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2011 m. vertinimo ataskaitos santrauka

REACH REGISTRACIJOS DOKUMENTACIJUY VERTINIMAS

Imonéms, kurios turi uzregistruoti
chemines medziagas iki kito REACH
reglamente nustatyto termino -

2013 m. geguzés 31 d., patariama
pasinaudoti 2011 m. vertinimo
ataskaitoje pateikiamomis
rekomendacijomis ir jsitikinti, kad jy
dokumentacijos atitinka reikalavimus.
Esami registruotojai kvieCiami atnaujinti
jau pateiktas dokumentacijas pagal
pateiktas rekomendacijas, prieS ECHA
pradedant jas vertinti.

Siame dokumente pateikiamos pagrindinés 2011 m.
vertinimo pazangos ataskaitos iSvados ir pastabos
imonéms.

DOKUMENTACIIY VERTINIMO ATASKAITOS

Vertindama dokumentacijas ECHA iSnagrinéja visus
pasitlymus atlikti cheminiy medziagy bandymus,
kaip nurodyta REACH reglamente. Be to, ji patikrina
ne maziau kaip 5 % visy registracijos dokumentacijy
atitiktj teisés akty nuostatoms. 2011 m. ECHA
pirmenybe teiké bandymy pasitlymams. Iki 2012 m.
gruodzio 1 d. ji turi iSnagrinéti visus iki 2010 m.
registracijos termino pateiktus pasitlymus atlikti
bandomuosius tyrimus. Siekdama Sio tikslo ECHA
padaré labai didele pazanga.

ECHA turéjo atlikti daugiau dokumentacijy atitikties
patikry, nei i$ pradziy planavo, nes mazdaug
ketvirtadalyje dokumentacijy su pasidlymais atlikti
bandyma cheminés medziagos tapatybé buvo
apibrézta neaiskiai ir pries pradedant nagrinéti
pasitlyma, registruotojas turéjo pateikti paaiskinima.
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Agentira patikrino 239 dokumentacijy atitiktj ir
iSnagrinéjo 216 pasitlymy atlikti bandyma.
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PASIULYMAI ATLIKTI BANDYMA:
TEBENAGRINEJAMA: dél neaiskios cheminés medziagos
tapatybeés atliekama atitikties patikra;
SPRENDIMO PROJEKTAS;
GALUTINIS SPRENDIMAS: pasiulymas atlikti bandyma priimtas;
GALUTINIS SPRENDIMAS: pasitlymas atlikti bandyma
pakoreguotas;
NAGRINEJIMAS UZBAIGTAS: pasidlymas atlikti bandyma
netinkamas (pvz., bandymo paraiska jau pateikta pagal kito
teisés akto nuostatas).

Sprendimo projektas: registruotojai ir valstybés narés gali teikti
savo pastabas, kol priimamas galutinis sprendimas.

Galutinis sprendimas - registruotojui iSsiunc¢iamas privalomas
sprendimas, kuriame reikalaujama pateikti trikstama informacija
per nustatytg termina.

Kokybés uztikrinimo rastas - registruotojui iSsiunc¢iamas rastas,
kuriame nurodomi dokumentacijos trukumai.

UZbaigta: vertinimas, dél kurio nepriimtas galutinis sprendimas.
Daug pasiulymy atlikti bandyma parengti tinkamai ir
iSnagrinéjusi ECHA juos priémeé vertinti. Taciau kai
kuriais atvejais, prieS nagrinédama pasiilytg
bandyma, ECHA turéjo patikslinti metoda,
pakoreguoti pasitlytus bandymus arba issiaiskinti
registruotinos cheminés medziagos tapatybe,
atlikdama tiksline atitikties patikra.
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Tik nedidelés dokumentacijy dalies atitikties patikros
uzbaigtos nesiimant jokiy papildomy veiksmu.
Dazniausi trikumai, kuriuos nurodyta pasalinti
galutiniuose sprendimuose, susije su cheminés
medziagos tapatybe (72 %), mutageniskumo in vitro
tyrimais (16 %), poveikio vertinimu ir rizikos
apibidinimu (9 %) ir iSsamiomis tyrimy
santraukomis (8 %). 2011 m. vertinimo ataskaitoje
registruotojams pateikiamos rekomendacijos, kaip
Salinti minétus trikumus.
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ATITIKTIES PATIKROS
A GALUTINIS SPRENDIMAS: tikrinama dokumentacijoje su
pasitdlymu atlikti bandyma nurodytos cheminés medziagos
tapatybe;
B GALUTINIS SPRENDIMAS: dokumentacija be pasitlymo
atlikti bandyma; .
C KQKYBES UZTIKRINIMO RASTAS;
D UZBAIGTA: parengus sprendimo projektq ir atnaujinus
dokumentacija;
E UZBAIGTA: nesiimta jokiy reguliavimo priemoniy.

SVARBIAUSIOS PASTABOS
REGISTRUOTOJAMS

Cheminés medziagos tapatybé

Jei nustatoma, kad cheminé medziaga néra tinkamai
apibrézta, tai gali reiksti ne tik, kad dokumentacijoje
nurodyta daugiau kaip viena medziaga, bet ir kad
pavojingumo, rizikos vertinimo, o kartu ir rizikos
valdymo priemoniy duomenys néra pakankamai
tikslUs, kad uztikrinty saugy cheminés medziagos
naudojima.

Rekomendacijos:

. Apibrézkite savo chemine medziagq tiksliai ir
aiskiai. Registracijos dokumentacijoje nurodytq
tapatybe ir sudeétj turite pagrijsti pateikdami
atitinkama analitine informacija apie gaminamg
chemine medziaga.

« [sitikinkite, kad cheminés medziagos tapatybé ir
tyrimuose naudojamos bandomosios medziagos
atitinka registruojama chemine medziaga.

ECHA pagalbiné priemoné: Cheminiy medziagy
identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal
REACH reglamenta rekomendacijos, atnaujintos
2011 m. atsizvelgiant | CLP reglamento nuostatas.

Analogijos metodo taikymas

Taikant analogijos metodg galima tinkamai panaudoti
esamus duomenis ir iSvengti nebdtiny bandymy su
stuburiniais gyvinais, taciau jj privaloma moksliskai
pagristi ir tinkamai dokumentuoti. Registruotojas
privalo uztikrinti, kad taikant Sj metoda, visy
medziagos savybiy informacijos poreikis
patenkinamas taip pat, kaip atliekant standartinius
cheminés medziagos tyrimus.

Rekomendacijos:

« Taikoma analogijos metoda pagriskite tinkamais
argumentais, moksliniais jrodymais ir turimais
bandymy duomenimis.

ECHA pagalbiné priemoné: 6 praktinis vadovas
»Kaip pranesti apie analogijas ir kategorijas".

Cheminés saugos vertinimas

Cheminés saugos vertinimas itin svarbus saugiam
cheminiy medziagy naudojimui. Jei jvertinti ne visi
susije pavojai, naudojimo bidai ir poveikio risys,
cheminés medziagos keliama rizika jvertinta netiksliai
ir iSlieka nekontroliuojama. Todél nejmanoma
pasiekti pagrindinio REACH reglamento tikslo, t. y.
uztikrinti, kad cheminés medziagos bty naudojamos
saugiai.

Rekomendacijos:

»  Kruopsciai jvertinkite cheminés medziagos
sauguma.

»  Nustatykite cheminés medziagos klasifikacijq
pagal CLP reglamento nuostatas.

* Poveikio scenarijuose nurodykite visus nustatytus
medziagos keliamus pavojus ir naudojimo badus.

« Cheminés saugos ataskaitoje aprasykite, kaip
saugiai naudoti jlsy chemines medziagas.

» Patarkite, kaip saugiai naudoti jisy medziagas, ir
pateikite Siuos patarimus savo klientams
uzpildytuose saugos duomeny lapuose.

ECHA pagalbinés priemonés: speciali cheminés
saugos vertinimo ir ataskaity rengimo priemoné
(CHESAR) ir poveikio scenarijy pavyzdziai.
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PAPILDOMA INFORMACIJA

Vertinimo pagal REACH reglamento reikalavimus
2011 m. pazangos ataskaitg galima atsisiysti iS ECHA
svetainés: echa.europa.eu/evaluation.

2013 m. REACH registracijos terminui skirta
svetainés skiltis: echa.europa.eu/2013

ECHA pagalba: echa.europa.eu/support

Teisinés atsakomybés apribojimas. Tai yra angly kalba
paskelbto dokumento darbinis vertimas. Dokumento
originalg galima rasti ECHA tinklalapyje.
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