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Tai ECHA vertinimo pagal REACH reglamento reikalavimus 2016 m. paZzangos
ataskaitos iStrauka.
Siame dokumente pateikiama santrauka ir rekomendacijos registruotojams.

ISsami ataskaita angly kalba skelbiama
adresu https://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation.

Santrauka

Sioje ataskaitoje aprasomi vertinimo veiklos, kurig ECHA vykdeé 2016 m., rezultatai ir
registruotojams pateikiamos rekomendacijos, kuriomis siekiama paskatinti gerinti
registracijos dokumentacijy kokybe.

Registruotojai raginami atsizvelgti | visas Cia pateikiamas rekomendacijas ir savo
iniciatyva atnaujinti ir tobulinti savo dokumentacijas, jose pateikiant visg nauja ir (arba)
svarbig informacija. Nuolat tikslinama informacija apie pavojingumg, naudojima ir
poveikj registracijos dokumentacijose leis atlikti tikslesnius rizikos vertinimus ir saugiau
naudoti chemines medziagas.

ECHA integruotos reguliavimo strategijos jgyvendinimas

2016 m. ECHA padaré pazangq jgyvendindama savo integruotg reguliavimo strategija,
parengtg atsizvelgiant j visus REACH ir CLP reglamentuose nustatytus procesus. Sia
strategija siekiama padéti siekti Jungtiniy Tauty plataus uzmojo tikslo, susijusio su tvariu
cheminiy medziagy valdymu, t. y. iki 2020 m. uztikrinti, kad cheminés medZiagos baty
gaminamos ir naudojamos darant kuo mazesnj neigiama poveikj Zzmoniy sveikatai ir
aplinkai.

Dokumentacijy ir cheminiy medziagy vertinimas yra labai svarbdis Sios strategijos
igyvendinimo aspektai. Tai procesai, kuriais siekiama uztikrinti, kad duomeny, kuriuos
pateikia registruotojai, pakakty cheminéms medziagoms klasifikuoti ir Zenklinti, taip pat
nuspresti, ar batina taikyti reguliavimo rizikos valdymo priemones. Cheminiy medziagy,
kurios gali kelti susirGipinima, vertinimo pirmumo nustatymas ir atranka dabar grindziami
bendrgja atrankine patikra; ja remiantis taip pat nustatomos cheminés medziagos,
kurioms reguliavimo tikslais pirmiausia turéty taikomos rizikos vertinimo priemonés.

Atitikties patikry rezultatai

Pagal strategijg didZiausius savo vertinimo pajégumus ECHA skyré cheminiy medziagy,
kuriy Europoje pagaminama arba j jg importuojama daugiau kaip 100 tony per metus ir
kurioms gali reikéti taikyti cheminiy medziagy vertinimo arba rizikos valdymo priemones,
registracijos dokumentacijy atitikties patikroms.

Remiantis reguliavimo strategija, vertinant daugiausia démesio skirta auksStesnés
pakopos standartinei informacijai apie poveikj zmoniy sveikatai ir aplinkai keliamiems
reikalavimams, taikomiems norint nustatyti CMR (kancerogenines, mutagenines ar
toksiSkas reprodukcijai) ir PBT/vPvB ((labai) patvarias, bioakumuliacines ir toksiskas)
chemines medzZiagas.

IS 2016 m. atlikty vertinimy, 156 (85 proc.) vertinimy objektas buvo Siy auksto
prioriteto cheminiy medziagy dokumentacijos. Sis rodiklis gerokai didesnis nei 2015 m.
(daugiau kaip 50 proc.), pirmaisiais reguliavimo strategijos jgyvendinimo metais.
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Atliekant $j darba, jvertinta daugiau kaip 1 200 aukstesnés pakopos pasekmiy, susijusiy
su zmoniy sveikata ir aplinka.

Atlikus Siuos vertinimus, parengti sprendimy projektai su 805-iais standartinés
informacijos praSymais, 550-yje iS jy prasyta pateikti informacija apie aukStesnes
pakopos pasekmes, susijusias su Zzmoniy sveikata ir aplinka. Sie rezultatai patvirtina,
kad cheminiy medziagy, kurios gali kelti susirlpinimg, dokumentacijose triksta daug
duomenu.

2016 m. ECHA i$ viso atliko 184 naujas atitikties patikras. Atlikus 168 (91 proc.) ju,
parengtas sprendimo projektas, o atlikus 16 patikry (9 proc.), jokiy tolesniy veiksmy
nesiimta. Sis rezultatas reiskia tik tiek, kad dokumentacijy atranka ir patikra buvo
veiksminga, taciau juo remiantis negalima jvertinti bendro visy registracijos
dokumentacijy atitikties lygio.

ECHA, daugiausia remdamasi ankstesniais metais parengtais sprendimy projektais,
prieme sprendimus dél 152 dokumentacijy. Siuose sprendimuose pateikti 597
standartinés informacijos prasymai. Siuose sprendimuose daugiausia buvo nurodyta
neatitikciy, susijusiy su toksiSkumu prenataliniam vystymuisi, trumpalaikiu ir ilgalaikiu
toksiskumu vandens aplinkai, cheminiy medziagy identifikavimu ir sudétimi,
mutageniSkumu arba genotoksiskumu, taip pat klausimais, susijusiais su cheminés
saugos ataskaitomis, jskaitant DNEL, PNEC ir PBT vertinimus.

Pasiulymai atlikti bandymus

Iki 2016 m. birzelio 1 d. patikrinus visus 2013 m. registracijos dokumentacijose
pateiktus pasitlymus atlikti bandymus, buvo jgyvendintas svarbus REACH reglamente ir
ECHA 2016 m. darbo programoje nustatytas orientyras. Per praejusius metus ECHA
patikrino 164 pasitlymus atlikti bandymus ir parengé 133 sprendimy projektus dél
pasitlymy atlikti bandymus, aprépiancius 325 standartinés informacijos prasymus. ECHA
priemé 116 sprendimy su 260 standartinés informacijos prasymu.

Tolesnis atitikties patikry ir sprendimy dél pasiulymy atlikti bandymus
vertinimas

2016 m. ECHA atliko 355 tolesnius atitikties patikry ir pasitlymy atlikti bandymus
vertinimus. Be to, jgyvendintas orientyras — atlikta 1 000 tolesniy vertinimy pagal
REACH reglamenta. Tai svarbus indélis didinant cheminiy medziagy sauga.

Dél 2016 m. atlikty tolesniy vertinimy rezultaty reikia pasakyti, kad 92 proc. (565)
pasekmiy, del kuriy i$ pradziy buvo nustatyta, kad jas apibtdinant nesilaikyta REACH
reglamente nustatyty informacijai keliamy reikalavimy, dabar jau yra apibadintos
laikantis Siy reikalavimu.

Per praéjusius metus ECHA paskelbé 33 neatitikties pareiskimus (angl. SONC) priémus
dokumentacijos vertinimo sprendimg ir paragino valstybes nares apsvarstyti galimybe
imtis reikalavimy vykdymo uztikrinimo priemoniy.

Be to, nacionaliniy vykdymo institucijy paragintiems registruotojams atnaujinus savo
dokumentacijas, ECHA pateikdama 42 straipsnio 2 dalyje nustatytg pranesima atSauke
37 neatitikties pareiSkimus. 2016 m. pabaigoje buvo 65 neatitikties pareiSkimai, apie
kuriuos valstybiy nariy valdZios institucijoms buvo pranesta nuo 2012 m. ir kuriuose
nurodyti trikumai dar nebuvo pasalinti.

Cheminiy medziagy vertinimo pazanga

Remdamasi ankstesniais metiniais cheminiy medZziagy vertinimo etapais, ECHA,
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norédama patikrinti susirtipinimg_keliancius jtarimus, priémé 26sprendimus su

84 informacijos prasymais. 2015 m. jvertintos 48 cheminés medziagos; dél 32 jy
vertinanciosios valstybés narés nusprendé prasyti pateikti papildomos informacijos, kuri
padeéty iSsklaidyti susirlpinimg keliancius jtarimus. ECHA Siy cheminiy medziagy,
registruotojams iSsiuntinéjo sprendimy projektus.

2016 m. ECHA paskelbé 20 cheminiy medziagy vertinimo iSvady dokumenty, kuriuos
parengé vertinanciosios valstybés narés; taip buvo baigtas cheminiy medziagy vertinimo
procesas ir padaryta iSvada, ar, taikant esamas priemones, pakankamai kontroliuojama
rizika, arba pasitlytos ES masto rizikos valdymo priemonés. Devyniais atvejais
vertinancioji valstybé naré padareé iSvadg, kad ES masto rizikos valdymo priemonés yra
batinos.

2016 m., siekiant iSvengti cheminiy medziagy vertinimo atidéliojimo, geriau i3aiskintas
atitikties patikros ir cheminés medziagos vertinimo tarpusavio rysys, taip pat Siy procesy
rysys su atitinkamu vélavimu reguliavimo tikslais nustatyti rizikos valdyma. Jei
imanoma, atitikties patikra atliekama gerokai anksciau nei pradedamas cheminés
medziagos vertinimas. Si praktika atitinka Apeliacinés komisijos nuosprendj, kad
dokumentacija paprastai turéty bdti jvertinama prie$ pradedant cheminés medziagos
vertinima (Byla A-005-2014). Taciau tam tikrais atvejais Sie du procesai gali biti
atliekami vienu metu ir tai yra tinkamiausias metodas, norint juos atlikti greiCiausiai.

ISpléstinis vienos kartos toksiSkumo reprodukcijai tyrimas (IVKTRT)

2015 m. Komisijai pakeitus informacijai apie toksiSkumag reprodukcijai keliamg
reikalavimg, ECHA toliau nuosekliai nagrinéjo su Sia pasekme susijusiy duomeny
trikumus.

2016 m. ECHA registruotojams iSsiunté 63 sprendimuy dél pasitlymuy atlikti bandymus ir
atitikties patikras projektus, juose pateikdama iSsamig informacijg apie iSpléstinio
toksiskumo vienos kartos reprodukcijai tyrimo planus, ir paprasé registruotojy pateikti
savo pastabas. Valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms (VNKI) buvo perduota
penkiasdesimt (50) sprendimy projekty ir paprasyta pateikti dél jy pastabas.

Dél didziosios daugumos (33) Siy sprendimy projekty buvo gauta pasitlymy padaryti
pakeitimus, Sie pasitlymai buvo perduoti Valstybiy nariy komitetui (VNK). Tik vienas (1)
sprendimo projektas, atsizvelgiant | skirtingas nuomones dél iSsamaus toksiSkumo
vienos kartos reprodukcijai tyrimo plano, véliau buvo perduotas Komisijai, kad Si priimty
sprendima, o kitus sprendimus priémeé arba Siuo metu priima ECHA.

Tai rodo, kad padaryta pazanga derinant ECHA ir VNKI nuomones dél Siy svarbiy ir
sudétingy tyrimo gairiy taikymo pagal REACH reglamenta. Dabar tikimasi, kad daugelis
iS5 216 byly, kurios anksciau buvo perduotos Komisijai, kad si priimty sprendima,

2017 m. pabaigoje arba 2018 m. pradZioje bus pakartotinai pateiktos ECHA kaip
pasiulymai atlikti bandyma.

Nereikalingy bandymuy su gyviinais vengimas

2016 m. ECHA savo veikloje jtvirtino 2015 m. Europos ombudsmeno priimta palanky
sprendima ir dabar reikalauja, kad visi registruotojai, teikdami naujus pasidlymus atlikti
bandymus, apimancius bandymus su stuburiniais gyvinais, dokumentacijoje pateikty
savo argumentus dél alternatyviy metody. Pradedant konsultacijas su treciosiomis
Salimis dél pasitlymy atlikti bandymus, Sie argumentai skelbiami kartu su pasitlymais
atlikti bandymus.
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Paskelbta nauja pagalbiné medziaga, susijusi su alternatyviais metodais: paskelbtas
praktinis vadovas, gavus naujos informacijos apie naujus metodus, atnaujintos
rekomendacijos dél jvairiy informacijai keliamy reikalavimy, paskelbti nauji tinklalapiai,
surengtas internetinis seminaras.

Kity priemoniy taikymas

Pagal integruotg reguliavimo strategijg gerinant bendra dokumentacijy kokybe, svarbus
vaidmuo tenka kity priemoniy taikymui (be dokumentacijy ir cheminiy medziagy
vertinimo).

Be bendry patarimuy_ir informacijos teikimo registruotojams, ECHA rengia tikslines
kampanijas, skirtas registruotojams, kuriy dokumentacijose gali buti trukumy. Apskritai
iS rezultaty matyti, kad papildomomis priemonémis registruotojus galima paskatinti bati
aktyvesniais ir atnaujinti savo dokumentacijas, atsizvelgiant | pagrindinius informacijai
keliamus reikalavimus.

2016 m. ECHA pradéjo tiksline laiSky kampanija, susijusig su 270 | galutinj sarasa
jtraukty medziagy, informuodama registruotojus, kad jy cheminé medziaga yra jtraukta j
galutinj sgrasa, t. y. valstybiy nariy kompetentingos institucijos atlieka jos patikrinima.
Laiskuose registruotojy paprasyta, pries atliekant atitikties patikras arba kitus
reguliavimo procesus, kurie gali buti vykdomi atlikus bendraja atranking patikra,
pagerinti dokumentacijy kokybe. Sios laisky kampanijos pasirodé esancios gana
veiksmingos. Pavyzdziui, per keturis ménesius nuo laisky iSsiuntinéjimo buvo atnaujinta
40 proc. dokumentacijy, kurios buvo jtrauktos | 2016 m. galutinj sarasg. Remdamasi
bendraja atrankine patikra, ECHA reguliariai skelbia cheminiy medziagy, kurioms gali
bdti taikoma atitikties patikra, sqrasa.

2016 m., siekiant uztikrinti principo ,vienai cheminei medzZiagai — viena registracija“
laikymasi ir tam tikromis aplinkybémis atnaujinti anksciau pateikty dokumentacijy
atitikties patikrg, imtasi naujy veiksmy jau pateikty dokumentacijy atzvilgiu.

Kitos svarbios priemoneés, kuriomis padedama jgyvendinti integruotg reguliavimo
strategija, buvo IUCLID 6 ir REACH-IT 3 iSleidimas 2016 m. viduryje. Taip suteikta
galimybé atlikti geresne pradiniy ir atnaujinamy dokumentacijy iSsamia patikrg, nes
buvo atlikta jvairiy patobulinimy, susijusiy su dokumentacijoje teikiamos informacijos
struktira ir jos pateikimu, taip pat bus lengviau platinti informacija. Pirmiausia
paminétina, kad ECHA atliks rankines patikras, kuriomis, be kity dalyky, bus uztikrinta
geresné cheminés medziagos tapatybés informacijos elementy kokybeé ir didesnis
atsisakymo pateikti duomenis patikimumas.

Svarbiausios informacijos apie prioritetines chemines medziagas pateikimo
uztikrinimas

Apskritai, jgyvendinant ECHA integruotg reguliavimo strategijg, padaryta didelé pazanga.
ECHA vertinimo procesai — tai reguliavimo priemoneés, kurias ECHA pavesta jgyvendinti,
siekiant uztikrinti, kad registruotojai laikytysi informacijai keliamy reikalavimy, kad bity
iSvengta nereikalingy bandymuy su gyvinais ir kad baty veiksmingai iSaiSkintas bet koks
kiles susirlipinimas dél rizikos, kurig cheminés medziagos kelia Zmoniy sveikatai arba
aplinkai.

Sie procesai kartu su kitais REACH ir CLP procesais ir papildomomis priemonémis taikomi
siekiant nustatyty bendryjuy strategijos tiksly.

Sioje ataskaitoje paaiskinta, kaip, taikant teisikai privalomus sprendimus ir kitas
priemones, Salinami duomeny apie prioritetines medziagas trikumai. Taip parengiami
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trikstami duomenys ir valdzios institucijoms galiausiai suteikiama galimybé padaryti
iSvadg, ar jos turéty imtis papildomy priemoniy.
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Pagrindinés rekomendacijos registruotojams

NUOLAT ATNAUJINDAMI SAVO DOKUMENTACIJA, UZTIKRINKITE SAUGU

JUSY CHEMINES MEDZIAGOS NAUODOJIMA

e Reguliariai perziarékite savo registracijos dokumentacijas ir atnaujinkite jas,
pateikdami naujq ir (arba) svarbig informacijg, jskaitant, jei taikytina, atnaujintg
cheminés saugos ataskaitg arba pasikeitusj kiekio tonomis lygj.

e Jei jus informavo, kad ECHA tikrins jlsy chemine medziagg taikydama kokj nors
vertinimo arba reguliavimo procesg (gavote praneSimg arba tai matote ECHA
svetainéje), paméginkite iSspresti nurodytg problema, pataisydami registracijos
dokumentacijoje pateiktg susijusig informacija, kad ji atitikty informacijai keliamus
reikalavimus.

POVEIKIO VERTINIMAS IR RIZIKOS APIBUDINIMAS TURI APIMTI VISUS

PAVOJUS

e Jeiregistruotojas nusprendzia, kad cheminé medziaga atitinka kokius nors kriterijus,
pagal kuriuos ji turéty bati klasifikuojama kaip pavojinga, nes, pvz., daro poveikj
Zmoniy sveikatai arba aplinkai arba kelia REACH reglamento 14 straipsnio 4 dalyje
nurodytus fizikinius ir cheminius pavojus, turi bati atliktas registruojamy cheminiy,
medziagy (kuriy kiekis virsija 10 tony per metus) poveikio vertinimas, o paskui —
rizikos apibudinimas.

e Tai reiSkia, kad, jvykdzius 14 straipsnyje nustatytas salygas ir dél to atliekant
poveikio vertinimg ir rizikos apiblddinima, turi bdti atsiZzvelgta | visus pavojus,
nustatytus remiantis VII-XI prieduose iSdéstytais informacijai keliamais
reikalavimais, neapsiribojant tik klasifikuojamais pavojais?.

e Savoka ,nustatyti pavojai“ apima ne tik klasifikuojamus pavojus?. Ji taip pat apima:

o pavojus, kuriy klasifikavimo kriterijy Siuo metu néra nustatyta, taciau yra
jrodymy, kad cheminé medziaga gali daryti neigiamag poveikj (pvz., paprastai
susijusj su dirvoZzemiu ir nuosédomis).

0 pavojus, susijusius su pasekmeémis, kuriy klasifikavimo kriterijai yra
nustatyti, taciau dozé ir (arba) koncentracija, kuriai esant bandymo metu jau
yra daromas poveikis, nesiekia klasifikavimui taikomos ribinés vertés, todel
cheminé medZiaga néra klasifikuojama tos pasekmeés atzvilgiu.

e Saugos duomeny lape turi buti pateikta informacija apie visus nustatytus pavojus, o
ne tik apie tuos, dél kuriy yra atliekamas klasifikavimas pagal CLP reglamenta.

SUSIPAZINKITE SU REACH REGLAMENTO REIKALAVIMAIS, SUSIJUSIAIS SU

ODOS ESDINIMU ARBA ODOS DIRGINIMU, SMARKIU AKIUY PAZEIDIMU ARBA

AKIU DIRGINIMU, UMIU TOKSISKUMU PER ODA IR ODOS JAUTRINIMU

e Jei jmanoma, apsvarstykite ir taikykite alternatyvius metodus. Kadangi atnaujintieji
REACH reglamente nustatyti standartinei formacijai keliami reikalavimai yra
taikomi nuosekliai ir nepaisant cheminés medziagos metinio kiekio tonomis lygio,
nauji duomenys apie odos ir akiy dirginimg turi bdti rengiami remiantis in vitro
bandymais. Jei in vitro bandymy rezultaty pakanka klasifikavimo ir Zenklinimo arba
rizikos vertinimo tikslais, jokiy papildomy in vivo bandymy atlikti nereikia.

e Pasirtpinkite, kad pasirinktas bandymo metodas bty tinkamas tam, kad,

12016 m. birZzelio 28 d. Apeliacinés komisijos sprendimas BASF SE, Byla A-015-2014.

2 Taip pat zr. ECHA gairiy B ir D dalis:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part _b_en.
pdf/7e6bf845-e1a3-4518-8705-c64bl17cecae8
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part _d_en.
pdf/70da6d4b-5acf-40d9-8b75-1e1¢311378df
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remiantis in vitro tyrimais, bty galima gauti pakankamai informacijos.

e Daugiau patarimy, kaip taikyti in vitro metodus, taip pat kitus alternatyvius
metodus, rasite atnaujinty ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés
saugos vertinimo rekomendacijy R.7a skyriuje, susijusiame su odos ésdinimu ir
(arba) dirginimu, smarkiu akiy pazeidimu ir (arba) akiy dirginimu, odos jautrinimu
ir Gmiu toksiskumu.

PASIRENKITE 2018 M. REGISTRACIJAI PAGAL REACH REGLAMENTO

REIKALAVIMUS

e Jei tam tikros cheminés medziagos per metus pagaminate arba i$ ES
nepriklausancios Salies importuojate daugiau kaip vieng tong, bet ne daugiau kaip
100 tony, bet nesate jos uzregistrave, pagal REACH reglamentg privalote jg
uZregistruoti iki 2018 m. geguzés 31 d.

e Vieno langelio principu sukurtame REACH 2018 m. tinklalapyje susipazinkite su
informacija ir patarimais, kuriuos parengé ECHA, pirmiausia — nepatyrusiems
registruotojams, kurie rengiasi uZzregistruoti savo chemines medziagas 2018 m.
https://echa.europa.eu/reach-2018.

e Daugiau démesio skirkite ECHA informacijos apie 4 etapg?® apzvalgai; i informacija
jums padés nuosekliai atlikti pavojingumo ir rizikos vertinimo procediros veiksmus
ir nukreips | esamus praktinius vadovus®.

e Skirkite pakankamai laiko jums keliamiems reikalavimams iSsiaisSkinti, susitarti su
kitais tos pacios cheminés medziagos registruotojais ir nustatyti, ar turite parengti
duomenis.

e Nepamirskite, kad galimybé atlikti bandymus su gyvinais turéty buti svarstoma tik
nesant kitos iseities, jsitikinus, kad alternatyviis metodai néra tinkami jisy
cheminés medziagos savybéms nustatyti.

e Prie$ pateikdami dokumentacijg, pasinaudodami IUCLID pagalbine patvirtinimo
priemone, preliminariai patikrinkite savo registracijos dokumentacijos iSsamuma.

e Jei jus ir kiti tos pacios cheminés medziagos registruotojai padaro iSvada, kad tam
tikry pasekmiy atzvilgiu jokiy bandymuy atlikti nereikia, batinai pateikite mokslinj
pagrindimg remdamiesi rekomendaciniais dokumentais.

3 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
4 https://echa.europa.eu/practical-guides
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1. Rekomendacijos registruotojams
Visiems esamiems ir blisimiems registruotojams patariame atidziai perskaityti Sj skyriy.

ECHA rekomendacijos yra parengtos atsiZzvelgiant | dazniausiai pasitaikancius trikumus,
nustatytus vertinant dokumentacijas, ir Siomis rekomendacijomis siekiama patarti, kaip
pagerinti registracijos dokumentacijy kokybe. Jose pateikiama techniné ir moksliné
informacija, kuri bus itin naudinga rengiant arba ketinant atnaujinti savo technine
dokumentacijq ir (arba) cheminés saugos ataskaita.

2016 m. ECHA, siekdama padéti blusimiems registruotojams, remdamasi ECHA REACH
2018 m. veiksmy planu, paskelbé praktiniy patarimy, kaip jvykdyti informacijai keliamus
reikalavimus ir kaip iSvengti nereikalingy bandymy su gyvunais, taip pat patarimy dél
informacijos rinkimo biduy®. Kad bendrai susipazintuméte su informacijai keliamais
reikalavimais, rekomenduojame perskaityti Praktinj vadovg MV] vadovams ir REACH
koordinatoriams®. Jame aptariami informacijai keliami reikalavimai, taikomi registruojant
chemines medziagas, kuriy kiekio tonomis lygis yra 1-100 tony per metus. Siuo vadovu
siekiama padéti mazosioms ir vidutinéms jmonéms jvykdyti joms nustatytas prievoles.
Sio vadovo turinys yra svarbus ir registruotojams, kad ir koks galutinis terminas jiems
bty taikomas; vadovas parengtas 23-imis ES kalbomis.

Be Sioje ataskaitoje pateikty patarimuy, ankstesniais vertinimo metais nustatyti trikumai
jau buvo apzvelgti ankstesnése vertinimo ataskaitose. Sios ataskaitos, praktiniai vadovai
ir aiskinamieji praktiniai pavyzdziai skelbiami ECHA svetainéje’. Visi ankstesnése
vertinimo pazangos ataskaitose pateikti patarimai tebéra aktualds, nors Sioje ataskaitoje
jie pakartotinai ir neteikiami.

1.1. Bendravimas su ECHA vertinimo metu

Toliau pateikiama keletas rekomendacijy, kaip jvairiais dokumentacijy ir cheminiy
medziagy vertinimo proceso etapais bendrauti su ECHA ir valstybémis narémis®.

Nutrauke gamyba po to, kai priimamas sprendimas (arba sprendimo projektas),
nesate atleidziami nuo visy jums nustatyty prievoliy

Jei po to, kai jums praneSama apie sprendimo projekta, tac¢iau dar nepriémus
sprendimo, REACH-IT sistemoje nurodote, kad nutraukiate gamybg arba importa,
taikoma REACH reglamento 50 straipsnio 3 dalis. Tai reiSkia, kad registracija nebegalios,
vykdoma sprendimo priémimo procedura bus nutraukta, daugiau jokios informacijos
nebebus prasoma. Visais 50 straipsnio 3 dalyje nurodytais atvejais ECHA, prie$
panaikindama registracijq, jsitikina, kad registruotojai supranta registracijos nutraukimo
padarinius.

Taciau, jei apie gamybos nutraukimg ECHA informuojate po to, kai buvo priimtas
dokumentacijos vertinimo sprendimas, vis vien turite jvykdyti visus tame sprendime
pateiktus prasymus. Tais atvejais, kai, priemus sprendimg, nutraukiama gamyba arba
importas, taikoma REACH reglamento 50 straipsnio 2 dalis. Tai reiSkia, kad kiekio
tonomis lygis prilyginamas nuliui, registracija lieka galioti, taciau tampa neaktyvi,

5 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use

5 https://echa.europa.eu/practical-guides

7 Kaip patobulinti savo dokumentacija ir dokumentacijy vertinimo patirtis:
https://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/lessons-learnt-from-
dossier-evaluation

8 ISsamesnés informacijos pateikta praktiniame vadove ,Kaip bendrauti su ECHA atliekant
dokumentacijos vertinima": https://echa.europa.eu/practical-qguides
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daugiau jokios papildomos informacijos apie chemine medziagg nebeprasoma pateikti,
nebent gamyba arba importas yra atnaujinami. Taciau lieka galioti visi pries nutraukiant
gamybag priimti sprendimai.

Dokumentacijos vertinimas

Jei gavote sprendimo projekta ir jisy prasoma pateikti pastabas:
e gave sprendimo projekta, bendro pateikimo grupés narius informuokite apie
sprendimo projekte pateiktus reikalavimus ir jo pagrindima;
e su bendro pateikimo grupés nariais aptarkite ir suderinkite atsakymag;
¢ savo bendras pastabas per nustatytg terming pateikite ECHA.

ECHA pagrindiniams registruotojams suteikia neoficialig galimybe gauti paaisSkinimy dél
sprendimo projekto turinio ir sprendimo priemimo proceso. Jei gavote tokj pasitlyma,
apie tai informuokite kitus tos pacios cheminés medZiagos registruotojus, kad
iSsiaiskintuméte, kaip geriau tuo pasitlymu pasinaudoti.

Jei manote, kad laiko, kurj ECHA nurodé sprendimo projekte, nepakanka
reikalaujamiems bandymams atlikti, tai turétumeéte aptarti su kitais tos pacios cheminés
medziagos registruotojais ir bandymy laboratorijomis. Aptare $j klausima, galite
apsvarstyti galimybe paprasyti, kad ECHA duoty daugiau laiko. Jei taip ir padarote,
batinai paaiskinkite, kodeél jums reikia daugiau laiko, ir pateikite laboratorijy rasytinius
jrodymus.

Cheminés medziagos vertinimas

Cheminiy medziagy vertinimo proceso metu palaikykite tinkama rysj su ECHA ir
vertinancigja valstybe nare, taip pat bendraukite Informacijos apie chemine medziagg
apsikeitimo forume.

e Atitinkamais sprendimy priémimo etapais savo pastabas derinkite su kitais tos
pacios cheminés medziagos registruotojais ir pateikite vieng bendry pastaby
rinkinj. Pageidautina, kad registruotojams atstovauty vienas subjektas, kaip tai
buvo daroma ir iki Siol.

e PrieS pradedant cheminés medziagos vertinima, t. y. tuomet, kai paskelbiamas
koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano projektas, registruotojai savo
dokumentacijose turéty pateikti naujausig iSsamig informacijg apie poveik|.

e Norédami surinkti reikiamg informacijg apie poveikj ir naudojimo salygas,
uzmegzkite rysj su savo tolesniu naudotoju arba atitinkama tolesniy naudotojy
asociacija. Norédama gauti poveikio ir rizikos vertinimo paaiskinimy, vertinancioji
valstybé naré paprastai bendrauja su pagrindiniu registruotoju.

e Kadangi pastaby dél sprendimo projekto teikimo laikotarpis téra 30 dieny, bukite
pasirenge tam, kad gausite sprendimo projekta.

e Registruotojai privalo déti visas pastangas, kad susitarty, kas atliks bandymus
kity registruotojy vardu. Be to, jie per 90 dieny nuo sprendimo priémimo pagal
reglamento 53 straipsnio 1 dalj dienos privalo apie tai pranesti ECHA (jei
prasymas laikinai atSaukiamas dél to, kad dél sprendimo buvo pateiktas skundas,
90-ies dieny, laikotarpis, per kurj reikia informuoti ECHA, pradedamas skaiciuoti
nuo tos dienos, kai Apeliaciné komisija priima sprendima).

e Pateike visg prasytq informacija, vertinima atliekancig valstybe nare ir ECHA
informuokite apie atitinkama atnaujinima.
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Daugiau patarimy pateikta informaciniame biuletenyje ,,Cheminés medziagos
vertinimas“®.

Sprendimo priémimas

Jei valstybés narés nepasitlo jokiy sprendimo projekto pakeitimy, praéjus keliems
ménesiams nuo pastaby teikimo laikotarpio pabaigos, gausite vieSai skelbting
(redaguotq) priimto sprendimo versija, kad patikrintuméte, ar joje neliko konfidencialios
informacijos. Per nustatytg terming apie tai bdtinai informuokite ECHA, kad, pries
paskelbiant minetg sprendimg, jame nelikty jokios konfidencialios informacijos. Tada
Agentura paskelbs sprendima.

Jei valstybés narés sitlo kokius nors pakeitimus, ECHA jus apie tai informuos, kad
galétumeéte pateikti savo pastabas. Siuo etapu bus atsizvelgta tik j jusy pastabas del
pakeitimy. Jei ECHA ir Valstybiy nariy komitetas (VNK) jusy byla perduos svarstyti
Komitetui, kai Komitetas nagrinés jlsy byla, jus, kaip bylos savininkas (t. y. susijes
registruotojas arba bendro teikimo grupei priklausanciy susijusiy registruotojy atstovas),
blsite pakviestas dalyvauti diskusijoje kaip stebétojas. Jei priimsite Sj kvietimag, turésite
laikytis ECHA nustatyto Bylos savininko Valstybiy nariy komiteto posédzio stebétojo
elgesio kodekso'°.

Jei busite gerai pasirenges, galésite padaryti jtakg VNK sprendimui ir padéti jj priimti. Tai
reiSkia, kad turite iSmanyti atitinkama mokslo sritj ir atitinkamai sugebéti jrodyti, kad
jlsy cheminé medziaga gali biiti saugiai naudojama. Posédyje daugiausia démesio
turétumete skirti jasy rasytiniy pastaby deél pakeitimy pasitlymy paaiskinimui. Jei jlsy
pastabos bus susijusios ne su pakeitimais, o su visu sprendimo projektu, | jas nebus
atsizvelgta, nes tai néra komiteto kompetencijos sritis.

Galite perziGiréti pastaruoju metu priimtus sprendimus (jie skelbiami ECHA svetainéje) —
galbit tai jums padés paaiskinti Komitetui, kaip parengéte savo dokumentacijg. Galbit
noresite pasikalbéti su savo konsorciumo nariais arba kitais akredituotais
suinteresuotaisiais subjektais, kurie anksciau yra stebéje VNK diskusijas. Sie asmenys
gali turéti patarimy, kaip patobulinti savo dokumentacijg ir kaip gauti kuo daugiau
naudos i$ sprendimy priémimo proceso.

Kai priimamas sprendimas, iki galutinio termino pateikite prasoma informacija

Taip uztikrinsite sklandy tolesnj procesg ir sumazinsite galimy reikalavimy vykdymo
uztikrinimo priemoniy taikymo rizika.

¢ Bitinai naudokités pranesime nurodytais rysio kanalais, taip pat vartokite visus
sitlomus reikSminius zodzius. Tai leis laiku veiksmingai apdoroti jisy atsakyma.
ECHA negali pratesti sprendimo priémimo termino.

e Registruotojas atsako uz kiekvieng pritaikyma, atsiZzvelgiant | sprendime pateiktus
prasymus; kiekvieno tokio pritaikymo tinkamuma ECHA jvertins tik pasibaigus
galutiniam terminui.

e Teikiami tyrimai turéty bati aprasomi iSsamiai, kad ECHA galéty atlikti
nepriklausoma vertinima.

° https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/fs_substance evaluation en.pdf
10

https://echa.europa.eu/documents/10162/13578/code_of conduct msc_case_owners_e
n.pdf
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Daugiau patarimy pateikta informaciniame biuletenyje dél tolesniy veiksmy atsizvelgiant
i dokumentacijy vertinimo sprendimus??.

1.2. Registracija ir atnaujinimai

Pries teikdami dokumentacija, parenkite tyrimus ir duomenis

Sudarykite registracijos plang. Pasirupinkite, kad informacija, kurios reikia jums
taikomiems informacijai keliamiems reikalavimams jvykdyti, baty parengta pateikti
IUCLID sistemoje. Pateikite jg laiku.

Atidziai perzilrékite jums taikomus informacijai keliamus reikalavimus ir pritaikymo
galimybes. Pritaikymas turéty biti pasirenkamas iS IUCLID 6 pasirinkimo sgrasuy.
Negalima nurodyti priezasciy, kodél neturima duomeny arba kodél nenorima parengti
duomeny apie chemine medziaga.

Jei kol kas neturite kokios nors reikiamos informacijos (pvz., uzsakéte bandymus, taciau
reikiamu laiku negavote rezultaty), laikykités Koordinavimo grupés vadovy pateikty
nurodymy?'?. Negalima vien nurodyti, kad informacijg pateiksite véliau.

Rengdami registracijos dokumentacija, naudokités IUCLID pagalbiniu
patvirtinimo papildiniu

IUCLID 6 pagalbiné patvirtinimo priemoné — tai priemoné, kuria naudodamiesi, pries
pateikdami savo registracijos dokumentacijas ECHA, galite patikrinti savo IUCLID
cheminés medziagos duomeny rinkinius ir dokumentacijas.

Be veiklos ir iSsamumo patikros taisykliy laikymosi, bitino norint REACH-IT sistemoje
sékmingai pateikti dokumentacijq, tikrinimo, pagalbiné patvirtinimo priemoné taip pat
apima kokybés tikrinimo modulj, kuris jus jspés dél jusy dokumentacijoje rasty trikumy
ir nesuderinamumu.

Naudodamiesi Siuo papildiniu, turétuméte patikrinti savo cheminiy medziagy duomeny
rinkinius ir dokumentacijas ir, prie$S pateikdami juos ECHA, pasalinti visus nurodytus
trikumus. Kokybés patikros reguliariai athaujinamos remiantis ECHA vertinimo patirtimi.

Rengdami bendrai teikiama informacija, susitarkite dél leidimo ECHA svetainéje
skelbti pagrindinio registruotojo pavadinima

Taip tolesniems naudotojams suteikiama galimybeé matyti informacijg ECHA svetainéje.
PrieSingu atveju, jei pagrindinis registruotojas ir visi bendro pateikimo grupés nariai jau
pateiktose dokumentacijose bus nurode, kad cheminés medziagos tapatybé yra
konfidenciali, bendrai teikiama informacija negalés biiti skelbiama.

Jei pagrindinis registruotojas nesutinka, kad, skelbiant cheminés medzZiagos tapatybe,
baty pateikiama informacija apie jo jmone, skelbiamame sarase bus nurodyta tik
»Skelbiama REACH-IT sistemoje". Taip yra dél to, kad, be tinklalapyje skelbiamos

11

https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation decision
s _followup en.pdf

12 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group/dcg-
issues
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informacijos, pagrindinio registruotojo arba paskirtojo treciosios Salies atstovo
kontaktiniai duomenys REACH-IT sistemoje visada bus rodomi tiems, kurie uzregistravo
arba preliminariai uzregistravo chemine medziagq arba dél jos pateiké uzklausa.

1.3. Cheminés medziagos tapatybé ir fizikiniai bei cheminiai
duomenys apie pavojinguma

Pateikite aiskia informacijq apie savo cheminés medziagos tapatybés profilj

Ipareigojimas nurodyti cheminés medziagos tapatybe taikomas kiekvienam
registruotojui, taigi Sio jpareigojimo vykdymo negalima pavesti tik Informacijos apie
chemine medziagq apsikeitimo forumo (SIEF) pagrindiniam registruotojui. Kiekvienoje
registracijos dokumentacijoje pateikiama cheminés medziagos tapatybés informacija turi
bati susijusi bdtent su ta konkrecia chemine medziaga, kurig registruoja atitinkamas
juridinis vienetas.

Registracijos dokumentacijoje turi blti pateikti tokie pagrindiniai cheminés medziagos
tapatybés informacijos elementai: cheminés medziagos pavadinimas ir susije
identifikatoriai, molekuliné ir struktiriné formulés (jei taikytina), sudeétis ir analitiniai
duomenys.

Dabartinéje IUCLID versijoje suteikiama galimybé cheminés medziagos tapatybés profilj
pateikti cheminés medziagos ribinés sudéties forma. Teikdami Sig informacija, bakite itin
atidds. Pirmiausia turétumete uztikrinti atitiktj kiekvieno juridinio vieneto atzvilgiu
pateiktai informacijai apie sudeét;.

Norédami pagerinti duomeny kokybe, naudokités prieinama pagalba ir paslaugomis,
iskaitant ECHA teikiamag cheminés medziagos tapatybés informacijg. Norédami patikrinti,
ar cheminés medziagos tapatybés informacijoje néra dazniausiai pasitaikanciy trakumuy_ ir
nesuderinamumy, naudodamiesi IUCLID 6 pagalbine patvirtinimo priemone, atlikite
kokybés patikras. Jei, pries pateikdami dokumentacijg ECHA, pasalinsite Siuos kokybinius
trikumus, galbt véliau iSvengsite tolesniy priemoniy taikymo.

Pateikite tikslig informacijq apie bandomosios cheminés medziagos sudétj

Atlikdami bandymus, kad jvykdytuméte REACH reglamente nustatytus informacijai
keliamus reikalavimus, turetumeéte pateikti visg informacija apie naudotos chemineés
medziagos sudétj. Si informacija turiu biti pateikta atitinkamuose IUCLID 6 laukuose.
Informacijos apie konkrecig bandomosios cheminés medziagos sudétj teisingumas yra
viena i$ svarbiausiy bendrai teikiamos cheminés medziagos savybiy vertinimo salyguy.

Privalote uztikrinti, kad teikiami duomenys bty tikslTs.

Pagal CLP reglamente nustatytus metodus reikia atlikti tam tikrus bandymus
Pagal CLP reglamente nustatytus metodus privalote atlikti visus bandymus, kuriais
galima nustatyti fizikinius ir cheminius pavojus. Taip uztikrinsite, kad rezultaty pakakty
cheminei medziagai klasifikuoti ir zenklinti pagal CLP reglamentg ir kad jie atitikty

Jungtiniy Tauty Pavojingy kroviniy vezimo rekomendacijy Bandymuy ir kriterijy vadova.

Zr. ECHA ,Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo
rekomendacijy" R.7a skyriy ,Rekomendacijos dél konkreciy pasekmiy™ (5.0 versija,
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2016 m. gruodzio mén.)?*3; siekiant geriau paaiskinti Sj reikalavima, Sis skyrius buvo
atnaujintas.

1.4. Atliekant (eko)toksikologini bandymag, turi buti laikomasi
geros laboratorinés praktikos

Pasirtpinkite, kad jums reikalingg (eko)toksikologinj bandyma atlikty bandymuy
laboratorija, atitinkanti Direktyvoje 2004/10/EB nustatytus geros laboratorinés praktikos
principus.

ECHA ir toliau tikrins, ar laikomasi geros laboratorinés praktikos principy, ir reikalaus
atlikti GLP pagrijsty tyrimy auditus.

1.5. Bandymai su gyvunais turéty buti atliekami tik tada, kai
nelieka kitos iSeities

Norédami jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus, aktyviai tyrinékite visas
galimybes, leidZiancias naudoti turima informacija ir taikyti alternatyvius
metodus

Atminkite, kad REACH reglamento priedai taikomi nuosekliai. Tai reiSkia, kad pirma
turéty bati jvykdyti VII priedo reikalavimai dél in vitro dirginimo bandymy ir tik tada
svarstoma galimybé taikyti VIII priede nurodytus in vivo bandymo metodus. Taciau
ECHA rekomenduoja, kad, norédami nustatyti Gmaus oralinio toksiSkumo pasekme

(VI priedas), pirma atliktuméte VIII priede nustatyta tyrimg (t. y. poimio kartotinés
dozés toksiskumo (28 dieny) tyrimas) ir, jei taikytina, gautus rezultatus panaudotuméte
pagal jrodomosios duomeny galios metoda.

Be to, kaip ir visi kiti registruotojai, pagal REACH reglamentq privalote dalytis
duomenimis, nepaisant to, ar cheminei medziagai taikomas pereinamasis laikotarpis, ar
ne.

Todél potencialis tos pacios cheminés medziagos registruotojai privalo bendradarbiauti —
dalytis praSoma informacija ir susitarti, kokie duomenys bus teikiami bendrai.

Prie pasitlymuy atlikti bandymus, apimancius bandymus su gyviinais, turi bati
pridéti jusy argumentai dél alternatyviy metody

Jei nusprendéte, kad bitina parengti naujq informacija, iSsiaiSkinkite, ar dél atitinkamos
pasekmeés reikia pateikti pasitilyma atlikti bandymus ir tam gauti iSankstinj ECHA
leidima. Jei pasidlyme atlikti bandymus sitloma atlikti bandymus su stuburiniais
gyvinais, dokumentacijoje taip pat turite pateikti savo argumentus dél alternatyviy
metody. Sig informacijg ECHA paskelbs kartu su pasidlymu atlikti bandymus ir,
nagrinédama bylg, atsizvelgs | jisy argumentus.

Konsultacijomis dél pasitulymy atlikti bandymus suteikiama galimybeé pateikti tinkama
informacija, kuria remiantis gali bGti apibldinti keliami pavojai ir iSvengta poreikio atlikti
bandymus su gyvinais.
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Pradékite nuo in vitro odos ir akiy dirginimo ir odos jautrinimo bandymy

Jei reikia parengti naujus duomenis apie odos ir akiy dirginimg ir odos jautrinima,
pirmiausia turésite atlikti in vitro bandymus. Taip daryti reikia dél to, kad REACH
reglamente nustatyti standartinei informacijai keliami reikalavimai taikomi nuosekliai ir
nepaisant cheminés medZziagos metinio kiekio tonomis lygio.

Tiriant smarky akiy pazeidima ir (arba) akiy dirginima, tam tikrais atvejais vis tiek reikés
atlikti in vivo bandymus, nes Siuo metu néra nustatyta jokio bandymo metodo, kurj baty
galima taikyti norint aiskiai nustatyti 2 kategorijos akiy dirginima sukeliancias
medziagas. Dabartiniais bandymo metodais galima nustatyti chemines medziagas, kurios
sukelia smarky akiy pazeidima (1 kategorijos), ir chemines medziagas, kuriy nereikia
klasifikuoti.

Jei, tiriant odos jautrinima, remiantis in vitro bandymu negalima priimti sprendimo dél
tinkamo klasifikavimo arba jei toks bandymas néra tinkamas konkreciai bandomajai
cheminei medziagai, in vivo bandymas (peliy vietinis limfmazgio tyrimas (LLNA)) turi
bati atliekamas tik nesant kitos iSeities.

Savo dokumentacijoje batinai pagriskite bet kokius nukrypimus nuo nustatytos bandymy
sekos. Jei tuo atveju, kai galima taikyti bandymams su gyvunais alternatyvius metodus,
nepagrijstai atliekami in vivo bandymai, gali biti atliekamos atitikties patikros arba
imamasi tiesioginiy reikalavimy vykdymo uztikrinimo priemoniy.

Cheminiy medziagy grupavimas ir analogijos metodas

Noredami patikrinti savo analogijos metodo pritaikymo patikimuma, naudokites ECHA
vertinimo taikant analogijos metoda sistema (angl. RAAF)*4. Taikant grupavimo ir
analogijos metodus, kurie padeda pritaikyti standartinei informacijai keliamus
reikalavimus, bdtina iSmanyti RAAF.

Taikydami RAAF, galite iSsiaiSkinti tuos analogijos metodo taikymo pagrindimo aspektus,
kurie, ECHA nuomone, yra labai svarbus, ir jvertinti analogijos metodo pritaikymo
atsizvelgiant | Siuos aspektus patikimuma. Veikiausiai reikés pasikonsultuoti su
ekspertais.

Norint nustatyti pagrindgq savybéms prognozuoti remiantis kitomis cheminémis
medziagomis, vien struktdrinio panasumo nepakanka. Parodykite, kaip struktdrinis
panasumas ir skirtingumas yra susije su prognoze, ir parenkite duomeny lentele, kuria
remiantis baty galima sugretinimo bidu palyginti savybes.

e Pagriskite sitilomy pirminiy cheminiy medziagy pasirinkima.

¢ Nurodykite visy cheminiy medziagy, kuriomis remtasi, tapatybe. Pagrisdami
analogijos metodo taikyma, atsizvelkite ir | priemaisas bei galimai skirtingas
cheminés medziagos sudétis.

¢ Remdamiesi analogija, tinkamai pagriskite prognoze ir pateikite patikima
patvirtinamajq informacijq. Mokslinj pagrindima tinkamai patvirtinkite
dokumentais. Pateikite hipoteze pagristg pagrindimg, kodél vienos cheminés
medziagos duomenis galima naudoti uzpildant duomeny apie kita chemine
medziagq spragas. Si veiksma atlikite pagal kiekvieng savybe. Rengiant hipoteze,
bdtina paaiskinti, kodél cheminiy medziagy struktdriniai panasumai neturi jtakos
nagrinéjamos savybés prognozei.

1 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across
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o Isitikinkite, kad naudoti pirminiai tyrimai atitinka svarstomg informacijai keliamg
reikalavima. Pirminiy tyrimy rezultatai dokumentacijoje turi bati pateikti iSsamiy
tyrimo santrauky forma.

e ISanalizuokite eksperimentinius duomenis, kuriais patvirtinama pasidlyta
hipotezé.

e Kad analogijos metodu pagristos hipotezés bity patikimesnés, pateikite
(toksiko)kinetine informacija.

e Jlsy argumentams pagristi gali reikéti papildomos su konkrecia cheminé
medziaga susijusios patvirtinamosios informacijos.

Irodomoji duomeny galia

Registruotojams rekomenduojama paaiskinti, kodél ir kaip, remiantis jvairia informacija
apie chemine medziagqa, galima daryti prielaidg arba iSvadq, kad cheminei medziagai yra
arba néra bddinga tam tikra pavojinga savybe. Turéty badti aptartos susijusios
neapibréztys ir jy jtaka, pvz., atsizvelgiant | tai, kad:
¢ nebuvo jtraukti svarbus parametrai, palyginti su standartiniu bandymo metodu;
e su jvairiais jrodymais susijusi bandymy trukme néra tinkama informacijai
keliamam reikalavimui jvykdyti;
o triksta kokybés uztikrinimo proceddry;
e néra aiski bandomosios cheminés medziagos, kuri buvo naudojama tam tikrai
informacijai gauti, tapatybé;
¢ nepakankamai iSsamiai nurodyti informacijos Saltiniai.

Jei sitloma atlikti pritaikymg remiantis jrodomaja duomeny galia, pateikiant jvairius
irodymus ir pagrindima turéty bati uztikrintas pakankamas patikimumo lygis, palyginti
su informacija, gaunama atlikus standartinj bandyma.

Kiekybiniai struktiiros ir savybiy rysiai

ECHA svetainéje skelbiamas praktinis vadovas , Kaip taikyti (Q)SAR modelius ir apie juos
pranesti“!®. Atnaujintoje Sio vadovo redakcijoje pateikta rekomenduojama strategija,
kaip taikyti (Q)SAR modelius, kaip patikrinti (Q)SAR modelio tinkamumg ir nustatyti, ar
jis priklauso modeliy taikymo sriciai.

Pateikti keturi pasekmiy pavyzdziai, kaip matematiniai modeliai, pvz., (Q)SAR modeliai,
gali bati taikomi norint gauti ziniy remiantis turimais eksperimentiniais duomenimis ir
kaip gana patikimai jie gali biti taikomi cheminei medziagai.

Nors ECHA ir pateikia jvairiy priemoniy taikymo pavyzdziy, tos priemonés gerokai skiriasi
esamy duomeny baziy ir modeliavimo metody pozitriu. Geras Saltinis, kurj naudojant
galima rasti eksperimentiniy duomeny ir juos susieti su chemine sandara, yra EBPO
QSAR priemoniy rinkinys?.

e Praktiniy nurodymuy, kaip IUCLID 6 sistemoje pateikti atitinkamga analogijos
metodu pagrijstg informacijg, rasite vadove ,Kaip parengti registracijos ir PPORD
dokumentacijas“.

e Taikydami deskriptoriy risies ir skaiciaus ir (arba) modeliavimo algoritmo
poZilriu sudétingus statistinius modelius, vadovaukités ECHA rekomendacijy R.6
skyriumi, kuriame aiSkinama, kaip patikrinti tinkamuma.

15 https://echa.europa.eu/practical-guides
18 https://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox
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e Informacijq pateikite (Q)SAR ataskaitos apie prognoze teikimo forma (QPRF).
Nepakanka informacijq pateikti tik (Q)SAR pavyzdine ataskaity teikimo forma
(QMRF).

e Tais atvejais, kai su sveikata susije pakeitimai yra sudétingi (pvz., toksiSkumas
reprodukcijai ir vystymuisi, kartotinés dozés toksiskumas), daznai néra tokio
modelio, kuriuo remiantis buty galima prognozuoti viso tyrimo rezultatg. Norint
taikyti tokius modelius, tai galima daryti tik atrankiniy patikry tikslais.

e Kartu su prognozés rezultatais pateikite tikéting prognozés paklaidg ir
apibadinkite kitas galimas neapibréztis.

1.6. ISpléstinis vienos kartos toksiSkumo reprodukcijai
tyrimas

Susipazinkite su 2016 m. rugsejo meén. ECHA paskelbta technine ataskaita. Joje
paaiskinta, kaip ECHA, vertindama dokumentacijg, nustato iSpléstinio vienos kartos
toksiskumo reprodukcijai tyrimo (IVKTRT) plang ir dél jo apsisprendzia, taip pat, kaip ji
aptaria svarbiausius informacijos Saltinius, kuriais remiantis bus nustatomas IVKTRT
planas ir poreikis atlikti patj tyrima?'’.

Teikdami pasitlymag atlikti bandymus, apimancius IVKTRT, laikydamiesi REACH
reglamento IX ir X priedy 2 skilties 8.7.3 skirsnyje nustatyty kriterijy, privalote
dokumentais pagristi tyrimo plana. Sie kriterijai i$&samiai paaiskinti ECHA Informacijai
keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.7a skyriuje dél
toksiSkumo reprodukcijai (R.7.6 skirsnis).

Be to, pasirtpinkite, kad sitiloma poveikio trukmé poruojant ir dozés dydzio parinkimas
bty tinkami rizikos vertinimo, taip pat klasifikavimo Zenklinimo tikslais.

Taip pat privalote dokumentais pagristi priezasciy, dél kuriy j pasitlymus atlikti
bandymus reikéty itraukti iSplétimus (1B grupés iSplétima, 2A ir 2B grupiy, iSplétima ir
(arba) 3 grupés iSplétimg), buvimg arba nebuvima. Sj pagrindimg taip pat reikéty
jtraukti atnaujinant dokumentacijq, kai teikiami tyrimo rezultatai.

Jei atsisakote atlikti Sios pasekmés tyrima ir taikote alternatyvius metodus, privalote
apsvarstyti visus iSplétimus, kurie yra batini cheminés medziagos atzvilgiu, pvz., jei kyla
tam tikras susirtpinimas dél neurotoksiSkumo vystymuisi (2A ir 2B grupés), pritaikant
bdtina paaiskinti, kaip Si problema buvo iSspresta:

e jei taikomas kategorijy metodas, norint parengti patikimg prielaida dél analogijos,
reikia atsizvelgti | visy tai kategorijai priklausanciy cheminiy medziagy ir kity
panasios sandaros cheminiy medziagy savybes ir pagrindima, kodél remiamasi
tomis cheminémis medziagomis;

e jei sidloma taikyti jrodomosios duomeny galios metodg, pritaikant bitina jvertinti
toksiskumg reprodukcijai, bet tik tuo atveju, jei galima daryti pakankamai
patikima prielaidg ir (arba) iSvadg dél cheminés medziagos pavojingujy savybiy,
palyginti su informacija, kurig tikimasi gauti pagal cheminei medziagai taikyting
IVKTRT plang;

e visais atvejais turi blti pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai, kuriais blty
pagristas jusy atliekamas pritaikymas.

17 Kaip ECHA, vertindama dokumentacijg, nustato iSpléstinio vienos kartos toksiskumo
reprodukcijai tyrimo (IVKTRT) plana:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eogrts_design_en.pdf/09123723-1df7-
43cd-952b-21eb365a5d2c.
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1.7. IS keliy sudedamuyjuy daliy sudaryty cheminiy medziagy ir
cheminiy medziagy, kuriy sudétyje yra priemaisy ir
priedy, registracija ir bandymy duomenys

Bandymo metodas turi biti tinkamas, jskaitant atvejus, kai cheminé medziaga
yra UVCB medziaga

Reglamentas del bandymy metody buvo iS dalies pakeistas®®, naujosios nuostatos
isigaliojo 2016 m. kovo mén. Siame reglamente yra nauja pastaba dél
daugiakomponenciy cheminiy medziagy, UVCB medziagy ir misiniy bandymuy:

»Pries bet kurj i$ toliau pateikiamy bandymo metody naudojant bandymams su
cheminémis medziagomis, sudarytomis i$ keliy sudedamujy daliy (MCS), su nezinomos
ar kintamos sudéties medziagomis, sudedamaisiais reakcijy produktais ar biologinémis
medziagomis (UVCB) arba su miSiniais, jei atitinkamo metodo apraSyme nenurodyta, ar
metodas tinkamas bandymams su MCS, UVCB ar miSiniais atlikti, reikia apsvarstyti, ar
metodas tinkamas numatytam reguliavimo tikslui. Jei bandymo metodas naudojamas
bandymams su MCS, UVCB ar misSiniu atlikti, reikéty, kiek jmanoma, gauti pakankamai
informacijos apie jy sudétj, pvz., nustatant jo sudedamuyjy daliy cheminj tapatuma, ju
kiekius ir svarbias ty cheminiy medziagy savybes."

Si pastaba taikoma bandymams pagal REACH reglamento 13 straipsnio 3 dalj.
UVCB medziagos cheminés saugos vertinimas turi biti prasmingas

Ivairiuose teisés aktuose yra nustatyti ir taikomi pagrindiniai vienkomponenciy cheminiy,
medziagy cheminés saugos vertinimo (CSA) principai ir elementai.

Dél specifinio UVCB medziagy pobtdzio, vertinant Sias chemines medziagas, gali reikéti
taikyti specifines nuostatas ir nestandartinius metodus. Yra nusistovéjusi tam tikra
praktika, kaip pagal REACH reglamentg vertinti UVCB medziagas.

IS esmés privalote uZztikrinti, kad susijusiy prognozuojamuy, poveikj sukelianciy
koncentracijy aplinkoje (PEC) palyginimas su atitinkamomis prognozuojamomis poveikio
nesukelianciomis koncentracijomis (PNEC) bity prasmingas. ECHA Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.7.13 skirsnyje ,Cheminés
medZziagos, kurioms turi bdti taikomos specialios bandymy ir poveikio vertinimo
nuostatos“ (2.0 versija, 2014 m. lapkri¢io mén.) nurodyta, kad ,todél bitina parengti
specialig bandymuy strategija, kuria bty uztikrinta, kad éminio, kuris bus tiriamas
laboratorijoje, sudétis visiskai atitikty sudétj, kuriai esant gali biti daromas poveikis
Zmonéms arba aplinkai*.

Taigi, nors tinkamai identifikuoti UVCB medzZiagas gali biiti nelengva, tai labai svarbus
CSA etapas. Tai batina tam, kad baty galima pasirinkti UVCB medZiagos CSA taikyting
metodg (pvz., vertinimas gali bati grindziamas UVCB medziagos frakcijomis arba blokais,
kaip tai daroma vertinant naftos kilmés UVCB medziagas), o tai turés jtakos atitinkamy
svarbiy pasekmiy ir bandymy strategijuy, kuriomis bus siekiama surinkti informacija apie
tas pasekmes, pasirinkimui.

Yra keletas ECHA rekomendaciniy dokumenty ir priemoniy, specialiai parengty
atsizvelgiant | specifinji UVCB medziagy pobiidi. Jei, nustatant registruojamos cheminés

18 Komisijos reglamentas (ES) Nr. 2016/266.
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medziagos poveikj ir jq vertinant, gali reikéti pasinaudoti keliais vienas kita papildanciais
informacijos apie cheminés medziagos savybes rinkiniais, gali bdti naudinga sukurti
vadinamuosius vertinimo objektus.

Pagal vertinimo objekto principg (jj ECHA sukiré kartu su pramonés atstovais)
suteikiama galimybé grupuoti IUCLID duomenyje esancius duomenis, kad juos bty
galima apdoroti IT priemonémis ir parengti aiSkius saugos vertinimo dokumentus.

Vertinimo objekto principas buvo jdiegtas | IUCLID 6 ir ,Chesar 3“, taip padedant pateikti
aisSkig informacija apie cheminés medziagos savybes ir jy reikSme vertinimui. Si funkcija
gali biti naudinga tada, kai sudedamuyjy daliy (arba jy grupiy) islikimas gerokai skiriasi ir
gali reikéti atlikti kelis lygiagrecius vertinimus.

Apibudinkite savo chemine medziagaq, iskaitant ,,nezinomas" sudedamasias
dalis, priemaisas ir priedus, kad galétuméte padaryti iSvada, ar | cheminés
medziagos sudétj jeina PBT ir (arba) vPvB sudedamosios dalys

PBT/vPvB vertinimas turi bati taikomas visoms cheminéms medziagoms, kurioms batina
atlikti cheminés saugos ataskaitoje (angl. CSR) pateikting cheminés saugos vertinima. IS
esmés visos Sios medZiagos yra registruojamos kaip cheminés medziagos, kuriy kiekis
yra 10 arba daugiau tony per metus.

Cheminés saugos vertinime gali bati pateiktos tik neigiamos arba teigiamos iSvados dél
registruojamos cheminés medziagos?® ir jos sudedamujy daliy, priemaisy ir priedy
PBT/vPvB savybiy arba pasitlymai atlikti bandymus, siekiant padaryti iSvadq dél
PBT/vPvB savybiy. UVCB medziagos cheminés saugos vertinime negalima pateikti
iSvados, kad turima nepakankamai informacijos apie kai kuriy sudedamuyjy daliy,
priemaisy arba priedy PBT/vPvB savybes, jei nesitiloma atlikti bandymuy.

Registracijos dokumentacijose turite tinkamai apibddinti UVCB medziagy sudedamujy,
daliy PBT savybes. Registruojamos cheminés medziagos savybiy apibadinimo ir
vertinimo iSsamumas turi bati toks, kad baty galima padaryti aiskig iSvadg dél visy
registruojamos cheminés medziagos PBT savybiy.

Atlikdami PBT/vPvB vertinimg, atidziai iSnagrinékite UVCB medziagy sudedamasias dalis.
Tai nereiskia, kad vertinant bitina nustatyti visy sudedamuyjy daliy tapatybe nurodant jy
chemine sandarg, taciau tapatybeé turi bati pakankamai gerai istirta, kad baty galima
padaryti PBT/vPvB vertinimo iSvada.

Tik tokiais atvejais, kai sudedamosios dalys yra panasios islikimo savybiy pozilriu, gali
pakakti pateikti duomenis tik apie visg chemine medziagg. Taciau dazniausiai
sudedamasias dalis reikia jvertinti atskirai arba frakcijomis.

Kai bus paskelbtas perzitirétas Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijy R.11 skyrius dél PBT vertinimo pagal REACH reglamentg,
susipazinkite su juo — jame rasite daugiau patarimy Siuo klausimu. Perzilrétas
rekomendacijas numatoma paskelbti iki 2017 m. birzelio mén.

19
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1.8. Cheminés saugos ataskaita

Rengiant dokumentacija, naudingas informacijos saltinis gali biti naudojimo
schemos

Baigti rengti ir ECHA svetainéje paskelbti penki suderinti Sablonai, kuriais tolesniems
naudotojams siekiama padéti pateikti savo naudojimo schemas.

Tolesniy naudotojy sektoriaus organizacijos naudojimo schemas rengia darniai ir
struktdrizuotai rinkdamos informacijgq apie cheminiy medziagy naudojimo bidus ir
salygas. Taigi naudojimo schemose registruojama informacija apie tam tikrame
sektoriuje taikomus naudojimo budus ir susijusius pirminius poveikio vertinimo duomeny
rinkinius, susijusius su darbuotojais, vartotojais ir aplinka.

Naudojimo schemos Sablone esantys informacijos laukai atitinka IUCLID 6 laukus, skirtus
duomenims apie naudojimo bida ir poveikj jvesti. ECHA teikia naujg paslaugg — sukdré
naujq tinklalapj, kuriame registruotojams vienoje vietoje gali buti skelbiama sektoriy
parengty naudojimo schemy informacija.

Penkios sektoriaus organizacijos (valymo produkty [A.I.S.E], klijy [FEICA], statybos
produkty [EFCC], kosmetikos gaminiy [Cosmetics Europe] ir vaizdo gavimo ir
spausdinimo jrangos [I&P Europe]) suderinta forma paskelbé atnaujintg arba naujq
naudojimo schemy informacijq ir savo failus paskelbé ECHA tinklalapyje?°. ECHA
prisideda teikdama pastabas dél naudojimo schemy projekty.

IS savo tolesniy naudotojy sektoriaus organizacijos, susijusios su jlsy registruojamy
cheminiy medziagy rinka, turétuméte paprasyti realios naujausios informacijos apie
naudojimo bldus ir sglygas. Sektoriaus organizacijos arba atskiri klientai Sig informacija
turety pateikti suderinta naudojimo schemuy forma.

Naudojimo schemose pateiktg informacija turétumeéte panaudoti tam, kad parengtumeéte
geresne registracijos dokumentacija, t. y. kad jusy vertinimas bty pagristas realiomis
reprezentatyviomis sglygomis, susijusiomis su jy rinka. Be to, tolesniems naudotojams
naudinga forma tiekimo grandine galésite perduoti patarimy dél rizikos valdymo.

Atminkite, kad tuo atveju, jei registruojama cheminé medziaga, kurios kiekis yra
didesnis kaip 10 tony per metus, atitinka REACH reglamento 14 straipsnio 4 dalyje
nustatytus klasifikavimo kriterijus, atsizvelgdami i visus registruotojo nustatytus
pavojus, net jei jy atzvilgiu nebdtina atlikti klasifikavimo pagal CLP reglamenta,
turetuméte atlikti jos poveikio vertinima ir apibudinti jos keliama rizika.

,,.Chesar*

2016 m. ECHA isleido nauja, patogesne naudoti ECHA cheminés saugos vertinimo ir
ataskaity teikimo priemone (,,Chesar*)?! (,Chesar 3"“), suteikiancig galimybe aiskiai
patvirtinti dokumentais cheminiy medziagy, kurioms yra bidingos sudétingesnés
savybés (pvz., UVCB medziagy, taip pat cheminiy medziagy, kurios naudojamos
reaguoja, ir skirtingos sudéties cheminiy medziagy, kurioms reikalingas skirtingas rizikos
valdymas), vertinima.

20 Nuolat atnaujinamos sektoriy parengtos naudojimo schemos skelbiamos ECHA
svetainéje https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library.
21 https://chesar.echa.europa.eu
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Naudojantis naujaja versija, ,Chesar" formatais galima parengti naudojimo schemas,
jtraukiant visus pirminius poveikio vertinimo duomenis, kad registruotojai véliau jais
galéty pasinaudoti atlikdami CSA.

1.9. Informacijos apie chemine medziagq skelbimas

Gave prasyma leisti susipazinti su nekonfidencialia sprendimo versija, turétumeéte atidziai
perzidreéti sprendimo turinj ir uztikrinti, kad ECHA nepaskelbty jokio konfidencialaus
turinio. Instrukcijos pateikiamos pridedamame praneSimo raSte.

Patartina reguliariai perzitiréti Koreguojamajj Bendrijos veiksmuy plang (projektq) ir
cheminiy medziagy, kurios yra potencialios kandidatés atitikties patikroms atlikti, sgrasa.

2016 m. cheminiy medziagy, kurios yra potencialios kandidatés atitikties patikroms
atlikti, sarasas buvo atnaujintas $esis kartus. Sis sarasas yra tik orientacinis, nes ECHA,
norédama patikrinti, ar registruotojy pateikta informacija atitinka teisinius reikalavimus,
bet kada gali pradéti bet kurios dokumentacijos atitikties patikra. Turétumeéte atnaujinti
atitinkamas savo registracijos dokumentacijas, jose pateikdami naujq ir (arba) svarbig
informacijq, jskaitant, jei taikytina, atnaujintg cheminés saugos ataskaita.

1.10. ECHA rekomendacijy atnaujinimas

2016 m. ECHA tesé su REACH reglamentu susijusiy rekomendacijy rengimo ir atnaujinimo
veiklg. 2016 m. ECHA svetainéje buvo paskelbti Sie atnaujinti rekomendaciniai
dokumentai:

e Registravimo rekomendacijos (2016 m. lapkri¢io mén.);

e Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo
pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus (2016 m. birzelio mén. paskelbtas klaidy
iStaisymas, 2016 m. gruodzio mén. rekomendacijos buvo atnaujintos);

e Dalijimosi duomenimis rekomendacijos (2017 m. sausio mén.);
e Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos:
o D dalis. Poveikio scenarijy kurimas. Poveikio vertinimo sistema (2016 m.
rugpjacio mén.);
o E dalis. Rizikos apibldinimas (2016 m. geguzés mén.);

o Rekomendacijy dél konkreciy pasekmiy R.7.a skyriaus R.7.2 skirsnis , Odos
ésdinimas ir (arba) dirginimas ir smarkus akiy pazeidimas ir (arba) akiy
dirginimas“, R.7.3 skirsnis ,Jautrinimas“ ir R.7.4 skirsnis ,Umus
toksiSkumas“ (2016 m. gruodzio mén.);

o Rekomendacijos deél konkreciy pasekmiy, R.7.b skyrius (2016 m. vasario
men.);

0 R.14 skyrius. Profesinio poveikio vertinimas (2016 m. rugpjicio meén.);
0 R.15 skyrius. Poveikio vartotojams vertinimas (2016 m. liepos mén.);
0 R.16 skyrius. Poveikio aplinkai vertinimas (2016 m. vasario mén.);
e Zenklinimo ir pakavimo pagal Reglamentq (EB) Nr. 1272/2008 gairés(2016 m.
rugsejo men.).

Artéjant 2018 m. geguzés 31 d. galutiniam terminui, ECHA dviem metams sustabdé bet
kokiy rekomendacijy, kuriomis aiSkinami REACH reglamente nustatyti registravimo
reikalavimai, atnaujinima. Sis sustabdymo laikotarpis prasidéjo 2016 m. geguzés 31 d.,
tacCiau dar tebevyksta kai kuriy rekomendaciniy dokumentuy, pvz., Rekomendacijy dél
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nanoformy ir (arba) nanomedziagy perzilra; galutines versijas numatoma paskelbti
2017 m. Projektus ir informacijq apie konsultacijy procesus galima rasti adresu
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach.

2016 m. birzelio mén. ECHA paskelbé REACH rekomendaciniy dokumenty, del kuriy, vis
dar konsultuojamasi, sarasg. Siame sgrase nurodytas dokumenty statusas (pasikeitus

statusui, sgrasas retkarciais atnaujinamas) ir numatoma galutinés versijos paskelbimo
data??.

Taikant Sj sustabdymo laikotarpj, siekiama uztikrinti pakankamai ilgg stabily laikotarpj,
kad registruotojai, kuriems taikomas 2018 m. galutinis terminas, nesiekdami daryti jokiy
naujy pakeitimy, galéty jam pasirengti ir susitarti informacijos apie chemine medziagq
apsikeitimo forumuose (SIEF). Sustabdymo laikotarpiu rekomendaciniai dokumentai bus
atnaujinami tik retkarciais, pvz., jei bus padaryta REACH teisés akty pakeitimy arba bus
atnaujintos IT priemones.

Atkreipkite démesj j Siuos atnaujintus rekomendacinius dokumentus (ir, jei taikytina,
atnaujinamy dokumenty projektus) ir j tai, kad yra taikomas su REACH reglamente
nustatytais registravimo reikalavimais susijusiy rekomendacijy atnaujinimo dvejy mety
trukmeés sustabdymo laikotarpis. Raginame rengti dokumentacijas atsizvelgiant | §j
patarima ir, jei taikytina, atitinkamai atnaujinti reikiamas savo dokumentacijy dalis.
Dabar ir ateityje vertindama dokumentacijas, ECHA atsizvelgs | naujus rekomendacijose
aprasSytus metodus.

22 |ki 2016 m. geguzés 31 d. nebaigtos atnaujinti rekomendacijos, susijusios su 2018 m. geguzés
31 d. galutiniu terminu:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list of reach guidance under consultation en.pdf.
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