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SANTRAUKA

Tai yra desimtoji pagal REACH reglamentg atliekamo vertinimo pazangos ataskaita. Joje
apibendrinama 10 mety patirtis, susijusi su iki Siol jvykdyta vertinimo veikla, ir iSsamiau
aprasoma 2017 m. ECHA vykdyta vertinimo veikla. Ataskaitoje taip pat pateikiamos
vadovaujantis Sia patirtimi parengtos rekomendacijos naujiems ir esamiems registruotojams.

ECHA vertinimo veiklos tendencijos nuo 2008 m.

Pirmaisiais vertinimo metais — 2008—2010 m. — ECHA sekretoriatas, remdamasis atsitiktine
atranka, IT tikrinimu ir rankiniu prioritety nustatymu, atrinko dokumentacijas atitikties
patikrai. Per Siuos metus buvo patikrintos 105 dokumentacijos ir priimta 12 sprendimuy.
Visuose Siuose sprendimuose buvo aptarti atitikties trikumai, susije su 23 informacijai
keliamais reikalavimais, kurie iS esmés buvo taikomi fizikinéms ir cheminéms savybéms,
toksiskumo reprodukcijai ir vystymuisi tikrinimui ir cheminés saugos ataskaitos kokybei. Tuo
pat metu ECHA, jos valstybiy nariy komitetas ir valstybés narés jgijo svarbios patirties,
susijusios su visais dokumentacijos vertinimo proceso aspektais, ir gebé&jimy bei jgidziy,
batiny didesnés apimties byloms nagrinéti.

Per trejus metus po pirmojo galutinio registracijos termino, kuris baigési 2010 m., ECHA vis
daugiau demesio skyré remiantis sisteminiu IT tikrinimu atrinkty dokumentacijy atitikties
patikroms. Atrinkti informacijai keliami reikalavimai buvo iSnagrinéti standartiniu bidu. Taip
buvo atliktos 1 464 tikslinés?! ir bendros patikros ir priimti 329 sprendimai ir kiekviename is jy
buvo vienas ar du prasymai pateikti informacijg. Pirmasis tikslas patikrinti 5 proc.? 2010 m.
pateikty dokumentacijy taip pat buvo pasiektas 2013 m. pabaigoje.

2014 m. ECHA taip pat peréjo prie dokumentacijy, kurioms taikomas antras galutinis terminas,
galiojantis cheminéms medziagoms, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, nagrinéjimo.
Pasinaudodama patobulintomis tikrinimo priemonémis, Agentira pradéjo atrinkti cheminiy
medziagy, kurios gali kelti susirtipinimg, dokumentacijas, t. y. cheminiy medziaguy, is kuriy i)
pavojingumo profilio, susijusio su aukstesnés pakopos informacijai apie (eko)toksiSkuma
keliamais reikalavimais®4, matyti susirtipinimg galintys kelti poZzymiai (arba pavojingumo
profilis yra neaiskus ir jj reikia toliau nagrinéti) ir kurios ii) turi didelj poveikio potenciala.
Démesys buvo skiriamas pagrindiniams informacijai keliamiems reikalavimams, kurie galéty
padéti paaiskinti, ar tikétina, kad cheminé medziaga gali blti kancerogeniné, mutageniné ir
toksiska reprodukcijai (CMR) ir (arba) (labai) patvari, didelés bioakumuliacijos ir toksiska
(PBT / vPvB). Sie informacijai keliami reikalavimai yra labai svarbiis siekiant sudaryti salygas
nustatyti, ar cheminé medziaga kelia labai didelj susirtipinima. Nuo 2015 m. $is metodas buvo
esminé ECHA integruotos reguliavimo strategijos® dalis. Palyginti su ankstesniu pozidriu,
atitikties patikry ir sprendimy skaicius yra mazesnis, taciau prasymy pateikti informacijq
skaicCius padidéjo iki vidutiniskai penkiy prasymy vienam 2017 m. priimtam sprendimui.

Apskritai per 10 vertinimo mety ECHA jvairia apimtimi patikrino 1 350 (7,33 proc.)
dokumentacijy dél cheminiy medziagy, kuriy metinis kiekis yra daugiau nei 1 000 tony, ir 430
(3,79 proc.) dokumentacijy dél cheminiy medziagy, kuriy metinis kiekis yra 100—1 000 tonu.
Dél atrankos, kuri yra pagrijsta jtariamy duomeny spragy tikrinimu, daugumoje atvejy

1 Dél tos pacios registracijos dokumentacijos galéjo biti pradéta daugiau nei viena atitikties patikra siekiant
iSnagrinéti skirtingus konkrecius susirlipinimg keliancius scenarijus arba reikalavimo nesilaikymo atvejus.
2 5 proc. tikslas apskaiCiuojamas naudojant unikaliy registracijos dokumentacijy, kuriy atitiktis buvo
tikrinama, skaiciy (zr. 1 lentele).

3 Genetoksiskumas, kartotiniy doziy toksiSkumas, toksinis poveikis prenataliniam vystymuisi,
kancerogeniSskumas, ilgalaikis toksiSkumas vandens organizmams, biologinis skaidymasis ir biologinis
kaupimasis.

4 https://echa.europa.eu/documents/10162/17208/echa_cch_strategy _en.pdf/607b157b-a35d-4d1c-
8e62-ce8668324bla.

5 https://echa.europa.eu/documents/10162/22837330/mb_44_2016_requlatory strategy_en.pdf/.
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(atitinkamai 69 ir 77 proc.) atitikties patikry metu patvirtinta, kad buvo nesilaikoma vieno ar
daugiau reikalavimuy, todel buvo priimti ECHA sprendimai (sprendimy projektai).

Iki 2017 m. pabaigos sprendimuose dél atitikties patikros iS viso buvo pateikti 2 586 prasymai
deél informacijos suteikimo. 420 (16 proc.) i$ Siy praSymy buvo susije su cheminés medziagos
tapatybe, 178 (7 proc.) su fizikinémis ir cheminémis savybémis, 955 (37 proc.) su pavojais
Zmogaus sveikatai, 662 (26 proc.) su ekotoksiskumu ir iSlikimu ir 367 (14 proc.) su cheminés
saugos ataskaity kokybe. Dazniausiai pasitaikantys neatitikties atvejai, susije su zmogaus
sveikata, buvo aptikti toksinio poveikio vystymuisi (pirmosios ir antrosios risys), poimio
toksiskumo (90 dieny tyrimas) srityse, geny mutacijy_ir (arba) citogeniskumo zinduoliy
lasteléms in vitro tyrimuose ir bakterijy geny mutacijy in vitro tyrimuose. Kalbant apie su
poveikiu aplinkai susijusius reikalavimus, dazniausiai nustatyti neatitikties atvejai buvo susije
su ilgalaikiu toksiSkumu zuvims, skaidymo produkty identifikavimu, vandens augaly augimo
slopinimu, bioakumuliacija ir poveikiu sausumos organizmams. Kalbant apie fizikines ir
chemines savybes, pazymétina, kad sprendimuose dazniausiai buvo pateikiami prasymai,
susije su informacijai keliamais reikalavimais deél pasiskirstymo koeficiento, tirpumo vandenyje,
gary slégio ir disociacijos konstantos.

Kartu su veiksmais atliekant atitikties patikras ECHA pavyko laikytis dviejy REACH reglamente
nustatyty galutiniy terminy 2012 ir 2016 m., taikomy pasiulymy atlikti bandymus su
cheminémis medziagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, nagriné&jimui, ir priemé
806 sprendimus. Bendras sprendimuose dél pasitlymy atlikti bandymus pateikty prasymy
skaicius per metus yra 1 588: 964 (61 proc.) prasymai buvo susije su toksikologiniais
bandymais, 494 (31 proc.) su ekotoksiskumo ir islikimo aplinkoje bandymais, o 130 (8 proc.)
su fizikiniy ir cheminiy savybiy bandymais. Registruotojai iS esmés sitlé atlikti toksisko
poveikio prenataliniam vystymuisi bandymus, 90 dieny polmio toksiSkumo tyrima ir ilgalaikio
toksiskumo bestuburiams bandymus.

Pirmieji atvejai, susije su tolesniais veiksmais dél dokumentacijos vertinimo, buvo iSnagrinéti
2012 m., o struktirinis pozilris buvo visiSkai nustatytas 2013 m. Dabar kasmet atliekamy
tolesniy vertinimy skaicius siekia 300—350: apie 55 proc. Siy vertinimy pagrindas yra
sprendimai dél atitikties patikros, o 45 proc. — sprendimai dél pasiulymy atlikti bandymus. Nuo
2013 m. ECHA informavo valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir Komisijq apie 73
atvejus, kai cheminés medziagos galéjo biti laikomos tinkamomis suderintai klasifikacijai ir
Zenklinimui, ir 11 atvejy pazyméjo kaip tinkamus cheminés medziagos vertinimui. Parengusi
integruotg reguliavimo strategija, kurioje daugiausia démesio skiriama susirlipinimg galin¢ioms
kelti cheminéms medziagoms, ECHA taip pat sistemingiau nagrinéjo, ar, atsizvelgiant | tolesnj
vertinima, reikia imtis papildomy teisés aktuose nustatyty rizikos valdymo procesuy.

Kitas pagrindinis vertinimo procesas, — cheminés medziagos vertinimas, — pradétas
veiksmingai 2012 m. vasario mén. paskelbus Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang (CoRAP).
ECHA koordinuoja darbg ir bendradarbiauja su vertinanciosiomis valstybémis narémis per visg
cheminés medziagos vertinimo procesg ir siekia priimti nuoseklius ir moksliSkai pagristus
sprendimus bei uztikrinti, kad, pasinaudojant tinkamiausiu bidu, baty prasoma pateikti biting
informacijq siekiant issiaiskinti abejones ir uztikrinti, kad teisés aktuose numatytas rizikos
valdymas bity pagristas iSsamia informacija.

2012—-2017 m. valstybés narés is viso jvertino 221 chemine medziaga, ir nustateé, kad 159
atvejais (72 proc.) reikéjo prasyti pateikti papildomg informacijag siekiant issiaiskinti tariamas
abejones; likusiy 62 cheminiy medziagy vertinimus buvo galima uZbaigti neprasant pateikti
papildomos informacijos. IS 159 cheminiy medziagy vertinimo atveju, kuriuose, siekiant
iSsiaisSkinti abejones, reikéjo papildomos informacijos, dél 147 atvejy Siuo metu prasoma
pateikti papildomg informacijq (sprendimo priémimas) arba vertinama naujai pateikta
informacija (tolesni veiksmai). Dél likusiy 12 cheminiy medziagy vertinimas uzbaigtas gavus ir
jvertinus prasomg informacija. Todél is viso jvertintos 74 cheminés medziagos, o 43 proc. Siy
atvejy vertinanciosios valstybés narés mané, kad gali prireikti papildomy teisés aktuose
nustatyty rizikos valdymo priemoniu.



ECHA vertinimo veikla 2017 m.

Laikydamasi 2015 m. nustatytos integruotos reguliavimo strategijos, ECHA toliau tikrino
dokumentacijy, teikiamy registruojant didesnj nei 100 tony metinj cheminés medziagos kiekj,
atitiktj reikalavimams ir nagrinéjo susirtipinima galinciy kelti cheminiy medziagy aukstesnés
pakopos pakitimy keliamus pavojus. Be to, ECHA pradéjo bandomajj projekta, kuriame
daugiausia démesio skyré atrinktoms prioritetinéms cheminéms medziagoms, kuriy
pagrindiniams pakitimams registruotojai taiko analogijos arba grupavimo metodus, ir inicijavo
neformalig sqveikg siekdama veiksmingiau uztikrinti, kad toks grupavimo metodas atitikty
informacijai keliamus reikalavimus. Be to, ECHA toliau naudojo kitas priemones, — jskaitant
rasty siuntimo kampanijas ir su konkreciais sektoriais susijusius metodus, — kad kartu su
imonémis padéty padidinti bendrg registracijos dokumentacijy atitiktj reikalavimams ir
pagerinty cheminés saugos ataskaity kokybe.



Atitikties patikry rezultatai

2017 m. i$ 222 uzbaigty atitikties patikry 185 (85 proc.) atitikties patikros buvo susijusios su
cheminémis medzZiagomis, kurios gali kelti susirtipinimg. ECHA priémé 151 naujg sprendimy
projekta, kuriuose aptaria neatitikties klausimus; dazniausiai praSymai pateikti informacijag
buvo susije su toksiSkumu prenataliniam vystymuisi, mutageniSkumu / genotoksiskumu,
toksiSkumu reprodukcijai ir ilgalaikiu toksiSkumu vandens organizmams. Be to, ECHA priemeé
139 sprendimus dél atitikties patikry. IS viso ECHA sprendimuose buvo pateikti 679
standartiniai praSymai suteikti informacijos, o vienam sprendimui vidutiniSkai teko penki
prasymai suteikti informacijos. Dazniausiai sprendimuose dél atitikties patikry buvo aptariami
Sie neatitikties atvejai: toksiSkumas prenataliniam vystymuisi,

mutageniSkumas / genotoksiSkumas, modeliavimo bandymai (vandenyje, dirvoje ir
nuosédose), ilgalaikis toksiskumas vandens organizmams, toksiSkumas reprodukcijai ir
kartotinés dozés toksisSkumas. Sie informacijai keliami reikalavimai sudaro sglygas nustatyti, ar
cheminés medziagos kelia labai didelj susirlGpinima.

Pasiulymuy atlikti bandymus nagrinéjimas

2017 m. priimti iS viso 58 sprendimai dél pasidlymuy atlikti bandymus, kuriuose buvo 127
prasymai suteikti informacijos. Dazniausiai pasitaikantys pasitlymai atlikti Zmogaus sveikatos
bandymus buvo susije su toksiSkumu prenataliniam vystymuisi ir poimio toksisSkumo 90 dieny
tyrimu. Kalbant apie poveikj aplinkai, pazymétina, kad dazniausiai registruotojy nustatytos
informacijos spragos buvo susijusios su trumpalaikiu ir ilgalaikiu poveikiu sausumos
organizmams ir ilgalaikiu toksiniu poveikiu vandens organizmams. Remiantis Siais rezultatais,
bus galima nustatyti labai didelj susirGipinimg keliancias chemines medziagas, taip pat papildyti
informacijg apie cheminés medziagos keliamus pavojus siekiant sudaryti sglygas jos saugiam
naudojimui.

Tolesnis atitikties patikry ir sprendimy dél pasiulymuy atlikti bandymus vertinimas
2017 m. buvo uzbaigti 327 tolesni dokumentacijy vertinimai. IS tolesniy vertinimy rezultaty
matyti, kad isS pakitimuy, kurie pagal pradinj vertinimg buvo laikomi neatitinkanciais informacijai
keliamy reikalavimuy, arba tais atvejais, kai buvo pateiktas pasitlymas atlikti bandymag, 639
(85 proc.) pakitimai dabar atitiko reikalavimus butent deél dokumentacijos vertinimo. Kalbant
apie likusius 117 (15 proc.) pakitimy, dél 109 i$ jy ECHA sekretoriatas nusiunté pareiskimg dél
neatitikties (angl. SONC), o dél 8 pakitimy pradéjo naujo sprendimo priémimo procesq pagal
42 straipsnio 1 dalj.

IS uzbaigty tolesniy vertinimy 67 atvejai pazymeti kaip kandidatiniai dél tolesniy reguliavimo
veiksmuy, t. y. klasifikavimo ir zenklinimo, cheminés medziagos vertinimo arba naujos atitikties
patikros. Kadangi pirmieji ECHA integruota reguliavimo strategija pagrijsti sprendimai, kuriuose
daugiausia démesio skiriama atrinktiems pagrindiniams pakitimams, buvo priimti tik 2015 m.,
pirmi tokie atvejai tolesniy veiksmy etapq pasieké 2017 m. pabaigoje.

Cheminiy medziagy vertinimo pazanga

Atnaujintame 2017—2019 m. CoRAP sarase, kuris buvo patvirtintas 2017 m. kovo 21 d., yra
115 cheminiy medziagy, i$ kuriy 22 numatyta jvertinti 2017 m. Po bendro tikrinimo etapo
2017 m. ECHA pasitlé | 2018—2020 m. CoRAP projekta jtraukti 107 chemines medziagas,
kurias turi jvertinti valstybés nareés.

Po ankstesniy cheminiy medziagy vertinimo etapy vertinanciosios valstybés narés parengé
sprendimy projektus dél 27 cheminiy medziagy, kuriuose prasé pateikti papildomos
informacijos ir iSaiskinti tariamas abejones. Dél likusiy 12 cheminiy medziagy vertinanciosios
valstybés narés mané, kad prieinamos informacijos pakako siekiant iSspresti nustatytus
susirtpinima keliancius klausimus.

Cheminiy medziagy vertinimo procesas tampa labiau orientuotas | tolesnj vertinimg, o tokio
vertinimo atlikimo laikas priklauso nuo registruotojams skirtuose sprendimuose nustatyty
terminy duomenims pateikti. 2017 m. 26 cheminés medziagos buvo pasiekusios vertinimo
etapa, kuriame nauja informacija turéjo biti pateikta po pradinio praSymo pateikti papildomag
informacija. Atsakingos vertinanciosios valstybés narés kompetentingos institucijos dabar



perzidri pateiktg naujg informacija, kad priimty sprendimg dél jos tinkamumo.

ECHA priémé 31 cheminés medziagos vertinimo sprendimg ir paskelbé iSvadas dél 25 jvertinty
cheminiy medziagy: dél 13 cheminiy medziagy buvo padaryta iSvada, kad rizika yra
pakankamai kontroliuojama esamomis priemonémis, o dél 12 cheminiy medziagy buvo
padaryta iSvada, kad bdtina imtis ES lygmens rizikos valdymo priemoniy.



PAGRINDINES REKOMENDACIJOS REGISTRUOTOJAMS

Toliau pateikiamos registruotojams skirtos pagrindinés ECHA rekomendacijos, pagrjstos
2017 m. atliktais vertinimais. Visas rekomendacijas ir patarimus galima rasti Sios ataskaitos 5
skyriuje ir ECHA tinklalapiuose vertinimo tema®.

NEPAGRISTAI NEDELSDAMI ATNAUJINKITE SAVO REGISTRACIJOS

DOKUMENTACIJA, KAI SUSIJUSI NAUJA INFORMACIJA TAMPA PRIEINAMA
e Pagal REACH reglamento 22 straipsnj jus privalote savo iniciatyva ir nepagristai
nedelsdami atnaujinti savo registracijos dokumentacijq jtraukdami j jq susijusigq
naujg informacija ir pateikdami atnaujintg dokumentacijg ECHA, pvz., Siais
atvejais:
0 pasikeitus jusy, kaip registruotojo, statusui;
0 pasikeitus jlsy jregistruotos cheminés medziagos sudédiai;
0 pasikeitus metiniam arba bendram pagaminamam arba importuojamam
cheminés medziagos kiekiui, taigi, pasikeitus ir kiekiui tonomis;
0 nustacius naujus naudojimo bidus arba naujus naudojimo bidus, kuriy
nerekomenduojama taikyti;
0 atsiradus naujai informacijai apie cheminés medziagos rizikg Zmogaus
sveikatai ir (arba) aplinkai;
0 pasikeitus cheminés medziagos klasifikacijai ir Zenklinimui;
0 atnaujinus arba pakeitus chemineés saugos ataskaitg arba saugaus
naudojimo rekomendacijas;
0 iSsiaiSkinus, kad reikia atlikti naujg REACH reglamento IX arba X priede
nurodytg bandymag;
0 pasikeicia registruojant suteikta teisé susipazinti su informacija.
¢ Nauja informacija gali turéti poveikj Zzmogaus sveikatai ir aplinkai.

PAGRISKITE SAVO JIRODOMOSIOS DUOMENU GALIOS METODA IR PATEIKITE
PATVIRTINANCIUS DOKUMENTUS

e Jei siulote atlikti pritaikyma remiantis jrodomaja duomeny galia, pateikiant
jvairius jrodymus ir pagrindima turéty bati uztikrintas pakankamas patikimumo
lygis, palyginti su informacija, gaunama atlikus standartinj bandyma.
Irodomosios duomeny galios pritaikymo dokumentacija turéty bati skaidri, o
iSvados pagristos.

e Turite patvirtinti dokumentais visy jrodymuy kokybe ir svarba, taip pat ju
nuosekluma ir iSsamuma, atsizvelgdami | standartinius informacijai keliamus
reikalavimus.

o Taip pat turétumeéte aptarti susijusias abejones ir jy poveikj taip, kad ECHA
galéty jvertinti ir patikrinti visus technineje dokumentacijoje pateiktus
jrodymus.

6 https://echa.europa.eu/lt/requlations/reach/evaluation.
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UZTIKRINKITE PATIKIMA GRUPAVIMA IR ANALOGIJOS ARGUMENTUS

Norédami patikrinti savo analogijos metodo pritaikymo patikimuma, naudokités
ECHA vertinimo taikant analogijos metodg sistema (angl. RAAF)7. RAAF
aprasomi grupavimo ir analogijos pagrindimy,_aspektai, kurie, ECHA manymu,
yra ypac svarbiis su Zmogaus sveikata ir aplinka susijusiems pakitimams.
2017 m. kovo mén. ECHA svetainéje paskelbtas techninis dokumentas?® dél
daugiakomponenciy ir UVCB cheminiy medziagy grupavimo ir analogijos
problematiSkumo vertinimo. Jame aprasomi papildomi pagrindiniai klausimai, |
kuriuos sitiloma atsizvelgti tais atvejais, kai, siekiant pritaikyti standartinius
informacijai keliamus reikalavimus, naudojamas su daugiakomponentémis ir
(arba) UVCB cheminémis medziagomis susijes grupavimas ir analogija.
Pagriskite grupavimo ir analogijos metodg parodydami, kaip struktdrinis
panasumas ir struktdriniai skirtumai yra susije su spéjimu, ir sukurkite
duomeny matrica, kuri leisty vienu metu palyginti Saltinio (-iy) ir tikslinés (-iy)
cheminés (-iy) medziagos (-y) savybes.

7 ECHA analogijos vertinimo sistema (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf.

8 Analogijos vertinimo sistema (RAAF) ,,Su daugiakomponentémis ir UVCB cheminémis medziagomis

susije argumentai®

(https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf_uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16¢3-

d2c8da96a316).
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1. REKOMENDACIJOS REGISTRUOTOJAMS

Siame skyriuje pateikiami patarimai visiems esamiems ir blsimiems REACH registruotojams.

Rekomendacijos yra pagristos dazniausiai pasitaikanciais trikumais, kurie pastebimi
dokumentacijy ir cheminiy medziagy vertinimo metu arba atsizvelgiant | tolesnius su vertinimu
susijusius veiksmus. Be to, rekomendacijose taip pat pateikiama informacija apie gaires ir
priemones, kurios registruotojams tapo prieinamos atitinkamais metais.

1.1 Teisingai nurodykite savo cheminés medziagos tapatybe ir
reprezentatyvia bandomaja medziaga

Aiskiai nurodykite chemine medziaga, kurig jregistravote

Patikinkite, ar jusy nurodyta juridinio subjekto informacija apie sudetj atitinka cheminés
medziagos tapatybés profilio, susijusio su informacija apie sudétj, ribas, kaip nurodyta
pagrindinio registruotojo dokumentacijoje pateiktame jrase apie ribine sudétj. Daugiau
informacijos galima rasti Rekomendacijose dél cheminiy medZiagy identifikavimo ir pavadinimo
joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus®.

Pasinaudokite prieinamais IUCLID ataskaity teikimo laukais

Aktyviai atnaujinkite pagrindinio registruotojo dokumentacija, kad pasinaudotuméte naujomis
ataskaity teikimo funkcijomis, susijusiomis su bendru sudéties profiliu ir bandomosios
medziagos jrasais.

ECHA ragina jus imtis veiksmy_ siekiant iStaisyti su cheminés medziagos identifikavimu
susijusias klaidas ne tik per dokumentacijos vertinimg, bet ir savo iniciatyva. Daugiau
informacijos, kaip parengti registracijos dokumentacija, galima rasti vadove Kaip parengti
registracijos ir PPORD dokumentacijas?®.

Isitikinkite, ar galite jrodyti, kad prisijungéte prie tinkamos bendros registracijos
grupés

Patikrinkite, ar jusy informacija apie sudétj atitinka ribas, dél kuriy susitaré jusy bendros
registracijos dalyviai, ir kad bendrai pateikta informacija pagal REACH reglamento VII-XI
priedus yra susijusi su jusy sudeétimi.

Placiai apibrézta cheminés medziagos tapatybé reiskia iSsamios informacijos
pateikima pagal VII-XI priedus

Jeigu jas ir jusy bendros registracijos dalyviai iSsamiai apibtdino jlsy chemine medziaga,
isitikinkite, kad jls savo registracijos byloje taip pat aiskiai pranesite, kaip jvykdéte REACH
reglamento VII-XI prieduose nustatytus informacijai keliamus reikalavimus dél visy
iregistruoty cheminiy medziagy ir dél visos registracijos taikymo srities.

Isitikinkite, kad galésite jrodyti savo bandomuju medziagy svarba

Pateikite informacijg apie kiekvienos bandomosios medziagos sudedamujy daliy tapatybes ir
koncentracijos vertes bei tyrima, kurj naudojote, kad bandomosios medziagos jraso laukuose
pateiktuméte pagal REACH reglamento VII-XI priedus reikalaujamus duomenis.

Registruojate nanomedzZiagas? Perskaitykite ECHA rekomendacijas

Susipazinkite su prieinamomis ECHA rekomendacijomis, kaip pagal REACH reglamento VII-XI
priedus savo registracijos bylai renkant informacijg aptarti konkrecias jisy registruojamy
nanomedziagy savybes. Pasinaudokite IUCLID 6 informacijos pateikimo laukais, prieinamais

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_en.pdf/ee696bad-49f6-4fec-b8b7-
2c3706113c7d.
10 (https://echa.europa.eu/manuals).
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sudéties jrasuose, kad patvirtintuméte dokumentais tai, kg jregistravote ir kokia informacija
pateikiama jusy pagal REACH reglamento VII-XI priedus pateiktuose duomenyse?!?!.

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/appendix_r14 05-2012_ en.pdf/7b2eelff-3dc7-4eab-
bdc8-6afd8ddf5c8d.
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1.2 Pateikite informacijq, ar visas tyrimas atitinka GLP

Kai praneSate apie toksikologinio arba ekotoksikologinio tyrimo rezultatus, vienareikSmiskai
nurodykite bandymy jstaiga, kurioje buvo atliktas tyrimas, pateikdami iSsamy staigos
pavadinima ir adresq, kad bity galima patikrinti teiginj dél geros laboratorinés praktikos (GLP).
Jeigu tam tikros GLP tyrimo dalys buvo atliktos nesilaikant GLP principy, IUCLID priemonés
GLP atitikties skilties pastaby lauke nurodykite, kurios tyrimo dalys neatitinka GLP principuy.

1.3 Isitikinkite, kad jusy registracijos dokumentacija yra iSsami

Iki Siol jgyta patirtis, susijusi su rankiniu gaunamy dokumentacijy patikrinimu, leido ECHA
parengti keletg rekomendacijy registruotojams, kurios padés sékmingai parengti ir pateikti
registracijos dokumentacija. ECHA paskelbé informacinj dokumenta apie rankinj patikrinima,
kuriame aprasomi jvairls rankiniy patikrinimy aspektai ir pateikiamos naudingos instrukcijos,
kaip parengti iSsamig registracijos dokumentacijg*?. Rengdami registracijos dokumentacija,
turétumete atsizvelgti | informacinj dokumenta ir papildomas rekomendacijas.

e PrieS pateikdami dokumentacijg ECHA, pasinaudokite IUCLID patvirtinimo pagelbikliu.

e Jeigu patikros pagelbiklio papildinys nenustato jokiy trikumy, tai nereiskia automatinio
patvirtinimo, kad dokumentacija yra iSsami, nes rankinés patikros rezultatai nerodomi
patikros pagelbiklio papildinyje. Isitikinkite, kad pateikéte visus reikalaujamus
duomenis, susijusius su informacijos apie rankinj patikrinimg dokumente aprasytais
aspektais.

e Rengdami savo dokumentacijag, atsizvelkite | tai, kad registracijos dokumentacija turéty,
bati parengta ne tik tam, kad praeity iSsamumo patikrg — joje turéty bati visa
informacija apie chemine medziaga, kaip nurodyta REACH reglamente, ir ja turéty bti
siekiama jrodyti, kad cheminé medziaga yra naudojama saugiai.

e Kiekvienas registruotojas privalo uztikrinti, kad jo cheminé medziaga bty
registruojama kaip teisingos bendros registracijos dalis ir kad jis savo registracijos
dokumentacijoje pateikty teisingg informacijg cheminei medziagai identifikuoti.
Registruotojai neturéty remtis su konkrecia jmone susijusia informacija apie cheminés
medziagos tapatybe, kurig pateiké pagrindinis registruotojas (pvz., analitiné informacija
arba informacija apie sudétj).

¢ Naudokités prieinamais Sablonais, kurie yra parengti siekiant padéti registruotojams
pateikti informacija apie tam tikrus informacijai keliamus reikalavimus. PavyzdZziui,
IUCLID priemonéje yra integruoti gamybos proceso apraso, kurio reikalaujama dél
UVCB cheminiy medziagy, Sablonai ir alternatyviy metody, apie kuriuos reikia pranesti,
jeigu sitloma atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais, nagrinéjimo Sablonai.

e Jeigu konkrecCiame IUCLID lauke prasoma pateikti tam tikrg informacijg, Si informacija
turi bati pateikta atitinkamame lauke. Nuoroda | kitas IUCLID dokumentacijos dalis néra
laikoma iSsamia.

1.4 Pasinaudokite REACH 2018 registruotojams prieinama pagalba

Sekite direktoriy kontaktinés grupés veikla

Direktoriy kontaktiné grupé?*® savo veiklg atnaujino 2017 m. Direktoriy kontaktinés grupés
tikslai — stebéti bendrg jmoniy pasirengima ir nustatyti bei iSspresti ripimus prioritetinius
klausimus, susijusius su cheminiy medziagy registracijai taikomuy reikalavimy laikymusi. Jie
nusprendé nuo 2018 m. sausio 31 d. atnaujinti keturis sprendimo budus, kurie buvo sukurti
jau 2010 ir 2013 m. terminams ir kurie iSimtinémis aplinkybémis taikomi jmonéms (10, 15, 20

12 Dokumentas skelbiamas ECHA svetainéje:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check_It.pdf.
13 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group.
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ir 21 sprendimo btdai)*4.

leSkokite informacijos REACH 2018 tinklalapiuose

REACH 2018 svetainé?®® islieka pagrindiniu informacijos Saltiniu registruotojams, kuriems
galioja 2018 m. geguzés 31 d. terminas. Jau 2016 m. paskelbtame Praktiniame vadove MV]
vadovams ir REACH koordinatoriams?® pateikiama daugybé patarimuy, kaip jvykdyti informacijai
keliamus reikalavimus, susijusius su 1-10 ir 10-100 tony per metus kiekiu; Siuos patarimus
taip pat galima rasti ECHA tinklalapyje Jums reikalinga informacija.’.

Susipazinkite su musy praktiniais pavyzdziais

2017 m. geguzés 31 d. buvo paskelbtas naujas pagalbinis tinklalapis, kuriame pateikiami visi
praktiniai pavyzdziai'®. Be kita ko, buvo paskelbtas vienas su informacijai keliamais
reikalavimais susijes pavyzdys, t. y. Informacijos apie mazo kiekio chemines medziagas
rinkimo etapai'®. 2018 m. buvo paskelbti praktiSkesni pavyzdZiai, susije su pavojingumu ir
rizikos vertinimu:

e Kaip surinkti informacijg, kurios reikia norint jregistruoti neorganine vienkomponente
chemine medziagq (jskaitant cheminés saugos vertinimui reikalinga informacijg)?

e Kaip surinkti informacijq daugiakomponentei ar UVCB medziagai registruoti. Toksikologine
informacija.

e Kaip nuspresti, ar cheminé medziaga yra polimeras, ar ne, ir kaip testi atitinkamag
registracijq?

Be to, praktiniy pavyzdziy tinklalapyje buvo pateiktos visos nuorodos | esamus pavyzdzius,
susijusius su cheminiy medziagy pavojingumo ir rizikos vertinimu. Atkreipkite démesj, kad su
EBPO QSAR priemoniy rinkiniu susije pavyzdziai buvo parengti naudojant senesne priemoniy
rinkinio versijg, taCiau dokumente aprasSyti motyvai vis dar yra aktualGs.

Jei esate MV], apsvarstykite galimybe pasinaudoti ECHA debesijos paslaugomis
ECHA debesijos paslaugos — tai saugi internetiné platforma, kurioje, sukuriant debesijos
aplinka, platinamos ECHA IT programos. Naudodamiesi paslaugomis, galite dirbti kartu
skaidriau ir interaktyviau. Naudodamiesi paslauga, MVI ir jy konsultantai gali dirbti internete
su naujausia IUCLID versija, kurios nebtina diegti kompiuteriuose arba jmonés serveriuose.
Sioje versijoje pateikiama paprasta sasaja, kurioje daugiausia demesio skiriama su

REACH 2018 registracijos terminu susijusioms uzduotims, taip pat sitilomas rekomendacijomis
pagristas pozilris, kuriuo siekiama padéti nepatyrusiems MV] registruotojams per visg IUCLID
duomeny jraSymo procesga. Paslaugos naudotojui suteikiama iki 1 GB duomeny saugojimo
talpa, visapusiskai valdomos atsarginés kopijos ir galimybé naudotis specialios pagalbos
tarnybos parama. Daugiau informacijos apie IUCLID debesijg galima rasti internete 20:21.22,

1.5 Venkite nereikalingy bandymy su gyvunais

Dalykités duomenimis ir, kai jmanoma, naudokite su gyviunais nesusijusius metodus
Potencialiis tos pacios cheminés medzZiagos registruotojai privalo bendradarbiauti — dalytis

14 https://echa.europa.eu/documents/10162/23556156/171219 dcg_four_solutions_en.pdf/9451fa44-
266c-74d5-40d9-8beebd0e5c8b.

15 https://echa.europa.eu/It/reach-2018.

16 https://echa.europa.eu/It/practical-guides.

17 https://echa.europa.eu/It/support/registration/what-information-you-need.
18https://echa.europa.eu/support/registration/practical-examples.

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/23221373/example low_info_reqgs_en.pdf/3db4c47b-4ebf-
1768-6350-e87b530a8f7e.

20 https://echa.europa.eu/It/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services.

21 https://www.linkedin.com/groups/12043483.

22 https://www.youtube.com/playlist?list=PLOPGDACSd6qyDkdXwPualFjb5bJksY75k.
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praSoma informacija ir susitarti, kokie duomenys bus teikiami bendrai.

Jeigu reikia surinkti naujy duomeny apie odos ésdinimg / dirginimg, smarky akiy

pazeidima / akiy dirginima ir (arba) odos jautrinimg, pirmiausia turésite atlikti in vitro tyrimus,
nepaisant cheminés medZziagos metinio kiekio tonomis. Jei tuo atveju, kai galima taikyti
bandymams su gyvinais alternatyvius metodus, nepagristai atliekami in vivo bandymai, gali
biti atliekamos atitikties patikros arba imamasi tiesioginiy reikalavimy vykdymo uztikrinimo
priemoniy.

Dél cheminiy medziagy, kurios, remiantis su gyviinais nesusijusiais bandymais (pvz., in vitro ir
QSAR duomenys), kaip tikimasi, nebus Gmiai toksiskos, apsvarstykite galimybe pirmiausia
atlikti poimio kartotinés dozés toksiskumo tyrima (28 dieny tyrimas). To tyrimo rezultatai gali
biti naudojami taikant jrodomosios duomeny galios metoda, kuriuo siekiama padaryti iSvadg
dél Gmaus toksiskumo prarijus Siuo tikslu neatliekant Gmaus toksisSkumo prarijus tyrimo.

Informacija, gauta taikant su bandymais nesusijusius metodus, taip pat gali bati naudojama
kaip pagrindzianti duomenis, kuriais remiantis atliekamas grupavimas arba analogijos
pritaikymas. Keliy individualiy su gyvunais nesusijusiuy metody (pvz., in silico, in vitro)
rezultatai gali sudaryti salygas pritaikyti informacijai keliamus reikalavimus ir iSvengti
bandymy su gyvinais pagal jrodomosios duomeny galios pritaikymo metoda.

Kartu su savo pasiulymu atlikti bandymus pateikite savo argumentus apie su
gyvinais nesusijusius metodus

Jei nusprendéte, kad bitina parengti naujg informacija, iSsiaiskinkite, ar dél atitinkamos
pasekmeés reikia pateikti pasitilymag atlikti bandymus ir tam gauti iSankstinj ECHA leidima. Be
IX ir X prieduose iSvardyty informacijai keliamy reikalavimy, kai kuriuos pasitlymus atlikti
bandymus gali prireikti pateikti jau VII ar VIII priedo lygmeniu?3. PavyzdzZiui, pagal VIII priedo
2 stulpelj reikalaujama, kad registruotojas atsizvelgty j tinkamus mutageniSkumo in vivo
tyrimus tais atvejais, kai buvo gauti teigiami in vitro genotoksiskumo tyrimy rezultatai. Reikéty
pazymeéti, kad tais atvejais, kai tai yra susije su IX ar X prieduose paminétais bandymais, pvz.,
in vivo somatiniy lasteliy genotoksiskumo tyrimais, registruotojas privalo pateikti pasitlymus
atlikti bandymus, o ECHA dél jy turi priimti oficialy sprendimg, kad buty galima pradéti
bandymus.

Jei pasillyme atlikti bandymus sitlomi bandymai su stuburiniais gyviinais, dokumentacijoje
taip pat turite pateikti savo argumentus dél su gyvunais nesusijusiy metody, taikomy tam
informacijai keliamam reikalavimui.

Pagriskite savo jrodomosios duomeny galios metodq ir pateikite patvirtinancius
dokumentus

Jei siulote atlikti pritaikymag remiantis jrodomaja duomeny galia, pateikiant jvairius jrodymus ir
pagrindima turéty bati uztikrintas pakankamas patikimumo lygis, palyginti su informacija,
gaunama atlikus standartinj bandyma. Irodomosios duomeny, galios pritaikymo dokumentacija
turéty biti skaidri, o iSvados pagrijstos.

Turite patvirtinti dokumentais visy jrodymy kokybe ir svarbg, taip pat jy nuoseklumag ir
iSsamuma, atsizvelgdami j standartinius informacijai keliamus reikalavimus. Taip pat
turétuméte aptarti susijusias abejones ir ju poveikj taip, kad ECHA galéty jvertinti ir patikrinti
visus techninéje dokumentacijoje pateiktus jrodymus.

Uztikrinkite patikima grupavima ir analogijos argumentus
Norédami patikrinti savo analogijos metodo pritaikymo patikimumg, naudokités ECHA

23 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2al8f-
a2bd-4a04-ac6d-0ea425b2567f.
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vertinimo taikant analogijos metoda sistema (angl. RAAF)?4. RAAF aprasomi grupavimo ir
analogijos pagrindimy aspektai, kurie, ECHA manymu, yra ypac svarbis su Zzmogaus sveikata
ir aplinka susijusiems pakitimams. 2017 m. kovo mén. ECHA svetainéje buvo paskelbtas
techninis dokumentas?® apie pagrindinius klausimus, susijusius su daugiakomponenciy ir UVCB
cheminiy medziagy grupavimo ir analogijos problematiSkumo vertinimu. Siame dokumente
aprasomi papildomi pagrindiniai klausimai, | kuriuos sililoma atsizvelgti tais atvejais, kai,
siekiant pritaikyti standartinius informacijai keliamus reikalavimus, naudojamas su
daugiakomponentémis ir (arba) UVCB cheminémis medziagomis susijes grupavimas ir
analogija.

Pagriskite grupavima ir analogijg parodydami, kaip struktdrinis panasumas ir struktdriniai
skirtumai yra susije su spéjimu, ir sukurkite duomeny matricg, kuri leisty vienu metu palyginti
Saltinio ir tikslinés cheminés medziagos savybes.

1.6 Jusy cheminés saugos ataskaitoje turéty buti pateikiama
informacija apie faktinius naudojimo budus ir rizika

Remdamiesi ECHA rekomendacijomis, nustatykite DNEL

DNEL (iSvestinés ribinés poveikio nesukeliandios vertés) nustatymas yra pagrindinis cheminés
medziagos rizikos apibudinimo elementas. DNEL yra nustatyta REACH reglamente ir tai yra
riba, kurios pervirsis neturéty daryti poveikio Zmonéms. Todél svarbu, kad jlasy DNEL bity
nustatyta tinkamai, siekiant uztikrinti, kad jisy cheminé medziaga blty gaminama ir
naudojama taip, kad nedaryty neigiamo poveikio Zzmogaus sveikatai. DNEL turi biti nustatoma
remiantis dozés deskriptoriumi, kuris kelia didZiausiq susirlipinima pagal poveikio blida ir risj.
Paprastai tai yra maziausig NOAEL / LOAEL (nepastebéto neigiamo poveikio riba / Zemiausia
pastebéto neigiamo poveikio riba) turintis tyrimas.

Siekiant konvertuoti $j dozés deskriptoriy | DNEL, reikéty taikyti vertinimo veiksniy rinkinij.
Pagrindiné informacija apie Siuos vertinimo veiksnius pateikiama REACH informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.8 skyriuje ,,Reakcijos | doze
[koncentracijg] poveikio zmogaus sveikatai apiblGdinimas" (2012 m. lapkri¢io mén. 2.1
versija)?s.

Turite pagristi ir dokumentais patvirtinti bet kokj nukrypima nuo Siy numatytujy vertinimo
veiksniy pateikdami mokslinius argumentus, kurie yra susije su jusy jregistruota chemine
medZiaga.

Jeigu del konkretaus pavojaus, pvz., odos / akiy dirginimo / ésdinimo, odos jautrinimo,
mutageniskumo, nejmanoma nustatyti DNEL, turétuméte atlikti kokybinj vertinima ir apie jj
pranesti.

Naudokite IUCLID 6 integruotas DNEL ir PNEC skaiciuokles
DNEL ir PNEL skaicCiuoklés?” dabar yra naujos IUCLID 6 funkcijos (1.2.0 ir 1.3.0 versijos).

DNEL skaiciuoklé buvo sukurta bendradarbiaujant su Sveicarijos Konfederacijos Ekonomikos
reikaly valstybés sekretoriatu (SECO) siekiant padéti pagal ECHA rekomendacijas nustatyti

24 ECHA analogijos vertinimo sistema (RAAF):

https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf.

25 Analogijos vertinimo sistema (RAAF) ,,.Su daugiakomponentémis ir UVCB cheminémis medziagomis
susije argumentai®
(https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf_uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16¢3-
d2c8da96a316).

26 REACH informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.8 skyrius
~Reakcijos | doze [koncentracijg] poveikio Zmogaus sveikatai apibddinimas",
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_ en.pdf/.

27 https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/21812392/22308501/iuclid_functionalities_It.pdf.
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darbuotojams ir visiems gyventojams taikomas ribines poveikio nesukeliancias vertes (DNEL),
susijusias su ilgalaikiu sisteminiu poveikiu prarijus, poveikiu odai ir poveikiu jkvépus.

PNEC skaiciuoklé buvo sukurta siekiant padéti pagal ECHA rekomendacijas nustatyti
prognozuojama poveikio nesukeliancig koncentracijg (PNEC), taikomg vandens, nuoseédy ir
sausumos aplinkos apsaugos objektams.

DNEL ir PNEC skaiciuoklése naudojama informacija, kuri jau yra pateikta IUCLID
dokumentacijos pakitimo tyrimo santraukose, be to, Si skaiciuoklé automatiskai uzpildo IUCLID
6 skirsnyje (Ekotoksikologiné informacija) ir 7 skirsnyje (Toksikologiné informacija) esancius
santraukos jrasus.

Jusy poveikio vertinime turi buti aptarti visi nustatyti pavojai

Pagal REACH reglamento I priedo 5.0 skirsnj tais atvejais, kai reikia atlikti poveikio vertinima,
t. y., kai tenkinami 14 straipsnio 4 dalyje nustatyti kriterijai, vertinime ,aptariami visi
cheminés medziagos gyvavimo ciklo etapai® ir ,visi poveikio tipai, kurie gali biti susije su <...>
nustatytais pakitimais™. ECHA informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo
rekomendacijy B dalyje ,Pavojingumo vertinimas“ (2011 m. gruodZio mén. 2.1 versija)
paaiskinama, kad yra trijy risiy nustatyti pavojai, dél kuriy reikia atlikti poveikio vertinima:

1. pavojai, dél kuriy chemine medziaga reikia klasifikuoti;

2. Kklasifikuotini pavojai tais atvejais, kai poveikis yra ne toks rimtas, palyginti su
klasifikavimo kriterijais, todél cheminé medziaga neklasifikuojama;

3. pavojai, kuriems Siuo metu netaikomi jokie klasifikavimo kriterijai.

Trys pirmiau aprasyti punktai reiskia, kad poveikio vertinimas néra susijes tik su
klasifikuotinais pavojais arba pastebétu neigiamu doziy ar koncentracijy poveikiu, dél kurio
bitina atlikti klasifikacijg, tai reiskia, kad vertinimo metu turéty bati aptarti visi nustatyti
pavojai. Reikéty pazymeéti, kad pavojus laikomas nustatytu, kai neigiamas poveikis pastebimas
tyrimuose, kuriuose atliekami bandymai su didziausia rekomenduojama koncentracija arba
dozémis. Gali bati nustatomi DNEL arba PNEC, taigi reikéty atlikti to poveikio biido, poveikio
rasies arba apsaugos objekto vertinimg. Pavyzdziui, kai pagal EBPO ir ES bandymy
rekomendacijas atlikus tyrimus, kuriuose buvo naudojama didziausia praktiniu ir biologiniu
pozilriu reikSminga Gmaus toksiSkumo vandens aplinkai koncentracija (pvz., 100 mg/I ribinis
bandymas Gmaus toksiSkumo vandens organizmams pagal EBPO rekomendacijas),
atsizvelgiant | cheminés medziagos islikimg aplinkoje nulemiancias savybes, buvo pastebétas
neigiamas poveikis, tai reiksty, kad kokybinj poveikio vertinimg, t. y. prognozuojamos
koncentracijos aplinkoje (PNEC) nustatymg, bty bdtina atlikti atsizvelgiant | vandens,
nuosédy ir dirvos aplinkos terpes.

Naudokite tinkamus poveikio scenarijus ir poveikio jvercius

Poveikio vertinimo patikimumas labai priklauso nuo poveikio scenarijy patikimumo ir poveikio
jverciui nustatyti naudoty parametry. Vieni pagrindiniy parametry, nuo kuriy priklauso poveikio
aplinkai vertinimo rezultatas, yra iSsiskyrimo | aplinkg koeficientai. ECHA , Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy" R.16 skyriuje ,Poveikio aplinkai
vertinimas*“?® sitilomi kiekvienai iSsiskyrimo | aplinkg kategorijai (angl. ERC) taikytini bendrieji
blogiausiu atveju pagristi iSsiskyrimo koeficientai, kuriuos registruotojai gali taikyti be
papildomo pagrindimo. Jeigu yra prieinami nenumatytieji ERC iSsiskyrimo veiksniai (konkrecios
gamybos vietos arba konkretaus sitilomo sektoriaus iSsiskyrimo | aplinkg kategorijos

(angl. SpPERCs), kurie naudojami poveikio apskai¢iavimui, tai visada turéty bati pagrista. Sis
pagrindimas turéty bati pakankamai iSsamus, pagrjstas nuorodomis j Saltinius (su kuriais
galima susipazinti) ir susijes su atitinkamomis veiklos sglygomis arba rizikos valdymo
priemonémis, kad ECHA galéty suprasti, ar pagrindimas apima susijusius galimo iSsiskyrimo

28 nhttps://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf/b9f0f406-ff5f-
4315-908e-e5f83115d6af.
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cheminéms medziagos perdirbimo metu scenarijus, kaip aprasyta atitinkamame poveikio
scenarijuje. Pavyzdziui, SpERC rengéjai ir naudotojai turéty uztikrinti, kad informacijos apie
SpERC suvestinéje pateiktas aprasas bty iSdéstytas aiskiai ir tiksliai, pateikiant pakankamg
pagrindima ir jtraukiant visas susijusias veiklos risis ir (arba) procesus, veiklos sglygas ir
reikalaujamas rizikos mazinimo priemones. Paprastai, nustatant SpERC, apibréziama jy apimtis
(taikymo sritis), pateikiama informacija apie naudojimo salygas, kuriomis taikytinas konkretus
numatomo issiskyrimo koeficientas, nurodomi numatomo issiskyrimo koeficientai ir
paaiskinama, kaip Sie iSsiskyrimo koeficientai buvo apskaiciuoti. Jeigu informacijos apie SpERC
suvestinéje néra pakankamai pagrindinés informacijos apie sitloma iSsiskyrimo veiksnj,
registruotojo CSR gali blti nepakankamai jtikinama atsizvelgiant | rizikos kontrolés jrodyma.

Atliekant poveikio vertinimg, reikia nustatyti cheminés medziagos galimo poveikio Zzmonéms ir
aplinkai lygj. Tai yra kitas svarbus elementas vertinant, ar rizika tinkamai kontroliuojama per
visg cheminés medziagos gyvavimo ciklg. Jj sudaro du aiskis etapai: poveikio scenarijy
nustatymas (kaip aptarta pirmiau) ir kiekvieno scenarijaus poveikio jvertinimas.

Poveikio jverciuose pateikiamas poveikio, kurio tikimasi gaminant ir naudojant chemine
medziaga, lygis, be to, Sie jverciai yra palyginami su nustatytomis DNEL siekiant uztikrinti, kad
nebdty daromas neigiamas poveikis Zmogaus sveikatai. Norint apskaiciuoti poveikio lygj,
galima pasinaudoti tinkamu arba reprezentatyviu matavimo duomeny rinkiniu. Jeigu duomeny
apie poveikj darbo vietoje néra, poveikis turéty biti atidziai nustatomas naudojant poveikio
modelius, kurie yra tinkami atsizvelgiant | cheminés medziagos fizikines ir chemines savybes ir
poveikio blidg. Tais atvejais, kai, siekdami gauti poveikio jvercius, naudojate modelj,
turétumeéte suprasti, kaip jis veikia ir jo ribas, kad jis atitikty tikslg ir kad galétumete teisingai
jrasyti parametrus. Kitaip tariant, modelj turétuméte naudoti atsizvelgdami | jo taikymo sritj,
be to, neturétumeéte nukrypti nuo pagrindiniy modelio prielaidy. Naudodami j ,,Chesar"
programine jranggq [diegtas poveikio priemones, naudotojai perspéjami, jei priemoné
naudojama jos taikymo sriciai galinciu nepriklausyti badu.

Pagrijskite savo poveikiu pagrjstus pritaikymus

Jeigu naudojate XI priedo 3 skirsnio individualius cheminés medziagos bandymus
atsizvelgdami | jos poveikj ir teigiate, kad, siekdami patvirtinti per visg cheminés medziagos
gyvavimo ciklg taikomas salygas, per visg §j ciklg jgyvendinote grieztai kontroliuojamas
salygas, taip pat turétuméte pateikti kiekviename gyvavimo ciklo etape ir kiekvienoje
atitinkamoje gamybos vietoje atliktos konkrecios veiklos aprasymag, susijusj su registracijos
dokumentacijoje nurodytos cheminés medziagos tvarkymu ir naudojimu. Tokiame dokumente
reikéty trumpai aprasyti su kiekviena konkrecia veiklos sritimi susijusig sistemag ir (arba)
irangaq, iS kurios matyti, kaip cheminé medziaga yra patikimai sulaikoma naudojant technines
priemones per visg jos gyvavimo ciklg ir kaip jgyvendinami kiti REACH reglamento 18
straipsnio 4 dalies a—f punkty reikalavimai.

Daugiau informacijos apie tai, kokia informacija ir dokumentacija yra svarbi ir kg bdtina
pateikti registracijos dokumentacijoje siekiant pagristi teiginj dél grieztai kontroliuojamy
salygy, pateikiama ECHA praktiniame vadove Nr. 16 Kaip jvertinti, ar cheminé medziaga
naudojama kaip tarpiné cheminé medziaga grieZtai kontroliuojamomis salygomis ir kaip
pateikti naujg informacija apie tarpinés cheminés medziagos registracija IUCLID sistemoje?®, ir
ECHA rekomendacijose dél tarpiniy cheminiy medziagy°.

Patobulinkite naudojimo biido aprasymus
Pirmenybés cheminéms medziagoms suteikimo, siekiant atlikti vertinimag ir vykdyti teisés
aktuose nustatytq rizikos valdyma, pagrindas yra jy pavojingumo savybeés ir poveikio

29 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 _intermediate reqistration en.pdf/291b6e50-
5598-42d3-8a2b-d63d50a68104.

30 https://lecha.europa.eu/documents/10162/23036412/intermediates _en.pdf/0386199a-bdc5-4bbc-9548-
0d27ac222641.
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potencialas. Siekiant jvertinti cheminés medziagos poveikio potencialg, reikia turéti
pakankamai informacijos apie tai, kaip ji naudojama. PavyzdZiui, iS darbo su plastiko priedais
patirties matyti, kad REACH registracijos dokumentacijose pateikta nepakankamai informacijos
apie naudojimo bidus, kurie, atsizvelgiant j Siy cheminiy medziagy poveikio potenciala,
sudaryty salygas (nebeteikti pirmenybés) teikti pirmenybe cheminéms medziagoms, kurios
naudojamos kaip plastiko priedai. Tokios informacijos trikumas reiskia, kad negalima atlikti
tinkamy plastiko gaminiuose naudojamy cheminiy medziagy saugos vertinimy. Kad bity
galima teikti pirmenybe plastiko priedams arba jos neteikti, registracijos dokumentacijos
turéty bati atnaujinamos taip, kad is jose pateikiamos informacijos baty galima susidaryti
aisky vaizda apie Siy cheminiy medziagy naudojimo bidus ir saugaus naudojimo salygas.

Naudojimo zemélapiai yra priemoné, kuria siekiama pagerinti tiekimo grandinéje perduodamos
informacijos apie naudojimo bidus ir sglygas kokybe ir padidinti Sio informacijos perdavimo
proceso veiksminguma. Dabar ECHA svetainéje yra prieinami naudojimo Zzemélapiai, susije su
plastiko junginiais ir perdirbimu, kuriuos rekomenduojame naudoti registruotojams. Sie
naudojimo Zemélapiai buvo iSplésti, kad apimty gaminio tarnavimo laika.

1.7 Susipazinkite su naujomis PBT / vPVB vertinimo rekomendacijomis

Atkreipkite demesj, kad Rekomendacijy del informacijai keliamy reikalavimy ir chemineés
saugos vertinimo®!, R.11 skyrius, kuriame aptariamas PBT / vPvB vertinimas, buvo atnaujintas
2017 m. Buvo atnaujintos integruotos patvarumo ir bioakumuliacijos bandymy strategijos, be
to, pateikiamas papildomas paaiskinimas dél jrodomosios duomeny galios metodo taikymo,
kaip reikalaujama pagal REACH reglamento XIII prieda.

31 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information _requirements rl1l en.pdf/a8cce23f-a65a-
46d2-ac68-92feelf9e54f.
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1.8 ISsiaiskinkite ir susipazinkite su informacija apie skaidymo
produktus

Skaidymo produkty nustatymas yra standartinis informacijai keliamas reikalavimas, nustatytas
REACH reglamento IX priedo 9.2.3 skirsnyje. Informacija apie skaidymo produktus turéty bati

pateikiama, jeigu neturite patvirtinty jrodymu, i$ kuriy matyti, kad jlsy cheminé medziaga jau
yra biologiSkai skaidi.

Tai yra batina PBT / vPvB vertinimui, nes REACH reglamento Xl1I priede nustatyta, kad
»~nustatant [PBT ir vPvB chemines medziagas] taip pat atsizvelgiama j atitinkamy cheminés
medziagos sudedamuyjy daliy PBT / vPvB savybes ir susijusius transformacijos ir (arba)
skaidymo produktus". Kai taikytina, | informacija apie skaidymo produktus taip pat reikety
atsizvelgti atliekant poveikio vertinimg (REACH reglamento I priedo 5.2.4 skirsnis) ir
pavojingumo vertinimg (pvz., REACH reglamento X priedo 9.4 skirsnio 2 stulpelis ir X priedo
9.5.1 skirsnis). Galiausiai Sios informacijos, kai taikytina, reikalaujama rengiant saugos
duomeny lapo (REACH reglamento II priedas) 12 skirsnj.

Informacija apie skaidymo produktus paprastai gaunama atliekant imitacinius bandymus.
Daugiau informacijos pateikiama ECHA informacijai keliamy reikalavimy_ ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijy R.7.9 skyriuje.

1.9 Teisingai klasifikuokite daugiakomponentes ir UVCB chemines
medziagas

Cheminés medziagos, kurioje yra priemaisy, priedy ar daugiakomponenciy sudedamuyjy daliy
(daugiakomponenté, UVCB), klasifikavimas panasiai kaip ir misiniy klasifikavimas turéty bati
pagristas prieinama susijusia informacija (jskaitant bandymo duomenis) apie chemine
medziagq. Taciau klasifikuojant pagal CMR savybes arba vertinant pavojingas bioakumuliacines
ir skaidymo savybes pagal pavojaus vandens aplinkai klase, ypa¢ rekomenduojama, kad
cheminés medziagos klasifikacija, panasiai kaip ir misiniy klasifikacija, turéty bati pagrista
informacija apie zinoma (-as) paviene (-es) sudedamajq (-gsias) dalj (-is), nes tarp misinio ir
cheminés medziagos, kurioje yra kity sudedamujy cheminiy medziagy, néra jokio
toksikologinio skirtumo.

ISimtiniais atvejais iS duomeny apie pacig chemine medziagg galima matyti, kad jos poveikis,
atsizvelgiant | CMR klasifikacijg arba susijusj bioakumuliaciniy arba skaidymo savybiy poveikj,
kurio nebuvo galima nustatyti remiantis informacija apie sudedamasias chemines medziagas,
yra daug rimtesnis. Tuomet turéty biti naudojami Sie duomenys, jei jie yra prieinami. Kalbant
apie su CMR nesusijusias pavojingumo klases, duomenys apie sudedamasias dalis turéty bdati
naudojami klasifikuojant pagal misinio taisykles, jeigu néra prieinamy duomeny apie chemine
medziagq. Ypac¢ nerekomenduojama atlikti sudétinés cheminés medziagos bandymy
klasifikavimo tikslais, jeigu néra duomeny apie sudedamasias dalis.

1.10 Susipazinkite su naujais dokumentais apie nanomedziagas
ECHA ragina jus susipazinti su toliau nurodytais penkiais dokumentais, kuriuose pateikiami
patarimai registruotojams, kurie 2017 m. rengia registracijos dokumentacijas, kuriose

pateikiama informacija apie nanoformas.

ECHA paskelbé du visiskai naujus leidinius: konkrety su nanoformomis susijusj Informacijai
keliamy reikalavimy_ ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.6 skyriaus R.6-1 priedélj:



~QSAR ir cheminiy medziagy grupavimas"®?, ir dokumenta, kuriame sitloma nanomedziagy
registravimo geriausia patirtis Kaip parengti registracijos dokumentacijas, | kurias jtrauktos
nanoformos: geriausia patirtisss.

Geriausios patirties dokumente pateikiamos rekomendacijos dél jvairiy cheminés medziagos
nanoformy atskyrimo. Dokumente pateikty rekomendacijy laikymasis padés uztikrinti nuosekly
informacijos apie nanoformas pateikima registracijos dokumentacijose, o registruotojams bus
lengviau aiskiai jrodyti, kad jie jvykdé savo prievoles, susijusias su nanomedziagomis. Be to,
R.6-1 priedélyje aprasomas metodas, kaip pagristi duomeny apie pavojinguma naudojimg
atsizvelgiant | tos pacios cheminés medziagos nanoformas (ir ne nanoformas) ir nanoformy,
grupes.

Be to, ECHA paskelbé trijy savo dabartiniy rekomendacijy dokumenty apie nanomedziagas
atnaujinimus: Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy
R.7a, R.7b ir R.7c skyriy priedéliai®* dél nanomedziagy (rekomendacijos dél konkreciy
pakitimy). Siuose priedéliuose pateikiamos su nanoformomis susijusios konkrecios
rekomendacijos, kaip jvykdyti REACH reglamento VI-X priede nustatytus informacijai keliamus
reikalavimus.

1.11 Reaguokite | ECHA sprendimus dél vertinimo

Laikykités sprendime nustatyty terminy

Turite nepamirsti laikytis registracijos dokumentacijos atnaujinimui taikomy terminy. Net ir
tais atvejais, kai informacija gali buti paveéluota, turite bati suinteresuotas pateikti ECHA
dokumentacijos atnaujinimg, jskaitant pagrindimus, ir per tikétinus terminus pateikti visg
praSomg informacija.

Teisingai pateikite nauja informacija

Techninéje dokumentacijoje teikdami prasoma informacija, turétumeéte atsizvelgti | detales.
ECHA privalo sugebéti nepriklausomai jvertinti tyrimus ir suformuluoti savo nuomone apie
tyrimo galiojimag ir rezultaty reikSme.

Informacija apie bandomosios medziagos sudétj yra labai svarbi, kad ECHA galéty padaryti
iSvadg dél tyrimo rezultaty svarbos registruotai cheminei medziagai.

Atlikdami cheminés saugos vertinima, taip pat privalote atsizvelgti | visg naujg informacija apie
pavojinguma ir aptarti tai CSR.

Jei atnaujindami savo dokumentacijg nusprendziate pritaikyti informacijai keliama reikalavima
(t. y. jei neatliekate praSomo eksperimentinio bandymo), bet kokie tokie pritaikymai turi
atitikti atitinkamame REACH reglamento priedo 2 stulpelyje aprasytas salygas, arba jls
turétuméte vadovautis REACH reglamento XI priede nustatytomis taisyklémis. Tokie
pritaikymai turi bdti visiSkai pagristi ir patvirtinti dokumentais, kad ECHA galéty tinkamai
jvertinti ir patikrinti naudojamag pritaikyma.

32 R.6-1 priedélis dél QSAR modeliy ir cheminiy medZziagy grupavimo rekomendacijy taikymo
nanomedziagoms

(https://lecha.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix_r6 nanomaterials _en.pdf/).

33 Kaip parengti registracijos dokumentacijas, | kurias jtrauktos nanomedZziagos: geriausia patirtis
(https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_reqgister_nano_It.pdf/).

34 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials_en.pdf/,
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b_nanomaterials _en.pdf/ ir
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c¢c_nanomaterials_en.pdf/.
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1.12 Su cheminés medziagos vertinimu susijusios rekomendacijos

Tais atvejais, kai jusy registruotoji cheminé medziaga yra jtraukta j CoRAP,
perziareékite ir atnaujinkite savo dokumentacija kuo anksciau

Atlikite iSsamig savo registracijos dokumentacijos patikra ir prireikus pateikite dokumentacijos
atnaujinimg, kad palengvintuméte bilsimg vertinimo procesa.

Labai svarbu:

- laiku atnaujinti savo dokumentacijg priesS prasidedant vertinimo procesui;

- uztikrinti, kad jlsy registruotos cheminés medziagos nustatymas bty aiSkus ir tinkamai
patvirtintas dokumentais;

- isitikinkite, kad jdsy naudojimo btdo ir poveikio scenarijai yra tikslus ir atnaujinti, ir kad
jlsy poveikio jverciai yra teisingi.

Uztikrinkite gerg komunikacijg su auksciau esandiais ir tolesniais tiekimo grandinés dalyviais,
kad surinktuméte bdting informacijq apie numatomus savo registruotosios cheminés
medziagos naudojimo bidus.

- Kuo anksciau susisiekite su savo tolesniais naudotojais, kad turétumeéte visg susijusig
informacija, ir apsvarstykite galimybe susisiekti su konkreciomis tolesniy naudotojy,
organizacijomis.

- Tolesni | CoRAP jtraukti cheminés medziagos naudotojai, kurie turi naudingos informacijos
arba turi teise su ja susipazinti, turéty apsvarstyti galimybe informuoti pagrindinj
registruotojg®® arba vertinanciajg VNKI®.

Kai jmanoma, stenkités vengti pateikti dokumentacijos atnaujinimus prasidéjus cheminés
medziagos vertinimui, iSskyrus atvejus, kai dél to sutariama su vertinancigja VNKI.

Pasinaudokite galimybe bendrauti su vertinanciosios valstybés narés kompetentinga
institucija

ECHA paskelbé rekomendacijas dél gerosios neformalaus bendravimo patirties, kadangi
valstybiy nariy kompetentingos institucijos sutaré dél bendro pozidrio | bendravimg su
registruotojais cheminés medziagos vertinimo metu®”.

Pasitarkite su savo bendros registracijos dalyviais ir nuspreskite, kg bity galima paskirti
atstovu, kuris bendrauty su vertinancigja VNKI.

Vertinancioji VNKI prie$S parengdama sprendimo projekta gali | jus kreiptis rastu praSydama
pateikti papildomus paaiskinimus. Uztikrinkite, kad jlsy atsakymas bty pateiktas laiku ir
aptarkite su vertinancigja VNKI poreikj atnaujinti registracijos dokumentacijg arba tokio
atnaujinimo tvarkarast;.

Prireikus bendraukite su ECHA
Vertinancioji VNKI atlieka vertinima, o ECHA koordinuoja visg cheminés medZiagos vertinimo
procesg. Naudodamiesi ECHA kontaktine forma, galite susisiekti su ECHA, kad iSsiaiskintuméte
labiau administracinio pobtdzio klausimus38.

- Uztikrinkite, kad jisy REACH-IT kontaktiné informacija bty nuolat atnaujinama.

35 ECHA skelbia pagrindiniy registruotojy pavadinimus, jeigu tai leidzia jmonés. Daugiau informacijos
pateikiama skiltyse ~Pagrindiniy registruotojy sgrasas" adresu
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/registration-statistics.

36 COoRAP sgrase ECHA skelbia valstybe nare ir atitinkamos valdzios institucijos, atsakingos uz kiekvienos
cheminés medziagos vertinima, kontaktinius duomenis.

37 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf.

38 https://www.echa.europa.eu/contact/helpdesk-contact-form.
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Gave sprendimo dél cheminés medziagos vertinimo projekta, perziurékite jj ir
pateikite savo koordinuotas pastabas

Per REACH-IT priemone gave iS ECHA sprendimo projekta, perzitirékite jo turinj, kad
suprastumeéte Siuos prasymus (jskaitant bandymy metodus ir (arba) bandymy strategijq).

Kai jmanoma, koordinuokite atsakymus ir per 30 dieny pateikite vieng apibendrinty pastaby
rinkinj. Terminas pastaboms pateikti ir nuoroda | internetine forma yra pateikiami pranesimo
raste.

- Prie sprendimo projekto pridedamame priede pateikiami visi susije registracijos numeriai.
- Kita vertus, galite eiti | REACH-IT priemonés bendros registracijos dalyviy puslapj, kuriame
rodomi esamy cheminés medziagos registruotojy kontaktiniai duomenys ir funkcijos.

Panasiai kaip ir pastaby dél sprendimo projekto atveju, koordinuokite atsakymus j pasitlymus
atlikti pakeitimus (PfAs) ir per 30 dieny pateikite vieng apibendrinty pastaby rinkinj.

- Priimamos pastabos tik dél PfAs, o | pastabas dél (pakeisto) sprendimo projekto per se
Siame proceso etape neatsiZzvelgiama.

- Be to, Siame etape dél griezto REACH reglamente nustatyto sprendimo priémimo proceso
tvarkarascio nejmanoma pratesti pastaby teikimo termino.

Turétumeéte pradéti diskusijas su bandymy laboratorijomis, kad issiaiskintuméte jy pajégumus
atlikti naujus bandymus ir pasirengtuméte sklandziai veiklos pradziai, kai gausite galutinj
sprendima.

- éia informacija taip pat galima panaudoti informuojant vertinancigja VNKI apie realius
terminus, kurie turi buti nurodomi sprendime.

- Kol sprendimo priémimo procesas neuzbaigtas, negalima atlikti jokiy bandymuy, nes
prasymai gali bty pakeisti.

Gave sprendima dél cheminés medziagos vertinimo, susitarkite su savo bendros
registracijos dalyviais, kuris is jy atliks tyrima

Pritarus valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms arba valstybiy nariy komiteto nariams,
ECHA priima sprendimg ir perduoda jj atitinkamiems registruotojams naudodama REACH-IT
priemone.

Per 90 dieny nuo sprendimo gavimo turite informuoti ECHA apie juridinj subjekta, kuris atliks
prasomus bandymus kity registruotojy, kurie yra sprendimo adresatai ir (arba) sprendimas
jiems daro poveikj, vardu.

- Jeigu ECHA apie tokj susitarimg neinformuojama per 90 dieny, ji privalo paskirti vieng i$
sprendimo adresaty atlikti bandymus visy susijusiy registruotojy vardu.

Bet kokie klausimai, susije su dalijimusi duomenimis ir iSlaidy pasidalijimu tarp registruotojy,
turi bati iSspresti SIEF arba konsorciume. Sprendime dél cheminés medziagos vertinimo
nenustatomos taisyklés, kaip tos pacios cheminés medziagos registruotojai turi pasidalyti
duomenimis ir iSlaidomis. Dalijimasis duomenimis ir iSlaidy pasidalijimas turéty vykti laikantis
REACH reglamente ir Komisijos jgyvendinimo reglamente 2016/9 nustatytos prievolés.

Informuokite ECHA ir vertinanciaja VNKI is karto, kai pateiksite visa sprendime
prasoma informacija

Kai atnaujintoje registracijos dokumentacijoje pateikiate visg prasomg informacija,
informuokite ECHA apie tai naudodami pranesimo raste nurodytg internetine formag3°.

39 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/SEDraftDecisionComments.aspx.
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Informuokite vertinancigjg VNKI e. pastu.

- Vertinanciosios VNKI kontaktiné informacija pateikiama ECHA svetainéje paskelbtame
CoRAP sgrase“°.

Jeigu visos prasomos informacijos negalima pateikti laikantis sprendime nurodyty terminy,
uzpildykite ECHA internetine forma ir pateikite visus susijusius paaiskinimus ir
patvirtinamuosius jrodymus, susijusius su bet kokiy nejvykdyty informacijai keliamy,
reikalavimy statusu.

- Tuo pat metu informuokite vertinanciaja VNKI apie padétj atnaujinant dokumentacija. Si
sqveika turéty sudaryti sglygas vertinanciajai VNKI susidaryti visapusiSkai pagrijstg vaizda
siekiant nuspresti, ar sidlyti imtis konkreciy veiksmy.

40 https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-
table.
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1.13 Atsizvelkite j atnaujintas ECHA rekomendacijas

2017 m. ECHA tesé su REACH reglamentu susijusiy rekomendacijy rengimo ir atnaujinimo
veiklg. 2017 m. ECHA svetainéje buvo paskelbti Sie atnaujinti rekomendaciniai dokumentai:

e Rekomendacijy dél dalijimosi duomenimis (3.1 versija) klaidy iStaisymas, paskelbtas
2017 m. sausio 13 d.

e Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.6, R.7a,
R.7b ir R.7c skyriy nauji ir atnaujinti priedéliai apie nanomedziagas, paskelbti 2017 m.
geguzés 24 d.

e Kaip parengti registracijos dokumentacijas, | kurias jtrauktos nanoformos: geriausia patirtis
(1.0 versija), paskelbta 2017 m. geguzés 24 d.

e Rekomendacijy dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal
REACH ir CLP reglamenty reikalavimus (2.1 versija), klaidy iStaisymas, paskelbtas 2017 m.
birzelio 1 d. visomis ES kalbomis.

e Atnaujintos rekomendacijos dél gaminiuose esanc¢ioms medziagoms taikomy reikalavimy
(4.0 versija), paskelbta 2017 m. birzelio 28 d.

e Atnaujinti gairiy dél informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo R.11
skyriaus C dalies ir R.7b ir R.7c skyriy konkreciy skirsniai (susije su PBT / vPvB vertinimu)
(3.0 / 4.0 versijos), paskelbta 2017 m. birZelio 28 d.

e Atnaujintos glaustos registravimo rekomendacijos (3.0 versija), paskelbta 2017 m. liepos
5d.

e Atnaujinti informacijai keliamuy_ reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy
R.7a skyriaus R.7.5 skirsniai dél kartotinés dozés toksiskumo (6.0 versija), paskelbta
2017 m. liepos 19 d.

e Atnaujintos zenklinimo ir pakavimo pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 rekomendacijos
(3.0 versija), paskelbta 2017 m. liepos 4 d.

¢ Atnaujintos rekomendacijos dél CLP kriterijy taikymo (5.0 versija), paskelbta 2017 m.
liepos 4 d.

ECHA ragina atkreipti démes;j | Siuos naujus ir (arba) atnaujintus isteklius** ir prireikus
atnaujinti atitinkamas savo dokumentacijy dalis. Dabar ir ateityje vertindama dokumentacijas,
ECHA atsizvelgs | naujus rekomendacijose aprasytus metodus.

1.14 Apsvarstykite Jungtinés Karalystés iSstojimo iS ES poveiki savo
registracijai

Nuo 2017 m. rugse€jo meén. ECHA konsultuoja jmones, kad padéty joms pasirengti tikétinam JK
i$stojimo i$ ES poveikiui. Sios konsultacijos skelbiamos ECHA tinklalapiy $ia tema klausimy, ir
atsakymy skiltyje*?. ECHA nuolat atnaujina Siuose tinklalapiuose pateikiamg informacija, nes
iSstojimo procesas nuolat vyksta.

ECHA rekomenduoja susipazinti su Sia informacija ir jos atnaujinimais per artimiausius
meénesius ir véliau iki JK visiSkai iSstos iS ES. Nuolatiniame deryby procese pabréziama
rekomendacijos nuolat susipazinti su ECHA atnaujinamomis konsultacijomis apie tikéting
Jungtinés Karalystés iSstojimo iS ES poveikj, svarba.

41 ECHA rekomendacijy tinklalapiai https://echa.europa.eu/It/support/guidance
42 https://echa.europa.eu/It/uk-withdrawal-from-the-eu.
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