteklius ir atnaujinti atitinkamas jlsy
dokumentacijy dalis, jeigu reikia. Atlikdama einamuyjy ir basimy dokumentacijy
vertinimg ECHA atsizvelgs | naujus rekomendacijose aprasytus metodus.

3.1.2 Nuolat atnaujinkite savo dokumentacija

= [ registracijos dokumentacijq visada turi bati jtraukiama naujausia
informacija ir joje apibudinama tikroji padétis.

Gavus registracijos numerj REACH procesas néra uzbaigiamas. REACH reglamento
22 straipsnio 1 dalyje numatyta: ,,Po jregistravimo registruotojas savo iniciatyva ir
nepagristai nedelsdamas privalo atnaujinti savo registracijq atitinkama nauja
informacija...*

Pavyzdys: Jeigu turima naujos informacijos apie pavojinguma arba naudojima, ji
turi bati jtraukiama | technine dokumentacija. Si informacija taip pat gali turéti
jtakos cheminés saugos vertinimui: pvz., gali tekti persvarstyti vertinimo veiksnius.
Taigi, turétuméte tuo paciu metu persvarstyti cheminés saugos ataskaitg.

Pavyzdys: Jeigu gamyba yra nutraukta ar jeigu importas nevykdomas,
registruotos medziagos kiekio verté turi biti nurodoma esanti ,,0“; Siuo tikslu
naudojama REACH-IT funkcija ,,nutraukta gamyba®“.

=>» [traukite atitiktj REACH reikalavimams | savo kokybés valdymo sistema.

Tinkamiausias bldas uztikrinti, kad jusy dokumentacija buty atnaujinta — imtis
veiksmy, savo nuozilra ir atitikti REACH reglamento reikalavimams jtraukti j savo
kokybés valdymo sistemg uztikrinant, jog bty taikomi atitik¢iai REACH reglamento
reikalavimams svarbios visy risiy informacijos rinkimo procesai, pvz., nauji
naudojimo bddai, kurie | registracijos dokumentacijq turi buti jtraukti atliekant
savanoriskus atnaujinimus.

Taip pat svarbu bdti pasirengus imtis veiksmy, jeigu jusy bendrovei pagal REACH
reglamento nuostatas buty taikomi kokie nors reguliavimo veiksmai. Kai kurie
registruotojai klaidingai apskaiciuoja trukme, per kurig jmanoma parengti
dokumentacijos atnaujinima ir iSspresti klausimus, kuriy gali iskilti rengiant
atnaujinima. Tai gali buti sunkiau padaryti, jeigu gautuméte sprendimg, kuriame
buty nurodomas galutinis atnaujinimo terminas. REACH reglamentg jtrauke | savo
plang, galite savo nuozilra imtis planuoti ir atlikti kontrole.

= Turétuméte reguliariai jungtis prie REACH-IT sistemos ir pasitikrinti
pranesimy langa.

Norédama susisiekti su jumis arba paprasyti, kad pateiktuméte informacijos, ECHA
daZniausiai naudojasi REACH-IT sistemos pranesimy langu. Kai kurie pranesimai
bdna susije su labai grieztais galutiniais terminais, pvz., jums praneSamas
sprendimo projektas ir jus informuoja apie jlsy teise pateikti savo pastabas dél Sio
sprendimo. Todél reguliariai tikrindami REACH-IT sistema turétuméte pakankamai
laiko parengti atitinkama atsakyma. Aiskiai nurodykite, kas jasy bendrovéje yra
atsakingas uz Siuos reguliariai atliekamus patikrinimus.

Taip pat svarbu, kad REACT-IT sistemoje atnaujintumeéte savo kontaktinius
duomenis, jeigu ECHA noréty su jumis susisiekti tiesiogiai. Jeigu su konsultantu
buvo sudaryta sutartis, kad jis tvarkyty REACH-IT paskyrg, taCiau dabar sutarties
galiojimas baigiasi, iS anksto planuokite sklandy perdavima ir pasirdpinkite, jog
gautumete svarbius duomenis. Tada turéty buti paskiriamas kitas asmuo,
atsakingas uz reguliarig REACH-IT sistemos stebésena.
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= Uztikrinkite, kad jusy SIEF buty taikomas atnaujinimy tvarkymo procesas ir
uztikrinamas atsakas, jeigu bty imtasi reguliavimo veiksmuy.

Pries pateikdami pastabas dél sprendimo projekto ar imdamiesi atsakomuyjy
veiksmy, jeigu buvo gautas institucijy prasymas, tos pacios medziagos
registruotojai daznai turi vieni su kitais pasitarti.

3.1.3 Cheminés tarpinés medziagos registravimas?

= Ar jlsy cheminé medziaga pagal REACH reglamento nuostatas is tikryjy yra
tarpiné cheminé medziaga?

Jeigu per jos gyvavimo ciklg kyla iSsiskyrimo ar poveikio rizika arba jeigu batina
naudoti asmenine apsaugos jrangg siekiant iSvengti poveikio, jlsy cheminei
medziagai negali bati taikoma speciali tarpiniy cheminiy medziagy tvarka grieztai
kontroliuojamomis sglygomis. Vietoj to pateikite jprastg registracijg pagal REACH
reglamento 10 straipsni.

Pavyzdys: Numatant grieztai kontroliuojamas salygas galima atsizvelgti | fizikines
ir chemines savybes. Taciau ,rizika grindziami* metodai — pvz., poveikio lyginimas
su (poveikio nesukelianc¢iomis koncentracijomis) poveikj sukelian¢iomis
koncentracijomis arba nacionalinémis / tarptautinémis ribinémis vertémis — negali
bati laikomi grieztai kontroliuojamy salygy jrodymu.

Pavyzdys: Nenumatoma, kad vykdant procesg, kuriam taikomos grieztai
kontroliuojamos sglygos, nuolat bty iSskiriama tarpiné medziaga. Todél jeigu
minéti iSsiskyrimai jvykty, cheminés medzZiagos pagal REACH reglamento nuostatas
nebuty galima laikyti tarpine chemine medziaga.

Pavyzdys: Cheminés medziagos neleidziama laikyti tarpine chemine medziaga,
jeigu siekiant iSvengti poveikio jprastomis naudojimo sglygomis (iSskyrus
nelaimingus atsitikimus, incidentus, techninés priezitros, valymo darbus) dévima
asmeniné apsaugos jranga.

= Registruojant tarpine chemine medziagq jrodykite, kad medziagos
naudojimas atitinka tarpinés cheminés medziagos naudojimo apibréztj ir
REACH reglamente nustatytas salygas.

Svarstydami, registruoti tarpine chemine medziagq ar ne, ypac jeigu ketinama
registruoti taikant specialia REACH reglamento 17 ir 18 straipsniuose nustatytg
tvarka, turite vertinti cheminés medziagos naudojimo salygas ir atsizvelgti | Siuos
dalykus:

e ISnagrinékite, kokig technine funkcijg taikant procesq atlieka jisy cheminé
medziaga. Tarpiné cheminé medziaga naudojama gaminant kitg chemine
medziagq, kai ji pati pavirsta ta kita chemine medziaga.

Pavyzdys: Apdorojimo priedai, kurie taip pat dalyvauja reakcijoje, néra
tarpinés medziagos.

Pavyzdys: Atlieky gamyba negali bati laikoma pagrindiniu gamybos proceso
tikslu.

e [ jdsy registracijg turéty bati jtraukiamas iSsamus taikomy rizikos valdymo
priemoniy aprasymas. Taip bity jrodoma, kad jlsy tarpinés medziagos
gyvavimo ciklo metu buvo taikytos grieztai kontroliuojamos salygos, ypac
tais atvejais, kai numatomas izoliavimo sistemos veiklos sutrikimas.
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Pavyzdys: Pagrindziant grieztai kontroliuojamy salygy taikyma ypatingas
démesys turi bati skiriamas krovimo, iSkrovimo, valymo, techninés priezitros
ir éminiy émimo veiklai.
Jeigu ECHA kyla susirlipinimas dél to, kad jls savo chemine medziagg naudojate
kaip tarpine chemine medziagg arba dél jisy cheminés medziagos gyvavimo ciklo
metu taikomy salygy, agentira gali su jumis susisiekti ir paprasyti pateikti
paaiskinima.
3.1.4 Dokumentacija turéty buti vientisa visuma

Svarbu patikrinti visos dokumentacijos nuosekluma visy_ jverciy atzvilgiu bei jverciy
ir analogijos metody atzvilgiu. Taip uZtikrinama, kad cheminés medziagos rizikos
vertinimas badty aiskus ir iSsamus. Sis dalykas ypac svarbus rengiant
dokumentacijos atnaujinimg, todél turétuméte patikrinti, ar dokumentacijos visos
dalys lieka nuoseklios po to, kai viena dalis atnaujinama.

= Tyrimy rezultatas turéty biti nuoseklus skirtingy jverciy ir CSR atzvilgiu.

Pavyzdys: Henrio konstantos verteé turi bati susijusi su gary slégio ir tirpumo
vandenyje vertémis.

Pavyzdys: [ technine dokumentacijq jtraukti pavojingumo duomenys turéty bati
tokie patys, kokie naudoti CSR.

Nuoseklumas yra dar svarbesnis, jeigu jis kliaujatés kai kuriy jverciy pritaikymu.
Jeigu jis kliaujatés pritaikymu, kad bity galima neatlikti tyrimo, turite aiskiai
nurodyti Sj faktg ir atitinkamame IUCLID skirsnyje paaiékivnti, kodeél nusprendéte
neatlikti tyrimo, bei nurodyti atitinkama teisés nuostata. Sie dalykai yra svarbdus,
kad ECHA galéty nustatyti, ar pritaikymas gali buti priimtinas. ECHA néra jpareigota
iS kitose registracijos dokumentacijos dalyse pateiktos informacijos jasy vardu
rinkti argumentus.

= Cheminés medziagos savybémis grindziami pritaikymai Siy savybiy atzvilgiu
turéty bati paremiami galiojanciais tyrimais.

Daznai blina jmanoma tyrimag pritaikyti ir jo neatlikti remiantis kito jvercio
rezultatais. Taciau kad Sis pritaikymas bty priimtinas, informacija apie susijusj
jvertj turi bati susieta su pasirinktu pritaikymu.

Pavyzdys: Jeigu pritaikymai grindziami gary slégio verte arba lydymosi
temperatira, turi bdti jtraukiami su Siomis savybémis susije tyrimai.

Pavyzdys: Jeigu remiantis labai mazu tirpumu vandenyje hidrolizés tyrimas
neatliekamas, | dokumentacijg turi bati jtraukiamas labai mazg tirpuma vandenyje
patvirtinantis galiojantis tyrimas.

= Visos nurodytos skirtingy savybiy vertés turéty bati suderintos vienos su
kitomis.
Pavyzdys: Oktanolio ir vandens pasiskirstymo koeficientas turi bati suderintas su
adsorbcijos koeficientu.

Kaip nurodyta 3.1.2. skirsnyje, jeigu pakeiCiama pavojingumo arba naudojimo /
poveikio informacija, ji gali daryti poveik| rizikos vertinimui. Taigi, CSR turéty bati
atitinkamai persvarstoma.
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3.2 Pateikite aiskia pavojingumo informacija

Pateikite aiskias ir iSsamias tyrimy santraukas, jskaitant lenteliy duomenis pagal
ECHA 3 praktinio vadovo kriterijus. [vertinkite, ar nereikéty jtraukti visy tyrimo
ataskaity, jeigu rezultatai turi biti interpretuojami siekiant apibrézti neigiamo
poveikio lygius.

ECHA pabrézé, kad apie kai kuriuos tyrimus toje pacioje dokumentacijoje buvo
uzsiminta kelis kartus. Paprastai vienam tyrimui taikomas vienas informacijos
reikalavimas, todél minéto kartojimo turéty badti vengiama.

Renkantis vertes iS IUCLID pateikto pasirinkimo sgraso primygtinai
rekomenduojama iS Sio sgraso rinktis vieng iS galiojanciy verciy ir naudoti parinktj
JKita:" tik susikloscCius ypatingoms aplinkybéms.

3.2.1 Klasifikavimas ir zenklinimas

= Atidziai patikrinkite, ar j jisy dokumentacijg jtrauktas suderintas jsy
medziagos klasifikavimas atitinka galiojancig naujausig CLP reglamento VI
priedo versijg su pakeitimais, jskaitant visus derinimus su technikos pazanga.
Neuzmirskite, kad jis gali bati nurodytas kaip grupés jrasas.

3.2.2 Fizikinés ir cheminés savybés

= Patikrinkite, ar fizikiniy ir cheminiy savybiy nustatymo bandymo rezultatas
atitinka bandymo metodo taikymo intervalg. Jeigu neatitinka, tada atskiras
rezultatas neturéty biti naudojamas siekiant uztikrinti atitiktj informacijai
keliamam reikalavimui.

Pavyzdys: Cheminés medziagos gary slégj galima matuoti keliais metodais, is
kuriy kiekvienas priskiriamas skirtingam taikymo intervalui. Metody taikymo
intervalas turéty bati tikrinamas remiantis ECHA rekomendacijomis ir tinkamam
metodui turéty bati parenkamas jo intervalas.

3.2.3 Toksikologiné informacija

Odos ir akiy dirginimas bei korozija. EBPO pastaruoju metu patvirtino kelias
naujas in vitro bandymo rekomendacijas. Sias bandymo rekomendacijas leidZziama
naudoti REACH reglamento tikslais ir pasirinkus bandymo strategijas, kurios yra
iSsamiai aprasytos ECHA cheminés saugos vertinimo rekomendacijose. ECHA
netrukus paskelbs Siy in vitro metody naudojimo nurodymus, kuriuose bus aptarti
Siy metody taikymo sritis ir apribojimai.

MutageniSkumas — ,,Comet™ analizé. ,Comet" analizé rekomendacijose
nurodoma kaip pripazintas bandymo metodas. Taciau ,Comet" analizei skirtos EBPO
rekomendacijos kol kas néra priimtos. Tuo tarpu ECHA gali nagrinéti pasitlyma
atlikti bandyma taikant ,Comet" analize, kad blty atliekamas mutageniSkumo
bandymas in vivo, jeigu registruotojas pateiké iSsamy ir moksliSkai pagristg
protokolg, kuris turi bati naudojamas atliekant bandyma, ir jo tinkamumo mokslinj
pagrindima, kad baty laikomasi informacijai keliamy reikalavimy. Jeigu ECHA
padaro iSvadq, kad atlikus sitilomg bandyma baty gaunami atitinkami rezultatai,
agentdra gali sutikti, kad baty atlikta ,Comet" analizé. Sis veiklos bidas nereiskia,
kad ECHA apskritai pripazinty ,Comet" analizés bandymo rekomendacijas, taciau
Siuo atveju reikéty manyti, jog ECHA kiekvienu konkreciu atveju nagrinéty,
pasitlymus atlikti bandymus taikant konkrecius protokolus.
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ToksiSkumas prenataliniam vystymuisi: Jeigu per metus pagaminama 1 000
tony cheminés medziagos ar didesnis jos kiekis, Siuo atveju pagal REACH
reglamente informacijai keliamus reikalavimus turi bati pateikiami tyrimai
toksiSkumo prenataliniam vystymuisi jvercio atzvilgiu, kurie atliekami su dviem
rasimis. Atitinkamose rekomendacijose (EU B.31, EBPO 414) numatyta, kad
nustatytosios gyviny rasys yra ziurkés ir triusiai. ECHA sprendimuose paprastai
prasoma, kad tyrimai bity atliekami su Siomis riasimis, ir paliekama registruotojo
nuozidrai, su kokiomis rGsimis pirmiausiai blty atliekamas bandymas.

3.2.4 Ekotoksikologiné ir islikimo aplinkoje informacija

= Venkite naudoti pasiskirstymo pusiausvyros metoda, jeigu atliekant
bandymus su vandens gyvinais nenustatomas joks poveikis.

Jei tai toksiSkumas sausumos gyvinams, tik tuo atveju, jeigu poveikis nustatomas
atliekant bandymus su vandens gyvunais, pasiskirstymo pusiausvyros metodg
galima naudoti rengiant poveikio sausumos gyvinams verte. Jeigu atliekant
toksiSkumo vandens aplinkai bandymus cheminés medziagos poveikis
nenustatomas, Sio metodo neleidziama naudoti.

= Jeigu cheminé medziaga yra biologiSkai lengvai skaidoma, remiantis Sia jos
savybe negalima tvirtinti, kad ji greitai suyra, nes lengvo biologinio
skaidomumo bandymu neleidziama remtis tuo atveju, kai nenorima atlikti
adsorbcijos / desorbcijos tyrimo.

Jeigu cheminé medziaga yra lengvai biologiSkai skaidoma, Si jos savybé nelaikoma
pakankamu pagrindu neatlikti adsorbcijos / desorbcijos tyrima. Atsizvelgiant |
dokumentacijose pateikiamus pagrindimus galima daryti iSvadg, kad, ko gero, ne
visai teisingai suprantama termino , greitas suirimas" reikSmé, jeigu Sis terminas
vartojamas tuo atveju, kai informacijai keliamas reikalavimas pritaikomas
atliekamiems adsorbcijos / desorbcijos tyrimams. Galima laikyti, kad cheminé
medziaga (ir jos irimo produktai) suyra greitai, jeigu aplinkoje jie yra labai
nestabills, pvz., jeigu skaidomi vandeniu jie suyra per kelias sekundes.

= Atsizvelkite | galimus suirimo produktus ir pateikite atitinkama ataskaita.

Pateikite ataskaitg apie suirimo produktus, jeigu jmanoma nustatyti jy tapatybe. Vis
délto atliekant rizikos vertinimg tam tikrais atvejais nepakanka nustatyti suirimo
produkty tapatybe. Turéty biti atliekamas papildomas bandymas, jeigu Sie
produktai galéty kelti rizikg. Jeigu atliekami Sie bandymai, jy rezultatai taip pat
turéty bati pranesami laikantis reikalavimy.

3.3 Pritaikykite pagal REACH reglamento taisykles

Pateikiant aiSkig ataskaitg apie kiekybinj struktiros ir savybiy rysj (QSAR),
analogijg ir kategorijas bty jmanoma iSvengti ilgo diskusijy proceso méginant
paaiskinti naudotg metoda. ECHA labai daznai nustatydavo, kad nors analogijos /
kategorijos metody arba kiekybinio strukttros ir savybiy rysSio (QSAR) prognoziy
mokslinis pagrindimas galéjo bdti tikétinas, taciau nebuvo jmanoma priimti
pritaikymo, nes trikdavo év'[ pritaikyma pagrindziancios dokumentacijos arba ji
neatitikdavo reikalavimy. Siais atvejais ECHA likdavo vienintelé iSeitis — laikyti, kad
pritaikymas néra pagrijstas, ir prasyti parengti registruojamos cheminés medziagos
duomenis siekiant laikytis jprasty informacijai keliamy reikalavimy. Siekdama jums
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padéti, kad nepakliituméte | minétg padétj, 2013 m. balandzio mén. ECHA
paskelbé informacinj cheminiy medziagy grupavimo ir analogijos metodo pavyzdi,
kuris pateiktas ECHA svetaineje®®.

2013 m. ECHA nustaté, kad | didesnj dokumentacijy skaiciy jtraukta pakankamai
dokumenty, kuriais pagrindziama hipotezé, ir analogijos metody bei kiekybinio
struktidros ir savybiy rysio (QSAR) pagrindimy. ECHA nustaté, kad | kiekybinio
struktdros ir savybiy rysSio (QSAR) Pavyzdine ataskaity teikimo forma (QMRF) ir
kiekybinio strukttros ir savybiy rySio (QSAR) Ataskaitos apie prognoze teikimo
forma (QPRF), kurios naudojamos atliekant skaiCiuotinius jvertinimus, ypac po
pastaryjy dokumentacijos atnaujinimy, jtraukiama kaskart vis daugiau dokumentuy.
Pabréztina, kad Sis teiginys daugiausiai taikomas fizikiniy ir cheminiy savybiy
atzvilgiu, t. y. oktanolio ir vandens pasiskirstymo koeficientui ir gary slégiui bei
toksiSkumui vandens aplinkai.

Kity poveikiy aplinkai atzvilgiu pavienis analogijos metodas naudojamas placiau
negu kategorijos metodai. Pasirinkus Sj pozilirj atsiranda galimybé nepastebéti
tendencijy ir taikant $j metoda gali atsirasti nesuderinamumuy. Privaloma iSnagrinéti
galimus aplinkg veikianciy savybiy ir islikimo aplinkoje parametry santykius, kad
pavienés cheminés medziagos ir cheminiy medziagy vieny kity atzvilgiu vertinimas
buty nuoseklesnis. Jeigu sitlote kategorijg, rekomenduojama, kad pateiktumeéte
iSsamig duomeny matricg, kurioje nurodytuméte turimus eksperimentinius
duomenis ir kuriy duomeny trikumas turi biti pasalinamas. Duomeny trikumo
Salinimo metodas turéty biti paaiskinamas ir pagrindziamas.

Jei tai poveikis Zzmoniy sveikatai, atrodo, kad analogijos metodas kol kas yra
pagrindiné pasirenkamoji galimybée, kuri naudojama siekiant pateikti trikstama
informacijg. ECHA atkreipé démesj | teigiama tendencijq, kad kuriant bandymy
atlikimo strategijas naudojama skirtingy tipy informacija, jskaitant nestandartinius
bandymus ir skai¢iavimo metodus. Vis délto Siy pakaitiniy metody tinkamumas turi
bdti vertinamas kiekvienu konkreciu atveju ir atsizvelgiant | cheminés medziagos
pobudi.

Toliau pateikiama daugiau patarimy, dél konkreciy pritaikymo galimybiy renkantis
skirtingus pritaikymo metodus.

3.3.1 Ataskaity apie pritaikymus teikimas arba siulymas atlikti
bandyma

Ypac svarbu, kad | pritaikymo pareiskimg bty jtrauktas pamatuotas teisinis
pagrindas ir jis bity iSdéstomas laikantis reikalavimy. Tada ECHA kiek jimanoma
greiciau gali jvertinti pareisSkima ir susisiekti su jums kaip galima greiciau, jeigu
paaiskeéty, kad pritaikymas néra priimtinas. Nurode pagrijstq teisinj pagrindg galite
iSvengti ilgai trunkancios sprendimo priémimo proceddros ir tik paaiskinti savo
pritaikymo pobdj. Jeigu negalite aiSkiai nustatyti, kuria REACH reglamento dalimi
remdamiesi galite naudoti pritaikymg, dar kartg pasvarstykite, ar Sis pritaikymas
yra tinkamas budas laikytis informacijai keliamo reikalavimo.

=> Aiskiai nurodykite teisinj pritaikymo pagrindg, nurodykite konkreciag REACH
reglamento nuostatg, kuria remiantis galima rinktis Sj pritaikyma.

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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ECHA atkreipé démesj, kad dokumentacijose daznai nepaaiskinamas teisinis
pritaikymo pagrindas. Pritaikymas turi bati pagrjstas VII-X priedy arba XI priedo 2
skiltyje paminétomis nuostatomis, todél savo pagrindime jus turétumeéte visada
aiskiai nurodyti, kuri i$ Siy nuostaty laikoma teisiniu pritaikymo pagrindu.

= Laukas ,Atsisakymo pateikti duomenis pagrindimas" turéty buti uzpildomas
tik tuo atveju, kai pranesama apie pritaikyma, t. y. neturima lygiaverciy
eksperimentiniy duomenuy.

Laukas ,,Atsisakymo pateikti duomenis pagrindimas”“ naudojamas tik tada, kai apie
pritaikyma yra pranesta. ECHA nurodé, kad keliais atvejais tyrimy ataskaitos buvo
painiojamos su pritaikymais.

= Atlikti naujg bandyma aiskiai sitlykite lauke , planuojamas eksperimentinis
tyrimas", sukuriamame jvercio tyrimo duomeny rinkinyje, kuris parengiamas
atitinkamam poveikiui. Jeigu sitlote atlikti naujg bandyma, Sis pasitlymas
turi bati aiskiai nurodomas atitinkamame jvertyje. Neapibrézti ketinimai
atlikti naujus bandymus retsykiais aptinkami netinkamose dokumentacijos

vietose.
Apie pasitlyma atlikti bandyma dél IX
arba X prieduose nurodyto jvercio Detail level Administrative Data  Data source
visada turéty bati praneSama el fields | Results and discussions Overall remark:
sukuriant atitinkamo jvercio duomeny —
rinkin{ ir lauke ,tyrimo rezultaty tipas® = Adminisirative Data
pasirenkant ,planuojamas | ¥ EU: REACH
eksp(_erimentini_s tyri_mas‘_‘_(ir. deéipéj_e Purpose flag |
puséje pavyzdj). Jeigu sitdloma atlikti o
bandyma su kita (analogine) chemine Data waiving |
medziaga, Sj dalyka reikia pazyméti to Justification for
paties jvercio tyrimo duomeny rinkinio data waiving
toliau esanciame skirsnyje ,,bandymo Study result type |e:-:p31‘imental study planned
medziagos“. Si rekomendacija atitinka Reliability |

pagal REACH reglamento 111
straipsnj ECHA nurodyta forma.

Datinnala farm ralinhilite |

PrieSingai, jeigu ketinimas atlikti bandyma nurodomas tik, pvz., CSR arba jvercio
tyrimo duomeny rinkinio laisvos formos teksto lauke, pagal REACH reglamento
nuostatas Sis ketinimas nelaikomas pasitlymu atlikti bandyma. Jeigu $i
dviprasmybé aptinkama jusy dokumentacijoje, ECHA jos nenagrinéja kaip
pasidlymo atlikti bandyma. Vietoj to jasy bus prasoma savo ketinimg apibrézti
aiskiau. Jeigu pasitlymas atlikti bandyma turi biti pateiktas, Siuo atveju turite
atnaujinti IUCLID dokumentacija, kad prie atitinkamo jvercio bty pazymeéta
~Pplanuojamas eksperimentinis tyrimas". Antraip dviprasmiski pareiskimai turéty
bdti paaiSkinami arba pasalinami iS dokumentacijos.

3.3.2 Analogijos metodas ir kategorijos metodas

Jeigu naudojate grupavimo ir analogijos metodus, turimi eksperimentiniai
duomenys (daroma prielaida, kad jie yra patikimi) turéty bati nuodugniai
analizuojami ir nustatoma, ar jie nepatvirtina priestaravimy sitlomai hipotezei.
Ataskaitos apie Siuo metodus teikimo rekomendacijos pateiktos ECHA 6 praktiniame
vadove.
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Pavyzdys: Neleidziama daryti iSvados, kad visi kategorijos nariai néra susije su
toksiSkumu, nes absorbcija nepakankama, kai tuo tarpu eksperimentiniais tyrimais
patvirtinama, jog kai kurie kategorijos nariai daro neigiamg poveikj, jeigu
koncentracijos vertés yra mazesnés negu didziausia koncentracija, naudota
atliekant bandyma.

Pavyzdys: Bendro metabolinio produkto vien tik toksiSkumo neleidziama laikyti
pagrindu, kuriuo remiantis jtraukiama | grupe, jeigu metabolizmo lygis yra vidutinis
ar zemas ir jeigu pirminés molekulés su metaboliniu produktu organizme egzistuoja
tuo paciu metu. Taip pat gali egzistuoti kiti galimai toksiSki metabolitai, | kuriuos
atliekant vertinima galéjo biti neatsizvelgta.

= Atsiminkite naudodami analogijos ir kategorijos metodus:

¢ Rinkdamiesi analogijos metodo argumentus jvertinkite priemaiSas ir galimas
skirtingas cheminés medziagos sudétis. Kiekvieng karta analogijos metodas
turéty bati taikomas remiantis Saltiniu (pvz., chemine medziaga, cheminés
medziagos forma arba cheminiy medziagy rinkiniu), kuris turi
eksperimentinius duomenis. Negalioja QSAR prognoze ar kita analogija
pagrista analogija.

e Paprastai cheminiy medziagy kategorijos grindziamos struktdriniu panasumu.
Vis délto vien struktirinio panasumo nepakanka norint pagristi toksikologinj
dviejy cheminiy medziagy panasuma. Taigi, kiekvieno jvercio ir kiekvienos
cheminés medziagos atzvilgiu turi biti parengiamas hipoteze paremtas
pagrindimas, kuriuo baty paaiskinama, kodél vienos cheminés medziagos
duomenis galima naudoti pasalinant kitos cheminés medziagos duomeny,
trukuma.

e Siekiant uztikrinti, kad analogija bty tikétina, kategorija turéty biti siejama
su priimtinu duomeny kiekiu, aprépianciu visas zinomas ar numanomas
tendencijas.

3.3.3 QSAR rezultaty pritaikymas

Bendrosios rekomendacijos, kaip pateikti QSAR rezultatus, yra iSdéstytos ECHA 5
praktiniame vadove. Pateikiame kai kurias rekomendacijas, kuriy laikantis bty
iSvengiama dazniausiai pasitaikanciy trakumuy.

= Pateikiant QSAR ataskaitg turéty buti jtraukiami visi batini dokumentai,
kuriais remiantis buty galima jvertinti prognozés pagristuma.

Vienas jvercio tyrimo duomeny rinkinys turéty bati sukuriamas kiekvienai cheminei
struktdrai, kuriai taikoma QSAR prognozé. [ jvercio tyrimo duomeny rinkinj turéty
bati jtraukiama modelio mokslinj pagristuma apibtdinanti kiekybinio strukttros ir
savybiy rysio (QSAR) Pavyzdiné ataskaity teikimo forma (QMRF) ir jg privaloma
pateikti su kiekviena strukttra, kuri prognozuojama naudojant modelj, susijusig
QSAR Ataskaitos apie prognoze teikimo forma siekiant jrodyti, kad modelis
taikomas uzklausos struktirai.

Pavyzdys: Jeigu naudojant tg patj modelj prognozuojamas daugiakomponentés
cheminés medziagos dviejy komponenty gary slégis, | gary slégio skirsnj turéty bati
jtraukti du jvercio tyrimo duomeny rinkiniai, po vieng kiekvienam komponentui.
QMRF galima jtraukti tik vieng kartg (kadangi abiem atvejais naudojamas tas pats
modelis), taciau | kiekvieng jvercio tyrimo duomeny rinkinj turéty bati jtraukiama
po atskirg QPRF. Rekomenduojama | QPRF jtraukti struktlrine, iSmatuotg ir
prognozuojamag veiklg, panasia | tikslines chemines medziagas iS modelio mokymo
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rinkinio, atsizvelgiant | kurig bity jrodoma, kad modelis taikomas atitinkamai
cheminei struktdrai.

= 1S QSAR modelio mokymo rinkinio paimta toksikologiné informacija néra
QSAR rezultatas, nes QSAR modelio mokymo rinkiniuose naudojamos vertés
paprastai yra eksperimentiniai rezultatai.

Kadangi iy duomeny informacijos santraukos paprastai nepakanka, jus turétumeéte
juos naudoti taip pat, kaip | vadovus jtrauktus duomenis. Sie duomeny taskai lauke
»Paskirties zyma" turéty bati nurodomi kaip ,Irodymy visuma" ir lauke ,Tyrimo
rezultaty tipas"™ kaip ,Eksperimentinis tyrimas". Skirsnio ,Nuoroda" lauke galima
nurodyti, kad jis paimtas iS modelio mokymo rinkinio. [ jvercio tyrimo duomeny
rinkinj turéty bati jtraukiama visa turima informacija apie bandymo metodq, buda,
trukme, rasis ir t. t.

= Jeigu siekiant laikytis informacijai keliamy reikalavimy naudojamos QSAR
prognozeés, Siuo atveju Si pasirinktis néra pagrindas atsisakyti teikti
duomenis. Prognozés turéty buti pateikiamos kaip tyrimo rezultatai.

NeleidZiama QSAR pateikti lauke ,,Atsisakymo teikti duomenis pagrindimas*, pvz.:
»,Biokoncentracijos koeficiento (toliau — BCF) tyrimas néra pateikiamas, nes turimas
QSAR apskaiciavimas". Jeigu eksperimentiniai duomenys néra pateikiami, nes
naudojama QSAR prognoze, turéty biti parengiamas jvercio tyrimo duomeny
rinkinys lauke , Tyrimo rezultaty tipas"™ nurodant ,QSAR". Tada prognozé turéty buti
nurodoma kaip rezultatas ir reikéty prideéti blutinus dokumentus (QMRF ir QPRF).

= Nors modelis baty minimas ECHA rekomendacijose, vis tiek privaloma
pateikti reikiamus modelio dokumentus ir jj taikant parengtas prognozes.

Tacdiau tam tikrais atvejais, kai modelio dokumentai yra iSsams ir vieSai prieinami,
Siuos dokumentus galima naudoti kaip QMRF dalj (ar vietoj QMRF), taciau QPRF vis
deélto bitina pateikti, nes joje iSdéstytas modelio taikymo konkreciai cheminei
medziagai tinkamumo jvertinimas.

3.3.4 Poveikiu grindziami pritaikymai

Poveikiu grindziami pritaikymai daznai naudojami netinkamai arba apie juos
pateikiamos nenuoseklios ataskaitos.

= Taikant poveikiu grindZiamus pritaikymus patikrinama, ar IUCLID 3.5
skirsnyje aprasyti naudojimo bidai ir CSR pateiktas poveikio vertinimas yra
suderinti su pritaikymo prielaida.

Pavyzdys: Jeigu IUCLID 3.5 skirsnyje aprasytas placiai paplites naudojimas arba
platus vartojimas, paaiskinkite, kodél vis tiek taikoma prielaida, kad néra su
atitinkamu jverciu susijusio poveikio. Antraip neturétumeéte naudoti poveikiu
grindziamy pritaikymu.

3.4 Cheminés saugos ataskaitoje turéty biti aprasomi
tikrieji naudojimo budai ir rizikos

Siekdama jums padéti rengti cheminés saugos ataskaitas ECHA rekomenduoja kiek
imanoma naudoti Chesar programineg jrangq. ECHA pritaria tam, kad pramonés
organizacijos kuria isteklius, kuriuos naudojant registruotojams bty lengviau
vertinti chemine saugq ir parengti ataskaitg. Siems iStekliams priskiriami
Zzemeélapiai, konkrecios iSsiskyrimo | aplinkg kategorijos (SpERCs), konkretis
poveikj vartotojui lemiantys veiksniai (SCEDs) ir bendrieji poveikio scenarijai (GES).
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ECHA organizacijoms rekomenduoja juos nuolat tobulinti, nes deél to galy gale gali
buti taip pat pagerinta dokumentacijy kokybé.

3.4.1 PBT vertinimas

PBT vertinimas yra viena pagrindiniy cheminiy medziagy cheminés saugos
vertinimo sudedamuyjy daliy. Jeigu nustatoma, kad cheminé medziaga yra PBT, tada
jai taikomi konkretis reikalavimai. PBT medziagy atzvilgiu turéty bati uztikrinamas
kuo mazesnis jy iSsiskyrimas, nes kiekybinio vertinimo metodas néra pakankamai
patikimas, kad bty uztikrinama cheminé sauga. Todél svarbu, kad jas pakankamai
iSmanytuméte savo cheminiy medziagy savybes, ir todél galétumeéte uztikrinti
cheminés medziagos sauguma.

Atsizvelgdami | jisy cheminés medziagos komponentus, priemaisas ir taip pat
priedus turétuméte nuodugniai jvertinti, ar jisy cheminé medziaga yra PBT/vPvB.
Jeigu nustatoma, kad cheminé medziaga yra PBT/vPvB, jvertinkite, kaip bity
imanoma sumazinti jos iSsiskyrima, ir pagriskite dokumentais. ECHA atkreipé
démesj, kad vertinant, ar cheminé medziaga yra PBT, keliose dokumentacijose
nebuvo atsizvelgta | MSC iSvadas, nors cheminé medziaga atsizvelgiant | jos PBT
savybes buvo jtraukta | Kandidatinj labai didelj susirtipinimg kelianciy cheminiy
medziagy sarasqy. Be to, daugeliu atvejy, kai cheminé medziaga buvo PBT/vPvB
(arba jg PBT/vPvB chemine medziaga laiké registruotojas), iésiskyrimo
sumazinimas nebuvo aiskiai jrodytas cheminés saugos ataskaitoje. Siai cheminei
medziagai kiekybinis jvertinimas (rizikos apibddinimo santykis, pvz.,
prognozuojama koncentracija aplinkoje (PEC)/prognozuojama poveikio nesukelianti
koncentracija (PNEC) néra tinkamas. Rekomenduojama laikytis REACH reglamento
Rekomendacijy R.11.

= Atlikdami PBT vertinimg atsizvelkite j Siuos dalykus:

e Pagal REACH reglamento nuostatas turite naudotis visa prieinama
informacija, kad nustatytuméte, ar jlisy cheminé medziaga yra PBT/vPvB.
Jeigu naudojantis turima informacija nejmanoma nustatyti, ar cheminé
medziaga yra PBT/VPvB, tada privalote arba surinkti reikiamg informacija,
arba laikyti, kad cheminé medziaga yra PBT.

e Cheminés medziagos savybes vertinkite atsizvelgdami | atitinkamus jos
komponentus, priemaisas ir priedus.

e Patikrinkite, ar jau néra sutarta, kad cheminé medziaga yra PBT/vPvB ir
jtraukta | Kandidatinj labai didelj susirlpinimg kelianciy cheminiy medziagy
sgra$a®, arba j registruotiny cheminiy medziagy sarasa (REACH reglamento
X1V priedas).

e Aiskiai jrodykite ir pagriskite dokumentais, kaip ketinama sumazinti PBT
cheminiy medziagy iSsiskyrima. Rizikos nevertinkite naudodami vien
kiekybinius rizikos vertinimo metodus.

3.4.2 ISvestinés ribinés poveikio nesukeliancios vertés nustatymas

DNEL nustatymas yra svarbiausia cheminés medziagos keliamos rizikos
apibidinimo dalis. ISvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté (DNEL) REACH

29 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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reglamente apibréziama kaip ribiné verté, kurios dydis vertinant poveikj zmonéms
neturéty bati virSijamas. Todél ji atitinkamai turi bati nustatoma siekiant uztikrinti,
kad cheminés medziagos biity gaminamos ir naudojamos taip, kad jos neigiamai
nepaveikty zmoniy sveikatos.

REACH reglamento Rekomendacijose R.8 iSsamiai apraSoma, kaip reikia nustatyti
DNEL. Jose visy pirma nurodomi nustatytieji vertinimo veiksniai, taikytini siekiant
atsizvelgti | neapibréztj, kurig gali sukelti eksperimentiniy duomeny kintamumas,
poveikio pobidis ir sunkumas bei Zzmoniy populiacijos jautrumas. Jeigu Siy
nustatytyjy vertinimo veiksniy nusprendziama netaikyti, Si pasirinktis turi bati
pagrindZiama ir patvirtinama dokumentais pasiremiant moksliniais argumentais,
kad bty paaiskinta, kodél Si pasirinktis taikoma Siai konkreciai cheminei medziagai.

Turéetumeéte DNEL nustatyti pagal atitinkamas nuostatas ir vykdyti REACH
reglamento Rekomendacijy R.8 reikalavimus. Nustatydami DNEL registruotojai ne
visada pasirenka reikiama pagrindinj tyrimg. Be to, nustatydami DNEL registruotojai
ne visada taiko rekomendacijose pateiktus vertinimo koeficientus ir nuokrypiai néra
tinkamai pagrindziami, nes pateikiant nuokrypius daznai j juos nejtraukiami su
chemine medziaga susije pagrindimai.

= Nustatydami DNEL atsizvelkite | Siuos dalykus:

e DNEL turi blti nustatomas remiantis dozés deskriptoriumi, kuris kelia
didZiausig susirapinima dél poveikio bido ir tipo. Paprastai tai bina tyrimas
su maziausia nepastebéto neigiamo poveikio riba (NOAEL) /Zemiausia
pastebéto neigiamo poveikio riba (LOAEL).

e Norint dozes deskriptoriy konvertuoti | DNEL turety bati taikomas vertinimo
koeficienty rinkinys. Siy vertinimo koeficienty pagrindai iSdéstyti REACH
reglamento Rekomendacijose R.8.

e Jeigu minéty nustatytyjy vertinimo koeficienty nusprendziama nepasirinkti,
Sis nuokrypis turi biti pagrindziamas ir paremiamas dokumentais pasitelkiant
mokslinius argumentus, pritaikytus konkreciai cheminei medziagai. Bendrojo
pareiSkimo Siuo atveju nepakanka.

e Jeigu tam tikro klasifikuoto pavojaus atzvilgiu nustatyti DNEL néra jmanoma
(pvz., odos / akiy dirginimas / korozija, odos jautrinimas, mutageniskumas),
tada turétumeéte atlikti kokybinj vertinimg ir pateikti ataskaita.

3.4.3 Poveikio vertinimas

Atliekant poveikio vertinimg bdtina nustatyti lygj, kuriuo cheminé medziaga gali
paveikti zmones ir aplinkg. Vertinant, ar per cheminés medziagos gyvavimo ciklg
keliama rizika yra tinkamai valdoma, taikomas kitas esminis elementas. Todél
poveikio vertinimas turi bati atliekamas nuodugniai. Jj sudaro du aiskis etapai:
poveikio scenarijy nustatymas ir kiekvieno scenarijaus poveikio vertinimas.

Pirma, poveikio scenarijuje aprasomas cheminés medziagos gamybos ir naudojimo
bldas bei poveikio Zmonéms ir aplinkai kontrolés metodai. I Sj apraSymaq
jtraukiamos veiklos salygos ir jgyvendintos rizikos valdymo priemonés. Labai
svarbu, kad poveikio scenarijai baty pakankamai iSsamis, kuriais remdamasi ECHA
galéty suprasti, kaip cheminé medziaga gaminama ir naudojama, bei véliau pajégty
nustatyti, ar poveikio budai jvertinti teisingai. Antraip, poveikio vertinimo
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patikimumu gali bati suabejota. ECHA svetainéje®® pateikiami praktiniai poveikio
scenarijy pavyzdziai.

Tada poveikio vertinimuose pateikiamas numatomasis poveikio lygis tuo atveju,
jeigu bty gaminama ir (arba) naudojama cheminé medziaga, ir jie lyginami su
nustatytomis DENL siekiant uztikrinti, kad Zmoniy sveikata nebity neigiamai
paveikta. Todél jeigu neturima tikryjy poveikio duomeny, poveikis turi buti
kruopsciai jvertinamas, naudojant poveikio modelius, kurie tinkami atsizvelgiant |
cheminés medziagos fizikines ir cheminés savybes bei poveikio bidus.

Jeigu siekiant nustatyti poveikio jvertinimus naudojamas modelis, turétumeéte
suprasti, kaip Sj modelj bitina taikyti ir jo apribojimus, kad zinotuméte, jog Sis
modelis yra tinkamas naudoti ir galétumeéte tinkamai jvesti parametry vertes.
ECHA, vertindama CSR, kartais aptikdavo modelius, naudotus neatsizvelgiant j jy
taikymo sritj, arba nustatydavo, kad | modelius bldavo jvedamos neteisingos
parametry vertés. Turite jrodyti, ar jusy rizikos valdymo priemonés yra tokios
pacios, kurios numatomos modelyje; jeigu jos nesutampa, pagriskite, kodél jasy
priemoneés yra priimtinos.

Turétumeéte pateikti iSsamy savo cheminés medziagos poveikio vertinima.
Dokumentacijose pateikiami procesy aprasymai daznai blina pernelyg neapibrézti ir
sunkiai suprantami. Jau minéta, kad siekiant uztikrinti patikimg poveikio vertinima,
turéty bati apibGdinamos veiklos sglygos ir nurodomos taikytos rizikos valdymo
priemonés. ECHA svetainéje* pateikiamas praktinis cheminés saugos ataskaitos
pavyzdys.

= Vertindami poveikj atsizvelkite i Siuos dalykus:

e atsizvelgdami | su chemine medziaga siejamus pavojus apsvarstykite
poveikio vertinimo apimtj. ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir
cheminés saugos vertinimo rekomendacijy B.8.4. skyriuje iSdéstytos
rekomendacijos, ar butina atlikti poveikio vertinima ir kokia turéty bdati jo
apimtis remiantis zinoma informacija apie pavojinguma. Pvz., kai cheminés
medziagos klasifikavimas nesusijes su aplinka, taciau ji atitinka REACH
reglamento 14 straipsnio 4 dalyje iSdéstytus kriterijus, poveikio aplinkai
vertinimg bdtina atlikti, jeigu neigiamas poveikis (net tuo atveju, kai juo
remiantis neatliekamas klasifikavimas) stebimas esant mazesnei
koncentracijos / dozés vertei negu didziausia rekomenduojama
koncentracijos / dozés verté, iSbandyta atliekant ekotoksikologinj tyrimg. Su
zmoniy sveikata ir fizikiniais bei cheminiais jverciy atzvilgiu taikomas
analoginis pagrindimas.

e Poveikio scenarijai turéty biti tokie iSsamdas, kad is jy baty jmanoma aiskiai
suprasti, kaip cheminé medziaga yra gaminama ir naudojama. Taigi,
neturétuméte pateikti veiklos salygy ir jgyvendinty rizikos valdymo priemoniy,
bendryjy aprasymu.

e Taip pat visada turékite omenyje modeliy, kurie pasitelkiami atliekant
vertinima, taikymo sritj. Rinkdamiesi modelj turétuméte atsizvelgti |

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

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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cheminés medziagos fizikines ir chemines savybes, jos naudojimg ir poveikio
bldus siekiant uztikrinti, kad minéti dalykai atitikty taikymo sritj.

e Pries jvesdami modeliavimo parametrus turétumeéte suprasti, kq_ jie reiskia.
Pvz., nustatant poveikj per odg neleidziama naudoti vietiniy iStraukiamosios
ventiliacijos modifikatoriy.

e Kad poveikio aplinkai vertinimas buty patikimas, nenumatytieji patekimo |
aplinkg kategorijos veiksniai visada turéty pagrindziami, pateikiama nuoroda
i Saltinj (atsisiunc¢iama) bei jis susiejamas su atitinkamomis veiklos salygomis
arba rizikos valdymo priemonémis.

e Jeigu turimi vidiniai su konkrecia gamybos vieta susije iSsiskyrimo matavimai
ir jeigu jie naudojami vertinant poveikj, tada turéty buti pateikiama jy
rezultaty santrauka. Si santrauka turéty biti pakankamai iSsami. Tik Sitaip
ECHA galéty suprasti, ar | santraukg jtraukti susije galimo iSsiskyrimo
naudojant cheminés medziagos apdirbimo procesg scenarijai pagal susijusj
poveikio scenarijy.

Toliau aptariamos dvi ypatingos poveikio vertinimo temos, kurioms turi bati
skiriamas specialus démesys, butent poveikis per odq ir vartotojy produkty arba
gaminiy vertinimas.

Poveikio per oda vertinimas. Apsauga nuo poveikio per odq is tikryjy yra svarbi
tuo atveju, kai cheminé medziaga veikia odg arba lengvai absorbuojama per odg ir
yra toksiska daugiau negu vienai kiino sistemai. Poveikis per odg daznai bina
sunkiai suprantamas ir tikroji patirtis patvirtina, kad poveikio pasiskirstymas gali
bati labai platus ir labai nenuspéjamas; Siais atvejais pasikliauti vien modeliavimu
gali nepakakti. Vietoj to, darbuotojo apsauga grindziama pagrijstu vertinimu ty
dalykuy, kurie is tikryjy gali nutikti. Taigi, svarbu, kad jds nurodytuméte tinkamas
rizikos valdymo priemones, kurios buty taikomos visiems numatytiems naudojimo
bddams.

= Vertindami poveikj per odq atsizvelkite j Siuos dalykus:

e Nurodykite tinkamas rizikos valdymo priemones, kurios blty taikomos
visiems numatytiems naudojimo bldams. Siuo atzvilgiu labai svarbi yra
apsauginé apranga ir pirstinés, todél turétuméte CSR isvardyti, ko reikty
imtis siekiant apsisaugoti nuo poveikio, ir Sie dalykai daznai gali biti nesusije
su prognhozuojamu modeliavimo intervalu.

e Informacija apie absorbcija per odg gali padéti siekiant nustatyti
tinkamiausias rizikos valdymo priemones.

e Jeigu darbuotojas gali suSlapti, gali tekti naudoti asmenine apsaugos jrangq
neatsizvelgiant | modeliavimo rezultatus.

e Jei tai maZzo lakumo medziagos, neleidziama mazinti poveikio per odgq
skaiciuotinio jvercio vertés tuo atveju, kai naudojamas vietinis
iStraukiamosios ventiliacijos modifikatorius — ir daugeliu atvejy, jeigu Si verteé
bty mazinama, bity pateikiamos klaidingos arba neiSsamios rizikos valdymo
priemoniy rekomendacijos.

Vartotojy produkty arba gaminiy vertinimas. Poveikis vartotojui yra viena i$
pagrindiniy cheminés saugos vertinimo sudedamuyjy daliy. Ypac svarbu jums kuo

iSsamiau suprasti, kaip vartotojy produktai arba gaminiai, kuriy sudétyje yra jlsy
cheminés medziagos, is tikryjy yra naudojami.
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= Uztikrinkite, kad poveikio vartotojams scenarijai bty glaudziai susieti su

tikraisiais veiksmais.

Taip pat turite suprasti tuos modelius, kuriuos naudojate vertindami poveikj
vartotojui. Kai kuriuose modeliuose taikomos nustatytosios vertés turi bati
kruopsciai persvarstytos. Pagrindiniai aspektai bty Sie: koncentracijos vertés
produktuose, naudojamas kiekis, poveikio trukmé ir daznumas. Jeigu minéti
atzvilgiai néra pagristi tikraisiais duomenimis, tada saugy naudojima sunkiai
pavykty jrodyti.

= Vertindami vartotojy produktus arba gaminius atsizvelkite j Sias sglygas:

Visada atsizvelkite, ar jisy cheminé medziaga pakliiina | gaminj. Visy pirma
remiantis kai kuriais naudojimo deskriptoriais (pvz., ERC 5, ERC 8c/f, ERC 3,
reiSkianciais jtraukima | matricas ar medziagas) gana pagristai galima kelti
prielaidg, kad gaminio naudojimo laikotarpis yra svarbus vertinimo etapas.
Tada turite vertinti poveikj naudojimo laikotarpiu ir pridéti batinus poveikio
scenarijus. Jeigu Siy veiksmy neatliktuméte, tada privalétuméte bent jau
paaiskinti, kodél manote, kad poveikio vertinimas naudojimo laikotarpiu néra
svarbus arba kodél naudojimo laikotarpis néra aprasytas. CSR pateikite
jrodymus ir (arba) pagrindima.

Atsizvelkite | visus galimus produkty ar gaminio tipus, | kuriuos patenka jlsy
cheminé medziaga. Jeigu po to jvertinti pasirenkamas vienas konkretus
produktas / gaminys, turétumeéte pateikti jrodymus, kad Sis produktas ir jos
vertinimas laikytinas budinguoju ir todél sietinas su jvairiais (sub)produktais
arba gaminiais.

AtidzZiai iSnagrinékite su chemine medziaga siejama poveikj ir pavojinguma.
Visy pirma tuo atveju, kai nustatomas Gmus poveikis ir pagrindziamas Gmus
iSvestinis ribinis poveikio nesukeliantis lygis (DNEL), turetumete poveikio
koncentracijos verte arba doze palyginti su tmiu DNEL.

Visada patikrinkite taikymo sritj ir prielaidas, kuriomis remdamiesi jus
naudojate poveikio priemones. Net paprasti algoritmai (pvz., 1 pakopos
modeliai) susije su prielaidomis, kurias jus turite patikrinti. Visy pirma tuo
atveju, kai modifikuojamos 1 pakopos poveikio priemonés (pvz., tos, kurias
pasillé kelios sektoriaus organizacijos), turéty bati atsizvelgiama | Siuos
aspektus:

o Jeigu naudojant priemone jmanoma suvidurkinti jvykio metine
koncentracijg ar doze siekiant jvertinti ilgalaikj poveikj, turétumeéte
pateikti neginc¢ijamy jrodymuy, kad produktas naudojamas retai.

o Jeigu naudojant priemone praleidziami kai kuriy produkty ar gaminiy
poveikio budai, jus visada turétumeéte patikrinti prielaidy patikimumag
atsizvelgiant | pamatinj produkto tipg ir cheminés medziagos savybes.

Jeigu naudojate 2 pakopos priemones, turétuméte iSmanyti jy taikymo sritj ir
ar jos yra tinkamos jasy cheminei medziagai, produktui ar gaminiui. 2
pakopos priemonés Siaip jau néra skirtos REACH reglamentui, todél ypac
svarbu, kad CSR bty aiSkiai apibréztas jvesties parametry pritaikymas
naudojimo salygoms, Siy parametry pagrindimas ir vertinimo taikymo
apimtis.
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3.5 Jeigu ECHA jums atsiuncia sprendimq (sprendimo
projektq)...

Jeigu jvertinusi jisy dokumentacijg ECHA nusprendzia imtis reguliavimo veiksmuy,
Siais veiksmais siekiama jums padéti pagerinti jisy dokumentacijq ir Siuo tikslu
nurodomos jisy dokumentacijoje nustatytos neatitiktys. Jeigu jums atsiunciamas
sprendimo projektas, tada jums suteikiama galimybé dél jo pareiksti pastabas ir tik
po juy ECHA siekia susitarti su visomis valstybémis narémis bei priimti sprendima.

= Po sprendimo projekto gavimo ir atsizvelgdami j galutinius terminus
nedelsiant imkités svarstyti iSsamig savo atsako strategijq.

ECHA nagrinéja tik tas pastabas, kurios gautos per 30 dieny trukmeés pastaby
teikimo laikotarpj. Internetiné pastaby teikimo forma yra pritaikyta jusy atvejui;
nuoroda | formg pateikiama jums atsiystame aiSkinamajame raste. Jeigu
atnaujinimg ketinate pateikti per Sias 30 dieny, apie Sj savo ketinimg kiek galima
greiCiau praneskite ECHA.

Neuzmirskite, kad sprendimas grindziamas ta dokumentacija, kuri blina prieinama
rengiant praneSimg VNKI. Kai atvejis blina parengtas taip, kad jj galima perduoti
VNKI ir pradéti konsultacijas, tada jau néra galimybiy atsizvelgti | dokumentacijos
atnaujinimg. Todél, pvz., nebegalésite atSaukti pasitlymo atlikti bandymag tada, kai
jusy atstovas jusy atvejj pateikia MSC posédyje. Neturétuméte manyti galj pateikti
naujg informacijg MSC ir kad j jg blty atsizvelgiama priimant sprendima.

= Priimant sprendimg stenkités ECHA atsakyti vieningai. Siekite, kad buty
uztikrinama galimybé naudotis bendravimo priemonémis ir stenkités veikti
kartu su savo SIEF bei tapkite bendro pateikimo nariais, ypac¢ vykstant
vertinimo procesui.

Sie dalykai svarbis todel, kad kai kurie sprendimai (sprendimy, projektai) susije su
daugeliu tos pacios cheminés medziagos registruotojy. Pvz., jeigu jums
atsiun¢iamas su cheminés medziagos vertinimu susijes sprendimo projektas, jis tq
pacig sprendimo projekto siuntimo dieng taip pat perduodamas kitiems susijusiems
registruotojams (iSskyrus registruotojus, kurie teikia tik gamybos vietoje izoliuotos
tarpinés medziagos registracijas). Sprendimo priémimo procesas jtraukia jus visus,
todél stenkités kalbéti visi kaip vienas. Todél visuose etapuose stenkités pateikti
vieng bendrag pastabq (jg turety jteikti pagrindinis registruotojas). Visos grupés
vardu pateikus vieng indélj, sprendimo procesas visiems dalyvaujantiems gerokai
palengvéja.

Jeigu gaves sprendimo projektq registruotojas nusprendzia nutraukti gamybg arba
importg ir apie Sj savo sprendimg pranesa agentdrai, isS Sio registruotojo
neleidziama prasyti jokio kitos informacijos (t. y. einamasis sprendimo priémimas
yra nutraukiamas) ir registracija baigia galioti. TaCiau jeigu gamyba arba importas
nutraukiamas jau paskelbus sprendimg, registruotojas vis tiek turi vykdyti
sprendime iSdéstytus reikalavimus.

Jeigu nepasibaigus sprendimo vykdymo procesui pasikeicia juridinis subjektas
(pvz., bendrové parduodama kitai bendrovei), registracija galioja su tuo paciu
registracijos numeriu, todél sprendimas siun¢iamas naujai bendrovei. Manoma, kad
visa ankstesné korespondencija su buvusiuoju juridiniu subjektu yra prieinama
naujam juridiniam subjektui. Todél ankstesnysis subjektas turi parengti iSsamy,
perdavimo rinkinj naujam subjektui.
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Jeigu gaunate sprendimg, atminkite, kad ECHA jj priemé vieningai susitarusi su
visomis valstybémis narémis. Siekdami iSvengti vykdymo uztikrinimo veiksmy bei
nebdtino, daug laiko reikalaujancio ir brangaus susirasinéjimo taip pat atminkite:

Laikotarpiu nuo sprendimo datos iki jame nustatyto galutinio termino galioja
spendimas, jeigu nepateikiamas apeliacinis skundas. Siuo atveju ECHA
galimybeés imtis veiksmy yra gana ribotos. Registruotojai tam tikrais atvejais
dél jvairiy priezasciy praso ECHA atidéti galutinj terming. ECHA neturi
igaliojimy pakeisti sprendime nustatytg galutinj terming, nes dél jo buvo
vieningai susitarta su valstybémis narémis. Be to, REACH reglamente
nenumatyta galimybé atidéti galutinj vertinimo sprendimo terming.
Registracijos dokumentacijoje pagriskite dokumentais, kodél nesilaikéte
galutinio termino, kad paskelbus neatitikties pareiSskima valstybé naré galéty
ivertinti Sig informacijq ir nuspresti, kada ir (arba) imtis tolesniy vykdymo
uztikrinimo veiksmu.

Dar kartg primename — stenkités iSlaikyti bendravimo galimybes ir veikite
kartu su jusy SIEF ir bendro pateikimo dalyviais. Kai kurie sprendimai taip
pat sukelia pasekmiy kitiems nariams, pvz., susijusiy su SID ir cheminés
medziagos tapatybe. Todél bikite pasirenge informuoti ir jtraukti savo
bendro pateikimo arba SIEF narius, jeigu gaunate sprendimg (sprendimo
projektq).

Jeigu pageidaujate, kad jums bty pateiktas paaiskinimas dél jisy
isipareigojimy atsizvelgiant | sprendimag, turétumeéte susisiekti su ECHA
pagalbos tarnyba ir jai uzduoti konkrecius ir specialius klausimus. Atkreipkite
démesj, kad priémus sprendimg nei ECHA, nei valstybé naré negali pakeisti
sprendimo turinio, ir todél galima sulaukti tik ty atsakymuy, kuriais baty
padedama jums suprasti, kaip reikéty vykdyti sprendime iSdéstytus
prasymus.

Savo atsakomybe ir rizika registruotojai gali nuspresti informacijai keliamy
reikalavimy_ laikytis kitu, o ne sprendime nurodytu bidu, ir Siuo tikslu pateikti
iprasty informacijai keliamy reikalavimuy pagristus pritaikymus. Pvz., jie gali
nurodyti prognozuojama registruotos cheminés medziagos savybe ir Siuo
tikslu naudoti struktdrisSkai panasios cheminés medziagos (analogijos
metodas) informacija. Vis délto Sie jprasty informacijai keliamy reikalavimy
pritaikymai turi atitikti VI-X prieduose nustatytas taisykles ir (arba) Xl priedo
bendrgsias taisykles. Su kiekvienu pritaikymu turi bati pateikiamas
pamatuotas mokslinis pagrindimas ir pritaikymas pagristas dokumentais
iSsamiai bei aiskiai ir atsizvelgiant | atitinkamas rekomendacijas. Jeigu
nebity laikomasi visy Siy salygy, ECHA pritaikymo nepatvirtinty ir po
dokumentacijos vertinimo sprendimo priemimo turety buti paskelbtas
neatitikties pranesSimas.

3.5.1 Jeigu tai jvertinus dokumentacija priimtas sprendimas...

Jeigu jusy dokumentacija neatitinka REACH reglamente nustatyty reikalavimy
informacijai, jums bus atsiystas dél dokumentacijos vertinimo priimtas sprendimas.

Tam tikrais atvejais registruotojai noréty paklausti ECHA, ar priimtinas tas budas,
kurj jie nori pasirinkti siekdami laikytis informacijai keliamy reikalavimy (pvz.,
naudodami bendruosius arba konkrecius pritaikymus). Taciau ECHA neteikia
rekomendacijy ar pastaby deél kokios nors pakaitinés strategijos ar metody, kuriuos
registruotojas ketina naudoti siekdamas jvykdyti sprendime iSdéstytg prasyma. Jau
2.3 skirsnyje nurodyta, kad ECHA vertinti, ar registruotojas jvykdé sprendime
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iSdéstytus prasymus, imasi tik praéjus galutiniam terminui ir remdamasi
dokumentacija, kuri pateikta atlikus paskutinj atnaujinima.

Priemus dokumentacijos vertinimo sprendima_ ir nusiuntus neatitikties pranesima,
visi klausimai dél tolesniy veiksmy turéty buti pateikiami atsakingai nacionalinei
institucijai. ECHA dar kartg iSnagrinéja dokumentacija, kai registruotojas
atnaujintoje dokumentacijoje pateikia prasytg informacijg. Buvo sukurta
bendravimo sistema, kad minétais atvejais ECHA ir valstybés narés galéty keistis
informacija.

3.5.2 Jeigu tai jvertinus chemine medziaga priimtas sprendimas...

Vienas cheminés medziagos vertinimo sprendimas paprastai priimamas dél
kiekvienos cheminés medziagos. Taigi, jeigu chemine medziagg registruoja daugiau
negu vienas registruotojas, vienas sprendimas skiriamas visiems tos chemines
medziagos registruotojams. Sitaip siekiama uztikrinti, kad bdty priimamas tik
vienas su chemine medziaga susijes sprendimas, kuriame iSvardijami visi
pranesimai, batini norint atlikti rizikos vertinima. Kitaip tariant, jeigu, pvz.,
pateikiami su naudojimu susije praSymai, tada ne visi registruotojai baty
ipareigojami pateikti informacijg, o tik tie, kuriems prasymai yra svarbis. Tam
tikrais retais atvejais, kai norima islaikyti slaptuma, taip pat galima priimti
pavieniam registruotojui skirtg sprendima, kuris papildyty kitiems registruotojams
parengta sprendima.

Sprendimo gavéjai paprastai blina galiojancias registracijas jsigije registruotojai, kai
ECHA pirma kartg siunté sprendimo projekta, kad jie pateikty savo pastabas. Jeigu
vykstant sprendimo priémimo procesui pateikiamos naujos registracijos,
sprendimas Siems registruotojams neskiriamas. Kartu su sprendimu galite gauti
registracijy sarasa, kuriy pateikéjai atsakingi uz Siy prasyma patenkinima.

Isidémétina:

e Nors vertinancioji valstybé naré parengia sprendimo projekta ir atsizvelgia |
registruotojy pareikstas pastabas, bitent ECHA priima sprendimg, pasitarusi
su visomis valstybémis narémis ir (jeigu sitlomas dalinis keitimas) susitarusi
su MSC. Taigi, cheminés medziagos vertinimo sprendimg galiausiai priima
ECHA; Siuo atveju taikomos panasios apeliaciniy skundy taisyklés kaip ir
priimant dokumentacijos vertinimo sprendimus.

e Jeigu apeliacinis skundas nejteikiamas, privalomas sprendimas galioja ir
sprendime nustatomas galutinis terminas, iki kurio praSoma informacija turi
bati pateikta ECHA (Siuo tikslu atnaujinant dokumentacija). Gali pakakti, kad
dokumentacijq ir pridétg cheminés saugos ataskaitg atnaujinty tik pagrindinis
registruotojas. Taciau atsizvelgiant | sprendime jrasyty prasymy pobadj ir
parengtas atskirgsias cheminés saugos ataskaitas, nariy dokumentacijos taip
pat turi buti atnaujinamos.

e Sklandus bendradarbiavimas SIEF yra esminé salyga, kad bty priimti
cheminés medziagos vertinimo sprendimai, kurie beveik visada turi pasekmiy
visiems nariams. Kai kuriais atvejais tiekimo grandinéje taip pat svarbu
uztikrinti gerg susizinojima su tolesniais naudotojais. Jeigu bdtina atlikti
naujus bandymus, visy pirma su stuburiniais gyvunais, registruotojai turéty,
informuoti ECHA, kas i$ jy atlieka bandymag kity vardu (REACH reglamento
53 straipsnis). Jeigu per 90 dieny nuo sprendimo ECHA nepateikiamas
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pranesimas, agentira paskiria vieng is registruotojy (arba tolesniy
naudotojy), kuris atliks bandymus.

e Tam tikrais atvejais vertinancioji valstybé naré gali sidlyti galimybe testi
neoficialy bendravima ir po sprendimo priémimo. Tik praéjus galutiniam
terminui vertinancioji valstybé naré yra jpareigojama pradéti vertinimg, ar
atnaujintos dokumentacijos atitiko sprendime nurodytus informacijos
prasymus.
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Santrumpy sarasas

C&L
CCh
CLP

CMR
CoRAP
CSR
DNEL
ECHA
ERC

ES
IUCLID

MSC
VNKI
PBT
QMRF

QObL
QPRF
QSAR
REACH

SID
SIEF
SONC
t/a
TPE
vPvB

klasifikavimas ir zenklinimas
atitikties patikra

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

kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos reprodukcijai
Koreguojamasis Bendrijos veiksmy planas

cheminés saugos ataskaita

iSvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté

Europos cheminiy medziagy agentdra

iSleidimo | aplinkg kategorija

Europos Sajunga

Tarptautinés bendros informacijos apie chemines medziagas duomeny
baze

valstybiy nariy komitetas
valstybés narés kompetentinga institucija
patvari, bioakumuliaciné ir toksiska

kiekybinio struktlros ir savybiy rysio (QSAR) Pavyzdiné ataskaity
teikimo forma

rastas deél kokybés laikymosi
QSAR Ataskaitos apie prognoze teikimo forma
kiekybiniai struktdros ir savybiy rysiai

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

cheminés medziagos tapatybé

Informacijos apie chemine medziagq apsikeitimo forumas

neatitikties pareiskimas priémus dokumentacijos vertinimo sprendimg
tonos per metus

pasitlymo atlikti bandymag nagrinéjimas

labai patvari ir didelés bioakumuliacijos
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EUROPOS CHEMINIU MEDZIAGU AGENTURA
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,

F1-00121 HELSINKI, FINLAND
ECHA.EUROPA.EU
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