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Izanginis Zodis

Siame rekomendaciniame dokumente aprasomi dalijimosi duomeny mechanizmai pagal
REACH reglamentq Sis dokumentas - tai vienas i$ daugybés rekomendaciniy dokumenty,
kuriais siekiama padéti visiems suinteresuotiesiems subjektams, kad jie galéty pasiruosti
ivykdyti REACH reglamente nustatytas prievoles. Siuose dokumentuose pateiktos i$samios
rekomendacijos dél jvairiy svarbiausiy REACH procesy ir tam tikry konkreciy moksliniy
ir (arba) techniniy metody, kuriuos pagal REACH reglamentg turi naudoti jmoneés arba
institucijos.

Rekomendaciniai dokumentai parengti ir aptarti dalyvaujant visiems suinteresuotiesiems
subjektams: valstybéms narems, pramonés atstovams ir nevyriausybinéms
organizacijoms. Europos cheminiy medziagy agentira (ECHA) Siuos rekomendacinius
dokumentus atnaujina rengdama konsultavimosi dél rekomendacijy procedirg
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Siuos rekomendacinius dokumentus galima rasti Europos
cheminiy medziagy agenturos svetainéje (http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach). Kiti rekomendaciniai dokumentai bus skelbiami Sioje
svetainéje i$ karto, kai tik bus parengtos galutinés ar atnaujintos jy versijos.

Dokumento teisiné nuoroda yra REACH (2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006)1.

12006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy, (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentira,
iS dalies keiciantis Direktyvga 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyvq 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB,
93/105/EB bei 2000/21/EB.
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DOKUMENTO ISTORIJA

Versija

1 versija

2 versija

‘ Pastaba

Pirmasis leidimas

ISsami rekomendacinio dokumento struktlros ir turinio
perzilra. Istaisius arba istrynus klaidas ir netikslumus,
susijusius su faktiniu dalijimosi duomenimis proceso
igyvendinimu bei su dalyviy vaidmenimis ir pareigomis,
patikslintas visas rekomendacinis dokumentas. Siekiant
apriboti REACH reglamento III antrastinés dalies taikymo
sritj ir papildyti informacijga gincy proceso aprasymu,
parengtas naujas turinys. Siekiant, kad dokumentas buty
aiSkesnis ir lengviau skaitomas, buvo perzilréta jo
struktura. Informacija, kuri jau buvo pateikta techniniuose
vadovuose arba kuri aptarta kituose rekomendaciniuose
dokumentuose, pasalinta ir pateiktos atitinkamos
nuorodos.

Toliau nurodyti atlikti atnaujinimai.

-1 skirsnio perzidra: paSalinta ir pakeista pasenusi
informacija, o tekstas - pertvarkytas, kad jame
atspindéty rekomendacinio dokumento atnaujinimai.
Pakeista poskirsniy iSdéstymo tvarka. Pridétas pagrindiniy
dalijimosi duomenimis principy, nustatyty pirmaisiais
metais, kai buvo faktiSkai jgyvendinami dalijimosi
duomenimis procesai, sgrasas.

-Pakeistas 2 skirsnis, kuriame pateikiamos teisinés

nuorodos, siekiant aiskiau aptarti gincus deél dalijimosi
duomenimis.

-Sukurti du pagrindiniai skirsniai (3 ir 4), apimantys
atitinkamai duomeny_apie chemines medziagas, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis, dalijimasi Informacijos
apie chemine medziagq apsikeitimo forume (SIEF), ir
duomeny apie chemines medziagas, kurioms netaikomas
pereinamasis laikotarpis, dalijimasi pateikiant uzklausa.

-Pradiniai 3, 4 ir 5 skirsniai sujungti | nauja 3 skirsnj,
siekiant aptarti visq dalijimosi duomenimis apie chemines
medziagas, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis,
procesq: nuo preliminarios registracijos iki SIEF veikimo.
Pridétas naujas poskirsnis, kuriame aptariamas
scenarijus, kai nauji bendros registracijos dalyviai turi
prisijungti prie esamo bendro informacijos teikimo.
Pasenusi informacija istrinta. Perziliréta ir sutrumpinta
informacija apie preliminarig registracijg, siekiant daugiau
démesio skirti vélyvai preliminariai registracijai ir
subjektams, kurie turi teise atlikti vélyva preliminarig
registracijg. Pasalinta techniné informacija ir pakeista
nuorodomis | galiojancius vadovus. Informacija apie
cheminés medziagos tapatybés nustatymag ir cheminés

Data

2007 m.
rugsejo men.

2012 m.
balandzio
men.
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medziagos tapatuma sutrumpinta ir pakeista nuorodomis
i konkrecias rekomendacijas. Atnaujintas poskirsnis apie
preliminariai jregistruoty cheminiy medziagy sarasg ir
susijusius veiksmus. Atnaujinta ir sutrumpinta informacija
apie pagrindinj registruotojg, o vietoj panaikintos
informacijos  pateiktos nuorodos | Registravimo
rekomendacijas. Iterptas naujas poskirsnis, kuriame
pateikiama iSsamesné informacija apie SIEF susitarimus
ir aspektus, kuriuos galima aptarti Siuose susitarimuose.

Poskirsnis, kuriame aptariama teisé pateikti nuorodg |
duomenis ir teisétas disponavimas, buvo atnaujintas
siekiant atsizvelgti | naujausius REACH ir CLP reglamenty
kompetentingy institucijy (CARACAL) sprendimus ir
iSaiskinti metodus.

Sukurtas naujas poskirsnis, kuriame aptariami gincai dél
dalijimosi duomenimis pagal 30 straipsnio 2 ir 3 dalis bei
galimos teisinés teisiy gynimo priemonés dél ECHA
sprendimy; Sis poskirsnis jterptas | naujajj 3 skirsnj dél
dalijimosi duomenimis SIEF.

Patikslintas 4 skirsnis deél uzklausos proceso ir istrinta
pasenusi informacija bei, atsizvelgiant | dabartine
praktikg, pakeistas tekstas. Pridéta informacija, kuri turi
biti pateikta uzklausoje, ir galimi proceso rezultatai.
Nuosekli darbo eiga isSplésta ir geriau apibrézta, kad
uzklausos procese dalyvaujantys subjektai gauty iSsamy
informacijos rinkinj. Pridétas naujas poskirsnis, kuriame
aptariamas scenarijus, kai nauji bendros registracijos
dalyviai turi prisijungti prie esamo bendro informacijos
teikimo.

Parengtas naujas poskirsnis, kuriame aptariami gincai dél
dalijimosi duomenimis pagal 27 straipsnio 5 dalj ir galimos
teisinés teisiy gynimo priemonés dél ECHA sprendimuy;; Sis
poskirsnis jterptas | nauja 4 skirsnj dél dalijimosi
duomenimis apie chemines medziagas, kurioms
netaikomas pereinamasis laikotarpis.

Skirsnis apie bendra informacijos teikima atnaujintas taip,
kad jame bty atsizvelgta | dabartine praktika, o 3
skirsnyje sujungta informacija apie pagrindinj
registruotojg. Iterptas naujas poskirsnis, kuriame
aptariamos dalijimosi duomenimis po registracijos
prievolés.

Skirsnis deél islaidy pasidalijimo perzilGrétas siekiant
iStaisyti redakcines klaidas ir surasSyti teksta aiskesne
kalba nedarant esminiy pakeitimuy. Pateiktas
paaiskinimas, kad skirsnyje aptariami su tyrimais
susijusiy iSlaidy pasidalijimo klausimai, taciau, nustatant
iSlaidy pasidalijimo modelius, reikia atsizvelgti ir j kitas su
SIEF veikla susijusias islaidas.

- Siekiant iStaisyti redakcines klaidas ir pateikti aiskesnes
formuluotes, perzitrétas skirsnis dél bendradarbiavimo
formy. Pateiktas naujas pavyzdys, kuriame atsispindi
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alternatyvios bendradarbiavimo formos.

- Perzitreétas skirsnis dél konkurencijos teisés, o nuorodos |
EB sutartj pakeistos nuorodomis | Sutartj dél Europos
Sajungos veikimo (SESV).

-Istrintas 1 priedas, o | atitinkamus rekomendacinio
dokumento skirsnius jtrauktos atnaujintos diagramos.

-IStrintas 2 priedas, o | atitinkamus rekomendacinio
dokumento skirsnius jtraukti pavyzdziai. Atlikti tik nedideli
pakeitimai ir taisymai.

-Istrintas 3 priedas, o pagrindiniame tekste pateikta
papildoma informacija apie dalijimgsi duomenimis.
Pateiktos nuorodos | rekomendacijas tolesniems
naudotojams, kai tai batina.

-Istrintas 5 priedas, o | atitinkamag skirsnj jtraukti
pavyzdziai, susije su iSlaidy pasidalijimu. 9 (,Apimties
veiksniai") ir 10 (,Naujosios Salys") pavyzdziai pakeisti
naujais pavyzdziais. Atlikti tik nedideli kity pavyzdziy
pakeitimai ir taisymai.

- Istrintas 6 priedas.

-Nuoroda | dalijimosi duomenimis vadovus, REACH-IT
pramoninio naudotojo vadovus ir praktinius ECHA
paskelbtus vadovus. Iterptas naujas priedas, kuriame
pateikiamas visy rekomendacijose paminéty dokumenty
sqrasas.

-Visame dokumente pateikti specialis pastaby langeliai,
siekiant atkreipti skaitytojo démesj | svarbias koncepcijas,
ir priminimai, | kg reikéty atkreipti ypatinga demes;.

- Redakciniai pataisymai.

3.0 versija -ISsami rekomendacinio dokumento perzitra atlikta | 2016 m.
siekiant atsizvelgti | Komisijos jgyvendinimo reglamento | lapkri¢io mén.
(ES) 2016/9 dél bendro informacijos teikimo ir dalijimosi
ja nuostatas ir jas jgyvendinti. Siekiant aptarti naujame
reglamente pateiktus naujus paaiskinimus (visy pirma
susijusius su islaidy pasidalijimo mechanizmais, bendro
informacijos teikimo prievolémis, bendradarbiavimo
susitarimais, gincais), perzitiréta keletas pagrindiniy
rekomendaciniame dokumente aprasyty aspektu.
Pasenusi informacija istrinta ir aptarta naujausia patirtis,
susijusi su dalijimusi duomenimis ir iSlaidy pasidalijimu.

- Toliau nurodyti atlikti atnaujinimai.

-1 skirsnio perzitra: patikslinta cheminiy medziagy,
kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, ir cheminiy
medziagy, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis,
apibréztis ir pagrindinés dalijimosi duomenimis prievolés,
kurias turi abiejy rasiy cheminiy medziagy registruotojai.
Integruoti pagrindiniai Igyvendinimo  reglamento
principai. Paaiskinta pagal Biocidiniy produkty reglamentg
surinkty duomeny svarba.

-2 skirsnio perzitra: pateikta nuoroda | Igyvendinimo
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reglamentg ir aprasyti jo straipsniai.

- 3 skirsnio dél cheminéms medziagoms, kurioms taikomas
pereinamasis laikotarpis, taikomy dalijimosi duomenimis
taisykliy perzidra: pasalinta arba pakeista pasenusi
informacija ir atkreiptas démesys | preliminarios
registracijos tolesnio taikymo svarba. Nustatyta cheminés
medziagos tapatybés profilio sgvoka ir jos svarbos SIEF
sudarymui aptarimas. Nurodomi pagrindiniai klausimai,
kurie turi bdti aptarti kiekviename pagal Igyvendinimo
reglamentag sudaromame susitarime dél dalijimosi
duomenimis. Su dalijimusi duomenimis susijusios veiklos
nasta, tenkanti pagrindiniam registruotojui iS esmés
perkeliama bendros registracijos dalyviams. Atkreipiamas
démesys | poreikj susitarti dél islaidy pasidalijimo
mechanizmo, | kurj baty jtrauktos islaidy kompensavimo
nuostatos. Pridétas paaiskinimas, kokia informacija turi
bati teikiama naujam potencialiam registruotojui.
Skirsniai, kuriuose aptariami gin¢ai dél dalijimosi
duomenimis pagal 30 straipsnio 3 dalj, apkeisti vietomis
ir perziaréti, siekiant juos suderinti su galiojancia
praktika.

-Perzilrétas 4 skirsnis deél uZzklausos: pasSalinta arba
pakeista pasenusi informacija ir iSsamiau paaiskinta 12
mety taisyklés taikymo tvarka. Pridéta bendros
registracijos dalyvio tinklalapio sqvoka. Pridéta cheminés
medziagos tapatybés profilio (SIP) sgvoka ir paaiskinta
jos reikSmé. Paaiskinta, kad dalijimosi duomenimis
prievolés bendrai taikomos uzklausy teikéjams ir
preliminariems registruotojams / SIEF nariams. Perzitréti
skirsniai, kuriuose aptariami gincai, siekiant jy turinj
suderinti su galiojancia praktika.

-Perzilrétas 5 skirsnis deél iSlaidy: paaiskinami
Igyvendinimo reglamente patikslinti reikalavimai (visy
pirma, susije su iSsamiu islaidy apibGdinimu ir skirtumu
tarp tyrimo ir administravimo islaidy). Pridétas
paaiskinimas apie administravimo iSlaidas ir kas jas galéty
sudaryti. Atkreiptas démesys | poreikj jvertinti blsimas
iSlaidas ir kintantj bendros registracijos dalyviy skaiciu.
Paaiskinta ribota rizikos priedy taikymo sritis ir poreikis
jas pagristi. Pateikti paaiskinimai dél dalijimosi
duomenimis tais atvejais, kai taikomas analogijos
metodas ir nustatoma cheminés medziagos kategorija.
Iterptas naujas skirsnis dél aukstesnés pakopos tyrimy,
kurie yra virSesni uz Zemesnés pakopos tyrimus. Toliau
tobulinamas skirsnis dél naujy tyrimy, kuriy reikalaujama
po registracijos: 3 skirsnyje atliekama iSsamesné analize,
siekiant aptarti pasiulymus atlikti bandymus po atitikties
patikros, sprendimus dél cheminés medziagos vertinimo
ir kitus dokumentacijos atnaujinimo atvejus. Paaiskinta,
kad prasymai i$ naujo surengti derybas turi bati tinkamai
pagristi. Perzitréti isSlaidy pasidalijimo pavyzdziai.

- Perzitrétas 6 skirsnis dél bendro informacijos teikimo:
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atkreiptas démesys | principo ,viena cheminé medziaga -
viena registracija® (OSOR) ir jo taikymo tiek uZzklausy
teikéjams, tiek SIEF nariams svarbg. [terptas naujas
poskirsnis dél tarpiniy cheminiy medziagy ir galimybés
atskirai teikti bendrai teikiamg informacija. Nustatyta SIP
sqvoka ir paaiskinta jos reikSmé. Nustatyta Igyvendinimo
reglamente numatyta galimybé pasinaudoti teise
atsisakyti bendrai teikti duomenis tuo atveju, kai
registruotojas issiaiSkina, kad jam nereikia dalytis su
stuburiniais gyvinais susijusiais duomenimis. Paaiskinta,
kad registruotojas, kuris atsisako bendrai teikti
informacija, turi su kitais bendros registracijos dalyviais
aptarti atskirai teikiamos informacijos reikSme. Iterptas
naujas poskirsnis, kuriame aptariami gincai, susije su
prieiga prie bendrai teikiamos informacijos.

- Papildytas 7 skirsnis dél konkurencijos taisykliy pateikiant
nuorodqg | SESV 102 straipsnj ir draudima piktnaudziauti
dominuojancia padétimi.

-8 skirsnyje del bendradarbiavimo formy dar kartg
akcentuota ir aprasyta bendradarbiavimo susitarimy ir
formy jvairove.

- Atnaujintas 1 priedas dél keitimosi duomenimis formos.

- Pridétas naujas 3 priedas, kuriame pateikiami iSsamaus
iSlaidy apibtdinimo pavyzdziai.

-Pridétas naujas 4 priedas, kuriame pateikiamas su
Biocidiniy produkty reglamentu susijusiy skirsniy sgrasas.

- Atnaujintos diagramos siekiant suderinti jas su galiojancia
praktika ir atnaujintu tekstu.

-Pasalinta nuoroda | pramoninio naudotojo vadovus ir
duomeny pateikimo vadovus; pateikta nuoroda | REACH-
IT esantj pagalbinj teksta ir nuoroda | REACH ir CLP
dokumentacijy rengimo vadovus.

-Redakciniai pataisymai.

Versija 3.1 Klaidy iStaisymas: 1 pav. pateikta trikstama i$nasa, | 2017 m.
iStaisytos 4.1 skirsnio formatavimo klaidos ir 4.6 skirsnio | Sausio men.
rasybos klaidos.

Versija 4.0 Rekomendacijy perzitra, siekiant atsizvelgti  pereinamojo | 2022 m.
laikotarpio mechanizmo galiojimo pabaiga 2018 m. | gruodzio men.
geguzés 31 d.

Nuo Siol taikomos REACH reglamento III antrastinés dalies
25, 26 ir 27 straipsniuose iSdéstytos nuostatos.
Igyvendinimo reglamente 2019/1692 patvirtinta, kad nuo
2019 m. gruodZio 31 d. visoms panasioms cheminéms
medziagoms taikomos REACH reglamento 26 ir 27
straipsniy nuostatos. PaSalinta pasenusi informacija,
bltent nuorodos | chemines medziagas, kurioms taikomas
pereinamasis laikotarpis, preliminarig registracija ir SIEF.
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Versija 4.1

Atnaujinimas apima:

-uzklausos procesg pagal REACH reglamento 26 straipsnj
ir susijusias dalijimosi duomenimis prievoles, taikomas
pries teikiant registracijos dokumentacija;

-esamy_registruotojy dalijimasi duomenimis: dél
dokumentacijos arba cheminés medziagos vertinimo
sprendimuy, arba kiekio tonomis atnaujinimo atveju;

- dalijimasi duomenimis analogijos tikslais;
- kity teisiniy prievoliy patikslinima.

Rekomendacijy tikslas - suteikti informacijos apie
dalijimasi duomenimis ir iSlaidas, kaip reikalaujama pagal
reglamentg REACH, keliy tos pacios cheminés medziagos
registruotojy atveju. Rekomendaciniame dokumente
pateikiami praktiniai patarimai, kaip jmonés gali jvykdyti
dalijimosi duomenimis prievoles, paaiskinami pagrindiniai
principai ir pateikiami pavyzdziai. IS atnaujinto dokumento
taip pat pasalinti skirsniai apie gincy nagrinéjimo procesus.
Sie procesai aprasyti atitinkamose ECHA interneto
svetaineés dalyse.

9.2.1 skirsnyje padarytos kanceliarinés klaidos, susijusios
su duomenimis, pateiktais prieS daugiau nei 12 mety,
iStaisymas

2023 m.
gruodzio meén.
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1. IVADAS

1.1. Rekomendacinio dokumento del dalijimosi
duomenimis tikslas

Siuo rekomendaciniu dokumentu siekiama suteikti praktiniy rekomendacijy dél
dalijimosi duomenimis ir iSlaidy, kaip reikalaujama pagal REACH reglamentg (t.vy.
iSlaidas, susijusias tiek su i) duomenimis, tiek su ii) susitarimo dél dalijimosi
duomenimis ir bendrai teikiamos informacijos sudarymo ir administravimo) esant
keliems tos pacios cheminés medziagos registruotojams. Juo taip pat siekiama
sudaryti palankias salygas struktiriskai panasiy cheminiy medziagy registruotojams
dalytis duomenimis, kai galima taikyti analogijos panaudojima.

Rekomendaciniame dokumente pateikiami praktiniai patarimai, kaip jmonés gali
ivykdyti prievoles dalytis duomenimis, ir kiti atvejai, kai rekomenduojama dalytis
duomenimis, jame taip pat iSsamiai aprasomi toliau nurodyti procesai:

¢ dalijimasis duomenimis pries pateikiant registracijos dokumentacijg: uzklausos
procesas ir reikalingy duomeny nustatymas;

e esamy tos pacios cheminés medZiagos registruotojy dalijimasis duomenimis
kiekio tonomis atnaujinimo, reglamentavimo srities prasymuy atlikti naujus
tyrimus ar kity dokumentacijos atnaujinimy atvejais;

e skirtingy cheminiy medZziagy registruotojy dalijimasis duomenimis (analogijos ir
kategorijos nustatymo tikslais).

Taip pat pateikiami specialls paaiskinimai dél iSlaidy pasidalijimo mechanizmuy,
konfidencialios verslo informacijos (toliau — KVI) apsaugos, konkurencijos taisykliy, su
duomenimis susijusiy autoriy teisiy ir kity intelektinés nuosavybeés teisiy, taip pat
bendradarbiavimo formuy, jskaitant konsorciuma.

DALUIMOSI DUOMENIMIS
SCENARIJAI

A y
ESANT TOS PACIOS ESANT SKIRTINGY CHEMINIY
PRIES REGISTRACUA CHEMINES MEDZIAGOS MEDZIAGY
REGISTRUOT OJAMS REGISTRUOTOJAMS

Kiekio tonomis
atnaujinimas

. Reglamentavimo
srities prasymai
Kiti dokumentacijos
atnaujinimo atvejai
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1.2. Apzvalga

2006 m. gruodZio 18 d. REACH reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 nustatoma cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) sistema ir
isteigiama Europos cheminiy medziagy agentidra (ECHA).

1.2.1. Prievolé registruoti

Nuo 2008 m. birzelio 1 d. jmonés, kurios per metus ES2 pagamina arba | ES
importuoja 1 tong arba daugiau cheminiy medziagy, privalo tokias chemines
medziagas registruoti pagal REACH reglamentg. Prievolé registruoti taip pat taikoma
imonéms, kurios gamina arba importuoja parduoti skirtus gaminius, | kuriy sudetj jeina
cheminés medziagos, kuriy numatomas gaminio iSskiriamas kiekis per metus sudaro
1 tong arba daugiau. Atliekant registracija butina pateikti susijusig ir prieinamg
informacija apie cheminéms medzZiagoms bddingas savybes, atsizvelgiant |
atitinkamuose REACH reglamento prieduose nurodytus reikalavimus. Jei pagaminama
arba importuojama 10 arba daugiau tony cheminés medziagos, taip pat reikia pateikti
cheminés saugos ataskaitg (zr. Registravimo rekomendacijy 5.3 skirsnj, Cheminés
saugos ataskaita).

REACH reglamente nustatyti speciallis mechanizmai ir procediros, kad jmonés, pries
vykdydamos naujus bandymus ir pateikdamos registracijos dokumentacijq, galéty
dalytis esama informacija ir taip padidinti registracijos sistemos veiksmingumag,
sumazinti islaidas ir bandymy su stuburiniais gyviinais skaiciu.

1.2.2. Cheminés medziagos, kurioms taikomas ir
kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis

REACH reglamento 3 straipsnio 20 dalyje nustatyta, kad cheminés medziagos, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis, yra cheminés medziagos, kurios atitinka bent vieng
i$ Siy kriterijy:
(@) medziaga jrasyta | Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarasg
(EINECS);

(b) medziaga pagaminta Bendrijoje bent kartg nuo 1993 m. iki 2008 m., taciau
gamintojas ar importuotojas jos nepateiké | rinkg, jei gamintojas ar
importuotojas gali tai patvirtinti dokumentais;

(c) ja gamintojas ar importuotojas patieké Bendrijos rinkai iki Sio reglamento
isigaliojimo dienos ir buvo laikoma, kad apie jg pranesta pagal Direktyvos
67/548/EEB 8 straipsnio 1 dalies pirmg jtraukg, laikantis 8 straipsnio 1 dalies
redakcijos, i$ dalies pakeistos Direktyva 79/831/EEB, taciau ji neatitinka Siame
reglamente pateiktos polimero savokos apibrézties, jei gamintojas ar
importuotojas gali tai patvirtinti dokumentais, jskaitant jrodymus, kad ta
cheminé medziaga bet kurio gamintojo ar importuotojo buvo patiekta rinkai
nuo 1981 m. rugséjo 18 d. iki 1993 m. spalio 31 d. imtinai.

Sioms cheminéms medziagoms buvo taikomas desimties mety pereinamasis
laikotarpis, kaip nustatyta REACH reglamento 23 straipsnyje. Tokios chemineés
medziagos turéjo biti preliminariai registruojamos iki tam tikro termino ir tuo
vadovaujantis buvo nustatyti skirtingi registracijos dokumentacijos pateikimo

2 Siame dokumente vartojama santrumpa ,ES" taip pat apima Europos ekonominei erdvei priklausancias
valstybes. EEE sudaro ES valstybés narés, taip pat Islandija, Lichtensteinas ir Norvegija.
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terminai.

Cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, atveju atspirties
taskas buvo preliminari registracija pagal REACH reglamento 28 straipsnj. Ivykdes
preliminarig registracijg, potencialus registruotojas dalyvavo informacijos apie tg
chemine medziagg apsikeitimo forume (SIEF) pagal REACH reglamento 29 straipsnio
1 dalj. SIEF tikslas - sudaryti palankias salygas tos pacios cheminés medziagos, kuriai
taikomas pereinamasis laikotarpis, gamintojams, importuotojams, duomeny
turétojams ir kitiems suinteresuotiesiems subjektams dalytis duomenimis, siekiant
iSvengti bandymy kartojimosi, t.y. cheminés medziagos savybiy tyrimy, taip
iSvengiant tyrimy ir iSlaidy kartojimosi. Todél chemine medziagq preliminariai
uzregistravusios jmonés pagal jstatyma buvo SIEF narés.

Atsizvelgiant | dalijimosi duomenimis prievoles, cheminéms medziagoms, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis, taikoma REACH reglamento 30 straipsnyje
nustatyta tvarka tuo atveju, kai jos buvo preliminariai uzregistruotos. Sia nuostata
SIEF dalyviams nustatomos dalijimosi duomenimis prievolés ir atitinkamas gincy del
dalijimosi duomenimis mechanizmas.

Gamintojai ir importuotojai, kurie laiku preliminariai uzregistravo chemine medziaga,
kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis, pasinaudojo pratestais registracijos
terminais, atsizvelgdami | pavojingas cheminiy medziagy savybes ir pagaminty ar
importuoty cheminiy medziagy kiekius. Paskutinis terminas baigési 2018 m. geguzés
31d.

Visos kitos cheminés medZiagos buvo laikomos cheminémis medziagomis, kurioms
netaikomas pereinamasis laikotarpis, ir joms buvo taikomi REACH reglamento 26 ir 27
straipsniai.

1.2.3. Pereinamojo laikotarpio mechanizmo pabaiga
ir informacijos apie chemine medziaga
apsikeitimo forumai (SIEF)

Pagal REACH reglamento 23 straipsnj paskutinis cheminiy medziagy, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis, registracijos terminas buvo 2018 m. geguzés 31 d.
Atitinkamai REACH reglamento 29 straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad SIEF nustoty
veikti nuo 2018 m. birzelio 1 d.

Sig dieng baigia galioti pereinamojo laikotarpio mechanizmas ir atitinkamai REACH
reglamento 28-30 straipsniai nebetaikomi dalijimuisi duomenimis, atsiZzvelgiant | bet
kurias po tos dienos prasidéjusias derybas. Nuo 2018 m. birzelio 1 d. REACH
reglamento 26 ir 27 straipsniai vienodai taikomi visoms cheminéms medziagoms.

Dalijimosi duomenimis pozidriu tai reiSkia, kad REACH reglamento 2 skyriaus III
antrastinés dalies nuostatos taikomos visoms panasioms cheminéms medziagoms. Tai
prasideda pareiga teikti uzklausg pries registruojant. IS tiesy, uzklausos proceso metu
potencialls registruotojai turi teirautis ECHA, ar dél tos pacios cheminés medziagos
jau pateikta registracijos dokumentacija pagal REACH reglamento 26 straipsnj. Taip
siekiama uztikrinti, kad atitinkamos Salys dalytysi duomenimis. Pareiga teikti uzklausg
taikoma ir kiekio tonomis atnaujinimo atveju, laikantis REACH reglamento 12
straipsnio 2 dalies nuostaty.

Sie principai yra patvirtinti [gyvendinimo reglamentu (ES) 2019/1692 dél tam tikry
nuostaty deél registracijos ir dalijimosi duomenimis taikymo pasibaigus galutiniam
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cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, registracijos terminui3
(toliau - Igyvendinimo reglamentas 2019/1692). Siuo Igyvendinimo reglamentu
patikslinta galutineé data, iki kurios nuostatos del dalijimosi duomenimis apie chemines
medziagas, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, turéty bati nebetaikoma arba
taikoma tik konkreciomis aplinkybémis.

Atsizvelgiant | dalijimosi duomenimis prievoles, Igyvendinimo reglamento 2019/1692
3 straipsnyje taip pat aiSkiai nurodyta, kad uZregistrave chemine medziaga,
registruotojai turi toliau saziningai, skaidriai ir nediskriminuodami vykdyti savo
dalijimosi duomenimis prievoles. Registruojant détos pastangos ir sukurti duomenys
tesis bendrai pateikus informacijg ir véliau, pavyzdziui, jvertinus chemine medziagq ar
dokumentacijg. Tuo tikslu toje pacioje nuostatoje nustatyta, kad registruotojai gali
naudotis neoficialiomis rysiy platformomis, panasiomis | tas, kuriomis naudojamasi
taikant pereinamojo laikotarpio mechanizma, net tuo atveju, kai SIEF nebeveikia.

Atsizvelgiant | pareigg teikti uzklausg ir dalijimasi duomenimis esant cheminéms
medziagoms, kurioms bildavo taikomas pereinamojo laikotarpio mechanizmas,
Igyvendinimo reglamento 2019/1692 4 straipsnyje patikslinta, kad REACH reglamento
30 straipsnis nebetaikomas, net iSimties atveju, po 2019 m. gruodzio 31 d. ir kad po
tos dienos preliminarios registracijos nebegalioja.

1.2.4. Pagrindiniai dalijimosi duomenimis principai

Pagal REACH reglamenta reikalaujama, kad esami registruotojai ir (arba) potencialds
registruotojai déty visas pastangas siekdami susitarti dél dalijimosi duomenimis ir
uztikrinti, kad dalijimosi registracijai reikalinga informacija iSlaidos bity nustatomos
teisingai, skaidriai ir nediskriminuojant. Igyvendinimo reglamente (ES) 2016/9 dél
bendro informacijos teikimo ir dalijimosi ja* (toliau - Igyvendinimo reglamentas
2016/9) nustatytos taisyklés, kuriomis uztikrintas veiksmingas prievoliy dalytis jau
esamais duomenimis ir bendrai teikti informacija jgyvendinimas.

Pareiga déti visas pastangas taikoma bet kokiai praSomai informacijai, neatsizvelgiant
i tai, ar ji susijusi su bandymuy, kuriuos atliekant naudojami stuburiniai gyvinai,
duomenimis, kitais bandymuy, kuriuos atliekant nenaudojami stuburiniai gyvinai,
duomenimis ar prieigos prie bendros informacijos salygomis. REACH reglamento 25
straipsnyje nustatyta, kad bandymai su gyvinais turi bati atliekami tik krastutiniu
atveju.

Reikalaujama tik to, kad sSalys informuoty apie pateiktinos informacijos teikimo
iSlaidas. Jei Salis jau turi duomenis, kuriuos ji laiko galiojanciais tam tikros savybés
atveju, Si talis neturéty prasyti prieigos prie jau pateikty duomeny arba uz juos moketi.
Si taisyklé taikoma ir administravimo isSlaidoms.

Visos Salys prievoles dalytis duomenimis privalo jvykdyti laiku. Potencialls

registruotojai skatinami skirti pakankamai laiko dalijimosi duomenimis veiklai vykdyti
iki tos dienos, iki kurios jiems reikia atlikti registracija.

32019 m. spalio 9 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/1692 dél tam tikry Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 nuostaty del registracijos ir dalijimosi informacija taikymo
pasibaigus galutiniam cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, registracijos
terminui, OL L 259, 2019 10 10, p. 12-14.

4 Komisijos reglamentas (ES) 2016/9 dél bendro informacijos teikimo ir dalijimosi ja pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy, registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH), OL L 3, 2016 1 6, p. 41.
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Kadangi dalijimosi duomenimis veikla vykdoma uz REACH-IT® riby, rekomenduojama,
kad jmoneés atidziai fiksuoty bendravimag su kita Salimi, nes to gali pareikalauti ECHA,
nagrinédama ieskinj dél dalijimosi duomenimis, arba kompetentingos nacionalinés
institucijos reikalavimy vykdymo uztikrinimo tikslais.

Pagal Igyvendinimo reglamentg 2016/9 bendros registracijos dalyviai turi saugoti
iSsamig duomeny islaidy ir atitinkamy administravimo islaidy, kurios buvo patirtos
dalijantis duomenimis, dokumentacijg. Jeigu tokios iSsamios dokumentacijos néra,
Salys turi déti visas pastangas, kad surinkty jrodymus arba pateikty kuo tikslesnius
apytikrius jy jvercius.

Su dalijimosi duomenimis veikla susijusiems mokesciams ir pajamoms pagal REACH
reglamentg turéty biti taikomas ,ne pelno siekimo" principas, ir Siais mokesciais ir
pajamomis turéty bati siekiama patenkinti tik biudzeto poreikius, susijusius su
registracijos dokumentacijy parengimu ir tvarkymu.

1.2.5. Bendras duomeny teikimas

Yra dvi atskiros prievolés, susijusios su tuo, kad tg pacig chemine medziagg registruoja
keli subjektai. Pirma prievolé - dalytis duomenimis. Antra - tos pacios cheminés
medziagos registruotojai privalo patys organizuoti bendros informacijos apie chemine
medziagq teikimg pagal REACH reglamento 11 straipsnio 1 dalj ir 19 straipsnio 1 dalj.
Tai reiSkia, kad jei registruotojai sutinka, kad jie gamina ir (arba) importuoja tg pacig
chemine medZiaga, jie turéty bendrai teikti informacijq apie cheminés medZiagos
savybes, pagrindiniam registruotojui Siuos duomenis teikiant kity registruotojy vardu.
Sio principo iSimtys yra aprasytos REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalyje ir 19
straipsnio 2 dalyje ir jas reikia atitinkamai pagristi. Tokiais atvejais registruotojai gali
atskirai teikti duomenis, iSskyrus duomenis, kuriuos pateiké pagrindinis registruotojas,
ir atsisakydami bendrai teikti informacijg jie gali teikti savo paciy dokumentacija.
Taciau net tokiais atvejais visi tos pacios cheminés medziagos registruotojai vis tiek
turi dalyvauti teikiant tg paciag bendra informacijg REACH-IT sistemoje. Tai, kad
REACH-IT sistemoje informacija teikiama bendrai, nereiskia, kad registruotojai dalijosi
duomenimis apie chemine medziagq; tai veikiau reiskia, kad jie atsizvelgia | tai, kad
jie gamina ir (arba) importuoja tg pacig chemine medziaga.

Atkreipkite démesj | tai, kad pirmiau minétas dalyvavimas teikiant tg pacig bendrg
informacijg Igyvendinimo reglamente 2016/9 nurodytas kaip tos cheminés medziagos
esamos registracijos dalis. Taciau siekiant nuoseklumo su REACH-IT sistemoje ir
kituose ECHA dokumentuose vartojama terminija, frazé ,bendras informacijos
teikimas" Siose rekomendacijose vartojama siekiant atspindéti dalyvavimo atliekant tg
pacig registracijg koncepcijg. Sj atvejj batina atskirti nuo faktinio bendro duomeny
teikimo arba nuorody | bendrai pateiktus duomenis, kurios yra susijusios su situacija,
kai pagrindinis registruotojas kity sutikimg davusiy registruotojy vardu teikia
duomenis, kaip nustatyta REACH reglamento 11 straipsnio 1 dalyje ir 19 straipsnio 1
dalyje.

Dél mazesniy informacijos teikimo reikalavimy cheminiy medziagy, kurios naudojamos
tik kaip tarpinés cheminés medziagos, registruotojams praktiniais sumetimais
techniskai leidZiama lygiagreciai bendrai teikti informacijg tik apie tarpines chemines

5> REACH-IT portalas yra centriné IT sistema, padedanti jmonéms, valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms ir Europos cheminiy medZiagy agentirai saugiai pateikti, tvarkyti ir valdyti duomenis ir
dokumentacijas. Visos Sios trys Salys turi galimybe naudotis konkre¢iomis REACH-IT sistemos funkcijomis,
kuriomis jos gali naudotis vykdydamos reikalavimus pagal REACH ir CLP reglamentus. REACH-IT sistemoje
taip pat teikiamas saugus Sioms trims Salims skirtas rysSiy kanalas, kuris padeda koordinuoti duomeny ir
dokumentacijy tvarkyma ir vertinima.
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medziagas. Taciau esant galimybei registruotojai skatinami sudaryti vieng unikalig
bendro informacijos teikimo grupe kiekvienai cheminei medzZiagai. Daugiau
informacijos rasite Registravimo rekomendacijy 4.3 skirsnyje Bendras duomeny
teikimas.

1.3. Teisiniai pagrindai

Siame skirsnyje iSdéstyti $iuo metu aktualds dalijimuisi duomenimis taikomi pagrindai.
Kaip paaiskinta 1.2.3 skirsnyje, 3 skyriaus II antrastinés dalies (t.y. REACH
reglamento 28-30 straipsniy) nuostatos nebetaikomos.

1.3.1. Dalijimasis  duomenimis ir nereikalingy
bandymy vengimas

Dalijimosi duomenimis ir nereikalingy bandymy vengimo taisyklés yra pateikiamos
REACH reglamento 25, 26, 27 straipsniuose, 40 straipsnio 3 dalies e punkte ir 53
straipsnyje ir jos turéty bati aiSkinamos atsiZzvelgiant | REACH reglamento 33, 49 ir 50
konstatuojamasias dalis.

Kaip nurodyta 25 straipsnio 1 dalyje, tokiy taisykliy tikslas — iSvengti bandymuy su
stuburiniais gyvinais, kurie turi bati atliekami tik krastutiniu atvejus, ir uztikrinti, kad
nebdty kartojami kiti bandymai. Paprastai pagal REACH reglamentg reikalaujama, kad
informacija baty dalijamasi laikantis saziningos kompensacijos principo. Taciau pagal
25 straipsnio 3 dalj, kai nuo tyrimy santrauky ir iSsamiy tyrimy santrauky pateikimo
registracijos tikslais praéjo 12 mety, Siuos duomenis kitas gamintojas arba
importuotojas gali naudoti be kompensacijos, taciau tik registracijos tikslais pagal
REACH reglamenta.

25 straipsnio 2 dalyje apibréziama prievolé dalytis duomenimis atsiZzvelgiant |
duomeny, kuriais turi bati dalijamasi, rasj. Si prievolé taikoma techniniams
duomenims ir informacijai, susijusiai su cheminei medziagai bidingomis savybémis.
Taciau potenciallis registruotojai privalo laikytis ES konkurencijos teisés taisykliy
(zr. Sio rekomendacinio dokumento 7 skirsnj). Todél Salys neturi dalytis informacija,
susijusia su registruotojy elgesiu rinkoje, ypac informacija apie gamybos pajégumus,
gamybos arba pardavimo apimtj, importo apimtj arba rinkos dalis. Taip siekiama
iSvengti padéties, kai buty derinami veiksmai arba sukurtos sglygos piktnaudziauti
dominuojancia padétimi.

Igyvendinimo reglamentas 2016/9 buvo priimtas siekiant reaguoti | poreikj uztikrinti
visiSkg dalijimosi duomenimis nuostaty, kurios iSdéstytos REACH reglamente,
igyvendinima (zr. Tolesnj 1.3.5 skirsnj).

Be to, Igyvendinimo reglamentas 2019/1692 buvo priimtas siekiant nagrinéti
pereinamojo laikotarpio mechanizmo pabaigg ir patikslinti, kad Siuo metu visoms
cheminéms medziagoms taikomos dalijimosi duomenimis nuostatos yra iSdéstytos
REACH reglamento 26 ir 27 straipsniuose.

1.3.2. Dalijimasis duomenimis ir bendras
informacijos teikimas

REACH reglamento 33 konstatuojamoje dalyje nurodyta, kad ,siekiant padidinti
registracijos sistemos veiksmingumgq, sumaZzinti iSlaidas bei bandymy su stuburiniais
gyvinais skaiciy, turéty bdti uZtikrintas bendras informacijos teikimas ir dalijimasis
ja\\.

Yra dvi atskiros prievolés, susijusios su tuo, kad tg paCig chemine medziagg registruoja
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skirtingi subjektai:

a) pagal REACH reglamento III antrastine dalj dalytis duomenimis biitina siekiant
iSvengti nebltiny bandymy su gyvinais ir bendros registracijos dalyviams
sudaromos sglygos dalytis iSlaidomis bei véliau jas sumazinti;

b) pagal REACH reglamento 11 ir 19 straipsnius bendrai teikti informacija svarbu
siekiant uztikrinti registracijos sistemos veiksminguma ir islaidy sumazinima.
Daugiau informacijos rasite Registravimo rekomendacijy 4.3 skirsnyje Bendras
duomeny teikimas.

1.3.3. Uzklausa ir dalijimasis duomenimis

REACH reglamento 26 ir 27 straipsniuose nurodyti konkretis registruotojy dalijimosi
informacija mechanizmai.

26 straipsnis taip reglamentuoja uzklausos procesq:
26 straipsnio 1 dalis — ECHA pateikiama uzklausa ir informacija;

26 straipsnio 2 dalis - ECHA pranesa, jeigu cheminés medziagos anksciau nebuvo
jregistruotos;

26 straipsnio 3 dalis - ECHA praneSa ankstesnio (-iy) registruotojo (-y) ir
potencialaus (-iy) registruotojo (-y) pavadinimg, kontaktus ir esamus duomenims
keliamus reikalavimus, jei cheminé medziaga buvo jregistruota maziau kaip pries 12
metuy;

26 straipsnio 4 dalis - ECHA pranesa, jei keli potencialls registruotojai pateike
uzklausg dél tos pacios cheminés medziagos.

Pagal 27 straipsnj dalijimosi duomenimis procesas vykdomas taip:

27 straipsnio 1 dalis - potencialus registruotojas praso ankstesnio (-iy)
registruotojo (-y) informacijos;

27 straipsnio 2 dalis — abi Salys [sipareigoja déti visas pastangas siekdamos
susitarimo;

27 straipsnio 3 dalis - [sipareigojimas stengtis teisingai, skaidriai ir nediskriminuojant
pasidalyti iSlaidas;

27 straipsnio 4 dalis - ankstesnio ir potencialaus registruotojo bendravimas, jei
pasiekiamas susitarimas;

27 straipsnio 5 dalis — bendravimas su ECHA, jei susitarimo pasiekti nepavyko;

27 straipsnio 6 dalis - ECHA sprendimas, ar potencialiam registruotojui suteikti leidima
registracijos dokumentacijoje pateikti nuoroda | ankstesnio registruotojo pateiktg
informacija;

27 straipsnio 7 dalis — galimybé apskuysti ECHA sprendimg pagal 27 straipsnio 6 dalj;

27 straipsnio 8 dalis - laukimo laikotarpis iki cheminés medziagos gamybos pradZios
arba importo pateikus chemine medziagq registruoti pratesiamas keturiais ménesiais,
jei to praso ankstesnis registruotojas.

Be to, REACH reglamento 12 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad atnaujinus kiekj
tonomis taikomos 26 straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatytos taisyklés, kurios prireikus
koreguojamos. Dél 26 straipsnio 3 dalyje esancios nuorodos | 27 straipsnj dalijimosi
duomenimis nuostatos taip pat yra taikomos kartu su nuostatomis, kurios yra
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susijusios su uzklausa.

1.3.4. Dalijimasis duomenimis priémus sprendimus
dél dokumentacijos ir cheminés medziagos
vertinimo

53 straipsnyje nustatyta Si pareiga dalytis duomenimis, kuri atsiranda priémus su
registracija susijusius sprendimus dél dokumentacijos ir cheminés medziagos
vertinimo:

e 53 straipsnio 1 dalis - registruotojy ir (arba) tolesniy naudotojy pareiga déti
visas pastangas, kad pasiekty susitarima, kuriuo paskiriama bandyma atliksianti
Salis; ECHA sprendimas nepasiekus susitarimo ir apie tai Agentirai praneSama
per 90 dieny;

e 53 straipsnio 2 dalis - islaidy pasidalijimas, jeigu registruotojas ir (arba) tolesnis
naudotojas atlieka bandymag;

e 53 straipsnio 3 dalis - visapusiSskos tyrimy ataskaitos, kurig pateikia
registruotojas ir (arba) tolesnis naudotojas atlikes bandyma, kopijos
pateikimas;

.....

1.3.5. Veiksmingas REACH reglamento nuostaty,
susijusiy su bendru duomeny teikimu ir
dalijimusi duomenimis, taikymas

Igyvendinimo reglamente 2016/9 nustatytos konkrecios Salims galiojancios pareigos
ir prievolés, kuriy jos turi laikytis susitardamos del dalijimosi duomenimis, kai to
reikalaujama pagal REACH reglamentg. Igyvendinimo reglamento 2016/9 2 ir 3
konstatuojamosiose dalyse pripazjstama, kad reikia skatinti gero valdymo praktika ir
nustatyti tam tikras taisykles, kurios padéty uztikrinti veiksmingg dalijimosi
duomenimis sistemos veikima.

Siame [gyvendinimo reglamente visy pirma pabréziamas poreikis skaidriai pasidalyti
administravimo islaidas ir iSlaidas, susijusias su informacijai keliamais reikalavimais;
Sias iSlaidas turi pasidalyti tik jas patyre registruotojai. Jame taip pat paaiskinamos
privalomos nuostatos, kurios turéty bati jtrauktos j kiekvieng susitarima.

Be to, Igyvendinimo reglamente 2016/9 paaiskinamas ECHA vaidmuo uztikrinant
veiksminga principo ,viena cheminé medziaga - viena registracija" jgyvendinimg ir
kad visi tos pacios cheminés medziagos registruotojai priklauso tai paciai bendrai
informacija teikianciy registruotojy grupei®.

Igyvendinimo reglamento 1 straipsnyje nustatytas reglamento dalykas: juo
nustatomos Saliy pareigos ir prievolés, kai pagal REACH reglamentg reikalaujama
dalytis informacija.

2 straipsnyje nustatytos taisyklés, kuriomis siekiama uztikrinti skaidrius dalijimosi
duomenimis procesus:

e 2 straipsnio 1 dalis - dalijimosi duomenimis susitarimas, kurj reikia sudaryti, ir

6 Kaip paaiskinta pirmiau 1.2.5 skirsnyje, Igyvendinimo reglamento 2016/9 vartojama tos pacios
registracijos koncepcija.
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pagrindinés | jj jtrauktinos nuostatos;

e 2 straipsnio 2 dalis — galimybé atsisakyti vykdyti savo jsipareigojimg iSsamiai
apibudinti duomenis pagal sudarytus susitarimus ir naujy registruotojy teisé
prasyti iSsamiai apibtdinti duomenis;

e 2 straipsnio 3 dalis — pareiga dokumentuoti iSlaidas ir jas kasmet kompensuoti,
taip pat pareiga saugoti dokumentacijg ne trumpiau nei 12 metuy.

3 straipsnyje sugrieztinamas principas ,viena cheminé medziaga - viena registracija“:

e 3 straipsnio 1 dalis - ECHA vaidmuo uztikrinant, kad visi tos pacios cheminés
medziagos registruotojai priklausyty tai paciai registracijos grupei;

e 3 straipsnio 2 dalis — ECHA vaidmuo uztikrinant, kad véliau registruotojy
pateikta informacija, kurioje ECHA leido pateikti nuoroda | jau pateiktg
informacija, buty sudedamoji bendrai pateiktos informacijos dalis;

e 3 straipsnio 3 dalis - registruotojas, iS kurio nereikalaujama dalytis jau
pateiktais bandymy su stuburiniais gyvinais duomenimis, gali atskirai pateikti
visq arba dalj bendrai teikiamos informacijos (atsisakymas bendrai teikti
informacijq); pareiga informuoti bet kokj ankstesnj registruotoja ir ECHA apie
atvejus, kai dalis informacijos ar visa informacija teikiama atskirai.

4 straipsnyje nustatytos taisyklés, kuriomis uZztikrinamas sagziningumas ir
nediskriminavimas:

e 4 straipsnio 1 dalis - nurodoma, kad salyga, pagal kurig kiekvieno registruotojo
galima prasyti dalytis tik registruojant patirtomis iSlaidomis, taikoma ir
administravimo iSlaidoms;

e 4 straipsnio 2 dalis - nustatoma, kad islaidy pasidalijimo modeliai taip pat
taikomi blsimiems registruotojams, be to, numatomas poreikis atsizvelgti |
iSlaidas, atsirandancias dél galimy cheminés medziagos vertinimo sprendimuy;
nurodomi veiksniai, | kuriuos reikia atsizvelgti nustatant iSlaidy pasidalijimo
modelj, kurie turi bati jtraukti | susitarimg del dalijimosi duomenimis;
paaiSkinama, kad su cheminés medziagos tapatumo nustatymu susijusios
iSlaidos neturéty bati priskiriamos prie iSlaidy, kuriomis turi dalytis ankstesni ir
potencialls registruotojai;

e 4 straipsnio 3 dalis - iSlaidos sumokamos lygiomis dalimis, jeigu nesusitariama
del islaidy pasidalijimo modelio;

e 4 straipsnio 4 dalis - iSlaidy kompensavimo mechanizmai, kuriuos bitina
numatyti, ir veiksniai, | kuriuos batina atsizvelgti;

e 4 straipsnio 5 dalis — galimybé atsisakyti iSlaidy atlyginimo mechanizmo ir
potencialiy registruotojy teisé prasyti tokji mechanizmg jtraukti | dalijimosi
iSlaidomis modelj;

e 4 straipsnio 6 dalis - dalijimosi duomenimis prievolés, susijusios su cheminés
medziagos vertinimo sprendimais, kuriuos praso priimti bet kuris savo veiklg
nutraukiantis registruotojas;

5 straipsnyje nustatyta, kad pagal atitinkamus REACH reglamento straipsnius kilus
gincui dél dalijimosi duomenimis, ECHA privalo atsizvelgti j tai, kaip visos Salys laikési
susijusiy Igyvendinimo reglamento 2016/9 straipsniy nuostaty.
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1.4. Kitos teisinés prievolés

1.4.1. Konkurencijos taisyklés

Potencialls registruotojai privalo ne tik laikytis REACH reglamento reikalavimuy, bet ir
uztikrinti kity taikomy taisykliy ir reglamenty laikymasi. Si nuostata visy pirma
taikoma konkurencijos taisykléms, kaip nurodyta REACH reglamento 48
konstatuojamoje dalyje ir 25 straipsnio 2 dalyje, kuriose nurodomas tam tikro elgesio
rinkoje apribojimas.

48 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad ,[S]is reglamentas neturéty paZeisti
visiSko Bendrijos konkurencijos taisykliy taikymo".

25 straipsnio 2 dalyje nurodyta, kad ,<...> Registruotojai nesikeicia informacija apie
savo veiklg rinkoje, ypac apie gamybos pajégumus, gamybos arba pardavimy apimtis,
importo apimtj arba uzimamga rinkos dalj.*

Kaip aptarta Sio rekomendacinio dokumento 7 skirsnyje, pagal REACH reglamentg
kei¢iantis informacija svarbiausios nuostatos yra Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo (SESV) 101 ir 102 straipsniai, kuriais draudziama sudaryti susitarimus ir
laikytis praktikos, kuria ribojama konkurencija, ir draudZziama jmonéms, kurios rinkoje
uzima dominuojancia padétj, piktnaudziauti Sia padétimi. Daugiau informacijos
ieSkokite teisiniuose dokumentuose, kuriuos galite rasti ,EUR-Lex" interneto
svetainéje adresu http://eur-lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. Konfidenciali verslo informacija (KVI)

REACH reglamente reikalaujama, kad jmonés dalytusi informacija ir duomenimis, kad
iSvengty bandymy dubliavimo. Taciau jmonés gali manyti, kad tam tikra dalis Sios
informacijos arba duomeny yra konfidenciali verslo informacija (KVI), todél ji turi bati
apsaugota. Tai, kas laikoma KVI, konkrecios REACH reglamento nuostatos ir kaip tokig
informacija apsaugoti skirtingais atvejais yra aptariama tolesniame 8 skirsnyje.

1.4.3. Autoriy teisés

~1eiséto jgijimo" arba ,leidimo pateikti nuorod@" salygos, kuriy reikalaujama pagal
REACH reglamento 10 straipsnj, galéty bdti tiesiogiai numanomos i$ intelektine
nuosavybe reglamentuojancio jstatymo’. REACH reglamento 52 konstatuojamojoje
dalyje nustatyta, kad duomeny savininkas turéty tureti galimybe 12 mety reikalauti
kompensacijos iS ty registruotojy, kurie gauna naudos i$ Siy duomeny, siekiant
apsaugoti jo teisétas duomeny nuosavybés teises.

Pagal autoriy teisiy jstatymo taisykles faktai ir duomenys, kurie naudojami rengiant
tyrimy santrauka, paprastai néra saugomi autoriy teisémis. Autoriy teisés apima tik
iSraiSkos formag ar btda. Todél dalijimosi duomenimis derybose nagrinéjamoms tyrimy
santraukoms gali buti taikoma autoriy teisiy apsauga arba kitos intelektinés
nuosavybeés teisés. Zr. tolesnj 9 skirsni.

1.5. Nuorodos | kitus REACH rekomendacinius ir
techninius dokumentus

Potencialis ir ankstesni registruotojai skatinami atsizvelgti | kitus svarbius

7 Berno konvencija dél literatliros ir meno kiriniy apsaugos (1886 m.), taikant 1979 m. pakeitima.
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rekomendacinius dokumentus, ypac | Registravimo rekomendacijas.

Svarbiausia tai, kad potenciallis registruotojai turéty atidziai perskaityti
Rekomendacijas deél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo
pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus, kad galéty nustatyti savo cheminés
medziagos tapatybe.

Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijose
pateikiama iSsami informacija, kaip jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus,
susijusius su cheminéms medziagoms bldingomis savybémis, taip pat kaip gauti ir
jvertinti Saltiniuose, jskaitant vieSas duomeny bazes (taip pat taikant analogijos ir kitus
metodus, kuriuos vykdant bandymai neatliekami, in vitro bandymy metodus ir
duomenis apie Zzmones), prieinama informacija, taip pat pateikiama iSsami informacija
apie specialius veiksnius, darancius jtakg informacijai keliamiems reikalavimams, ir
bandymy strategijas. Be to, pastarojo dokumento F dalyje pateikiamos iSsamios
metodinés rekomendacijos, kaip uzpildyti cheminés saugos ataskaitg (CSR).

Tolesniy naudotojy pareigos aptariamos Rekomendacijose tolesniems naudotojams.

Visus Siuos ECHA rekomendacinius dokumentus galima rasti ECHA svetainés pagalbos
skiltyje adresu: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Pastaba. Potencialls registruotojai, siekdami jvykdyti savo prievoles pagal REACH
reglamenta, gali pasinaudoti kitais paskelbtais labiau techninio pobldzio dokumentais
ir pagalbinémis priemonémis: internete galima rasti klausimy ir atsakymy (pvz., del
uzklausos, dalijimosi duomenimis ir susijusiy ginéy ir t.t.) skiltfj (adresu
http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas) ir vadovus (adresu
http://echa.europa.eu/manuals). Be to, | REACH-IT sistemg yra integruotas
naudotojui naudingas pagalbinis tekstas.

1.6. Nuoroda i CLP reglamenta ir susijusias
rekomendacijas

Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 (toliau - CLP) néra jokiy nuostaty deél dalijimosi
duomenimis. Vis délto gamintojai, importuotojai ir tolesni naudotojai, kuriems pagal
REACH reglamenta netaikomas registracijos reikalavimas, taciau kurie turi
informacijos apie cheminés medziagos pavojinguma ir klasifikacijg, gali savanoriskai
nuspresti dalytis duomenimis. Tai iSsamiau paaiskinta Pradinése rekomendacijose dél
CLP reglamento adresu: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/quidance-on-clp.

1.7. Nuoroda i BPR reglamentg ir susijusias
rekomendacijas

Pagal Reglamento (EB) Nr. 582/2012 (toliau - Biocidiniy produkty reglamentas) 63
straipsnio 1 ir 4 dalis pareiskéjai ,deda visas pastangas, kad susitarty [su duomeny
savininkais] dél dalijimosi bandymy ar tyrimy rezultatais, kuriy paprasé potencialus
pareiskéjas® ir ,[k]Jompensacija uZ dalijimasi duomenimis nustatoma sazZiningai,
skaidriai ir nediskriminuojant bei tinkamai atsizvelgiant | Agentiiros nustatytas
rekomendacijas".

Todél dalis Sio rekomendacinio dokumento taikoma dalijimuisi duomenimis pagal BPR.
4 priede pateikiama atitinkamy Sio rekomendacinio dokumento skirsniy, (visiskai ar is
dalies) susijusiy su registracija BPR tikslais, apzvalga. Atkreipkite démesj, kad
Igyvendinimo reglamento 2016/9 nuostatos (paaiskintos 1.3.5 skirsnyje) netaikomos
BPR tikslais.
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ECHA svetainéje taip pat galima rasti nemazai jvairiy praktiniy rekomendacijy,
susijusiy batent su dalijimusi duomenimis pagal BPR http://echa.europa.eu/practical-
guides/bpr-practical-guides.

Pagal Direktyva 98/8/EB (nebegaliojanCiq) arba Reglamentg Nr. 528/2012 dél
biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo pateikti duomenys gali dominti
potencialius registruotojus, net jei duomeny savininkams pagal biocidiniy produkty
tvarkg netaikoma pareiga dalytis duomenimis registracijos tikslais pagal dabartine
duomeny dalijimosi tvarka, kaip nustatyta REACH reglamente.® Daugiau informacijos
apie dalijimasi duomenimis su subjektais, kurie néra tos pacios cheminés medZiagos
registruotojai, pateikta 2.2.2.2 skirsnyje.

8 Tokie subjektai buvo SIEF dalyviai taikant pereinamojo laikotarpio mechanizma, kaip aprasyta 29
straipsnio 1 dalyje, kurioje nurodytas REACH reglamento 15 straipsnis. Pasibaigus pereinamojo laikotarpio
mechanizmui taikomas dalijimosi duomenimis mechanizmas yra aprasSytas REACH reglamento III
antrastinés dalies 2 skyriuje (Zr. 1.2.2 skirsnj). Pareiga dalytis duomenimis tenka tik ankstesniems ir
potencialiems registruotojams. Si pareiga nebetaikoma duomeny turetojams, kalbant apie teisés aktus del
augaly apsaugos ir biocidiniy produkty pateikimo | rinka, kaip nurodyta REACH reglamento 16 straipsnio 2
dalyje.
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2. DALIJIMOSI DUOMENIMIS PRINCIPAI

2.1. Dalyviai

Siame skirsnyje iSsamiai aprasomi dalyviai, kuriems taikoma dalijimgsi duomenimis
prievolés, t. y. potencialls registruotojai ir ankstesni registruotojai. Siame skirsnyje
iSdéstyti principai taip pat taikomi duomenims, kuriais dalijasi esami registruotojai,
kaip nurodyta 4 skirsnyje.® Sie dalyviai visada gali paskirti atstovg (pvz., konsultantg
arba konsorciuma), kuris jy vardu vesty derybas. Tais atvejais, kai jie nenori atskleisti
savo tapatybés deryby metu, jie gali paskirti treCiosios Salies atstova, kaip apraSyta
2.1.3 skirsnyje.

Be to, yra kity subjekty, kurie gali dalyvauti diskusijose dél dalijimosi duomenimis, net
jeigu jiems netaikoma pareiga dalytis duomenimis. Potencialls registruotojai gali su
jais susisiekti, kad pasinaudoty duomenimis, kuriuos jie turi savo registracijos
dokumentacijoje. Tacliau REACH reglamente nustatyti dalijimosi duomenimis
mechanizmai néra taikomi dalijimuisi duomenimis, kurie buvo pateikti del skirtingy
cheminiy medziagy (zr. 2.2.2.2 ir 2.3 skirsnius). Kiti subjektai gali bati Sie:

e cheminés medziagos, kurios per metus pagaminama ar importuojama ne
daugiau kaip 1 tona, gamintojai ir importuotojai;

¢ cheminés medzZiagos tolesni naudotojai, kurie gali turéti duomenuy;

e subjektai, kurie pateiké (arba turi) duomenis apie chemine medziaga,
kalbant apie teisés aktus dél augaly apsaugos ir biocidiniy produkty
pateikimo | rinkg!®;

e subjektai, kurie turi duomeny apie kitg chemine medziaga, kurie gali biti
naudojami registruojant chemine medziagg pritaikymo, grindziamo
analogijos metodu, tikslais'!;

e prekybos arba pramonés asociacijos, tam tikry sektoriy grupés ir jau sudaryti
konsorciumai;

e nevyriausybinés organizacijos (NGO), tyrimy laboratorijos, universitetai,
tarptautinés arba nacionalinés agentiros;

e cheminés medziagos gamintojai, kurie yra nesuinteresuoti chemine
medziagg registruoti pagal REACH reglamentg, nes jie negamina arba
neteikia jos | ES rinkg (pvz., ne ES gamintojai, kurie neeksportuoja | ES).

2.1.1. Potencialus registruotojai

Potencialis registruotojai yra juridiniai subjektai, kurie ketina registruoti chemine
medziagq. Jie apima:

e subjektus, kurie ketina gaminti arba importuoti atskirg chemine medziagq arba
esancig preparaty sudétyje, kurios kiekis per metus yra 1 tona arba daugiau,
iskaitant tarpines chemines medziagas;

e subjektus, kurie ketina gaminti arba importuoti gaminius, kuriy sudétyje yra
cheminiy medziagy, kai numatoma, kad tokios cheminés medziagos iSsiskirs
jprastinémis arba pagrjstai humanomomis naudojimo salygomis, ir tokiems

° Todél nuorodq | ,potencialy registruotojq" reikéty suprasti tokiomis aplinkybémis.
10 7r. iSnasa8.
1 Daugiau informacijos pateikta 2.3 skirsnyje.
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gaminiams per metus jy sunaudojama 1 tona arba daugiau;

e vieninteliai atstovai (VA), kuriuos pagal REACH reglamento 8 straipsnj paskyré
ne ES subjektas, ketinantis | ES eksportuoti atskirg, esancig preparaty arba
gaminiy sudétyje chemine medziagq, kurios kiekis per metus yra 1 tona arba
daugiau.

2.1.2. Ankstesni registruotojai

Ankstesni registruotojai — registruotojai, kurie jau yra pateike iSsamig cheminés
medziagos registracijos dokumentacijg. Tai apima ir registruotojus, kuriy registracija
yra neaktyvi, nes jie nutrauké gamybg pagal REACH reglamento 50 straipsnio 2 dalj.

Ankstesni registruotojai gali bati duomeny savininkai arba gali jais nebdti. Be to,
dalijimosi duomenimis tikslais retkarCiais derybos gali biti vykdomos su
(pagrindiniais) registruotojais, konsultantais, konsorciumais arba Kkitais atstovais
ir (arba) deryby Salimis, kurios turi teise | duomenis arba teise atstovauti duomeny
savininkams.

2.1-2"1 Pagrindinis registruotojas

Kartu su ankstesniais cheminés medziagos registruotojais pagrindinis bendrame
informacijos teikime dalyvaujantis registruotojas deryby pradzioje daznai yra
pagrindinis kontaktinis asmuo, nes jo dokumentacijoje yra duomeny informacijai
keliamiems reikalavimams vykdyti.

Pagrindinio registruotojo vaidmuo yra konkreciai numatytas REACH reglamento 11
straipsnio 1 dalyje, siekiant laikytis principo ,viena cheminé medziaga - viena
registracija“ bendrai teikiant informacijq. Tai apibréziama taip: ,vienas registruotojas,
[veikiantis] abipusisku sutarimu su kitu (-ais) registruotoju (ais)*. Pagrindinis
registruotojas pirmiausia turi pateikti tam tikrg informacija visy registruotojy vardu
(toliau - bendrai pateikta dokumentacija), pries kitiems registruotojams teikiant savo
kaip nariy, dokumentacijas (t.y. kiekvienas bendrame informacijos teikime
dalyvaujantis narys turi pateikti atskirg informacija).

REACH reglamente néra specialiy taisykliy, kaip turéty bati iSrenkamas pagrindinis
registruotojas. Pagrindinis registruotojas privalo veikti kity pritarima davusiy bendros
registracijos dalyviy sutikimu ir pateikti bendra dokumentacija (kuria bendros
registracijos dalyviai parengé kartu). Visi gamintojai, importuotojai ir vieninteliai
atstovai, suinteresuoti chemine medziaga (neatsizvelgiant | kiekj tonomis), turéty
dalyvauti diskusijoje ir nuspresti, kas bus pagrindinis registruotojas ir kokia
informacija bus teikiama bendrai.

Pagrindinio registruotojo vaidmeniu nesuteikiamos jokios teisés, taip pat néra skiriama
pareiga vykdyti visas uzduotis, susijusias su dalijimusi duomenimis arba bendru

informacijos teikimu. Daugiau informacijos rasite Registravimo rekomendacijy 4.3
skirsnyje Bendras duomeny teikimas.

2.1.3. Treciosios salies atstovas

Bet kuris gamintojas arba importuotojas (potencialls registruotojai ir ankstesni
registruotojai) gali paskirti treCiosios Salies atstovg (TSA) atlikti tam tikras uzduotis,
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pvz., dalijimosi duomenimis uzduotjl2. Tai paprastai blna tuo atveju, kai jmoné
nepageidauja atskleisti savo susidomeéjimo konkrecia chemine medZiaga, nes taip
konkurentams baty atskleistos gamybos ir komercinés paslaptys. Treliosios Salies
atstovo paskyrimas - tai galimybé iSsaugoti jmonés pavadinimo konfidencialuma per
diskusijas dalijimosi duomenimis ir bendro informacijos teikimo klausimais.

Pastaba. Tais atvejais, kai gamintojas arba importuotojas informacijg, kuria gali
prireikti keistis dalijimosi duomenimis tikslais, laiko neskelbtina, gali bati paskirtas
treCiosios Salies atstovas.

ECHA kitiems gamintojams arba importuotojams paprastai neatskleidzia gamintojo
arba importuotojo, kuris paskyré treciosios Salies atstova, tapatybés. Taciau treciosios
Salies atstovo paskyrimo nereikéty painioti su galimybe iSlaikyti registruotojo
pavadinimo konfidencialuma informacijos skleidimo tikslais (zr. REACH reglamento 10
straipsnio a punkto xi papunktj). Visgi treciosios Salies paskyrimas dalijimosi
duomenimis ir bendro informacijos pateikimo tikslais gali buti laikomas papildomu
veiksniu, pateisinanciu prasyma islaikyti registruotojo pavadinimo konfidencialumag
informacijos skleidimo tikslais.

Jei teikdamas registracijos dokumentacijg registruotojas saugo savo tapatybe
skirdamas treciosios S$alies atstova, TSA pavadinimas bus atskleistas bendros
registracijos dalyviams. Taciau treciosios Salies atstova paskyres juridinis subjektas
iSsaugo visg teisine atsakomybe uz REACH reglamente nustatyty prievoliy laikymasi.
Be to, registracijos dokumentacija teiks faktinis registruotojas, o ne TSA.

TSA gali atstovauti keliems juridiniams subjektams, taCiau REACH-IT sistemoje Kiti
registruotojai ji matys kaip atskirg registruotojq kiekvieno skirtingo juridinio subjekto,
kuriam jis atstovauja, atveju. Treciosios Salies atstovo taip pat nereikéty painioti su
vieninteliu atstovu, kuris yra ne ES gamintojo vardu veikiantis ES subjektas,
besilaikantis ,visy kity importuotojy prievoliy pagal® REACH reglamenta.!3

2.2. Dalijimosi duomeny salygos

REACH reglamento 33 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad siekiant padidinti
registracijos sistemos veiksminguma, sumazinti sgnaudas bei bandymy su stuburiniais
gyvinais skaiciy, numatomas dalijimasis informacija apie chemines medziagas.

éioje rekomendacijy dalyje trumpai aptariamos REACH reglamente nustatytos sglygos
del registruotojy dalijimosi duomenimis, siekiant iSvengti nebGtiny bandymy su
gyvinais ir kity bandymy dubliavimosi. Dalijimosi duomenimis procesas pries teikiant
registracijg toliau nagrinéjamas Sio rekomendacinio dokumento 3 skirsnyje. Daugiau
informacijos apie esamy registruotojy dalijimasi duomenimis pateikiama Sio
rekomendacinio dokumento 4 skirsnyje.

Siame skirsnyje nagrinéjamos salygos, kurios turi bati jvykdytos siekiant sékmingai
dalytis duomenimis, vadovaujantis REACH reglamento nuostatomis. Jame aptariamas
cheminés medziagos tapatumo nustatymas, duomenys, kuriais dalijamasi, susitarimai
bei klasifikavimo ir zenklinimo prievolés.

12 REACH reglamento 4 straipsnyje nurodyta, kad TSA gali biti paskirtas ,visoms procediroms pagal 11
straipsnj, 19 straipsnj, III antrastine dalj ir 53 straipsnj, apimancioms diskusijas su kitais gamintojais,
importuotojais ar, kai tinka, tolesniais naudotojais®.

13 REACH reglamento 8 straipsnio 2 dalis.
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Pastaba. Nors paprastai dél reikalaujamo keitimosi informacija siekiant patikrinti
cheminiy medziagy tapatumg nebus paZeidZiamos ES konkurencijos taisyklés, yra
keletas atvejy, kai dalyviai turéty bati ypaC atidis. Tokie atvejai paaiskinti Sio
rekomendacinio dokumento 7 skirsnyje.

Kei¢iantis Sia informacija |jprastai nebus atskleidZiama ir konfidenciali verslo
informacija. Vis délto jmonés gali pageidauti iSsaugoti informacija, ypac kai joje yra
konfidencialiy duomeny, pvz., praktiné patirtis arba slapta informacija. Jei negalima
rasti patenkinamo sprendimo budo, potencialus registruotojas gali atsisakyti bendrai
teikti informacija. Daugiau informacijos galima rasti Sio rekomendacinio dokumento
2.2.3.2, 5.4.2 ir 8 skirsniuose.

2.2.1. Cheminés medziagos tapatumas

Nustatant, ar tg pacia chemine medziagaq turi registruoti vienas ar daugiau gamintojy
arba importuotojuy, kyla pareiga dalytis duomenimis registracijos tikslais pagal REACH
reglamentg. Nustatant, ar potencialus registruotojas ketina registruoti tg pacia
chemine medziaga, vykdomas dviejy etapy procesas.

Pirmajame etape potencialis registruotojai turi nustatyti tinkamus skaitmeninius
identifikatorius, kuriuos naudodami jie ketina atlikti cheminés medziagos registracija.

Antrajame etape potencialls registruotojai turi nustatyti, ar jy cheminé medziaga yra
ta pati, registracijos tikslais ir patikrinti, ar jy chemine medziaga jau nebuvo
uzregistruota naudojant kitus identifikatorius. Sis etapas uzbaigiamas visy potencialiy
registruotojy susitarimu dél cheminés medziagos tapatumo.

Cheminés medziagos identifikatoriai daznai atitinka esamg EINECS arba CAS jrasa,
arba panasius skaitmeninius identifikatorius. Taip pat yra atvejy, kai vienu EINECS
jrasu aprépiamos kelios cheminés medziagos arba kai keli EINECS jrasai gali atitikti tg
pacig chemine medziagg REACH reglamento tikslais.

Rekomendacijy dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo
pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus tikslas - pateikti gamintojams ir
importuotojams cheminés medziagos tapatybés identifikavimo ir registravimo pagal
REACH reglamenta rekomendacijas. Dokumente pateikiamos rekomendacijos, kaip
pavadinti chemine medziagg. Jame taip pat pateikiamos rekomendacijos, susijusios su
tuo, kada cheminiy medziagy sudétis galima laikyti nuorodomis | tokig pacig chemine
medziagg REACH tikslais. Nustatyti cheminiy medziagy tapatuma yra svarbu dalijimosi
duomenimis tikslais (taip pat bendro informacijos teikimo tikslais antrajame etape:
REACH reglamente nenumatyta galimybé bendrai registruoti skirtingas chemines
medziagas). Itin svarbu nustatyti cheminés medziagos tapatuma, nes tai yra daugelio
REACH reglamente nustatyty procesy pagrindas.

2.2.2. Duomenys, kuriems taikomos dalijimosi
duomenimis prievolés

Duomenys, kuriais dalijamasi, pirmiausiai turi bati perziGréti pagal informacijai
keliamus reikalavimus registracijos tikslais. IS esmés pagal REACH reglamentg
reikalaujama, kad potencialls registruotojai surinkty ir prireikus parengty duomenis
apie savo gaminamas ar importuojamas chemines medziagas, naudoty Siuos
duomenis vertindami su tokiomis cheminémis medziagomis susijusiq rizikq bei
parengty ir rekomenduoty tinkamas rizikos valdymo priemones per visg cheminiy
medzZiagy gyvavimo cikla. Siy prievoliy dokumentavimas reiskia, kad jie ECHA turi
pateikti registracijos dokumentacija.
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Informacijai keliamy reikalavimy registracijos tikslais jgyvendinimas yra labai svarbus
procesas, kurj sudaro:

e visos esamos informacijos surinkimas (apraso sudarymas);
e informacijai keliamy reikalavimy vertinimas;

e informacijos spragy nustatymas atsizvelgiant | informacijai keliamus
reikalavimus;

e alternatyviy metody apsvarstymas ir prireikus vélesnis naujos informacijos
rinkimas arba pasitlymo atlikti bandymus pateikimas atsizvelgiant | REACH
reglamente nustatytas prievoles.

Potencialls registruotojai patys nustato Siy etapy eiliSkuma taip, kaip jie mano esant
tinkama. Daugiau informacijos apie Siuos etapus pateikiama 3 skirsnyje. Kaip minéta
pirmiau, dalijimosi duomenimis prievolés taikomos (iSsamioms) tyrimy santraukoms,
kurios pateiktos tos pacios cheminés medziagos atveju, neatsizvelgiant | tai, ar tai apie
pacig chemine medziagg atlikti tyrimai, ar apie kitg chemine medziagg, kurig naudoja
esamas registruotojas jq pritaikydamas, atlikti tyrimai.

Taciau néra teisinio reikalavimo dalytis duomenimis, kurie buvo pateikti tik dél kitos
cheminés medziagos; visgi, siekiant jvykdyti tikslg vengti nebdtiny bandymuy su
gyviinais, ECHA skatina dalytis duomenimis esant panasioms cheminéms medziagoms
(zr. Tolesnj 2.3 skirsnj).

2.2.2.1. Kokia informacija turi buti dalijamasi
registracijos tikslais?

Siekiant suprasti jusy informacijai keliamus reikalavimus, pravartu perskaityti
Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijas,
skelbiamas adresu https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach ir
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.

Taip pat galite susipaZinti su praktine auksto lygmens REACH reikalavimy, keliamy
cheminiy medziagy registruotojams, kurie per metus pagamina arba importuoja 1-
100 tony cheminés medziagos, apzvalgg, kuri skelbiama ECHA interneto svetainéje
adresu https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Pagal REACH reglamento 10 straipsnio a dalj reikalaujama, kad kiekvienas
registruotojas ,registracijos tikslais turi biti teisétai jgijes arba turéti leidima
daryti nuoroda j visapusiska tyrimo ataskaita, apibendrintg" tyrimy santraukoje ir
(iSsamioje) tyrimy santraukoje.!*

Atsizvelgiant | duomeny_pobddj, turi bdti nustatytas aiSkus skirtumas tarp: a)
visapusiskos tyrimy ataskaitos; b) (iSsamios) tyrimy santraukos; c) tyrimo rezultaty.

a) Paprastai, kai, pvz., uzsakomas toksikologinis arba ekotoksikologinis tyrimas, jj
atliekanti laboratorija parengia visapusiska tyrimy ataskaitq ir perduoda jq
tyrimg uzsakiusiai ir uz jj sumokeéjusiai Saliai. Si sgvoka REACH reglamento 3
straipsnio 27 dalyje apibrézta kaip ,iSsamus ir visapusiskas veiklos, atliekamos
renkant informacija, aprasymas. Tai gali bati issamus atliktg tyrima apibidinantis
mokslinis straipsnis, paskelbtas moksliniame leidinyje, arba bandymuy jstaigos
parengta atlikta tyrimg apibddinanti visapusiska ataskaita®. Dazniausiai

14 REACH reglamento 10 straipsnio a dalies pabaigoje nustatyta, kad ,[iJSskyrus atvejus, kai taikoma 25
straipsnio 3 dalis, 27 straipsnio 6 dalis arba 30 straipsnio 3 dalis, <...> registruotojas turi bati teisétai jgijes
visapusiska tyrimo ataskaitg <...> arba turi turéti leidima daryti j ja nuorodg".
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visapusiSka tyrimy ataskaita neskelbiama, tokiu atveju gali bati pateikiamas KVI
prasymas; jeigu Si ataskaita skelbiama, paprastai tokiam leidiniui taikoma autoriy
teisiy apsauga. Pagal REACH reglamentg nereikalaujama, kad Si ,visapusiska
tyrimo ataskaita™ buty pateikta registracijos metu, bet geriau, kad registruotojas

turéty teisétai jgijes tokig visapusiskg tyrimo ataskaitg arba leidimg_pateikti j jg
nuorodg. ISsamesné informacija pateikta Sio rekomendacinio dokumento 9
skirsnyje.

b) Kad tyrima bty kuo lengviau naudoti, taciau skaitytojui jis bty vis tiek prieinamas,
laboratorijos ar kitos Salys rengia visapusiSkos tyrimy ataskaitos tyrimuy
santraukas arba i$samias tyrimy santraukas. Sios savokos apibréztos REACH
reglamento 3 straipsnio 28 ir 29 punktuose, pvz.: ,ISsami tyrimy santrauka - tai
issami visapusiskos tyrimo ataskaitos tiksly, metody, rezultaty ir isvady santrauka,
kurioje pateikiama tiek informacijos, kiek reikia tyrimui nepriklausomai jvertinti,
nenagrinéjant visapusiskos tyrimo ataskaitos." (ISsamias) tyrimy santraukas
kartais vieSai skelbia vyriausybés, gavusios visapusiSkos tyrimy santraukos
savininko sutikimg (pvz., tarptautiniy arba nacionaliniy cheminio vertinimo
programy, pvz., EB rizikos vertinimo ataskaitos, EBPO/ ICCA HPV programa ir JAV
problemy dél HPV cheminiy medziagy programa). (ISsamios) tyrimy santraukos
paprastai skelbiamos ECHA svetainéje, nebent registruotojas gali ECHA pagristi,
kodél Sis paskelbimas gali pakenkti jmonés arba kitos Salies komerciniams
interesams. Jei ECHA sutinka su pagrindimu, (iSsamios) tyrimy santraukos
neskelbiamos. ISsamesné informacija pateikta Sio rekomendacinio dokumento 8
skirsnyje.

c) Tyrimy ataskaitos istrauka ir tyrimy santrauka - tai tyrimo ,rezultatas" (arba
iSvada). Tam tikry (iSsamiy) tyrimy santrauky, pateikty registracijos tikslais,
rezultatas skelbiamas ECHA svetainéje (REACH reglamento 119 straipsnio 1 dalies
d ir e punktai) ir jam negali bati taikomas konfidencialumo reikalavimas. Tokios
vieSai prieinamos informacijos nepakanka, kai trecioji Salis pateikia registracijos
dokumentacijg, nes registruotojas turi pateikti susijusias (iSsamias) tyrimy
santraukas ir biti teisétai jgijes arba turéti leidima pateikti nuorodq | visapusiskq
tyrimy ataskaita.

Informacija apie prieigos prie informacijos formas ir suteikty teisiy taikymo sritj
pateikta 9 skirsnyje.

2.2.2.2, Dalijimasis duomenimis su subjektais, kurie
néra tos pacios cheminés medziagos
registruotojai

Kaip nurodyta 2.1 skirsnio jvade, subjektams, kurie néra tos pacios cheminés
medziagos registruotojai, netaikoma prievolé dalytis duomenimis pagal REACH
reglamenta.

Siomis aplinkybémis deryboms dél dalijimosi duomenimis taikoma sutarciy laisve.
Aptariant finansine kompensacijg uz duomenis, reikéty atsizvelgti | tai, kad tokie
subjektai nesidalija cheminés medziagos registracijos iSlaidomis. Taip pat
nereikalaujama, kad jie apmokéty kokias nors islaidas, susijusias su dokumentacijos
rengimu arba su dalijimosi duomenimis tarp bendros registracijos dalyviy
organizavimu.

Konkreciu dalijimosi duomenimis su kitos cheminés medziagos registruotojais
analogijos tikslais atveju zr. 2.3 skirsnj.
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2.2.3. Dalijimosi duomenimis susitarimai

Pagal Igyvendinimo reglamentg 2016/9 dalijimosi duomenimis susitarimas yra
privalomas. Dél dalijimosi duomenimis susitarimo formos Salys susitaria pagal sutarciy
laisve. Taliau neatsizvelgiant | pasirinktg forma, taikomi pagrindiniai sgziningumo,
skaidrumo ir nediskriminavimo principai, kurie yra jtvirtinti REACH reglamente ir toliau
patikslinti Igyvendinimo reglamente 2016/9. Bet kuriuo atveju dalijimosi duomenimis
paskirtis — dalytis patirtomis faktinémis iSlaidomis, o ne generuoti duomeny
savininko (-y) pelna. Kaip nurodyta Igyvendinimo reglamente 2016/9, batina jtraukti
Siuos privalomus elementus:

a) iSsamy duomeny, kuriais bus dalijamasi, apibldinimg, ir su jais susijusias
iSlaidas;
b) iSsamy administravimo isSlaidy apibtdinimg ir pagrindima?'®;

c) iSlaidy pasidalijimo modelj, kuriame turi biiti numatytas iSlaidy kompensavimo
mechanizmas; taip pat reikia aptarti bet kokius galimus bdsimus su
duomenimis susijusius poreikius, kurie turi bGti numatyti iSlaidy pasidalijimo
modelyje.

Sie elementai i§samiau paaiskinti kitame skirsnyje (2.2.3.1). I$sami informacija apie
ju praktinj jgyvendinimg ir skaidrumo, sgziningumo ir nediskriminavimo principus
pateikiama 5 skirsnyje. Tame skirsnyje taip pat pateikiami keliy kompensavimo
formuliy pavyzdziai.

Salys taip pat turi organizuoti fizini duomeny (iSsamiy tyrimy santrauky) tarpusavio
perdavimga. Kadangi kiekvienas bendros registracijos dalyvis atsako uZ informacija,
kurig jo vardu pateiké pagrindinis bendrai teikiamos informacijos registruotojas,
dalyviams nepatartina paprasciausiai gauti leidima dalyvauti bendrai teikiant
informacijg (t. y. paprasciausiai gauti techninj prieigos saugumo raktg, kuris leidzia
susipazinti su bendrai pateikta informacija REACH-IT sistemoje). Bendros registracijos
dalyviai turéty turéti prieigq prie visos jy vardu pateiktos informacijos, esancios
bendrai pateiktoje dokumentacijoje, kuri yra reikalinga jy registracijai ir uz kurig jie
sumokéjo. Sumokédami uz sutikimo rasta, kad galéty dalyvauti bendrai teikiant
informacija, bendros registracijos dalyviai turéty turéti prieigg bent jau prie
vertinamuyjy baigliy rezultaty, uz kuriuos jie sumokéjo, arba turéty gauti iSsamios
tyrimo santraukos ir tyrimo santrauky, jei jos yra prieinamos, kopijas.!® Prieiga prie
Siy duomeny yra svarbi kiekvienam registruotojui, kad jis galéty susipazinti su bendrai
pateiktais duomenimis, | kuriuos pateikta nuoroda. Informacija apie prieigos prie
informacijos formas ir suteikty teisiy taikymo sritj pateikta 9 skirsnyje.

Dalijimosi duomenimis susitarimas yra privalomas yra tuo atveju, kai duomenimis
dalijamasi esant atsisakymui bendrai teikti informacijg (zZr. tolesnj 2.2.3.2 skirsnj).

Dalijimosi duomenimis principai taip pat taikomi busimiems registruotojams, kurie
praso pasidalyti duomenimis. Igyvendinimo reglamentas 2016/9 jsigaliojo tuo metu,
kai dauguma dalijimosi duomenimis susitarimy jau buvo sudaryti, ir gali bati, kad jie
galioja keleta mety. Susitarimy Salys turi galimybe vienbalsiai panaikinti pareigg
iSsamiai apibldinti duomeny islaidas ir nustatyti iSlaidy kompensavimo sistema. Vis
délto potencialus cheminés medziagos, dél kurios jau sudarytas susitarimas,
registruotojas néra saistomas atsisakymo pateikti duomenis, jei $alys nesutinka. Salys
$j klausima_gali spresti per derybas.

15 Daugiau informacijos apie skirtumus tarp skirtingy rasiy islaidy, kuriomis turi bati pasidalijama,
pateikiama 5 skirsnyje.
16 7r. 9.2 skirsnj ,Kas yra sutikimo rastas?".
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Kiti sutartimis jforminti susitarimai

REACH reglamente apraSyta pagrindinio registruotojo uzduotis, t. y. teikti duomenis
kity registruotojy vardu. Siekiant nustatyti kiekvieno registruotojo atsakomybe ginco
atveju, rekomenduojama, kad visi registruotojai saugoty rasytinius dokumentus dél
susitarimy, sudaryty dél bendro duomeny teikimo.

Tai, kaip bendros registracijos dalyviai bendradarbiauja REACH reglamente
nustatytoms prievoléms jvykdyti, gali bati iSsamiau nustatyta sutartimi jformintuose
susitarimuose. Dalyviai gali laisvai pasirinkti tokio susitarimo forma ir jame
numatomas salygas. Sis susitarimas yra neprivalomas (bet stipriai rekomenduojamas)
ir jame gali blti iSdéstytos taisyklés ir dalyvavimo procesai, tokie kaip:

e pagrindinio registruotojo atrankos tvarka ir jo funkcijy vykdymo trukmé;

e pagrindinio registruotojo funkcijy skyrimo ir (arba) perdavimo vidaus taisyklés
visy pirma tuo atveju, kai pagrindinis registruotojas nutraukia gamybag;

e susitarimai pasikeitus registruotojo, ypac pagrindinio registruotojo, juridiniam
subjektui;

e 3aliy bendradarbiavimo formos: informacija apie dalyvavimo procesus ir
bendros registracijos dalyviy pareigas bei atsakomybe;

e prieigos prie informacijos formos (pvz., sutikimo rastas, suteikty teisiy apimtis,
teisé naudoti informacija kitais nei registracijos tikslais, teisé naudoti duomenis
taikant analogija, kitos salygos ir pan.);

e bitinybé visoms salims laikytis konkurencijos taisykliy ir konfidencialumo
isipareigojimuy;;

e su sutarties vykdymu susijusio nesutarimo iSsprendimo mechanizmai.

Sutartinés nuostatos deél dalijimosi duomenimis ir Sie tolesni sutartimi jforminti
susitarimai gali buati to paties susitarimo dalis. Daugiau informacijos apie galimas
susitarimo formas, pvz., konsorciumus, pateikiama 6 skirsnyje.

2.2.3.1. Privalomi dalijimosi duomenimis susitarimo
elementai

Dalijimosi duomenimis susitarimas turi bati aiskus ir suprantamas visoms Salims; tai
pasakytina apie dokumentacijos turinj ir prieigos, kuri suteikiama gavus sutartos dalies
iSlaidy apmokéjima, rasj{. Susitarime turi bdti toliau iSdéstyti elementai. Daugiau
informacijos dél praktinio islaidy pasidalijimo pateikiama Sio rekomendacinio
dokumento 5 skirsnyje.

) Duomeny apibudinimas

Esamas registruotojas turi pateikti informacijq apie konkrecius duomenis, kuriais turi
bati dalijamasi. Sia informacija potencialiam registruotojui turi bati sudarytos salygos
suzinoti, kam priklauso duomenys, taip pat kokia yra tyrimy kokybé ir patikimumas.
Tokia informacija gali apimti tyrimy metus, ar tyrimas atitinka GLP ir kt. Taip pat turi
bdti jtrauktas aprasymas, kuriame nurodoma, kuriuos informacijai keliamus
reikalavimus duomenys atitinka, ir pagrindziama, kaip duomenys, kuriais turi bati
dalijamasi, atitinka informacijai keliama reikalavima.

[Igyvendinimo reglamento 2016/9 2 straipsnio 1 dalies a punktas]
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. ISlaidy apibidinimas

ISlaidy apibldinime vardijamos su duomenimis (pagal vertinamasias baigtis) ir
administraciniu darbu susijusios iSlaidos. Visi iSlaidy elementai turi bati pagristi. Tai
reisSkia, kad turi bati apibtdinti ne tik duomenys, kuriais turi bati dalijamasi, jskaitant
kiekvieno duomeny elemento islaidas, bet ir apibidinamos bei pagrindziamos
susijusios administravimo islaidos. Esant galimybei pastarosios turéty bati susietos su
informacijai keliamais reikalavimais. Taciau tokia sasaja ne visada jmanoma; bet
kuriuo atveju tokios iSlaidos turi bati atitinkamai apibGdintos ir pagristos.

Atkreipkite démesj | tai, kad esamas registruotojas negali prasyti pagrindinio
registruotojo jvykdyti iSankstines salygas Siam islaidy apibtdinimui jgyti. Visy pirma
jis negali prasyti, kad potencialus registruotojas uz tokig informacijg sumokeéty uzstatg
arba bet kokj mokestj. Be to, su kiekvieno registruotojo vykdomu informacijos rinkimu
susijusioms iSlaidoms siekiant nustatyti, kad tai yra ta pati cheminé medziaga, negali
bati taikomas islaidy pasidalijimas tarp ankstesniy registruotojy ir potencialiy
registruotoju.

Tam tikrais atvejais ypac iSsamy iSlaidy apibldinimg gali bati sudétinga pateikti, be
to, jis gali buti nenaudingas. Tokiais atvejais ankstesnis registruotojas ir potencialus
registruotojas gali aptarti, ar jie sutikty neapibadinti iSlaidy ar visy elementy - galimai
iSlaidy sumazéjimo atveju.

Kaip minéta pirmiau, su duomenimis susijusias iSlaidas ir administravimo islaidas ne
visada jmanoma tiksliai atskirti. Visgi visi iSlaidy elementai turéty bati apibadinti ir
pagristi tam, kad potencialus registruotojas galéty nustatyti, kuris elementas yra
susijes su informacijai keliamu reikalavimu.

Nauji potencialls registruotojai turi teise prasyti iSsamiai apibtdinti visas susijusias
iSlaidas, kurios buvo patirtos jsigaliojus Igyvendinimo reglamentui 2016/9 (2016 m.

sausio 26 d.) ir teise, kad jiems bty pateikti ankstesniy tyrimo islaidy jrodymai ir kuo
tikslesni apskaiciuoti tokiy ankstesniy islaidy jverdciai.

[Igyvendinimo reglamento 2016/9 2 straipsnio 1 dalies a ir b punktai ir 4 straipsnio 2
dalis]

Duomeny iSlaidos

Kiekvienas atskiras tyrimas yra susijes su ilaidomis. Sios i$laidos gali apimti bandymo
iSlaidas, prieigos prie reikalingy tyrimy jsigijimo iSlaidas arba informacijai keliamo
reikalavimo jvykdymo taikant netiriamgjj metodq iSlaidas. Bendros registracijos
dalyviai gali susitarti dél bet kokio jiems tinkamo iSlaidy apskaiiavimo metodo.
Pavyzdziui, gali blti remiamasi jsigijimo iSlaidomis arba atkuriamosiomis iSlaidomis.
Isigijimo iSlaidos grindZziamos faktinémis saskaitomis faktlromis, o atkuriamosios
iSlaidos - tokio paties bandymo pakartotinio atlikimo iSlaidomis. ISsamesné
informacija pateikta 5.3.2 skirsnyje.

Kai kurios administravimo iSlaidos taip pat gali bdti susijusios su duomenimis.
Pavyzdziui, literatliros paieskos arba atsisakymo pateikti duomenis pagrindimo
rengimo iSlaidos akivaizdziai susijusios su jverciu, o ne su visa dokumentacija.

Kadangi potencialus registruotojas turi mokéti tik uz tuos duomenis, kuriy jam is
tikryjy reikia, jis neprivalo apmokéti su konkreciais duomenimis susijusiy
administravimo iSlaidy, jeigu jos susijusios su vertinamaja baigtimi, kuri jam
nereikalinga arba kurios atveju registruotojas jau turi atitinkamus duomenis.
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Administravimo iSlaidos

Administravimo iSlaidos - registruotojy dalijimosi duomenimis susitarimy rengimo ir
valdymo islaidos. Prireikus jos taip pat gali apimti bendrai teikiamy duomeny IUCLID
bylos rengimo islaidas.

Taciau tam tikros administravimo iSlaidos yra susijusios ne su konkreciais duomenimis,
bet su bendru bendrai teikiamos informacijos administravimu. Pavyzdziui, bendros
registracijos dalyviy komunikacijos iSlaidos arba prieigos prie bendrai teikiamos
informacijos valdymo islaidos visiems nariams galéty bati taikomos vienodai.

Bet kuriuo atveju esamas registruotojas turi turéti galimybe pagristi iSlaidas ir jy
pasidalijimo bida. Zr. Sio rekomendacinio dokumento III priedg, kuriame pateikiami
duomeny iSlaidy ir administravimo islaidy pavyzdziai.

° ISlaidy pasidalijimo metodas

Bendros registracijos dalyviai turi susitarti del jiems tinkamo islaidy pasidalijimo
metodo. Sis metodas turi biti sgZiningas, skaidrus ir nediskriminuojantis. Bet kuriuo
atveju svarbu tai, kad bendros registracijos dalyviai suprasty naudojamg metoda.
ISlaidy pasidalijimo modelis taikomas visiems konkrecios cheminés medZiagos
registruotojams, jskaitant bdsimus registruotojus.

Nauji potenciallis registruotojai turi teise praSyti paaiskinti ir pagristi anksciau
nustatytus kriterijus ir gali laisvai susipazinti su informacija apie islaidy pasidalijimo ir
dalijimosi duomenimis metodika.

[Igyvendinimo reglamento 2016/9 2 straipsnio 1 dalies ¢ punktas ir 4 straipsnio 2
dalis]

o ISlaidy kompensavimo schema

Kiekvieno bendros registracijos dalyvio islaidy dalis priklauso nuo to, kiek bendros
registracijos dalyviy dalijasi duomenimis. Yra didelis skirtumas, ar iSlaidas dalijasi du
bendros registracijos dalyviai, ar du Simtai. Atitinkamai kiekvieng kartg naujam
potencialiam registruotojui dalijantis duomenimis, bendros kiekvienam bendros
registracijos dalyviui tenkancios iSlaidos yra sumazinamos.

Kita vertus, kiekvieng kartg keliant papildomg registracijos reikalavimg, bendros
kiekvienam susijusiam bendros registracijos dalyviui tenkancios isSlaidos gali padidéti.
Taikant iSlaidy kompensavimo mechanizmg taip pat bitina atsizvelgti | galimybe, kad
tos cheminés medziagos atveju ateityje bus keliami papildomi registracijos
reikalavimai. Rekomenduojama, kad islaidy kompensavimo mechanizmas, dél kurio
Salys susitaré, taip pat bility susijes su salygomis, kurios taikomos savanorisky
atnaujinimy atveju.

ISlaidy kompensavimo schema yra privaloma ir ja uztikrinama, kad islaidos baty
padalijamos sgziningai ir nediskriminuojant. BGtina susitarti, kada ir kokiu daznumu
bus perskaiciuojamos islaidos.

Susitarimo, kuris jau sudarytas jsigaliojus Igyvendinimo reglamentui 2016/9, Salys
turéjo galimybe vienbalsiai nuspresti panaikinti pareigg iSsamiai apibldinti duomenis
ir (arba) jtraukti iSlaidy kompensavimo mechanizma. Tokiais atvejais sudarytame
dalijimosi duomenimis susitarime gali nebGti numatytas iSlaidy apibldinimas arba
iSlaidy kompensavimo mechanizmas. Tacliau potencialaus registruotojo nesaisto
sprendimas atsisakyti Sios pareigos, nebent jis suteikia savo pasirasytg sutikima.

[Igyvendinimo reglamento 2016/9 2 straipsnio 1 dalies ¢ punktas, 4 straipsnio 4 ir 5
dalys]
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. Galimos kitos islaidos

Registruotojai turi kasmet dokumentuose nurodyti bet kokias kitas patirtas iSlaidas,
susijusias su jy dalijimosi duomenimis susitarimo vykdymu, visy pirma atsizvelgdami
i pirmiau minétg islaidy kompensavimo mechanizma arba nenumatyty dokumentacijos
atnaujinimy atveju. Tokia metiné dokumentacija turi bati saugoma ne trumpiau nei 12
mety po paskutinio tyrimo pateikimo ir turi biti prieinama per pagristg laikotarpj ir
nemokamai esamiems ir potencialiems registruotojams.

Visy pirma | dalijimosi duomenimis susitarimg turi buti jtrauktos nuostatos dél bet
kokiy islaidy, kylanciy priémus sprendimg dél galimo cheminés medziagos vertinimo,
pasidalijimo. Jei potencialus registruotojas nori uzregistruoti chemine medziaga, dél
kurios jau buvo nagrinéjamas sprendimas dél cheminés medziagos vertinimo esamy
registruotojy atveju, taikant islaidy pasidalijimo modelj taip pat reikia atsizvelgti |
susijusias iSlaidas. Dalijimosi duomenimis susitarime taip pat turi bati iSdéstytos
nuostatos dél bet kokiy blisimy islaidy, susijusiy su papildomy informacijai keliamy
reikalavimy rengimu, pavyzdziui, priémus sprendimg dél atitikties patikros.

Ankstesni registruotojai negali priversti potencialiy registruotojy iS anksto sumoketi
galimas isSlaidas, kurios gali bati patirtos véliau. Taciau dalijimosi duomenimis
susitarime gali biti numatyta, kad priémus sprendima dél vertinimo, skirtg keliems
registruotojams, Sie registruotojai gali iS anksto pasidalyti iSlaidas, kurios reikalingos
nagrinéjamam tyrimui atlikti, siekiant uztikrinti, kad |éSos blty prieinamos visam
tyrimui atlikti.

Esamas registruotojas turi susitarti su potencialiais registruotojais nustatyti sistema,
kuri apimty Sias galimas bdsimas iSlaidas. Tokiame susitarime kiekvienas
registruotojas turi sumokeéti tik tokias islaidas, kad baty laikomasi REACH reglamento
reikalavimy ir (arba) sprendimo dél cheminés medziagos vertinimo.

[Igyvendinimo reglamento 2016/9 2 straipsnio 3 dalis ir 4 straipsnio 2 dalis]

2.2.3.2. Dalijimosi duomenimis susitarimai
atsisakymo bendrai teikti informacija atveju

Registruotojai gali pagristi vieno i$ kriterijy, kuriais grindZiamas atskiras tam tikros
informacijos teikimas, taikyma pagal REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalj. Reikéty
pazymeéti, kad registruotojams, kurie nusprendzia atskirai pateikti tam tikrg arba visg
informacija, vis tiek gali tekti sumokéti teisingg dalj iSlaidy, susijusiy su prieiga prie
bendrai teikiamos informacijos (prieigos saugumo raktu), ir, jei tinkama ir pagrijsta,
kitas susijusias administravimo iSlaidas. Daugiau informacijos apie islaidy paskirstyma
ir kompensavimg esant atsisakymui bendrai teikti informacijgq pateikta tolesniame
5.4.2 skirsnyje.

Be to, bendrai teikti informacijq atsisakiusiems registruotojams vis tiek tenka pareiga
dalytis duomenimis, kurie buvo pateikti jy atsisakymo bendrai teikti informacijg
dokumentacijoje kito (-y) registruotojo (-u) praSymu. Siomis aplinkybémis jie taip pat
turi déti visas pastangas, kad pasiekty saziningg, skaidry ir nediskriminuojantj
susitarima dél dalijimosi Siais duomenimis.

2.2.4. Klasifikavimas ir zenklinimas

Reikalaujama, kad registruotojai registracijos dokumentacijoje nurodyty taikomg
cheminés medziagos klasifikacijg ir zenklinimg, kaip aprasyta REACH reglamento VI
priedo 4 skirsnyje, nes Si informacija yra techninés dokumentacijos dalis (10 straipsnio
a dalies iv punktas).
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CLP reglamente nustatyta, kad praneséjai ir registruotojai turi déti visas pastangas,
kad susitarty dél jraso, kuris bus jtrauktas | klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriy, jei
dél pranesimo atsiranda keli skirtingi jrasai apie tg pacCig chemine medziagg. I Sig
nuostatg (CLP 41 straipsnis) jtraukti ex post susitarimai, kurie sudaromi pateikus
pranesimg. Daugiau informacijos pateikiama vadove ,Kaip parengti pranesima apie
klasifikacijg ir zenklinimg", kuris skelbiamas adresu: http://echa.europa.eu/manuals.

Rekomenduojama, kad potencialis registruotojai keistysi informacija apie
klasifikavimg ir Zenklinima, kuri jie taiko individualiai deryby pradzioje. Galima
pagristai numatyti, kad jeigu dalyviy klasifikavimas ir zenklinimas yra vienodas, tai
reiSkia, kad duomenimis galima dalytis.

Jei klasifikavimas ir Zenklinimas skiriasi, turéty bati istirta, ar tokie skirtumai atsiranda
del skirtingos duomeny informacijos (bldingy savybiy), grindziamos individualiais
klasifikavimais, ar dél skirtingy cheminiy medziagy ypatybiy, kaip paaiskinta toliau
pateiktuose dviejuose pavyzdziuose.

Bendros registracijos dalyviai skatinami susitarti dél klasifikavimo ir Zenklinimo. Tai
nebdtinai reisSkia, kad visi tos pacios cheminés medZiagos gamintojai ir importuotojai
turés taikyti tokj patj klasifikavimg ir zenklinimg. Tos pacios cheminés medziagos
gamybos procesas gali biti skirtingas dél skirtingy priemaisy pobtdzio, taip pat zr. CLP
reglamento  kriterijy taikymo rekomendacijy, kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp, 1.1.7.2
skirsnj. Tokia pati situacija gali susidaryti ir tada, kai naudojamos skirtingos zZaliavos.
Taciau tokiais atvejais vis tiek gali bdti galimybé ir salygos dalytis duomenimis, jei
pagrindinio registruotojo dokumentacijoje nurodyti keli tos pacios cheminés
medziagos klasifikavimai.

Pavyzdziai

1. A gamintojas savo chemine medziagg pagal atitinkama pavojy sveikatai
klasifikuoja remdamasis tyrimu, kuris néra prieinamas B gamintojui. B
gamintojas neklasifikuoja cheminés medZiagos pagal tg patj pavojy
sveikatai, nes neturi tinkamy ir patikimy duomeny ir kitos informacijos.

Diskusija: B gamintojas turéty svarstyti galimybe prasyti duomeny is A
gamintojo, todél A ir B gamintojai turéty apsvarstyti galimybe taikyti
vienoda klasifikavima.

2. A ir B gamintojai turi tinkamy ir patikimy tyrimy, kuriuose aptariamas
atitinkamas pavojus. Klasifikavimas pasirenkamas remiantis A gamintojo
cheminés medziagos tyrimu. Pagal kitg cheminés medziagos tyrima, kurj
turi B gamintojas, klasifikavimas nepasirenkamas. Taciau taip yra dél to,
kad A ir B gamintojo pagaminty cheminiy medziagy pavojaus pobtdis yra
skirtingas dél su gamybos procesu susijusiy skirtumy (pvz., priemaisy,
izomery).

Diskusija: klasifikavimas skiriasi dél priemaisy pobidzio, nors abu tyrimai
yra patikimi. Galimybé A ir B gamintojui dalytis duomenimis apie
atitinkamus pavojus yra nepagrjsta. Atitinkamose dokumentacijose reikés
konkreciai nurodyti jvairias ribines cheminés medziagos sudétis, kai Sios
sudétys lemia skirtingas savybes. Vienoje dokumentacijoje pateikiamy
ribiniy sudédiy skaicius priklausys nuo jvairiy bendro pateikimo dalyviy
nurodyty registruoty sudéciy, taip pat Siy sudéciy islikimo aplinkoje ir
pavojaus pobidzio skirtumy. IS esmés reikia pateikti konkrecius duomenis,
susijusius su kiekviena ribine sudetimi, kad blty galima nustatyti tos
sudéties savybe. Sie duomenys gali lemti skirtingg jvairiy ribiniy sudéciy
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klasifikacija.

Ar prievolé dalytis duomenimis taikoma, kai registruotojai susitaria dél
skirtingo klasifikavimo?

Prievolé dalytis duomenimis taikoma tos pacios cheminés medziagos registruotojams,
kurie bendrai teikia informacija. Atsisakymas dalytis informacija negali bdati
pateisinamas klasifikacijos ir Zenklinimo skirtumais. Tiesg sakant, bendros
registracijos dalyviai gali susitarti, kad tai paciai cheminei medziagai gali bati taikomas
skirtingas klasifikavimas ir zenklinimas, pvz., jei Zinomos tam tikros pagristai
identifikuotos priemaiSos pavojingumo savybeés, kurios leidzia skirtingai klasifikuoti ir
zenklinti chemine medziaga. Todél tinkamai pagristais ir naudojant skaidrig
dokumentacijg jrodytais atvejais cheminés medziagos dokumentacijoje (-ose) gali biti
nurodytas daugiau kaip vienas klasifikavimas ir Zenklinimas.

Pastaba. Bendros registracijos dalyviai taip pat gali nesutikti dél cheminés medziagos
klasifikavimo ir Zenklinimo (iSskyrus atvejus, kai priezastis — priemaisy pobtdzZio
skirtumas, skirtingas bandymo rezultaty supratimas) (pagal 11 straipsnio 3 dalies c
punktg). Tokiu atveju pagal REACH reglamentg leidZziama atitinkamam (-iems)
nariui (-iams) atskirai teikti tam tikrg arba visg informacijq, kuri turi biti teikiama
bendrai, ir teikti atskirg klasifikavimg ir Zenklinimg. Taciau registracijos
dokumentacijoje, kurig pagrindinis registruotojas pateiké kity registruotojy vardu, taip
pat gali biti nurodytas skirtingas klasifikavimas ir zenklinimas neatsisakant bendrai
teikti informacijq ir tai nebdtinai turi tapti kliGtimi dalytis duomenimis.

Bitina pazymeéti, kad skirtingas klasifikavimas ir zenklinimas gali turéti jtakos rizikos
vertinimui, o dél galimybés dalytis cheminés medZiagos saugos vertinimu gali kilti
abejoniy.

2.2.5. Dalijimosi duomenimis derybos

Vykdant dalijimosi duomenimis derybas, Salims tenka pareiga déti visas pastangas,
kad bty pasiektas susitarimas dél dalijimosi duomenimis saziningai, skaidriai ir
nediskriminuojant. Informacijos prasantys potencialls registruotojai turéty nurodyti
tiksly informacijos, kurios jie praso iS ankstesnio registruotojo, pobadi.

Dedant pastangas pasiekti susitarimg, reikia, kad visos Salys rasty alternatyvius
sprendimo bidus, kai derybos sustabdomos ir bity atviros ir aktyvios bendraudamos
su kita Salimi. Kai Salis gauna jos netenkinantj atsakyma, kurj ji laiko neaiskiu,
neteisingu arba neiSsamiu, tokj atsakymg ji privalo gincyti ir siuntéjui pateikti
dalykiskus, aiskius ir tikslius klausimus arba argumentus. Prasymai turi biti pagristi.
Taip pat tikimasi, kad Salys susipazins su principais, kurie yra susije su dalijimusi
duomenimis, kaip aprasyta Siose rekomendacijose ir kituose ECHA dokumentuose.

Kiekviena Salis privalo kitai Saliai suteikti pagristg laikg pateikti atsakymus | jos
klausimus. Atkreipkite démesj | tai, kad 27 straipsnio 5 dalyje nustatytas minimalus
diskusijoms apie dalijimasi duomenimis ir iSlaidy pasidalijimg skirtas laikotarpis yra
vienas ménuo.

Visus argumentus turi pateikti gine dalyvaujancios Salys. Argumentus, kuriais
gincijama kiekvienos Salies pozicija, turi pateikti ne tik ECHA, bet ir tiesiogiai gince
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dalyvaujancios dvi Salys.

Bet kurios su dalijimusi duomenimis susijusios iSlaidos turi bati iSsamiai apibtdintos ir
pagristos, kaip pirmiau nurodyta 2.2.3.1 skirsnyje. Bet koks islaidy pasidalijimo
mechanizmas taip pat turi bati pagristas, jskaitant iSlaidy kompensavimo mechanizma,
ir nediskriminuojantis esamy registruotojy ir registruotojuy, kurie prisijungia prie
bendro informacijos teikimo skirtingu metu. Keli pavyzdziai pateikti Sio
rekomendacinio dokumento 5 skirsnyje.

Ankstesni registruotojai privalo uztikrinti, kad (nauji) potenciallis registruotojai
dalytysi tik tomis iSlaidomis, kurios susijusios su informacija, kurig jie privalo pateikti
vykdydami jy registracijai keliamus reikalavimus.'” Tai taikoma ir administravimo
iSlaidoms.

Jei prasoma, ankstesnis (-i) registruotojas (-ai) turi pateikti mokslinius metodo, kuriuo
jis (jie) vadovavosi atrinkdamas (-i) duomenis, kuriy reikia saugiam cheminés
medziagos naudojimui jrodyti, jrodymus.

ECHA svetainéje yra specialus tinklalapis, kuriame pateikiami praktiniai deryby dél
dalijimosi duomenimis patarimai:
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations.

2.3. Skirtingy cheminiy medziagy registruotoju
dalijimasis duomenimis (grupavimo ir analogijos
tikslais)

Siekis, kad nebuty atliekami bandymai su gyvunais, yra pagrindinis tikslas, sudarantis
dalijimosi duomenimis nuostaty pagrindg REACH reglamente. Vienas i$ budy §j siekj
igyvendinti - naudoti duomenis, susijusius su struktlriSkai susijusia (-iomis)
chemine (-émis) medziaga (-omis), jei tai galima pagristi moksliskai. Analogijos
metodas skirtingoms cheminéms medziagoms visada turi bti taikomas atsizvelgiant
i specialisto nuomone. Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo
rekomendacijose pateikiamas iSsamus aiskinimas, kaip ir kada galima pritaikyti
analogijos metodg (ypac¢ R.5 skyriuje). Be to, praktinj vadova ,Kaip pranesti apie
analogijas ir kategorijas" galima rasti adresu
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides; Siame vadove Siuo klausimu
pateikiama naudingos informacijos.

ISsamesnés rekomendacijos taip pat pateikiamos Analogijos vertinimo sistemoje
(angl. RAAF) adresu http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-
read-across.

Kaip pirmiau paaiskinta 2.2.2 skirsnyje, jei duomenys apie kitg chemine medziagqg jau
buvo panaudoti registruojant chemine medziagg, tokiais duomenimis reikés dalytis,
jei to paprasys potencialus registruotojas. Kitomis aplinkybémis skirtingy cheminiy
medziagy registruotojai neprivalo dalytis duomenimis. Todél tokiais atvejais dalijimuisi
duomenimis netaikoma privaloma pareiga dalytis duomenimis.

Taciau tai atitinka tikslus vengti nebitiny bandymy su gyviinais (ypac stuburiniais)
(pagal REACH reglamento 25 straipsnj) ir tam reikalingy registracijos islaidy.
Igyvendinimo reglamente 2016/9 aiskiai skatinama dalytis atitinkamais tyrimais (kurie
atlikti su gyvinais ir ne gyvinais) dél cheminés medzZiagos, kuri struktlriskai yra

172019 m. balandZio 15 d. ECHA apeliacinés komisijos sprendimas byloje A-010-2017, REACH & Colours,
126-151 punktai.
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panasi | registruojamg chemine medziagg, siekiant skatinti alternatyviy cheminiy
medziagy pavojaus vertinimo metody tobulinimg ir naudojima ir kuo labiau sumazinti
su gyvinais atliekamy bandymuy skaiciy!.

Dél kiekvieno prasymo susipazinti su skirtingy cheminiy medZiagy registruotojy
tyrimais potencialls registruotojai, norintys pasidalyti prieiga prie tyrimuy, turés derétis
kiekvienu atskiru atveju. Potenciallis registruotojai skatinami istirti analogijos
galimybes, kad nebuty atliekami nereikalingi bandymai su stuburiniais gyvinais.

Bdtina pazymeéti, kad 12 mety taisyklé (zr. 3.1.4.1 skirsnj) taip pat taikoma analogijos
tikslais. Kitaip tariant prieS daugiau kaip 12 mety pateiktos (iSsamios) tyrimy
santraukos yra nemokamai prieinamos vélesniems registruotojams pagal REACH
reglamenta, neatsizvelgiant | tai, ar siekiama registruoti tg pacig chemine medziagg
ar kitg chemine medziagg (analogijos tikslais).

Kaip potencialus registruotojas gali susisiekti su kito bendro informacijos teikimo
dalyviu, siekdamas dalytis duomenimis analogijos tikslais?

Néra oficialios procedlros, pagal kurig susisiekiama su kitos cheminés medziagos
bendro informacijos teikimo dalyviu analogijos tikslais. Potencialls registruotojai gali
rasti kontaktine informacijg ECHA informacijos apie registruotas chemines medziagas
portale ir susisiekti su bet kuriuo registruotoju, kurio pavadinimas ten nurodytas, ir
prasyti pagrindinio registruotojo kontaktiniy duomeny.

Taip pat potencialls registruotojai gali susisiekti su ECHA pagalbos centru ir paprasyti,
kad ECHA su pagrindiniu bendrai teikiamos dominancios informacijos registruotoju
pasidalyty turima kontaktine informacija. Tada ECHA susisieks su minétu pagrindiniu
registruotoju ir paskatins jj uzmegzti rysj.

Be to, potencialiis registruotojai taip pat gali susisiekti su prekybos organizacija, kuri
koordinuoja juos dominanciy cheminiy medziagy grupés gamintojy ir (arba)
importuotojy veikla. Sios prekybos organizacijos gali turéti galimybe teikti informacijq
apie galimybes analogijos tikslais.

18 Zr. Igyvendinimo reglamento 2016/9 15 konstatuojamaja dalj.



Rekomendacijos dél dalijimosi duomenimis
Versija 4.1 - 2023 m. gruodZio mén.

43

3. DALIJIMASIS DUOMENIMIS PRIES TEIKIANT
REGISTRACIJOS DOKUMENTACIJA

Dalijimasis duomenimis yra vienas iS pagrindiniy REACH reglamente nustatyty
principy. Dalydamosi informacija apie chemines medziagas, jmonés padidina
registravimo sistemos efektyvumg, sumazina iSlaidas ir iSvengia nereikalingy
bandymy su stuburiniais gyvinais.

REACH reglamento 26 straipsniu reglamentuojamas procesas, kurj turi vykdyti
potenciallis registruotojai prieS registruodami ir prireikus inicijuodami dalijimosi
duomenimis derybas: tai vadinama uzklausos procesu, kuris paaiskintas 3.1 skirsnyje.

Po uzklausos proceso potenciallis registruotojai galés nustatyti tos pacios cheminés
medziagos esamus ir potencialius registruotojus. Véliau jie galés vykdyti kitus
cheminés medziagos registravimo etapus, atsizvelgdami i tai, ar cheminé medziaga
jau yra uzregistruota (Zr. 3.2 skirsnj), arba tai, ar ji dar neregistruota (zr. 3.3 skirsnj).

3.1. Uzklausos procesas

3.1.1. Uzklausos paskirtis

REACH reglamento 26 ir 27 straipsniais reglamentuojamas Siuo metu taikomas
dalijimosi duomenimis deryby inicijavimo procesas'®. UzZklausos pateikimas - tai
privalomas etapas, kuri potencialus registruotojas turi uzbaigti, kad galéty testi
registracijg. Uzklausos proceso paskirtis yra dvejopa:

1. nustatyti, ar tokia pati cheminé medziaga buvo anksdiau jregistruota / buvo
pateikta uzklausa apie jg;

2. atsizvelgiant | dalijimasi duomenimis, palengvinti kontaktus tarp
potencialaus registruotojo ir:

a. ankstesnio (-iy) registruotojo (-u), jei toks (tokiy) yra;
b. kity potencialiy registruotojy.

PraktiSkai ECHA palengvina kontaktus, sukurdama bendros registracijos dalyviy
tinklalapj, t. y. REACH-IT platforma, kurioje pateikiamas pirmiau iSvardyty Saliy
sgrasas, jskaitant jy kontaktinius duomenis ir dabartinj reguliavimo statusg
(ankstesnis registruotojas, potencialus registruotojas).

Ar bitina taikyti uzklausos procesa?

UZklausos procesas yra privalomas etapas prie$ registruojant.2° Sj procesg turi taikyti
ir esami registruotojai tais atvejais, kai kiekis tonomis padideja tiek, kad jiems
reikalinga papildoma informacija registracijos reikalavimams jvykdyti. Tai iSsamiau
aprasyta 4.1 skirsnyje.

Pastaba. Nauji tyrimai, kuriems atlikti naudojami stuburiniai gyvunai, neturi bati
atliekami, jei dar nezinomas atsakymas | uzklausa.

19 Del informacijos apie prievolés dalytis duomenimis istorinius duomenis zr. 1.2.2 ir 1.2.3 skirsnius.

20 Uzklausos etapas yra privalomas pagal teisinj tekstg ir jj atitinkamai gali vykdyti nacionalinés vykdymo
uztikrinimo institucijos. Uzklausos etapas sumazina deryby su netinkamu ankstesniu registruotoju rizikg
arba rizika, kad bus derasi dél netinkamos cheminés medziagos, o tai gali daryti poveikj registracijai ir
prievolei dalytis duomenimis.
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UZklausos proceso apzvalga pateikta 1 diagramoje.

Potential registrant

- , A

Duty to inquire

Substance
previously

registered?
Yes
>
x
) N
5
e Other inquirers?
<
Yes No
4 l l
ECHA provides access to Co- ECHA provides access to
Registrants page and informs about: Co-Registrants page with ECHA creates a new
e previous and other potential details on previous Co-Registrants page
registrants (contact details) inquirers
e available data already submitted
(more or less than 12 years ago)

A /

A

Data and cost
sharing®

*Note that compensation
is not due for studies
submitted more than 12
years before

A

Submitting data
jointly

> Registration <

1 diagrama. UzZklausos proceso apzvalga

3.1.2. Kas privalo teikti uzklausa?

UZklausg privalo teikti bet kuris esamas juridinis subjektas, kuris turi uzregistruoti
chemine medZiagq. Tai gali bati Sie juridiniai subjektai:

e subjektai, kurie ketina gaminti arba importuoti atskirg chemine medziagg arba
esancig preparaty sudétyje, kurios kiekis per metus yra 1 tona arba daugiau,
iskaitant tarpines chemines medziagas;

e subjektai, kurie ketina gaminti arba importuoti gaminius, kuriy sudétyje yra
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cheminiy medziagy, kai numatoma, kad tokios cheminés medziagos iSsiskirs
jprastinémis arba pagrjstai humanomomis naudojimo salygomis, ir tokiems
gaminiams per metus jy sunaudojama 1 tona arba daugiau;

e vieninteliai atstovai, kuriuos pagal REACH reglamento 8 straipsnj paskyré ne ES
subjektas, ketinantis | ES eksportuoti chemine medziaga, kurios kiekis per metus
yra 1 tona arba daugiau.

Ne ES gamintojai negali patys pateikti uzklausos apie chemines medziagas, kurios
eksportuojamos j ES ir véliau jregistruoti tokias chemines medziagas. Ne ES gamintojai
gali nuspresti, kad jy registracijg atliks importuotojai arba jiems gali atstovauti fizinis
arba juridinis asmuo, esantis ES teritorijoje, t. y. ju vienintelis atstovas. Vienintelis
atstovas gali atstovauti keliems ne ES gamintojams. Tokiu atveju vienintelis atstovas
uzklausg apie kiekvieng chemine medZiagg teikia deél kiekvieno ne ES gamintojo.
Daugiau informacijos apie vienintelio atstovo vaidmenj ir pareigas galima rasti
Registravimo rekomendacijose.

3.1.3. Informacija, kuri turi buti pateikta uzklausoje

Potencialus registruotojas uzklausoje (kaip jos dalj) privalo pateikti tokig informacijg
(26 straipsnio 1 dalis):

e juridinio subjekto tapatybe, kaip nurodyta REACH reglamento VI priedo 1
skirsnyje, iSskyrus naudojimo vietas;

e cheminés medziagos tapatybe, kaip nurodyta REACH reglamento VI priedo 2
skirsnyje;

e informacijai keliamus reikalavimus, dél kuriy reikéty atlikti naujus tyrimus
(stuburiniy gyvuny tyrimus ir nestuburiniy gyviany tyrimus).

Atsizvelgiant | cheminés medZiagos tapatybe, informacijos turi pakakti, kad buty
galima nustatyti cheminés medziagos tapatybe. Si informacija yra tapati informacijai,
kurig reikalaujama pateikti techninéje dokumentacijoje esant standartinei registracijai
(REACH reglamento VI priedo 2 skirsnis) ir ji yra iSdéstyta Rekomendacijose dél
cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP
reglamenty reikalavimus adresu: http://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-reach.

Cheminiy medziagy, kurios naudojamos kaip tarpinés cheminés medziagos, atveju
informacija, kuri turi bati nurodyta uzklausos dokumentacijoje cheminés medziagos
tapatybei nustatyti, turi atitikti tokius pacius reikalavimus, kurie taikomi netarpinéms
cheminéms medziagoms.

Labai svarbu teikti iSsamig ir tikslig informacijq apie cheminés medZiagos tapatybe,
kad ECHA uZklausos teikéjui galéty teikti esamy ir potencialiy registruotojy
kontaktinius duomenis ir taip visoms Salims sudaryty palankias salygas vykdyti
dalijimosi duomenimis prievoles.

Kalbant apie konkrecios cheminés medziagos informacijai keliamus reikalavimus, jie
priklausys nuo numatomo gaminti ar importuoti kiekio tonomis lygio. Potencialus
registruotojas turi nustatyti informacijai apie konkrecig chemine medziagg keliamy
reikalavimy sgrasg, kad baty lengviau vykdyti tolesnj dalijimosi duomenimis etapa.
Potencialus registruotojas uzklausos dokumentacijoje turi nustatyti jam taikomy
informacijai keliamy reikalavimy sarasa.

Praktines instrukcijas, susijusias su uzklausos parengimu, galima rasti ECHA vadove
~Kaip parengti uzklausos . dokumentacijg®, kuri prieinama adresu:
http://echa.europa.eu/manuals. Sj dokumenta taip pat galima rasti pasinaudojant
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IUCLID integruota pagalbos sistema.

Daugiau informacijos pateikiama specialiame (-iuose) tinklalapyje (-iuose)?!, kurj
galima rasti ECHA svetaingje.

3.1.4. Uzklausos proceso rezultatai

Daugelio jau uZregistruoty cheminiy medziagy ar cheminiy medziagy, dél kuriy
sékmingai pateikta uzklausa, atveju uzklausa tvarkoma vadovaujantis pateiktais
skaitmeniniais identifikatoriais (pvz., EB numeriu). Prireikus ECHA toliau svarsto
cheminés medziagos tapatybés informacijg, kad nustatyty, ar cheminé medziaga jau
uzregistruota.

Jei uzklausa priimama, uzklausos teikéjas gauna uzklausos numerij?? ir ECHA uzklausos
teikéja nukreipia | atitinkama bendros registracijos dalyviy tinklalapj REACH-IT
sistemoje, kurioje, jei taikoma, jis gali rasti esamy ir potencialiy tos pacios cheminés
medziagos registruotojy kontaktinius duomenis.

Nors ECHA uZzklausos teikéjus nukreipia pas atitinkamus bendros registracijos
dalyvius, ji tebéra atsakinga uZ tai, kad potencialls registruotojai ir ankstesni
registruotojai aptarty cheminés medziagos tapatuma ir nuspresty, ar jy chemines
medziagas galima registruoti kartu. Kilus nesutarimui, potencialls registruotojai gali
kreiptis | ECHA dél cheminés medziagos tapatumo, susisiekdami su ECHA pagalbos
centru per ECHA interneto svetainéje esancig interneto forma.

Jei ECHA neturi galimybés tvarkyti uzklausos dokumentacijos dél trikstamos ir (arba)
neiSsamios informacijos apie cheminés medziagos tapatybe, uZklausos teiké&jui
REACH-IT sistemoje pateikiamas pranesimas, kuriame aprasomi pakeitimai, kuriuos
bdtina padaryti uzklausos dokumentacijoje, kad ji bty sékmingai priimta.

Daugiau informacijos apie uzklausos procesg galima rasti skiltyje ,Klausimai ir
atsakymai apie uzklausg" ir specialiame tinklalapyje?3, kuris prieinamas ECHA
interneto svetainéje.

Pastaba. Siekiant stebéti su jlsy uzklausa susijusius atnaujinimus, patartina nuolat
patikrinti REACH-IT sistemoje gaunamas Zinutes.

3.1.4.1. Cheminé medziaga jau jregistruota

Jei cheminé medziaga jau jregistruota, potencialus registruotojas ras esamy ir kity
potencialiy tos pacios cheminés medziagos registruotojy kontaktinius duomenis
REACH-IT sistemoje pateiktame bendros registracijos dalyviy tinklalapyje.

Tuo pat metu ankstesni registruotojai ir kiti potenciallis registruotojai bendros
registracijos dalyviy tinklalapio skiltyje ,Potencialls registruotojai® matys uzklausos
teikéjo kontaktinius duomenis. Siame etape ankstesnis (-i) registruotojas (-ai)
nevykdo jokiy aktyviy veiksmuy.

Be to, uZklausos teikéjas iS ECHA gaus informacija apie turimus jau pateiktus
duomenis, jskaitant ankstesniy registruotojuy, kurie pateiké kiekvienos konkrecios
vertinamosios baigties duomenis, kontaktinius duomenis. Potencialus registruotojas
turi pareiggq nuspresti, kuri informacija yra tinkama, kad savo registracijos

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
22 Registruotojas | registracijos dokumentacija turéty jtraukti uzklausos numerj.
23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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dokumentacijg galéty parengti pagal informacijai keliamus reikalavimus. Potencialus
registruotojas taip pat turés galimybe suzinoti, ar néra duomeny apie vertinamaja
baigtj (pvz., todel, kad nebuvo pateikta registracija del didesnio kiekio tonomis lygio,
pagal kurj uzklausos teikéjas ketina registruoti).

Situacija dél kompensacijos uz pateiktus duomenis skiriasi atsizvelgiant | tai, ar
(iSsamios) tyrimy santraukos buvo pateiktos prie$ daugiau kaip 12 mety, ar ne.

Pagal REACH reglamentg kompensacija mokama uZ ne senesnius nei 12 mety
duomenis. Tai taikoma (iSsamioms) tyrimy santraukoms, kurios buvo pateiktos
vykdant registracijq (pagal REACH reglamento 25 straipsnio 3 dalj), ir duomenims,
kurie buvo pateikti teikiant pranesima, parengtg pagal Direktyva 67/548/EEB.?* Kitaip
tariant, tokias daugiau kaip pries 12 mety pateiktas (iSsamias) tyrimy santraukas
galima naudoti registracijos tikslais pagal REACH reglamentg be kompensacijos.
Bitina pazymeéti, kad 12 mety taisyklé taip pat taikoma analogijos tikslais. Kitaip
tariant, prieS daugiau kaip 12 mety pateiktos (iSsamios) tyrimy santraukos yra
prieinamos vélesniems registruotojams pagal REACH reglamentg, neatsizvelgiant j tai,
ar siekiama registruoti tg pacCiag chemine medziagg ar kita chemine medziagq
(analogijos tikslais).

Batina pazymeti, kad gali tekti pasidalyti kitomis administravimo islaidomis,
susijusiomis su bendru Siy duomeny teikimu, pvz., su IUCLID bylos rengimu ir teikimu
susijusias islaidas.

Svarbu atskirti tyrimo pateikimo datga nuo tyrimo atlikimo datos, kuri yra ankstesné
uz pateikimo data. 12 mety taisyklé taikoma nuo konkrelios (iSsamios) tyrimo
santraukos pateikimo momento, nepaisant to, kada tyrimas buvo atliktas. Be to,
konkrecios (iSsamios) tyrimo santraukos pateikimo ECHA data ne visada sutampa su
pirminés registracijos data. Tiesg sakant, gali bati, kad (iSsami) tyrimo santrauka buvo
pateikta véliau (pvz., po kiekio tonomis lygio padidéjimo iki kito bandymo lygio), todél
12 mety laikotarpis gali bati dar nepasibaiges. Tai pavaizduota Sioje lenteléje.

Bandymo atlikimo metai (I)TS pateikimo pagal Kompensacijos

DSD (67/548/EEB) laikotarpio PELETLE]
arba REACH (REACH tikslais)
reglamenta metai
1985 1985 1997
1985 2000 2012
1985 2010 2022
1985 - 12 mety nuo to momento,
kai registracijos tikslais
pateikta (I)TS

24 pagal Direktyvos 67/548/EEB teisine sistemg duomenys, pateikti kaip pranesimo dalis, gali bati naudojami
toliau kitiems praneSimams po 10 mety nuo duomeny pateikimo dienos. Pagal REACH reglamento 25
straipsnio 3 dalj Sis laikotarpis buvo pratestas 2 metais, t. y. iki 12 mety nuo pradinés informacijos teikimo
kompetentingoms institucijoms datos (pvz., 2001 m. birzelio 1 d. praneSime pateikti duomenys bus
saugomi pagal REACH reglamentg iki 2013 m. birzelio 1 d.).
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Todél ECHA pateikta informacija nurodys, ar (iSsami) tyrimo santrauka buvo pateikta
daugiau kaip prieS 12 mety, ir ar kompensacija uz jg taikoma, ar ne.

Atitinkama vertinamoji baigtis gali bati nurodyta ir daugiau kaip prieS 12 mety, ir
anksciau pateiktose (iSsamiose) tyrimy santraukose. Todél uzklausos rezultatus
galima sujungti. Tokiu atveju kai kurias (iSsamias) tyrimy santraukas galima naudoti
be kompensacijos, o uz kitas kompensacija mokama.

Pastaba. Uzklausos teikéjas visada turi pareigq jvertinti jau pateikty duomeny kokybe
ir svarbg?®, kad, kaip registruotojas, galéty jvykdyti savo registracijos prievoles. Jei
naudojamos daugiau kaip pries 12 mety pateiktos (iSsamios) tyrimy santraukos (pvz.,
pranesimas apie naujas chemines medziagas), gali bati, kad Sios (iSsamios) tyrimy
santraukos néra pakankamai kokybiskos, kad jas naudojant bity galima jvykdyti
REACH reglamente nustatytas registracijos prievoles, todél potencialus registruotojas
gali apsvarstyti alternatyvius bidus, kuriais uztikrinty registracijos dokumentacijos
iSsamuma ir atitiktj. Be to, potencialiam registruotojui taip pat patariama susisiekti su
ankstesniu registruotoju / praneséju ir taip uztikrinti, kad bty prieinama visapusiska
tyrimy ataskaita.

Kiti registracijos dokumentacijos pateikimo etapai tuo atveju, jei cheminé medziaga
jau jregistruota, yra aprasyti 3.2 skirsnyje.

3.1.4.2. Cheminé medziaga anksciau neregistruota

Jei cheminé medZiaga dar neregistruota, ECHA REACH-IT sistemoje sukurs naujq
bendros registracijos dalyviy tinklalapj, jei nebuvo ankstesniy potencialiy cheminés
medziagos registruotojy, arba uzklausos teikéjg nukreips | esama bendros
registracijos dalyviy tinklalapj, kuriame uzklausos teikéjas ras kity potencialiy
registruotojy kontaktinius duomenis.

Tuo pat metu, kai taikoma, kiti potencialls registruotojai bendros registracijos dalyviy
tinklalapio skiltyje matys uzklausos teikéjo kontaktinius duomenis. Kitas (-i)
potencialus (-us) registruotojas (-ai) negali imtis jokiy aktyviy veiksmuy.

Kiti registracijos dokumentacijos pateikimo etapai tuo atveju, jei cheminé medziaga
dar neregistruota, yra aprasyti 3.3 skirsnyje.

3.2. Registracijos dokumentacijos pateikimo etapai, kai
cheminé medziaga jau jregistruota

Siuose poskirsniuose chronologine tvarka bus apradyti galimi jvykiai potencialiam
registruotojui rengiant registracijos dokumentacijg, kai cheminé medziaga jau
jregistruota:

e turimos informacijos rinkimas;

e informacijai keliamy reikalavimy jvertinimas;

e reikalingy duomeny ir trikstamy duomeny nustatymas;
e derybos dél dalijimosi duomenimis ir iSlaidy pasidalijimo;

e galimos teisiy gynimo priemonés nepavykus deryboms;

25 IUCLID 4 arba SNIF formatu pateikti duomenys gali neapimti visos bdatinos informacijos, todél
registruotojas turi atidziai patikrinti ir uzbaigti IUCLID bylg. Daugiau iSsamios informacijos pateikta vadove
,Kaip uzpildyti registracijos ir PPORD dokumentacijg" adresu:_https://echa.europa.eu/manuals.




Rekomendacijos dél dalijimosi duomenimis
Versija 4.1 - 2023 m. gruodZio mén.

e (bendras) duomeny teikimas;

e galimas laukimo laikotarpis iki jregistravimo pagal 27 straipsnio 8 dalj.

Request the study if
study involves
vertebrates (Art. 27(1))

Potential registrant
submits inquiry to
ECHA

sUbmitted as part o
an existing
registration
available?

No—— b

- Obtain data from
alternative sources
- Generate Annex VIl &
VIII data
- Submit testing proposal
for Annex IX & X data

Yes

Does study
involve tests on
vertebrates?

no———p

May request if study
does not involve
vertebrates (Art. 27(1))

Previous registrant gives
permission to refer to full
study report (Art. 27(4))

4——yes

\
v

Previous registrant can
claim extension of
registration waiting period
(Art. 27(8))

Once the request has been
made, potential and previous
registrant(s) shall make every

effort to agree on the sharing |
of the information (Art. 27(2))
and of the costs (Art. 27(3))

Did potential and
previous registrants come to
an agreement on sharing of
the data and/or
its costs?

no——»

Potential registrant
can file a data
sharing dispute with
ECHA (Art. 27(5))

2 diagrama. Dalijimasis duomenimis pateikus uzklausa esamos registracijos

atveju
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3.2.1. Turimos informacijos rinkimas

Potencialus registruotojas pirmiausia turéty surinkti visg prieinamg informacija apie
chemine medziaga, kurig jie ketina jregistruoti. Kiekvienam registruotojui tenka
individuali pareiga uztikrinti, kad informacija, kurig jie teikia registruodami, atitinka
REACH reglamente nurodytus informacijai keliamus reikalavimus, kurie taikomi jo
cheminei medziagai.

Pastaba. Duomeny rinkimo procesas turi bati kruopstus, patikimas ir tinkamai
dokumentuojamas, nes, nesurinkus visos prieinamos informacijos apie chemine
medziagq, gali biiti atliekami nereikalingi bandymai ir Svaistomi istekliai, arba gali bati
neatitikties informacijai keliamiems reikalavimams atvejy.

Informacija, kurig turi surinkti potencialus registruotojas, turi apimti visg informacija,
naudojamga atliekant registracija, t. y.:

¢ informacija, kurioje iSsamiai aprasoma cheminés medziagos tapatybé (analizés
ataskaitos, taikytini analizés metodai, standartizuoti metodai ir t. t.);

¢ informacijg apie biudingas cheminés medziagos savybes (fizikinés ir cheminés
savybés, toksiSkumas zinduoliams, toksiSkumas aplinkai, iSlikimas aplinkoje,
jskaitant cheminj ir biotinj skaidyma). Si informacija gali bdati gaunama is in vivo
arba in vitro bandymy rezultaty, su bandymais nesusijusiy duomeny, pvz.,
QSAR jverciy, esamy duomeny apie poveikj Zmogui, kitoms cheminéms
medziagoms taikomy analogijy, epidemiologiniy duomeny;

e informacijg apie gamybaq ir naudojimo bldus: dabartinius ir numatomus;
e informacijq apie poveikj: dabartinj ir tikéting;
e informacijq apie rizikos valdymo priemones (RVP): jau jdiegtas arba pasiulytas.

Informacija, kurig reikia surinkti Siame etape, potencialiam registruotojui turéty
sudaryti salygas jvertinti ir tai, ar bendrai pateikti cheminés medziagos tyrimai taip
pat yra susije su jy cheminés medziagos sudétimi (-is) (Zr. Rekomendacijas dél
cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP
reglamenty reikalavimus).

Si duomeny rinkimo veikla turi biti atliekama neatsizvelgiant | duomeny apimtj. I$
tiesy, net jei standartiniai informacijai keliami reikalavimai priklauso nuo kiekvieno
registruotojo pagaminto arba importuoto kiekio, registruotojai privalo pateikti visus
susijusius ir turimus duomenis apie konkreCig vertinamajq baigtj.?® Visa su
registracijos dokumentacija susijusi svarbi ir turima informacija turi apimti tiek
prieinamus vidaus duomenis, tiek i$ kity Saltiniy gaunamus duomenis, pavyzdzZziui,
vieSojoje erdvéje prieinamus duomenis??, kuriuos galima nustatyti vykdant literattros
Saltiniy paieska. Su vidaus informacija susijusi paieska, nustatymas ir dokumentacija
turi likti vidaus veikla. Be to, gaves prasyma, potencialus registruotojas turés dalytis

26 REACH reglamento 12 straipsnio 1 dalis ir REACH reglamento VI priedas, Gairés, 1 etapas.

27 Tai yra bet kuri informacija, skelbiama moksliniuose leidiniuose arba elektroniniu formatu (internete). Ir
atvirksciai, sqvoka ,vieSoji erdvé" autoriy, teisiy apsaugos poziiriu reiskia, kad informacija nebéra saugoma
autoriy teisémis ir jg dazniausiai galima naudoti nemokamai (pvz., autoriy teisiy apsaugos terminas jau
baigési, informacija saugoma tam tikrose atvirose viesosiose saugyklose ir kt.). Tadiau visada patariama
teikti uzklausa dél faktinio ,vieSosios erdvés" statuso ir patikrinti atitinkamas autoriy teisiy salygas.
Registruotojai turéty bati atsargls autoriy teisiy laikymosi atzvilgiu ir neturéty automatiskai kopijuoti
paskelbty tyrimy, net jeigu pats leidinys yra teisétai jgytas arba teisétai gauta prieiga prie jo, iS pradziy
nepatikring, ar informacija galima teisétai naudoti registracijos tikslais. Paskelbty tyrimy atveju
rekomenduojama patikrinti jy naudojimo registracijos tikslais sglygas. ISsamesné informacija pateikta 9
skirsnyje.
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duomenimis, kuriuos jis ketina pateikti ir kurie yra susije su didesne kiekio tonomis
riba.

Visada, iSskyrus 10 straipsnio a dalies paskutinéje pastraipoje?® iSvardytus atvejus,
reikéty daryti prielaidg, kad registruotojas privalo biti teisétai jgijes visapusiskg
tyrimy ataskaitg arba turéti leidimg pateikti nuorodg | visapusiskg tyrimy ataskaita,
apibendrintg (iSsamioje) tyrimy santraukoje, kuri turi bati pateikta registracijos
tikslais. Daugiau informacijos apie duomeny pobudj ir teise pateikti nuorodas
pateikiama Sio rekomendacinio dokumento 9 skirsnyje.

3.2.2. Informacijai keliamy reikalavimy jvertinimas

Per kitg etapa potencialus registruotojas turi tiksliai nustatyti, kokie informacijai
keliami reikalavimai taikomi cheminés medziagos, kurig jie ketina jregistruoti,
sudedamujy daliy profiliui (-ams), ir Siuo atveju jie visy pirma turi atsizvelgti | jiems
reikSminga kiekj tonomis, cheminés medziagos fizinius parametrus (kurie yra svarbis
tais atvejais, kai dél techniniy priezasciy atsisakoma atlikti bandymus) ir naudojimo
ir (arba) poveikio blidus (kurie yra svarbis, kai galioja poveikiu grindziamas bandymy
atsisakymas).

Pastaba. Potencialls registruotojai privalo tik pinigais atlyginti uz duomenis, kurie
pagal REACH reglamentg yra bitini atsizvelgiant | tokiy registruotojy registruojama
kiekio tonomis lygj.

Kaip iSsamiau aprasSyta Registravimo rekomendacijose, pagal 12 straipsnj
reikalaujama, kad registruotojai:

e pateikty visga susijusiq ir turimg fizikine ir chemine, toksikologine ir
ekotoksikologine informacijg, kuri yra jiems prieinama, neatsizvelgiant | kiekj
tonomis (tai apima duomenis, gautus atliekant literatlros paieska);

¢ jgyvendinty bent jau REACH reglamento VII-X priedy 1 stulpelyje nurodytus
reikalavimus, keliamus standartinei informacijai apie chemines medziagas, kuriy
buvo pagamintas arba importuotas tam tikras kiekis tonomis, kai tai susije su
pritaikymo galimybémis, kaip apibudinta toliau. Supaprastintg informacijai
keliamy reikalavimy sqrasq galima rasti cia:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

Registruotojui pasinaudojus galimybe pritaikyti informacijai keliama reikalavima, jis
registracijos dokumentacijoje turéty aiskiai nurodyti ir pagristi kiekvieng pritaikyma.
IS tiesy, REACH reglamento VII-X priedy specialts kriterijai (pvz., poveikis arba
pavojingumo savybeés) pateikiami 2 stulpelyje — pagal juos standartinei informacijai
keliami reikalavimai gali biti pritaikomi atskiry vertinamuyjy baigciy tyrimams arba
praleisti. Be to, registruotojai reikalaujama standartinés informacijos rinkinj gali
praleisti arba pritaikyti pagal bendras taisykles, nurodytas REACH reglamento XI
priede, kuriame apibldinamos tokios situacijos, kai:

e bandymas néra moksliskai batinas;
¢ bandymas yra techniskai nejmanomas;

e bandymas gali biti neatliekamas, atsizvelgiant | poveikio scenarijy,

28 Tai yra, i) jei ECHA potencialiam registruotojui suteiké leidima teikti nuoroda | duomenis ir ii) jei duomenys
buvo pateikti daugiau kaip pries 12 mety ir juos galima nemokamai naudoti registracijos tikslais.
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suformuluotg cheminés saugos ataskaitoje (CSR).

e Atkreipkite démesj, kad ECHA taip pat teikia praktine auksto lygio REACH
reglamente nustatyty cheminiy medziagy, kuriy per metus pagaminama arba
importuojama 1-100 tony, registruotojams taikomy reikalavimy apzvalga. Sj
~Praktinj vadova MV] vadovams ir REACH koordinatoriams™ galima rasti ECHA
svetainéje https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Pastaba. Informacijai keliami reikalavimai buvo perziGréti?® ir jie gali biiti vél pakeisti.
Jei nebéra poreikio teikti tam tikrg informacijq, potencialis registruotojai neturi
suteikti prieigos prie Sios informacijos arba dél jos derétis (net jeigu duomenis jau
surinko ir pateiké esami registruotojai) ir vietoj to turi jvykdyti naujg informacijai
keliamag reikalavimg taikydami su gyvinais nesusijusius bandymo metodus.

e Kai cheminiy medziagy, kurios nurodytos REACH reglamento 3 straipsnio 20
dalyje (pvz., EINECS cheminés medziagos), per metus buvo pagaminta arba
importuota nuo 1 iki 10 tony, visi informacijai keliami reikalavimai galioja tik
tada, kai laikomasi REACH reglamento III priede nurodyty kriterijy3°. Siekdama
padéti registruotojams, ECHA parengé cheminiy medziagy, dél kuriy yra
jrodymuy, kad jos galéty atitikti Siuos kriterijus (t. y. nepakaks pateikti tik fizikine
ir chemine informacijgq apie tas chemines medziagas), aprasq ir pagalbine
medziaga, kurioje aprasoma nuosekli procediira, kurig taikydamos jmonés savo
registracijoje gali atsizvelgti | REACH reglamento III priedo reikalavimus3',

e Nejvykdzius REACH reglamento III priede nurodyty kriterijy, cheminiy
medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, kuriy kiekis per metus
nesiekia 10 tony, atveju bdtina jvykdyti tik fizikinei ir cheminei informacijai
keliamus reikalavimus, nurodytus REACH reglamento VII priede.

e Jei registruotojas cheminés medZiagos per metus pagaminama arba
importuojama 10 (ar daugiau) tony, bitina pateikti cheminés saugos ataskaitg
(CSR). Konkreciose ataskaity teikimo formose (REACH reglamento I priedas)
reikia dokumentuoti bent jau visg informacija, kuri pagal REACH reglamento 10
straipsnio a dalj turi bati pateikiama techninéje dokumentacijoje, ir informacija,
kuri pagal REACH reglamento 10 straipsnio b dalj turi bati pateikiama cheminés
saugos ataskaitoje (CSR).

e Tam tikry rasiy tarpinéms cheminéms medziagoms taikomi supaprastinti
informacijai keliami reikalavimai ir Siuo atveju nereikalaujama atlikti cheminés
saugos vertinimo. Jei cheminé medziaga yra tarpiné cheminé medziaga,
registruotojas turi pateikti bet kokig informacijg, kuri jam yra prieinama
nemokamai. Todél jis uz duomenis neturi mokeéti iSlaidy dalies. Vienintelé tos
taisyklés iSimtis yra susijusi su vezamomis izoliuotomis tarpinémis cheminémis
medziagomis, kuriy kiekis per metus virsija 1000 tony; tokiu atveju taikomi
REACH reglamento VII priedo reikalavimai, todél potencialus registruotojai turés
dalytis duomenimis ir iSlaidomis su kitais esamais registruotojais.

e Daugiau informacijos apie chemines medziagas, kurios naudojamos kaip

29 ?r., pavyzdZiui, odos ésdinimas / dirginimas, smarkus akiy pazeidimas / dirginimas ir Gmus toksiskumas.
30 7Zr. REACH reglamento 12 straipsnio 1 dalies b punktg ir Igyvendinimo reglamento 2019/1692 2 straipsnj.
Taip pat zr. 2018 m. gruodzio 3 d. Komisijos reglamentg (ES) 2018/1881, kuriuo dél cheminiy medziagy
nanoformy i$ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI ir XII
priedai, OL L 308, 2018 12 4, p. 1-20.

31 Daugiau informacijos galima rasti ECHA interneto svetainés specialiame III priedo tinklalapyje adresu
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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tarpinés cheminés medziagos, ir galimai sumazintg informacijg apie jas galima
rasti Registracijos rekomendacijy 2.2.5 skirsnyje Su tarpiniy cheminiy medZiagy
registracija susijusios prievolés ir praktiniame vadove ,Kaip jvertinti, ar cheminé
medziaga naudojama kaip tarpiné cheminé medziaga grieztai kontroliuojamomis
salygomis ir kaip pranesti Sig informacija registruojant tarpine chemine
medziagg IUCLID sistemoje" adresu
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate
registration en.pdf.

3.2.3. Reikalingy duomeny ir trukstamy duomeny
nustatymas

Vadovaudamasis nustatytais informacijai keliamais reikalavimais, potencialus
registruotojas gali patikrinti, ar jis jau turi atitinkamus tyrimus, arba ar reikia
papildomy duomeny. Tuo tikslu potencialus registruotojas taip pat turi jvertinti turimus
duomenis, visy pirma jy svarba, patikimuma, pakankamuma ir tinkamumag naudoti.

Potencialaus registruotojo turimiems duomenims, kurie naudojami vykdant
registracija, bus taikoma prievolé dalytis duomenimis to paprasius bendros
registracijos dalyviams, neatsizvelgiant | tai, ar jie susije su stuburiniy gyviny
bandymais, ar ne.

Jei potencialiam registruotojui reikia papildomy duomeny, jis gali deréetis dél prieigos
prie atskiry tyrimy arba visy duomeny, kurie jau buvo pateikti, kaip aprasyta 3.2.4
skirsnyje.

Bendros registracijos dalyviai taip pat gali derétis dél Siy dokumenty ir pasidalyti su
jais susijusias islaidas (nors jiems netaikoma prievolé jais dalytis):

e cheminés saugos ataskaita (CSR): kai registruojama esant daugiau kaip 10
tony per metus, registruotojai turi pateikti CSR, kuri gali bati tokia pati kaip
esamy registruotojy arba kaip potencialaus registruotojo ataskaita. Rengiant
savo CSR, potencialaus registruotojo neturéty biti praSoma sumokéti jokiy
islaidy, susijusiy su esamo registruotojo CSR rengimu;

¢ cheminés medziagos saugaus naudojimo gairés: registruojant 1-10 tony per
metus, kai nereikia CSR, bdtina pateikti daugiau informacijos registracijos
dokumentacijos saugaus naudojimo gairiy skirsnyje32.

Siame etape potencialus registruotojas gali informacijai keliamus reikalavimus
palyginti su jam prieinama informacija ir registruojant chemine medziagq jau pateikta
informacija. Tuo vadovaudamasis jis gali nustatyti, ar triksta informacijos, ir
nuspresti, kaip galima parengti trukstamg informacija.

e Jei prieinama informacija yra pakankama ir standartinei informacijai keliami
reikalavimai jvykdyti, daugiau informacijos rinkti nereikia. Kai taikoma,
atitinkamo (-y) bandymo (-y) pritaikymo pagrindimas turi bati pateiktas pagal
REACH reglamento XI priede nustatytus kriterijus.

e Jeigu prieinama informacija laikoma nepakankama, potencialus registruotojas i$
pradziy turi patikrinti, ar bendros registracijos dalyviy tinklalapyje yra
nustatytas (-y) kitas (-y) potencialus (-iy) registruotojas (-u), kuris (-ie) gali
turéti atitinkamus duomenis. Tai galima padaryti prasant atitinkamo tyrimo,
susijusio su viena (ar daugiau) atitinkama vertinamaja baigtimi, arba teikiant
klausimyng, susijusj su REACH reglamento VI-X priedais, jei triksta daugiau

32 Zr. REACH reglamento VI priedo 6 skirsni.
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duomeny. Rekomenduojama, kad potencialiems registruotojams buty
suteikiamas trumpas, tacCiau pagristas terminas, per kurj jie galéty pateikti
prasomus duomenis (pvz., 1-3 mén.).

e Jei néra jokiy kity potencialiy registruotojy arba jie neturi atitinkamy duomeny,
potencialus registruotojas gali patikrinti, ar subjektai, kurie néra cheminés
medziagos (potencialls) registruotojai, visy pirma kity cheminiy medziagy
registruotojai, turi atitinkamy duomeny. Zr. skirsnio 2.1 jvada, kuriame
pateiktas tokiy galimy subjekty sgrasas, ir 2.2.2.2 bei 2.3 skirsnius dél dalijimosi
duomenimis su tokiais subjektais. Kai duomenimis dalijamasi tokiomis
aplinkybémis, patartina uztikrinti, kad prieigos teises gauty bet kurie bendros
registracijos dalyviai, kuriems Sios informacijos reikéty registracijos tikslais.

Galiausiai kai kuriais atvejais, uzuot siekes atlikti kita bandyma, registruotojas gali
pasiulyti pritaikyti tinkamas rizikos valdymo priemones ir taip apriboti poveikj (daugiau
informacijos pateikiama Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijose).

Duomeny spragos gali bati susijusios su kiekvienu atitinkamu kiekiu tonomis. IS esmés
néra poreikio atlikti duomeny spragy analizés dél tarpiniy cheminiy medziagy
registraciju, iSskyrus atvejus, kai registruojama transportuojama izoliuota tarpiné
cheminé medziaga, kurios kiekis per metus virsija 1000 tony.

Jei duomeny vis dar triksta, etapai, kuriuos reikia jvykdyti, yra aprasyti 3.4 skirsnyje.

3.2.4. Derybos dél dalijimosi duomenimis ir islaidy
pasidalijimo

Kai jau yra cheminés medziagos registracija, potencialus registruotojas, kuris teiké

uzklausg dél cheminés medziagos, naudodamas tq patj identifikatoriy, turi susisiekti

su ankstesniu (-iais) registruotoju (-ais), nurodytu (-ais) bendros registracijos dalyviy
tinklalapyje, prie kurio prieiga suteikiama sékmingos uzklausos atveju.

Pirmame etape potencialus registruotojas su ankstesniu (-iais) registruotoju (-ais) turi
susitarti, kad jau pateikti duomenys taip pat yra svarbis cheminei medziagai, kurig jis
konkreciai gamina ar importuoja. Pasiekus §j susitarimg, gali blti pritaikoma ribiné
sudétis, apie kurig praneSama bendrai teikiamoje dokumentacijoje. Daugiau
informacijos pateikiama Rekomendacijose dél cheminiy medZiagy identifikavimo ir
pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus.

Siuo pagrindu potencialus (-Us) ir ankstesnis (-i) registruotojas (-ai) turi derétis dél
dalijimosi duomenimis, kuriuos kity sutikimg davusiy registruotojy vardu jau pateiké
pagrindinis registruotojas, salygu.

Potencialls registruotojai privalo prasyti ankstesnio (-iy) registruotojo (-y) tyrimuy,
kuriuos atliekant naudojami stuburiniai gyvinai, duomeny, be to, jie gali prasyti
dalytis duomenimis, neapimancdiais tyrimo su stuburiniais gyviinais. Bet kuriuo atveju,
jei prasoma tyrimo duomeny, ankstesnis (-i) registruotojas (-ai) privalo dalytis tokio
tyrimo duomenimis, nepriklausomai nuo to, ar atliekant tyrimg buvo naudojami
stuburiniai gyvunai, ar ne.

Potencialls ir ankstesni registruotojai (arba jy atstovas (-ai) turi déti visas pastangas

e pasiekti susitarimg dél dalijimosi informacija, kurios praso potencialus
registruotojas;

o uztikrinti, kad dalijimosi informacija islaidos baty nustatytos sgziningai, skaidriai
ir nediskriminuojant.
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Tam tikry patarimy, kaip vykdyti sékmingas derybas, galima rasti 2.2.5 skirsnyje.
Privalomi elementai, kurie turi buati jtraukti | dalijimosi duomenimis susitarima,
iSdéstyti 2.2.3.1 skirsnyje, o skaidrumo, saziningumo ir nediskriminavimo principai,
susije su iSlaidy pasidalijimu, praktiskai pavaizduoti 5 skirsnyje.

Ankstesnis registruotojas, kuris derasi dél prieigos prie duomeny, turi aiskiai pagristi,
kodél pasirinko tokius tyrimus, taikomus kiekvienai vertinamajai baigciai. Bdtina
pazymeéti, kad potencialiems registruotojams reikéty pateikti skaidrig ir aiskig
informacijg apie prieigos prie duomeny galimybes ir jy islaidas, taip pat apie
prisijungimo prie bendrai teikiamos informacijos salygas. Si taisyklé taikoma ir tuo
atveju, kai sudaryto susitarimo Salys bendrai sutaré atsisakyti pareigos aiskiai aprasyti
iSlaidas ir (arba) kompensavimo mechanizma.

ISlaidos, kurias gali prireikti aptarti bet kuriame susitarime dél islaidy pasidalijimo, gali
bati jvairaus pobadzio, t. y. susijusios su bandymais (tyrimo islaidos) ir susijusios su
administraciniu darbu (arba su konkreciu informacijai keliamu reikalavimu arba
bendromis administravimo islaidomis). Imonéms turéty bdti Zinomas informacijos
turinys, kai jos jgyja teise teikti nuorodas | tokig informacija, ir jos turéty jvertinti
duomeny kokybe ir pakankamuma.

Kaip nurodyta 3.1.4.1 skirsnyje, jei kai kurios (iSsamios) tyrimy santraukos pirma
kartg - vykdant registracijg pagal REACH reglamentg arba teikiant pranesimg pagal
Direktyva 67/548/EEB - buvo pateiktos daugiau kaip pries 12 mety, joms netaikomas
iSlaidy kompensavimas. Atkreipkite démesj j tai, kad gali tekti pasidalyti su bendrai
teikiama informacija susijusias administravimo islaidas.

Tais atvejais, kai susitarimas pasiekiamas (pagal REACH reglamento 27 straipsnio 4
dalj), ankstesnis registruotojas / duomeny savininkas pateikia sutartga informacijq
potencialiam registruotojui. Duomeny savininkas taip pat suteiks potencialiam
registruotojui leidima pateikti nuoroda | visapusiskg tyrimy ataskaita.

Bdtina pazyméti, kad jei potencialus registruotojas nesutinka dél informacijos apie tam
tikras vertinamasias baigtis pasirinkimo (pvz., jei jis jau turi atitinkamus tyrimus), jis
gali nuspresti atsisakyti Siy konkreciy vertinamujy baigciu, bet privalo ir toliau bati
bendro informacijos teikimo dalyviu. Daugiau informacijos rasite Registravimo
rekomendacijy 4.3.3 skirsnyje Atsisakymo bendrai teikti duomenis sglygos.

Pastaba. PrieS dalydamasis duomenimis apie chemine medziagg, potencialus
registruotojas yra suinteresuotas susisiekti su ankstesniu (-iais) registruotoju (-ais) ir
patvirtinti, kad cheminé medziaga, kurig jie abu gamina arba importuoja, yra
pakankamai panasi, kad baty galima dalytis duomenimis, siekiant uztikrinti, kad esami
tyrimai yra tinkami jy cheminés medziagos atzvilgiu.

3.2.5. (Bendras) duomeny teikimas

Yra dvi atskiros prievolés, susijusios su tuo, kad tg pacig chemine medziagg registruoja
du subjektai. Pirma prievolé - dalytis duomenimis. Antra - tos pacios cheminés
medziagos registruotojai privalo patys organizuoti bendros informacijos apie chemine
medziagq teikimg pagal REACH reglamento 11 straipsnio 1 dalj ir 19 straipsnio 1 dalj.
Todél, jeigu registruotojai sutaria, kad jie gamina ir (arba) importuoja ta pacig
chemine medziaga, jie turés Sig medziagg registruoti kartu.

Bendras prievolés bendrai teikti informacijg tikslas — pateikti vieng registracijos
dokumentacijg deél kiekvienos cheminés medziagos (idealiausiu atveju bendrai
teikiama informacija taip pat turi apimti cheminés medziagos, kaip tarpinés
medziagos, naudojima), atsizvelgiant | principg ,viena cheminé medziaga - viena
registracija“. Taciau gali bati taikomos REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalyje ir 19
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straipsnio 2 dalyje nustatytos aiSkios su tam tikros informacijos pateikimu susijusios
iSimtys. Taikydami Sias iSimtis, registruotojai privalo islikti to paties bendro
informacijos teikimo nariais, nepaisant to, ar kartu teikiama tam tikra reikalaujama
informacija, ar ji apskritai neteikiama. Visa informacija apie atitinkama chemine
medziaga, nesvarbu, ar ji pateikta kartu ar atskirai, sudaro duomeny rinkinj, kuriuo
apibiidinamos su chemine medziaga susijusios pavojingos savybés ir rizika.

Todél bendros registracijos dalyviams uzbaigus minétus veiksmus, jie gali pateikti
savo registracijos dokumentacijgq, kurioje nurodyti visi®3> arba kai kurie, arba jokie
duomenys, kurie bendrai pateikti pagrindinio registruotojo dokumentacijoje. Daugiau
informacijos dél atsisakymo kriterijy pateikiama Registravimo rekomendacijy 4.3.3
skirsnyje Atsisakymo bendrai teikti duomenis sgqlygos.

Kaip aprasyta pirmesniame 2.2.3 skirsnyje, sutarciy laisvé taikoma tam, kaip bendros
registracijos dalyviai telkiasi bendrai teikdami duomenis. Taciau ECHA rekomenduoja,
kad pagrindinis registruotojas reguliariai bendrauty su esamais ir (arba) potencialiais
registruotojais dél registracijos dokumentacijos, kurioje yra bendrai pateikty
duomeny, visy pirma Siy duomeny,_atnaujinimo atveju. Bendros registracijos dalyviai
naujausius kontaktinius duomenis gali rasti REACH-IT sistemos bendros registracijos
dalyviy tinklalapyje.

Dél situacijos specifiSkumo (atsizvelgiant | mazesnius informacijai keliamus
reikalavimus) ir praktiniais sumetimais cheminiy medziagy, kurios naudojamos tik
kaip tarpinés cheminés medziagos, registruotojams techniskai leidziama lygiagrediai
bendrai informacijg teikti tik dél tarpiniy cheminiy medziagy (zr. Registravimo
rekomendacijy 4.3.3 skirsnj Atsisakymo bendrai teikti duomenis sgqlygos).

3.2.6. Laukimo laikotarpis iki jregistravimo pagal 27
straipsnio 8 dalj

REACH reglamento 21 straipsnyje nustatyta, kad ,registruotojas gali pradéti gaminti
ar importuoti chemine medziaga ar gaminj arba testi jy gamybg ar importa, jei per tris
savaites nuo pateikimo datos Agentiira pagal 20 straipsnio 2 dalj nepateiké jokiy tam
priestaraujanciy nurodymy, nepaZeidZiant 27 straipsnio 8 dalies". Siomis aplinkybémis
cheminés medziagos gamyba arba importas gali bati pradétas tik praéjus trims
savaitéms po registracijos dokumentacijos pateikimo (iSskyrus atvejus, kai prasoma
Sj laikotarpj pratesti pagal REACH reglamento 27 straipsnio 8 dalj).

Pagal REACH reglamento 27 straipsnio 8 dalj ankstesnis registruotojas gali prasyti,
kad naujam registruotojui laukimo laikotarpis iki jregistravimo (pagal 21 straipsnio 1
dalj) baty pratestas keturiais ménesiais. PraSyma galima teikti ECHA34, ankstesniam
registruotojui ir potencialiam registruotojui susitarus dél dalijimosi informacija, kuri
buvo pateikta anksciau nei pries 12 metu.

ECHA apie tai atitinkamai informuoja potencialy registruotojg, kuris, gaves praneSimg
apie cheminés medziagos sékmingqg registracijg, turi papildomai laukti 4 ménesius,
kad galéty teisétai gaminti chemine medziagg arba importuoti jg | ES rinka.

ECHA neturi jokios diskrecijos deél ankstesnio registruotojo prasymo. Bitent
potencialus registruotojas turi nuspresti, ar ankstesnio registruotojo prasymas yra
taikomas konkrecCiomis aplinkybémis. Todél tikimasi, kad potencialus registruotojas

33 Kaip aprasyta REACH reglamento (EB) Nr. 340/2008 del mokétiny mokesciy 3 straipsnio 3 dalyje ir 4
straipsnio 3 dalyje, ECHA taiko specifinj sumazinta registracijos mokestj, kai registracijos dokumentacija
pateikiama bendrai.

34 Procedlra aprasyta sarase ,Klausimai ir atsakymai Nr. 426", kuris skelbiamas ECHA svetainéje adresu
http://echa.europa.eu/support/gas-support/qgas.
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savo jvertinimg tinkamai pagrjs dokumentais.

3.3. Registracijos dokumentacijos pateikimo etapai, kai
cheminé medziaga dar nejregistruota

Jei cheminé medziaga dar nejregistruota, potencialus registruotojas gali vykdyti Siame
skirsnyje aprasytus preliminarius etapus. Jei yra keli potencialls registruotojai, jis
turéty susitelkti ir vykdyti tokius pacius etapus, kad pateikty informacija:

e turimos informacijos rinkimas;

e prieinamos informacijos vertinimas;

e informacijai keliamy reikalavimy jvertinimas;

e reikalingy duomeny ir trukstamy duomeny nustatymas;
e duomeny islaidy pasidalijimas;

e (bendras) duomeny teikimas.

3.3.1. Turimos informacijos rinkimas

Potencialus registruotojas pirmiausia turéty surinkti visg prieinamg informacija apie
chemine medziaga, kurig jie ketina jregistruoti. Kiekvienam registruotojui tenka
individuali pareiga uztikrinti, kad informacija, kurig jie teikia registruodami, atitinka
REACH reglamente nurodytus informacijai keliamus reikalavimus, kurie taikomi jo
cheminei medziagai.

Pastaba. Duomeny rinkimo procesas turi bati kruopstus, patikimas ir tinkamai
dokumentuojamas, nes, nesurinkus visos prieinamos informacijos apie chemine
medziagq, gali biti atliekami nereikalingi bandymai ir Svaistomi iStekliai. Jeigu su Sia
individualia duomeny rinkimo uzduotimi susijusios administravimo islaidos turi poveikj
tyrimo iSlaidoms, tai reikia dokumentuoti.

Informacijq, kurig turi surinkti kiekvienas potencialus registruotojas, turi sudaryti visa
registracijai reikalinga informacija, t. y.:

. informacija, kurioje iSsamiai apraSoma cheminés medziagos tapatybé (analizés
ataskaitos, taikytini analizés metodai, standartizuoti metodai ir t. t.);

. informacija apie budingas cheminés medziagos savybes (fizikinés ir cheminés
savybés, toksiskumas zinduoliams, toksiskumas aplinkai, islikimas aplinkoje,
iskaitant cheminij ir biotinj skaidyma). Si informacija gali biti gaunama i$ in vivo
arba in vitro bandymuy rezultaty, su bandymais nesusijusiy duomeny, pvz., QSAR
iverciy, esamy duomeny apie poveikj Zmogui, kitoms cheminéms medziagoms
taikomos analogijos, epidemiologiniy duomeny;

. informacija apie gamybg ir naudojimo budus: dabartinius ir numatomus;
. informacijq apie poveikj: dabartinj ir tikéting;
. informacija apie rizikos valdymo priemones (RVP): jau jdiegtas arba pasitlytas.

Informacija, kurig reikia surinkti Siame etape taip pat turéty apimti informacijg apie
ribines sudétis, kurias jie ketina nurodyti savo registracijoje (Zr. 3.2.1 skirsnj, kuris
iSsamiau aprasSytasRekomendacijose dél cheminiy medziagy identifikavimo ir
pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus).
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Si duomeny rinkimo uZduotis turi biti vykdoma neatsizvelgiant | cheminés medziagos
gamybos kiekj. Tiesg sakant, jeigu registracijos metu duomenims keliami reikalavimai
priklauso nuo kiekvieno registruotojo pagaminto arba importuoto kiekio, registruotojai
privalo jregistruoti visus susijusius ir prieinamus duomenis apie konkrecig vertinamaja
baigtj.3> Visa su registracijos dokumentacija susijusi svarbi ir turima informacija turi
apimti tiek prieinamus vidaus duomenis, tiek is kity Saltiniy gaunamus duomenis,
pavyzdziui, vieSojoje erdvéje prieinamus duomenis3®, kuriuos galima nustatyti vykdant
literatlros Saltiniy paieSka. Su vidaus informacija susijusi paieska, nustatymas ir
dokumentacija turi likti vidaus veikla. Be to, gave prasyma, jie taip pat turi dalytis
pateiktais duomenimis, susijusiais su jy didesne kiekio tonomis riba.

Visada, iSskyrus REACH reglamento 10 straipsnio a dalies paskutinéje pastraipoje3’
iSvardytus atvejus, reikéty daryti prielaida, kad registruotojas privalo biti teisétai
igijes visapusiskg tyrimy ataskaitg arba turéti leidimg pateikti nuorodq | visapusiskg
tyrimy ataskaitg, apibendrintg (iSsamioje) tyrimy santraukoje, kuri turi biti pateikta
registracijos tikslais. Daugiau informacijos apie duomeny pobudj ir teise pateikti
nuorodas pateikiama Sio rekomendacinio dokumento 3.3.5 ir 9skirsniuose.

Jei pateikus uzklausg potencialiam registruotojui buvo pranesta, kad yra kity
potencialiy registruotoju, jis turi su jais susisiekti ir gauti jiems prieinamg informacija.
Potencialiems registruotojams prieinami duomenys gali biti renkami pasitelkiant
klausimyng, kurio struktira atitinka REACH reglamento VI-X priedus. Siame
klausimyne taip pat gali bati pateikiamas prasymas informuoti apie cheminés
medziagos klasifikavima ir Zenklinima. Siekiant padéti dalyviams perzitréti prieinamus
duomenis, 1 priede pateikiama pavyzdiné forma.

Kai surenkami minéti duomenys, jie turéty biti jtraukiami | bendrg aprasa. Geriausia,
kad jis bty matricos formos, kurioje prieinami duomenys apie kiekvieng vertinamajq
baigtj (iki didziausios kiekio tonomis ribos tarp potencialiy registruotojy) palyginami
su duomenimis, kuriy reikia (papildomg informacija apie duomenu, kuriy reikia,
vertinimg pateikiama 3.3.3 skirsnyje), ir nustatomi pagrindiniai kiekvieno tyrimo
elementai, jskaitant duomeny turétojo tapatybe ir tyrimo iSlaidas. Kai taikytina, reikia
aiskiai apibadinti su tyrimu arba konkreciu informacijai keliamu reikalavimu susijusias
iSlaidas.

3.3.2. Prieinamos informacijos vertinimas

Kitame etape potencialus registruotojas kartu su kitais potencialiais registruotojais,
kai taikoma, turi jvertinti turimus duomenis apie chemine medziagg, kuri bus
jregistruota. Dél kiekvienos vertinamosios baigties turi biti atliekami tokie veiksmai:

e jvertinti visy surinkty duomeny svarbag, patikimuma, pakankamumg ir
tinkamuma (daugiau informacijos apie iSvadas dél pavojingumo vertinimo ir
rizikos apibddinimo pateikiama Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés

35 REACH reglamento 12 straipsnio 1 dalis ir REACH reglamento VI priedas, Gairés, 1 etapas.

36 Tai yra bet kuri informacija, skelbiama moksliniuose leidiniuose arba elektroniniu formatu (internete). Ir
atvirksciai, sqvoka ,vieSoji erdvé" autoriy, teisiy apsaugos poziiriu reiskia, kad informacija nebéra saugoma
autoriy teisémis ir jg dazniausiai galima naudoti nemokamai (pvz., autoriy teisiy apsaugos terminas jau
baigési, informacija saugoma tam tikrose atvirose vieSosiose saugyklose ir kt.). Taciau visada patariama
teikti uzklausg dél faktinio ,vieSosios erdvés" statuso ir patikrinti atitinkamas autoriy teisiy salygas.
Registruotojai turéty bati atsargls autoriy teisiy laikymosi atzvilgiu ir neturéty automatiskai kopijuoti
paskelbty tyrimy, net jeigu pats leidinys yra teisétai jgytas arba teisétai gauta prieiga prie jo, iS pradziy
nepatikring, ar informacija galima teisétai naudoti registracijos tikslais. Paskelbty tyrimy atveju
rekomenduojama patikrinti jy naudojimo registracijos tikslais sglygas. ISsamesné informacija pateikta 9
skirsnyje.

37 Tai yra, i) jei ECHA potencialiam registruotojui suteiké leidima teikti nuoroda | duomenis ir i) jei duomenys
buvo pateikti daugiau kaip pries 12 mety ir juos galima nemokamai naudoti registracijos tikslais.
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saugos vertinimo rekomendacijose);

e nustatyti pagrindinj tyrima, susijusj su kiekviena vertinamagja baigtimi: tai yra
pats svarbiausias tyrimas, atsizvelgiant | tyrimo kokybe, iSsamuma ir siekj, kad
jis buty pavyzdinis. Tai lemiamas etapas, nes tokie pagrindiniai bandymai
paprastai sudaro cheminés medziagos vertinimo pagrindg;

e nustatyti, kuriai informacijai ir (arba) tyrimui (arba tyrimams) reikia iSsamios
tyrimy_santraukos (paprastai pagrindiniam tyrimui) arba tyrimy santraukos
(kitiems tyrimams). ISsamioje tyrimy santraukoje turéty bati nurodomi tikslai,
metodai, rezultatai ir visapusiSkos tyrimy ataskaitos iSvados. Pateikiama
informacija turi biiti pakankamai iSsami, kad technine kvalifikacijg turintis asmuo
galéty atlikti nepriklausomg jos patikimumo ir iSsamumo vertinima_ ir negrjzti
prie visapusiskos tyrimo ataskaitos (daugiau informacijos pateikiama
Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy
R.7 skyriuje).

Atsizvelgiant | situacijg, potencialiam registruotojui gali priklausyti tik vienas
pagrindinis vertinamosios baigties tyrimas arba jis gali turéti kelis tyrimus.

(i)  Jei praneSama tik apie vieng galiojantj tyrima dél vertinamosios baigties:

potencialus registruotojas, norédamas pateikti iSvadq apie vertinamaja baigtj (apie
kurig ataskaita véliau bus pateikta IUCLID vertinamujy baigciy tyrimy santraukoje),
turi naudoti prieinamg informacijq apie tokj tyrima (iSsami tyrimy santrauka). Jei
vertinamosios baigties tyrimo jrasas pakankamai pagristas dokumentais, potencialiam
registruotojui reikéty naudoti tik informacija, kuri jau apibendrinta vertinamosios
baigties jrase.

(i)  Jei_praneSama apie daugiau kaip vieng galiojantj tyrimg dél vertinamosios
baigties:

potencialus registruotojas turi naudoti visg turimg informacijq, pateiktg skirtinguose
vertinamosios baigties tyrimo jrasuose, kad galéty pateikti iSvadas apie vertinamajq
baigtj. Paprastai pirmiausiai turi blti naudojama pagrindinio tyrimo iSsamios tyrimy
santraukos informacija, pateikta vertinamosios baigties tyrimo jrase. Kita informacija
turety bati naudojama tik kaip pagalbiné informacija.

Taciau gali biti atvejy, kai néra pagrindinio tyrimo, bet yra tik prastesnés kokybés
pagalbinés informacijos. Tokiais atvejais vertinima reikéty atlikti siekiant nustatyti ar
visa prieinama informacija gali pagristi jrodomosios duomeny galios metodga. Tokiais
atvejais vertinamosios baigties tyrimo santrauka ir pagrindimas taip pat turéty bdati
iforminti dokumentais.

Tokie pat reikalavimai taikomi alternatyviems metodams (pvz., (Q)SAR, analogijos,
in vitro metodams), kuriy metu gauta atitinkama informacija naudojama atliekant
baigiamajj vertinima ir teikiant iSvadas. Rekomendacijos, kaip naudoti alternatyvius
metodus arba jrodomosios duomeny galios metoda, kaip identifikuoti ir iSmatuoti
islikima aplinkoje, fizikines ir chemines savybes bei atlikti poveikio Zmoniy sveikatai ir
aplinkai jvertinimus, pateikiamos Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijose.

Si metoda potencialus registruotojas turéty naudoti pildydamas vertinamosios baigties
tyrimy santrauka, kurioje pateikiama tokia trijy rasiy informacija:

e turimy duomeny apie konkrecig vertinamajg baigtj santrauka, taip pat iSvada
del konkrecCios cheminés medziagos vertinamosios baigties (pvz., toksiSkumas
reprodukcijai, Gmus toksiSkumas zuvims, biologinis skaidymas);

e cheminés medziagos Kklasifikavimas ir Zenklinimas (dél poveikio Zmoniy
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sveikatai, aplinkai ir fizikiniy ir cheminiy savybiy), taip pat tokios klasifikacijos
pagrindimas;

e PNEC ir DNEL vertés, taip pat praneSamy verciy pagrindimas.

Techninés rekomendacijos, kaip uzpildyti vertinamosios baigties tyrimy santraukas,
pateikiamos IUCLID rekomendacijose. Pazymétina, kad vertinamosios baigties tyrimy
santraukose, esanciose IUCLID, pateikiama informacija gali bdti atrenkama
automatiniu budu ir naudojama sudarant cheminés saugos ataskaita.

3.3.3. Informacijai keliamy reikalavimy jvertinimas

Kitame etape potencialus registruotojas tiksliai nustato, kokie yra cheminés
medziagos, kurig ketina jregistruoti, informacijai keliami reikalavimai, ypac,
atsizvelgdamas | jy atitinkama kiekj tonomis, cheminés medziagos fizinius parametrus
(kurie svarbis, kai techniskai atsisakoma bandymuy) ir naudojimo / poveikio modelj
(kuris svarbus poveikiu pagristo atsisakymo atveju).

Jei pateikus uzklausg potencialiam registruotojui buvo pranesta, kad yra kity
potencialiy registruotojy, jis turéty su jais susisiekti, kad visi potencialus registruotojai
galéty nustatyti jy informacijai keliamus reikalavimus.

Pastaba. Potencialls registruotojai privalo tik pinigais atlyginti uz duomenis, kurie
pagal REACH reglamentg yra bdtini atsizvelgiant | tokiy registruotojy registruojama
kiekio tonomis lygj.

Kaip iSsamiau aprasyta Registravimo rekomendacijose, pagal REACH reglamento 12
straipsnj reikalaujama, kad registruotojai:

e pateikty visga susijusiq ir turimg fizikine ir chemine, toksikologine ir
ekotoksikologine informacijg, kuri yra jiems prieinama, neatsizvelgiant | kiekj
tonomis (tai apima duomenis, gautus atliekant literatlros paieska);

¢ jgyvendinty bent jau REACH reglamento VII-X priedy 1 stulpelyje nurodytus
reikalavimus, keliamus standartinei informacijai apie chemines medziagas, kuriy
buvo pagamintas arba importuotas tam tikras kiekis tonomis, kai tai susije su
pritaikymo galimybémis, kaip apibudinta toliau. Supaprastintg informacijai
keliamy reikalavimy sqrasq galima rasti cia:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

Registruotojui pasinaudojus galimybe pritaikyti informacijai keliama reikalavima, jis
registracijos dokumentacijoje turéty aiskiai nurodyti ir pagristi kiekvieng pritaikyma.
IS tiesy, REACH reglamento VII-X priedy specialts kriterijai (pvz., poveikis arba
pavojingumo savybeés) pateikiami 2 stulpelyje — pagal juos standartinei informacijai
keliami reikalavimai gali biti pritaikomi atskiry vertinamuyjy baigciy tyrimams arba
praleisti. Be to, registruotojai reikalaujama standartinés informacijos rinkinj gali
praleisti arba pritaikyti pagal bendras taisykles, nurodytas REACH reglamento XI
priede, kuriame apiblidinamos tokios situacijos, kai:

e bandymas néra moksliskai batinas;
¢ bandymas yra techniskai nejmanomas;

e bandymas gali biti neatliekamas, atsizvelgiant | poveikio scenarijy,
suformuluotg cheminés saugos ataskaitoje (CSR).

e Atkreipkite démesj, kad ECHA taip pat teikia praktine auksto lygio REACH
reglamente nustatyty cheminiy medziagy, kuriy per metus pagaminama arba
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importuojama 1-100 tony, registruotojams taikomy reikalavimy apzvalga. Sj
»~Praktinj vadovg MVI vadovams ir REACH koordinatoriams" galima rasti ECHA
svetaineéje adresu: https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Pastaba. Informacijai keliami reikalavimai buvo perziGreéti®® ir jie gali biiti vél pakeisti.
Jei nebéra poreikio teikti tam tikrg informacijq, potencialis registruotojai neturi
suteikti prieigos prie Sios informacijos arba dél jos derétis (net jeigu duomenis jau
surinko ir pateiké esami registruotojai).

Kai cheminiy medziagy, kurios nurodytos REACH reglamento 3 straipsnio 20 dalyje
(pvz., EINECS cheminés medziagos), per metus buvo pagaminta arba importuota nuo
1 iki 10 tony, visi informacijai keliami reikalavimai galioja tik tada, kai laikomasi REACH
reglamento III priede nurodyty kriterijy3®. Siekdama padéti registruotojams, ECHA
parengé cheminiy medziagy, deél kuriy yra jrodymy, kad jos galéty atitikti Siuos
kriterijus (t. y. nepakaks pateikti tik fizikine ir chemine informacijq apie tas chemines
medziagas), aprasqa ir pagalbine medZiagg, kurioje aprasoma nuosekli procedira,
kurig taikydamos jmonés savo registracijoje gali atsizvelgti | REACH reglamento III
priedo reikalavimus*,

NejvykdZius REACH reglamento III priede nurodyty kriterijy, cheminiy medziaguy,
kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, kuriy kiekis per metus nesiekia 10 tony,
atveju butina jvykdyti tik fizikinei ir cheminei informacijai keliamus reikalavimus,
nurodytus REACH reglamento VII priede.

Jei kiekvieno registruotojo per metus pagaminamos ar importuojamos cheminés
medziagos kiekis yra 10 tony (ar daugiau), tam tikrg informacijg taip pat reikia
dokumentuoti cheminés saugos ataskaitoje (CSR). Konkreciose ataskaity teikimo
formose (REACH reglamento I priedas) reikia dokumentuoti bent jau visg informacija,
kuri pagal REACH reglamento 10 straipsnio a dalj turi biti pateikiama techningje
dokumentacijoje, ir informacija, kuri pagal REACH reglamento 10 straipsnio b dalj turi
blti pateikiama cheminés saugos ataskaitoje (CSR).

Tam tikry rasiy tarpinéms cheminéms medziagoms, kurios pagamintos ir naudojamos
grieztai kontroliuojamomis salygomis, taikomi supaprastinti informacijai keliami
reikalavimai ir Siuo atveju nereikalaujama atlikti cheminés saugos vertinimo. Jei
cheminé medziaga yra tarpiné cheminé medziaga, kuri pagaminta ir naudojama
grieztai kontroliuojamomis salygomis, potencialus registruotojas turi pateikti bet kokig
informacija, kuri jam ECHA sistemoje yra prieinama nemokamai. Todél potencialus
registruotojas neturi pirkti sutikimo rasto, kad pateikty daugiau informacijos apie
chemine medziagq nei jam jau buvo prieinama. Vienintelé tos taisyklés iSimtis yra
susijusi su vezamomis izoliuotomis tarpinémis cheminémis medziagomis, kuriy kiekis
per metus virsija 1000 tony; tokiu atveju taikomi REACH reglamento VII priedo
reikalavimai, todél potencialls registruotojai turés dalytis duomenimis ir iSlaidomis su
kitais esamais registruotojais.

Daugiau informacijos apie chemines medziagas, kurios naudojamos kaip tarpinés
cheminés medziagos, ir galimai sumazintg informacija apie jas galima rasti
Registracijos rekomendacijy 2.2.5 skirsnyje Su tarpiniy cheminiy medZiagy
registracija susijusios prievolés ir praktiniame vadove ,Kaip jvertinti, ar cheminé

38 2r., pavyzdziui, odos ésdinimas / dirginimas, smarkus akiy pazeidimas / dirginimas ir Gmus toksiSkumas.
39 7Zr. REACH reglamento 12 straipsnio 1 dalies b punktg ir Igyvendinimo reglamento 2019/1692 2 straipsnj.
40 Daugiau informacijos galima rasti ECHA interneto svetainés specialiame III priedo tinklalapyje adresu
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.




62 Rekomendacijos dél dalijimosi duomenimis
Versija 4.1 - 2023 m. gruodZio mén.

medziaga naudojama kaip tarpiné cheminé medZiaga grieztai kontroliuojamomis
salygomis ir kaip pranesti Sig informacijq registruojant tarpine chemine medZiagg
IUCLID sistemoje" adresu
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist
ration en.pdf.

Pastaba. Siame etape reikalaujama, kad potencialus registruotojas tiksliai nustatytuy,
kokie yra jo informacijai keliami reikalavimai, ir visy pirma atsizvelgty j jam reikSmingg
kiekio tonomis lygj. Spresdamas, kokios informacijos reikia, potencialus registruotojas
gali apsvarstyti galimybe atsisakyti duomeny, remdamasis, pvz., haudojimo ir (arba)
poveikio budu.

3.3.4. Reikalingy duomeny ir trukstamy duomeny
nustatymas

Vadovaudamasis prieinamos informacijos vertinimu ir nustatytais informacijai
keliamais reikalavimais, potencialus registruotojas (kartu su kitais potencialiais
registruotojais, kai taikoma) gali patikrinti, ar jis jau turi atitinkamus tyrimus, arba ar
reikia papildomy duomenuy.

Potencialaus registruotojo turimiems duomenims, kurie naudojami vykdant
registracijg, bus taikoma prievolé dalytis duomenimis to paprasius potencialiam
registruotojui, neatsizvelgiant | tai, ar jie susije su stuburiniy gyviny bandymais, ar
ne.

Taip pat galima derétis dél Siy dokumenty (nors registruotojams netaikoma prievolé
jais dalytis):

e cheminés saugos ataskaita (CSR): kai registruojama esant daugiau kaip 10
tony per metus, registruotojai turi pateikti CSR, kuri gali biti tokia pati kaip
esamy registruotojy arba kaip potencialaus registruotojo ataskaita. Rengiant
savo CSR, potencialaus registruotojo neturéty biti praSoma sumokéti jokiy
islaidy, susijusiy su esamo registruotojo CSR rengimu;

¢ cheminés medziagos saugaus naudojimo gairés: registruojant 1-10 tony per
metus, kai nereikia CSR, bdtina pateikti daugiau informacijos registracijos
dokumentacijos saugaus naudojimo gairiy skirsnyje 4.

Siame etape potencialus registruotojas gali informacijai keliamus reikalavimus
palyginti su jam prieinama informacija. Tuo vadovaudamasis jis gali nustatyti, ar
truksta informacijos, ir nuspresti, kaip galima parengti trikstamg informacija.

e Jei prieinama informacija yra pakankama ir standartinei informacijai keliami
reikalavimai jvykdyti, daugiau informacijos rinkti nereikia. Kai taikoma,
atitinkamo (-y) bandymo (-y) pritaikymo pagrindimas turi bati pateiktas pagal
REACH reglamento XI priede nustatytus kriterijus.

e Jei prieinama informacija laikoma nepakankama (jskaitant kitiems potencialiems
registruotojams prieinamg informacijq, kai taikoma), potencialus registruotojas
gali patikrinti, ar subjektai, kurie néra cheminés medziagos (potencialis)
registruotojai, visy pirma kity cheminiy medziagy registruotojai, turi atitinkamy,
duomeny. Zr. skirsnio 2.1 jvada, kuriame pateiktas tokiy galimy subjekty
sgrasas, ir 2.2.2.2 bei 2.3 skirsnius dél dalijimosi duomenimis su tokiais
subjektais. Kai duomenimis dalijamasi tokiomis aplinkybémis, patartina

41 7r. REACH reglamento VI priedo 6 skirsni.
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uztikrinti, kad prieigos teises gauty bet kurie bendros registracijos dalyviai,
kuriems Sios informacijos reikéty registracijos tikslais.

Galiausiai kai kuriais atvejais, uzuot siekes atlikti kita bandyma, registruotojas gali
pasiulyti pritaikyti tinkamas rizikos valdymo priemones ir taip apriboti poveikj (daugiau
informacijos pateikiama Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijose).

Duomeny spragos gali biti susijusios su kiekvienu atitinkamu kiekiu tonomis. IS esmés
néra poreikio atlikti duomeny spragy analizés dél tarpiniy cheminiy medziagy
registraciju, iSskyrus atvejus, kai registruojama transportuojama izoliuota tarpiné
cheminé medziaga, kurios kiekis per metus virsija 1000 tony.

Jei duomeny vis dar triksta, etapai, kuriuos reikia jvykdyti, yra aprasyti 3.4 skirsnyje.

3.3.5. Duomeny islaidy pasidalijimas

Potencialiam registruotojui uzbaigus minétus etapus ir suZinojus, ar yra Kkity
potencialiy registruotojy pagal kiekio tonomis lygj ir kokiy yra prieinamy duomenu, jis
gali organizuoti faktinj dalijimasi Siais duomenimis.

Jei yra kity potencialiy registruotojy, jie turéty pranesti apie patirtas islaidas, jskaitant
bet kurias technines ir administravimo i$laidas. Siuo atveju reikéty parengti dalijimosi
duomenimis susitarima ir bet kuriuos svarbius sutartinius susitarimus, kuriuos bendros
registracijos dalyviai nusprendzia sudaryti. Tam tikry patarimy, kaip vykdyti
sékmingas derybas, galima rasti 2.2.5 skirsnyje.

Susitardami dél islaidy pasidalijimo mechanizmo, bendros registracijos dalyviai turi
déti visas pastangas, kad pasiekty saziningg, skaidry ir nediskriminuojantj susitarima.
Reikalaujama, kad registruotojai dalytysi tik tomis iSlaidomis, kurios yra susijusios su
informacija, kuri jiems reikalinga registracijos tikslais. Si taisyklé taikoma ir su tyrimais
nesusijusioms iSlaidoms. Privalomi elementai, kurie turi bati jtraukti | dalijimosi
duomenimis susitarimg, isdéstyti 2.2.3.1 skirsnyje, o skaidrumo, saziningumo ir
nediskriminavimo principai, susije su islaidy pasidalijimu, praktiskai pavaizduoti 5
skirsnyje. Tolesniame 6 skirsnyje iSdéstytos galimos bendradarbiavimo formos. ISlaidy
paskirstymo metodika turéty bati laisvai prieinama kiekvienam bendros registracijos
dalyviui ir naujiems potencialiems registruotojams. Papildomi paaiskinimai dél islaidy
turéty biti pateikiami paprasius.

Jei néra kity potencialiy registruotojy, potencialus registruotojas vis tiek turéty juos
parengti blsimy potencialiy registruotojy atveju. Todél jis turi uztikrinti skaidry
atitinkamy islaidy registravima bisimo dalijimosi duomenimis atveju.

3.3.6. (Bendras) duomeny teikimas

Yra dvi atskiros prievolés, susijusios su tuo, kad tg pacig chemine medziagg registruoja
du subjektai. Pirma prievolé - dalytis duomenimis. Antra - tos pacios cheminés
medziagos registruotojai privalo patys organizuoti bendros informacijos apie chemine
medziagq teikimg pagal REACH reglamento 11 straipsnio 1 dalj ir 19 straipsnio 1 dalj.
Todél, jeigu potencialus registruotojai sutaria, kad jie gamina ir (arba) importuoja tg
paCig chemine medziaga, jie turés Sig medziagq registruoti kartu pagal REACH
reglamenta.

Bendras prievolés bendrai teikti informacijg tikslas — pateikti vieng registracijos
dokumentacijg deél kiekvienos cheminés medziagos (idealiausiu atveju bendrai
teikiama informacija taip pat turi apimti cheminés medziagos, kaip tarpinés
medziagos, naudojimga), atsizvelgiant | principg ,viena cheminé medziaga - viena
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registracija“. Taciau gali bGti taikomos REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalyje ir 19
straipsnio 2 dalyje nustatytos aiSkios su tam tikros informacijos pateikimu susijusios
iSimtys. Taikydami Sias iSimtis, registruotojai privalo islikti to paties bendro
informacijos teikimo nariais, nepaisant to, ar kartu teikiama tam tikra reikalaujama
informacija, ar ji apskritai neteikiama. Visa informacija apie atitinkama chemine
medziaga, nesvarbu, ar ji pateikta kartu ar atskirai, sudaro duomeny rinkinj, kuriuo
apiblidinamos su chemine medziaga susijusios pavojingos savybés ir rizika.

Jei yra tik vienas potencialus registruotojas, galima pateikti atskirg dokumentacija
arba pateikti dokumentacijg kaip pagrindiniam registruotojui. Jei néra kity potencialiy
registruotojy ir potencialus registruotojas tesia individualia registracijq, jis turés
atnaujinti savo registracijos dokumentacija kitam potencialiam registruotojui
nusprendus registruoti tg pacig chemine medziaga. Tokiu atveju abi Salys visy pirma
turés nustatyti pagrindinj registruotojg, kuris sukurs bendrai teikiamos informacijos
dalyka, ir susitarti deél bendrai teikiamos dokumentacijos turinio. Véliau esamas
registruotojas turés atnaujinti savo dokumentacija, kad ji baty bendrai teikiamos
informacijos, kaip pagrindinio registruotojo arba nario, dalimi. Bet kuriuo atveju jis vis
tiek gali atsisakyti bendrai teikti informacijg pagal REACH reglamento 11 straipsnio 3
dalyje ir 19 straipsnio 2 dalyje nustatytus kriterijus.

Jei yra keli potencialQs registruotojai, jie turéty tarpusavyje susitarti ir nustatyti
pagrindinj registruotoja, veikiantj kity sutikima davusiy registruotojy vardu (pagal
REACH reglamento 11 straipsnio 1 dal|j pagrindinis registruotojas taip pat sukurs
bendrai teikiamg informacijg REACH-IT sistemoje). Véliau pagrindinis registruotojas is$
esmeés pateiks dokumentacijg visy bendros registracijos dalyviy vardu. Tada Kkiti
potencialis registruotojai gali pateikti savo registracijos dokumentacijq, kurioje
nurodyti visi*? arba kai kurie, arba jokie duomenys, kurie bendrai pateikti pagrindinio
registruotojo dokumentacijoje.

Daugiau informacijos del atsisakymo kriterijy pateikiama Registravimo rekomendacijy
4.3.3 skirsnyje Atsisakymo bendrai teikti duomenis sglygos.

Kaip aprasSyta pirmesniame 2.2.3 skirsnyje, sutarciy laisvé taikoma tam, kaip bendros
registracijos dalyviai telkiasi bendrai teikdami duomenis. Ta¢iau ECHA rekomenduoja,
kad pagrindinis registruotojas reguliariai bendrauty su esamais ir (arba) potencialiais
registruotojais dél registracijos dokumentacijos, kurioje yra bendrai pateikty
duomeny, visy pirma Siy duomeny,_atnaujinimo atveju. Bendros registracijos dalyviai
naujausius kontaktinius duomenis gali rasti REACH-IT sistemos bendros registracijos
dalyviy tinklalapyje.

Cheminiy medziagy, kurios naudojamos tik kaip tarpinés cheminés medziagos,
registruotojams techniskai leidziama lygiagreciai bendrai informacijg teikti tik dél
tarpiniy cheminiy medziagy (zr. Registravimo rekomendacijy 4.3.3 skirsnj Atsisakymo
bendrai teikti duomenis sgqlygos).

3.4. Jei nustatyta, kad truksta duomeny

Nustacius, kad yra duomeny spragy, informacija apie cheminei medziagai bidingas
savybes gali bati rengiama naudojant alternatyvius informacijos Saltinius, iSskyrus in
vivo bandymga, jei laikomasi REACH reglamento XI priede nurodyty salygu.
Registruotojas gali naudoti jvairius metodus, pvz., (Q)SAR, in vitro, jrodomosios

42 Kaip aprasyta REACH reglamento (EB) Nr. 340/2008 dél mokétiny mokesdéiy 3 straipsnio 3 dalyje ir 4
straipsnio 3 dalyje, ECHA taiko specifinj sumazinta registracijos mokestj, kai registracijos dokumentacija
pateikiama bendrai.
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duomeny, galios, grupavimo metodus (jskaitant analogijos metoda*?). Registruotojai
turés sugebéti ECHA jrodyti (naudodami specialig IUCLID sistemoje pildomg formag dél
kiekvieno pasitlymo atlikti bandyma, susijusj su stuburiniais gyvinais), kad jie
pirmiausia iSnagrinéjo galimybe atlikti su gyvilnais nesusijusius bandymus, nes
faktiniy bandymy su gyvinais atlikimas turi bati atliekamas krastutiniu atveju.

Jeigu informacijos spragos nejmanoma pasalinti taikant kuri nors su bandymais
nesusijusi metoda, potencialis registruotojai turi imtis veiksmy, kuriy pobudis
priklauso nuo trikstamy duomenuy:

a. jeigu tyrimas (neatsizvelgiant | tai, ar naudojami stuburiniai gyvinai, ar ne),
kuris nurodytas REACH reglamento VII ir VIII priedy sgrasuose, bdtinas
registracijos tikslais, bet jo neturima, reikia atlikti naujg bandymga, kad bity
galima uzpildyti dokumentacijq. Todél potencialls registruotojai, prieS bendrai
teikdami duomenis, turi parengti nauja informacijq ir susitarti dél to, kas atliks
trukstama tyrimg. Daugiau informacijos pateikiama Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijose, kurios skelbiamos
adresu http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.

b. jeigu tyrimas (neatsizvelgiant | tai, ar naudojami stuburiniai gyvinai, ar ne),
kuris nurodytas REACH reglamento IX ir X priedy sgrasuose, bitinas registracijos
tikslais, bet jo neturima, potencialls registruotojai pirmiausia turi jvertinti visus
alternatyvius informacijai keliamo reikalavimo jvykdymo metodus. Registruotojai
bendru sutarimu turi parengti pasiulyma atlikti bandyma, kuris turi bdati
pateikiamas nagrinéti ECHA kaip bendrai teikiamos informacijos pagrindinio
registruotojo registracijos dokumentacijos dalis, tik jeigu informacijai keliamo
reikalavimo negalima jvykdyti naudojant su bandymais nesusijusius metodus.
Be to, potencialts registruotojai, laukdami ECHA sprendimo (kaip nurodyta
REACH reglamento 40 straipsnyje) del pasidlymo atlikti bandyma, turi jdiegti
tarpines rizikos valdymo priemones ir (arba) jas rekomenduoti tolesniems
naudotojams. Procedira, kurios reikia laikytis, aprasyta REACH reglamento 40
straipsnio 3 dalies e punkte. Daugiau informacijos pateikiama 4.2.1 skirsnyje.

Pastaba. Prievole parengti pasitilyma atlikti bandyma taip pat galioja, kai potencialls
registruotojai, laikydamiesi priedy 2 stulpelyje nurodyty taisykliy, pasiilo (aukstesnés
pakopos) REACH reglamento IX arba X prieduose nurodytus bandymus kaip
alternatyvg standartiniams REACH reglamento VII ir VIII priedy reikalavimams.

43 ISsamesnés rekomendacijos taip pat pateikiamos Analogijos vertinimo sistemoje (RAAF) adresu
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.
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4. ESAMU REGISTRUOTOJU DALIJIMASIS
DUOMENIMIS

Prievolés dalytis duomenimis galioja ir po to, kai pateikiama registracijos
dokumentacija. Bendros registracijos dalyviams po to gali tekti dalytis duomenimis ir
iSlaidomis. Taip pat taikant iSlaidy pasidalijimo modelj, turi biti atsizvelgta | tai, kad
iSlaidy_pasidalijimas ir jy paskirstymas yra nepertraukiami ir dinamiski, o ne statiski,
procesai.

Svarbu pazyméti, kad registruotojy prievolés dalytis duomenimis neisnyksta, kai tik
pateikiama registruotojy bendra registracijos dokumentacija. Registruotojai turi
papildomas pareigas, dél kuriy jie privalo dalytis duomenimis ir toliau déti visas
pastangas siekti susitarimo.

Be to, pagal Igyvendinimo reglamenta 2016/9 registruotojai turi pareigq saugoti su
dalijimusi duomenimis ir iSlaidy pasidalijimu susijusiag dokumentacija 12 mety po
paskutinio tyrimo pateikimo (zr. 3.1.4.1 skirsnj, kuriame pateikiama daugiau
informacijos apie 12 mety taisykle). Dél Sios veiklos taip pat gali atsirasti
administravimo islaidos ir | tai gali prireikti atsizvelgti. Todél registruotojai gali
apsvarstyti, ar reikia pratesti sutartinius santykius.

Keletas aspekty ilgainiui gali lemti modelio pakeitimus ir poreikj imtis taisomujy
veiksmuy.

e Vienas iS jy yra kintantis bendros registracijos dalyviy skaicius:
registruotojy, kurie gali prisijungti prie bendrai teikiamos informacijos, skaicius
néra iS anksto zinomas. Nauji potencialls registruotojai gali prisijungti prie
bendrai teikiamos informacijos bet kuriuo bendro informacijos teikimo metu, kai
jau priimtas susitarimas dél iSlaidy pasidalijimo. Daugiau informacijos apie naujy
potencialiy registruotojy teises pateikta 2.2.3.1 skirsnyje.

e Bet kuriam registruotojui, kuris atskirai pateiké duomenis, taikoma dalijimosi
duomenimis prievolé. Todél registruotojams gali tekti su naujais ar esamais
registruotojais pradeéti derybas deél dalijimosi duomenimis, kuriuos jie patys
pateikeé.

e Be to, bendrai pateikus duomenis gali atsirasti naujy prieinamy duomeny
visy pirma tada, kai nauji registruotojai pateikia savo turima informacija. Esami
registruotojai gali sutarti dél naujos informacijos jtraukimo | bendrai pateiktg
dokumentacija, siekiant, pvz., pagerinti jos kokybe, todél jiems iS esmés reikés
patikslinti skaiCiavimus dél islaidy pasidalijimo, atsizvelgiant | $j veiksnj. Kitu
atveju naujas registruotojas gali atsisakyti bendrai teikti informacijq apie
atitinkama vertinamajq baigtj pagal REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalj ir 19
straipsnio 2 dalj. Taciau jie vis tiek turi jungtis prie bendro informacijos teikimo
kaip nariai.

e Be to, gali biti papildomy registracijai keliamy reikalavimy: gali prireikti
atlikti kai kuriuos papildomus bandymus ir dél to bus patiriamos islaidos, o tai
turés jtakos esamiems susitarimams. Naujos informacijos gali atsirasti
atnaujinus registruotojo kiekio tonomis lygj (4.1 skirsnis), dokumentacijg arba
cheminés medZiagos vertinima (4.2 skirsnis) arba bet kuriais kitais atvejais, kai
nustatoma, kad reikia pateikti naujg informacijq (4.3 skirsnis).

Pastaba. Rekomenduojama, kad bendri registruotojai susitarimus dél dalijimosi
duomenimis ir (arba) islaidy pasidalijimo tikrinty atidziai ir atsizvelgdami | minétus
aspektus (kurie gali lemti iSlaidy kitimg) bei proceso kartotinj pobiidj. Dokumentacijos
kaina, nurodyta, pvz., sutikimo raste, neatspindi vien tik visy atskiry tyrimy islaidy.
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4.1. Dalijimasis duomenimis atnaujinus kiekj tonomis

4.1.1. Uzklausos teikimo etapas

Esami registruotojai taip pat turi pareiga pateikti uzklausg tais atvejais, kai kiekio
tonomis lygis padidéja tiek, kad jiems reikalinga papildoma informacija registracijos
reikalavimams jvykdyti. Esamas registruotojas, kuris jregistravo tarpine chemine
medziagg pagal REACH reglamento 17 straipsnio 2 dalj arba 18 straipsnio 2 dalj, taip
pat gali teikti uzklausa, kad gauty informacijg, kurios reikia jo dokumentacijai pateikti,
laikantis REACH reglamento 10 straipsnyje nustatyty informacijai keliamy reikalavimuy.

Pagal REACH reglamento 12 straipsnio 2 dalj jregistruotos cheminés medziagos kiekiui
pasiekus kitg kiekio tonomis ribg, registruotojas turi nedelsdamas informuoti ECHA
apie reikalingg papildoma informacijg. Siame etape laikomasi REACH reglamento 26
straipsnyje nustatytos uzklausos procediros ir tai yra bdtinas oficialus etapas, kurj
registruotojas turi vykdyti, kad su esamu registruotoju pradéty derybas dél dalijimosi
duomenimis esant didesniam kiekio tonomis lygiui. Vykstant uzklausos procesui ir
dalijimuisi duomenimis gamyba ar importas gali testis.

Registruotojas, ketinantis atnaujinti kiekio tonomis lygj, turi tiksliai nustatyti, kokie
yra atitinkamo kiekio tonomis lygio cheminés medziagos informacijai keliami
reikalavimai, cheminés medzZiagos fiziniai parametrai (kurie svarbis, kai techniskai
atsisakoma bandymuy) ir naudojimo / poveikio modeliai (kurie svarbis poveikiu
pagristo atsisakymo atveju).

Atkreipkite démesj j tai, kad pagal REACH reglamento 24 straipsnio 2 dalj, jmone&, kuri
pateiké pranesimg (NONS) pagal Direktyvgq 67/548/EEB, turés pateikti REACH
reglamentg atitinkancig dokumentacijg (pagal REACH reglamento 10 ir 12 straipsnius),
jei cheminés medziagos, apie kurig pranesta, kiekis pasiekia kitg kiekio tonomis ribg.

Ivertinusi uzklausag, jei yra svarbiy duomeny, ECHA pateiks informacijag apie (iSsamias)
tyrimy santraukas kartu su ankstesniy ir potencialiy registruotojy kontaktiniais
duomenimis. Bus nurodyta, ar duomenys buvo pateikti daugiau kaip pries 12 mety, ar
ne, ir ar taikoma kompensacija.

Tuo pagrindu uzklausos teikéjas iS ankstesniy registruotojy prasyti tyrimy, kurie
reikalingi informacijai atnaujinti.

Jei duomeny néra, taikomi tokie patys principai, kurie aprasyti 3.4 skirsnyje.

4.1.2. Derybos dél dalijimosi duomenimis

Po uzklausos, kai taikoma, savo kiekio tonomis lygj atnaujinantis registruotojas su
atitinkamu (-ais) registruotoju (-ais) turi pradeti derybas dél prieigos prie susijusiy
duomeny apie chemine medziagq. Taikomi tokie patys principai, kaip ir dalijimuisi
duomenimis registracijos dokumentacijai pateikti, zr. 3.2.4 skirsnj.

Tam tikry patarimy, kaip vykdyti sékmingas derybas, galima rasti 2.2.5 skirsnyje.
Privalomi elementai, kurie turi buati jtraukti | dalijimosi duomenimis susitarima,
iSdéstyti 2.2.3.1 skirsnyje, o skaidrumo, sgziningumo ir nediskriminavimo principai,
susije su iSlaidy pasidalijimu, praktiskai pavaizduoti 5 skirsnyje.

Jei basimi duomenys, kuriy reikia, buvo jtraukti | dalijimosi duomenimis susitarima,
Salys turéty vadovautis susitarimu. Jei reikia, Salys klausima nagrinéti gali perduoti
atitinkamam nacionaliniam teismui.
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4.2. Dalijimasis duomenimis priémus reguliavimo
sprendimg

e ECHA |jvertinus registracijos dokumentacijg (atlikus atitikties patikrg arba
jvertinus pasidlyma atlikti bandyma) arba valstybés narés kompetentingai
institucijai jvertinus chemine medziagg, gali biti pateiktas prasymas pateikti
daugiau informacijos, o tai ne visada grieztai susije su atskiro registruotojo
informacijai keliamais reikalavimais.

e Kai reguliavimo sprendimui priimti reikia papildomos informacijos, asmenys,
kuriems taikomas sprendimas, turi déti visas pastangas pasiekti susitarima,
pagal kurj jie atliks praSoma bandyma pagal REACH reglamento 53 straipsnio 1
dalj. ECHA turi bGti pranesta apie tai, kas atliks bandymg, per 90 dieny nuo
sprendimo priémimo dienos. Jei per tg laikotarpj ECHA neinformuojama, ji
paskirs vieng i$ registruotojy atlikti bandyma visy registruotojy vardu.

e Pagal Igyvendinimo reglamentg 2016/9 (4 straipsnio 2 dalj) bendros
registracijos dalyviai, nustatydami savo islaidy pasidalijimo modelj, apsvarsto
iSlaidy, atsirandanciy jvertinus chemine medziaga, pasidalijimo mechanizma.
Pagal tgq reglamentg taip pat reikalaujama, kad bendros registracijos dalyviai
apsvarstyty galimybe sumokeéti bdsimy papildomy informacijai keliamy
reikalavimy, susijusiy su ta chemine medziaga, islaidas, iSskyrus islaidas, kurios
atsiranda dél potencialaus cheminés medZiagos vertinimo sprendimo (pvz.,
potencialus sprendimas dél dokumentacijos vertinimo). Tokios islaidos turi bti
pagristos ir dalijimosi duomenimis susitarime nurodytos atskirai nuo kity islaidy.
Zr. 2.2.3.1 skirsni.

REACH reglamento 53 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad Siy islaidy pasidalijimo
principas yra grindZziamas lygiomis dalimis.

REACH reglamento 53 straipsnio 3 dalyje numatyta, kad bandyma atliekantis
registruotojas visiems kitiems suinteresuotiesiems registruotojams pateikia
visapusiskos tyrimy ataskaitos kopijas ir atitinkamai jie visi gali vienas kitam pareiksti
ieskinj (53 straipsnio 4 dalis).

e Todel visi registruotojai, kuriems taikomas sprendimas dél dokumentacijos
vertinimo (pasiulymas atlikti bandyma ir atitikties patikra) arba sprendimas dél
cheminés medziagos vertinimo, privalo pateikti tyrimg, kurio prasoma tokiame
sprendime. IS esmés pagrindinis registruotojas turi bendrai pateikti
reikalaujama informacijgq, kad neatliekant tolesniy veiksmy toks bendras
teikimas bty naudingas visiems registruotojams. Taciau registruotojui
atsisakius pasidalyti reikalaujamo tyrimo islaidomis, visi kiti registruotojai gali
nuspresti teikti S| tyrimg atskirai (atsisakyti bendrai teikti informacija), kad
isipareigojimo nevykdantis registruotojas nepasinaudoty bendrai pateiktu
tyrimu. Tokiu atveju visi registruotojai, atskirai pateike reikalaujama tyrima,
laikytysi sprendimo, o jsipareigojimo nevykdantis registruotojas - ne, todél jam
baty taikomas vykdymo uztikrinimo veiksmas.

4.2.1. Dokumentacijos vertinimas: pasiulymai atlikti
bandymus ir atitikties patikra

Sprendimai del dokumentacijos vertinimo pagal REACH reglamento 51 straipsnj
taikomi visiems suinteresuotiesiems registruotojams, vadovaujantis atitinkamu (-ais)
informacijai keliamu (-ais) reikalavimu (-ais). Nauji registruotojai turés derétis del
prieigos prie duomenuy, kuriais naudojasi esami registruotojai, kad priémus sprendimag
dél atitikties patikros jvykdyty informacijai keliama (-us) reikalavima (-us).
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Pasidlymy atlikti bandymg atveju taikant analogijos metodg, registruotojai gali
pasitlyti atlikti tos pacios cheminés medziagos bandyma, kad jvykdyty informacijai
apie skirtingas chemines medziagas taikomus reikalavimus. Jei analogijos metodas
yra pagrijstas, ECHA gali nuspresti prasyti skirtingy cheminiy medziagy registruotojy
atlikti tos pacios cheminés medziagos bandyma.

Dél ECHA sprendimo dél pasidlymo atlikti bandyma arba dokumentacijos atitikties
patikros naujiems atliktiniems tyrimams taikomos REACH reglamento 53 straipsnyje
nustatytos taisyklés, aprasytos 4.2 skirsnio jvade.

Jei prasomi tyrimai jau atlikti, pateikti ECHA ir laikomi tinkamais, ECHA reikalauty, kad
registruotojai, jai priemus sprendima del dokumentacijos vertinimo, dalytysi minétais
tyrimais pagal III antrastinéje dalyje nustatytas dalijimosi duomenimis nuostatas, kad
blty iSvengta bandymy su gyviinais dubliavimosi.

4.2.2. Cheminiy medziagy vertinimas

Sprendimai dél cheminés medziagos vertinimo pagal REACH reglamento 52 straipsnj
taikomi visiems suinteresuotiesiems registruotojams. IS gamyba nutraukusiy
registruotojy** vis tiek gali bati reikalaujama dalytis iSlaidomis, susijusiomis su
sprendimu dél cheminés medziagos vertinimo (REACH reglamento 50 straipsnio 4 dalis
ir Igyvendinimo reglamento 2016/9 4 straipsnio 6 dalis).

Dél ECHA sprendimo dél cheminés medZiagos vertinimo naujiems atliktiniems
tyrimams taikomos REACH reglamento 53 straipsnyje nustatytos taisyklés, aprasytos
4.2 skirsnio jvade.

Pagal Igyvendinimo reglamento 2016/9 4 straipsnio 2 dalj registruotojai turi susitarti
del islaidy pasidalijimo mechanizmo, kuriame aptariamos potencialios islaidos,
atsirandancios priémus sprendimg dél cheminés medziagos vertinimo. Dél jy jnaso
dalies turéty bdti susitariama susitarime dél iSlaidy pasidalijimo. Registruotojai gali
prisidéti pagal skirtingus suinteresuotumo lygius, kurie nustatyti sprendime dél
cheminés medziagos vertinimo (poveikio lygj, tam tikrus naudojimo atvejus ir kt.).
Tokiais atvejais atitinkami jnasai gali, pavyzdziui, bati nustatyti atsizvelgiant | dalj,
kuria kiekvienas registruotojas prisideda pagal nustatyta suinteresuotumo lygj.

Parengus dalijimosi duomenimis susitarimg, paprastai tiksli faktiniy islaidy,
kuriomis turés pasidalyti registruotojai, suma yra nezinoma. Todél salys,
nepaisant islaidy sumos, turéty susitarti deél bendro ir abstraktaus islaidy
pasidalijimo mechanizmo arba formulés, kuri leisty joms susitarti dél islaidy
pasidalijimo. Sis i$laidy pasidalijimo mechanizmas i esmés turéty bati taikomas
bet kuriems naujiems cheminés medziagos registruotojams.

Jei anksciau buvo priimtas sprendimas dél cheminés medziagos vertinimo esant
cheminei medziagai, kurios potencialiam registruotojui sprendimas netaikomas,
potencialaus registruotojo gali biti prasoma pasidalyti Siomis iSlaidomis jam teikiant
naujq registracijos dokumentacijq, vadovaujantis pirmiau minétais principais.

4.3. Dalijimasis duomenimis naujos informacijos ir (arba)
naujy duomeny spragy atveju

e REACH reglamento 22 straipsnyje nustatytos jvairios prievolés, siekiant

44 Pagal REACH reglamento 50 straipsnio 2 dalj ir 50 straipsnio 3 dalj.
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uztikrinti, kad informacija apie chemines medziagas biity nuolat atnaujinama ir
chemines medziagas bty galima saugiai naudoti.

e Todeél registruotojai turi atnaujinti savo registracijos dokumentacijas atsiradus
naujai svarbiai informacijai.*> Tai gali turéti jtakos:

e cheminés medziagos klasifikacijai;

e CSR arba saugos duomeny lapams, jei suzinoma apie cheminés medziagos
keliamq pavojy zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai.

Tokiais atvejais gali tekti papildomai dalytis duomenimis. Bendros registracijos dalyviai
turéty atnaujinti savo registracijas visais atvejais, kai atsiranda naujos informacijos.
Vadovaudamiesi ECHA ataskaitomis ir rekomendacijomis, bendros registracijos
dalyviai gali suzinoti apie didziausius trikumus ir iSvengti ty paciy problemy savo
registracijose. Pavyzdziui, jie turéty patikrinti, ar tapo Zinoma jy cheminés medziagos
suderinta klasifikacija ir Zenklinimas. Nauja informacija taip pat gali paaiskéti tiekimo
grandinéje arba prie bendrai teikiamos informacijos prisijungus naujiems nariams.

Be to, gali reikéti rengti naujg informacija pasikeitus paciam REACH reglamentui (pvz.,
nustacius naujus reikalavimus).

45 7r. 2020 m. spalio 9 d. Komisijos jgyvendinimo reglamenta (ES) 2020/1435 dél registruotojy pareigos
atnaujinti savo registracija pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 del
cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), OL L 331, 2020 10 12,
p. 24-29. Daugiau informacijos rasite Registravimo rekomendacijy 7 skirsnyje.
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5. ISLAIDY PASIDALIJIMAS PRAKTIKOJE

2.2.3.1 skirsnyje aprasomi elementai, kurie turi bati jtraukti | dalijimosi duomenimis
susitarimus, o 2.2.5 skirsnyje pateikiama patarimy dél sékmingy deryby. Siame
skirsnyje siekiama pateikti papildomos informacijos apie tai, kaip iSlaidy pasidalijimas
gali vykti praktikoje.

5.1 skirsnyje pateikiama daugiau praktiniy pavyzdziy apie skaidrumo, sgziningumo ir
nediskriminavimo principy jgyvendinima.

Be to, susitardamos dél iSlaidy pasidalijimo Salys susitaria dél:

e duomeny patikimumo, svarbos ir pakankamumo (5.2 skirsnis, duomeny
kokybe);

e duomeny ekonominés vertés (5.3 skirsnis, duomeny jvertinimas) ir

e bido, kaip salys pasidalija sutarta verte (5.4 skirsnis, iSlaidy paskirstymas ir
kompensavimas).

3. Toliau apraSyti aspektai néra jpareigojantys ar privalomi. Visy pirma jie
turéty bati kaip gairés, pagal kurias visos suinteresuotosios Salys,
vykdydamos duomeny kokybés perzilrg ir susijusig islaidy pasidalijimo
veikla, nustatyty atitinkamus veiksnius.

5.1. Skaidrumo, saziningumo ir nediskriminavimo principy
pavyzdziai

ISlaidy pasidalijimu siekiama pasidalyti faktinémis iSlaidomis ir su cheminés medziagos
registracija, vykdoma pagal REACH reglamentg, susijusiomis iSlaidomis. Tai neskirta
pasipelnyti.

Susitardami dél islaidy pasidalijimo mechanizmo, registruotojai turi déti visas
pastangas, kad pasiekty saziningg, skaidry ir nediskriminuojantj susitarima.
Igyvendinimo reglamentu 2016/9 palengvinamas Siy pagrindiniy principy
igyvendinimas ir jame iSsamiau paaiskinamos REACH reglamento nuostatos dél
dalijimosi duomenimis ir iSlaidy pasidalijimo (taip pat dél prievolés bendrai teikti
informacija). Igyvendinimo reglamento 2016/9 nuostatos taikomos tiek tais atvejais,
kai nauji registruotojai prisijungia prie jau sudaryto dalijimosi duomenimis susitarimo,
tiek tais atvejais, kai bendros registracijos dalyviai sudaro naujg dalijimosi duomenimis
susitarima.

Dalijimasis duomenimis, pvz., gali buti vertinamas kaip:

e nesaziningas,, jei ankstesnis registruotojas praso potencialaus registruotojo
sumokéti 100 proc. tyrimo islaidy, kai yra keli kiti registruotojai, teikiantys
nuorodq | ta tyrima;

e neskaidrus, jei ankstesnis registruotojas praso sumokéti bendrg mokestj uz
bendrai pateiktus duomenis ir nepateikia iSsamios informacijos apie atskiry
tyrimy islaidas;

e diskriminuojantis, jei iSlaidy pasidalijimo modelis panasioje padétyje esantiems
potencialiems  registruotojams taikomas  skirtingai (pvz., paskatos
ankstyviesiems registruotojams).

Skaidrumas

ISlaidos, kurias reikia aptarti visuose susitarimuose dél iSlaidy pasidalijimo, gali bati
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jvairaus pobldzio, t.y. susijusios su bandymais ir (arba) informacijai keliamy
reikalavimy jgyvendinimu (tyrimo islaidos) ir susijusios su administraciniu darbu (arba
su konkreciu informacijai keliamu reikalavimu arba bendromis administravimo
iSlaidomis).

Visos iSlaidos turi bati iSsamiai apibidintos: visiems bendros registracijos dalyviams
prieinama informacija turéty apimti kiekvieno atskiro islaidy punkto susiskirstyma. Tai
taikoma ir tyrimo, ir administravimo iSlaidoms:

o su duomenimis susijusios iSlaidos: bet kurios iSlaidos, kuriy reikia tyrimui
atlikti, prieigai prie treciyjy Saliy turimy duomeny jgyti (bendra nuosavybg,
disponavimas arba teisé pateikti nuoroda), sutartims su laboratorijomis
sudaryti, veiklos rezultatams stebéti arba informacijai keliamam reikalavimui
ivykdyti naudojant alternatyvy metoda. Tokios iSlaidos turi bdati aiskiai
susijusios su atitinkamu informacijai keliamu reikalavimu (Igyvendinimo
sprendimo 2016/9 2 straipsnio 1 dalies a punktas);

o su administracine veikla susijusios iSlaidos: bet kurios dalijimosi duomenimis
susitarimo ir bendrai teikiamos informacijos tvarkymo islaidos (Igyvendinimo
reglamento 2016/9 2 straipsnio 1 dalies b punktas).

Atsizvelgiant | administravimo islaidas, svarbu, kad dalyvaujancios Salys iSnagrinéty
visg veiklg, kurig gali prireikti jvykdyti apskritai dalijantis duomenimis ir pasidalijant
ir (arba) paskirstant iSlaidas, taip pat rengiant bendrai teikiamg informacijg apie
chemine medziaga. Si veikla gali apimti komunikacijos veikla, galima patikétinio
naudojima, administracine veiklg, susijusia su bendru cheminés saugos ataskaitos
rengimu ir kt. Administravimo islaidos turéty biti kuo iSsamiau apibadintos,
vadovaujantis duomeny iSlaidomis. Kai jos néra grindZiamos duomenimis ir yra
susijusios, pavyzdziui, su bendrai teikiamos informacijos islaidomis, tai turi bati aiskiai
pagrista ir islaidos turi bati atitinkamai apibldintos.

Pastaba. Pagal Igyvendinimo reglamentg 2016/9 leidziama vieningu sutarimu
atsisakyti pareigos iSsamiai apibldinti duomenis tais atvejais, kai dalijimosi
duomenimis susitarimas buvo sudarytas pries sigaliojant minétam reglamentui.

Toliau pateikiamas bendro pobldzio pavyzdys, kuriame aprasoma, ko reikalaujama
pagal Igyvendinimo reglamentg 2016/9 iSsamiai apibladinant islaidas:

ISlaidy Kiekis Tyrimo Administravimo Pagrindimas
punktas tonomis iSlaidos (jei | iSlaidos (taikomas
(iSsamus visy | (kiekis taikytina) (susijusios arba @ kiekvienam
islaidy tonomis, su nesusijusios su  islaidy
apibidinimas) kuriuo yra konkrediu punktui)
susijes informacijai
islaidy keliamu
punktas) reikalavimu)
1 tyrimas 1-10t per | 1 000 EUR 70 EUR 1 pagrindimas
metus
2 tyrimas 1-10 t per | 2 000 EUR 60 EUR 2 pagrindimas
metus
3 tyrimas 1-100t per | 3 000 EUR 130 EUR 3 pagrindimas
metus
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Prieigos Néra Néra 150 EUR 4 pagrindimas
saugumo informacijos | informacijos
raktas

Su bendru | 1-10 t per | Néra 1 000 EUR 5 pagrindimas
duomeny metus informacijos
teikimu
susijusi
komunikacija

ir t. t.

ISlaidy pasidalijimo metodika turéty bati laisvai prieinama kiekvienam bendros
registracijos dalyviui ir naujiems potencialiems registruotojams. Papildomi
paaiskinimai dél islaidy turéty bdti pateikiami paprasius.

Bet kokio pobidzio registracijos veikla, kuria generuojamos islaidos, turi biti kasmet
dokumentuojama, saugoma ne trumpiau kaip 12 mety nuo paskutinio tyrimo
pateikimo dienos ir turi bdti prieinama nedelsiant ir nemokamai esamiems ir
potencialiems registruotojams (Igyvendinimo reglamento 2016/9 2 straipsnio 3 dalis).
Todél islaidos turi bati jrodytos ir pagrjstos. Jeigu tokios iSsamios dokumentacijos,
parengtos pagal dalijimosi duomenimis susitarimus, sudarytus pries {sigaliojant
Igyvendinimo reglamentui 2016/9, néra, reikalaujama, kad Salys déty visas
pastangas, siekdamos palyginti tokiy praeities iSlaidy jrodymus arba apskaiciuoti kuo
tikslesnius tokiy islaidy jvercius.

Tikétina, kad kiekvienu konkreciu atveju iSsamaus apibddinimo rasis ir duomeny_kiekis
(visy pirma iSsamaus apibtdinimo lygis) bus skirtingas. Tai gali priklausyti inter alia
nuo pasirinktos bendradarbiavimo formos ir jos struktlros (pvz., ar struktira
nustatyta atsiZzvelgiant | esamg bendradarbiavimo formg, ar ji buvo nustatyta
konkreciais REACH reglamento tikslais) ir ar uzduotys paskirtos pagal atskiras
chemines medziagas ar cheminiy medziagy grupe (-es) (todél gali biti sudétinga
nustatyti visapusiSskg su chemine medziaga susijusj iSlaidy apibldinima).

Skirtumas tarp tyrimo ir administravimo islaidy ir tikétinos administravimo islaidy
svarbos jvykdant konkrety informacijai keliamga reikalavimg, gali bati skirtingas
atsizvelgiant | konkrecig bendrai teikiamg informacijg. ISlaidos turéty bati skaidriai
registruojamos, o jy Saltiniai turéty bati aiskds bendros registracijos dalyviams.
NeiSsamus galimy islaidy punkty, kurie galéty bdti nagrinéjami kiekvienu konkreciu
atveju, pateikiamas 3 priede.

ISlaidy pasidalijimo modelyje taip pat aptariamos galimos bisimos iSlaidos, t.vy.
iSlaidos, atsirandancios dél sprendimo po galimo cheminés medziagos vertinimo,
taCiau gali apimti ir kitas potencialias bisimas iSlaidas, atsirandancias deél bisimy
papildomy reikalavimy, taikomy registruotajai cheminei medziagai, pvz., dél atitikties
patikros sprendimo (Zr. Igyvendinimo reglamento 2016/9 4 straipsnio 2 dalj ir Siy
rekomendacijy 4.2 ir 4.3 skirsnius). Batina atsizvelgti | tai, kad iSlaidy gali susidaryti
ir dél tolesnés administravimo veiklos, kurig reikia vykdyti dél bdsimy papildomy
reikalavimy, atsiradusiy jvertinus dokumentacija.

Pastaba. Rekomenduojama, kad dalijimosi duomenimis susitarimas bty pasiektas
pries atskleidziant bendrai teikiamos informacijos nariy turimg informacija.
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Teisingumas ir nediskriminavimas

Kaip reikalaujama pagal REACH reglamentg ir patvirtinta Igyvendinimo reglamentu
2016/9, siekdami jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus registruotojai turi
sumokeéti tik uz jiems reikalingus duomenis. Tai reiskia, kad registruotojai turi dalytis
duomeny iSlaidomis, susijusiomis su jiems taikomais informacijai keliamais
reikalavimais, atsizvelgdami | kiekio tonomis lygj, kurj jie ketina jregistruoti, ir
registracijos rS| (visapusiSka registracija ar tarpinés cheminés medziagos
registracija). Tai taikoma ir tyrimo, ir administravimo iSlaidoms.46

Kaip ir su informacijai keliamais reikalavimais susijusiy iSlaidy atveju, administravimo
iSlaidomis dalijamasi tik tais atvejais, kai Sios iSlaidos yra susijusios su informacija,
kurig registruotojas turi pateikti dél savo registracijos. Visgi, administravimo
iSlaidomis, kuriy negalima susieti su jokia konkrecia vertinamaja baigtimi, turéty bati
pasidalijama saziningai, t.y. proporcingai informacijai, kuriq registruotojas turi
pateikti dél savo registracijos. Pavyzdziui, susitikimai, kurie suorganizuoti siekiant
aptarti su didesnio kiekio tonomis lygiais susijusius pasitlymus atlikti bandymus, gali
sukurti islaidy, kuriy neturéty registruotojai esant mazesniam kiekio tonomis lygiui
arba tuo atveju, kai cheminé medziaga naudojama kaip tarpiné cheminé medziaga
pagal REACH reglamento 17 ir 18 straipsnius.

Informacijos rinkimo siekiant nustatyti cheminés medziagos tapatuma, islaidy
ankstesni registruotojai ir potencialls registruotojai neturéty dalytis.4’

Registracijos pagal REACH reglamenta tikslais pateikti duomenys yra saugomi tik 12
mety nuo jy pateikimo dienos, todél potencialls registruotojai savo registracijoje gali
nurodyti duomenis, pateiktus daugiau kaip prieS 12 mety, neturédami pries tai
pasidalyti su tais duomenimis susijusiomis iSlaidomis.

Konkrecdiomis salygomis registruotojams leidziama atsisakyti bendrai teikti tam tikrg
arba visg informacija, kurig bendrai pateiké kiti tos pacios cheminés medziagos
registruotojai. Todél registruotojas, kuris atsisako bendrai teikti informacijg, néra
ipareigojamas dalytis su kitais bendros registracijos dalyviais informacijos, kurig jis
atsisaké bendrai teikti, iSlaidomis. Daugiau informacijos dél atsisakymo bendrai teikti
informacijq alternatyvy ir susijusiy prievoliy pateikiama Registravimo rekomendacijy
4.3.3 skirsnyje Atsisakymo bendrai teikti duomenis sglygos.

ISlaidy apskaiCiavimo modelis turi apimti (iSskyrus atvejus, kai bendru sutarimu
nusprendziama tokio reikalavimo atsisakyti pagal Igyvendinimo reglamento 2016/9 4
straipsnio 5 dalj) iSlaidy kompensavimo mechanizmg, pagristgq proporcingu islaidy
paskirstymu kiekvienam dalijimosi duomenimis susitarimo dalyviui, atsizvelgiant | jy
iSlaidy dalj, kai potencialus registruotojas prisijungia prie to susitarimo ateityje
(Igyvendinimo reglamento 2016/9 2 straipsnio 1 dalies c punktas ir 4 straipsnio 4
dalis). ISlaidy kompensavimo mechanizmas vienodai taikomas esamiems ir blisimiems
registruotojams.

Patartina iS anksto susitarti dél periodiSkumo, kuriuo iSlaidos ir galimas islaidy
kompensavimas bus perskai¢iuojamas i$ naujo. Sios i$laidos galiausiai bus balansas
tarp padidéjusiy naujy bendros registracijos dalyviy skaiCiaus ir naujy islaidy.
Atsizvelgiant | konkrety atvejg, galimos alternatyvos galéty bdti: metinis
periodiSkumas (atsizvelgiant | tai, kad pats kainos nustatymas gali biti susijes su
iSlaidomis), pasibaigus registracijos terminui arba pasibaigus 12 mety terminui, kuris
skaiiuojamas nuo dokumentacijos pateikimo dienos.

46 REACH reglamento 27 straipsnio 3 dalis ir [gyvendinimo reglamento 2016/9 4 straipsnio 1 dalis.
47 Igyvendinimo reglamento 2016/9 4 straipsnio 2 dalis.
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Svarbu atsizvelgti | tai, kad iSsamiis duomenys apie visus iSlaidy veiksnius nebditinai
gali blti zinomi tuo metu, kai susitariama dél islaidy apskai¢iavimo modelio. Todél,
norint atsizvelgti j tokius nezinomus kintamuosius, iSlaidy kompensavimo schema, taip
pat bisimy islaidy nuostatos gali biti gerokai apribotos atsizvelgiant | islaidy
apskaiiavimo mechanizmg, t.y. formule, terminus, jvykus ar sumas, deél kuriy
pradedamas jy taikymas; todél Siuo atveju néra svarbiausia susitarti dél konkreciy
sumy iki jy atsiradimo dienos.

Prisijungiantys registruotojai turi teise esamuy registruotojy prasyti perzidréti islaidy
pasidalijimo modelj ir iSlaidy paskirstyma, jei jie turi priezasCiy ginCyti esamg
dalijimosi duomenimis susitarimg, t. y. jie mano, kad esamos nuostatos neatitinka
sgziningumo, skaidrumo ir nediskriminavimo principy. Pavyzdziui, esami registruotojai
gali neatsizvelgti | aspektus, kurie yra svarbilis blsimiems registruotojams; tai, kas
buvo sazininga, skaidru ir nediskriminuojama ankstesniy registruotojy atveju, gali
nebdtinai taip bati naujy registruotojy atveju.

Pavyzdys: Ankstesni registruotojai susitaré, kad administravimo iSlaidomis bus
pasidalijama lygiomis dalimis, nepaisant kiekio tonomis lygio, taciau pagal
Igyvendinimo reglamentg 2016/9 reikalaujama, kad administravimo islaidomis bty
dalijamasi atsiZzvelgiant | informacijai keliamus reikalavimus. Potencialus
registruotojas gali tai gincyti ir ankstesni registruotojai turés jrodyti, kaip Sis modelis
atitinka saziningumo principg. Jei jie to pagristi negali, jie turi pritaikyti iSlaidy
pasidalijimo modelj.

Be to, naujy registruotojy neturéty bati prasoma sumokeéti jokios priemokos ar metinio
padidejimo deél nedalyvavimo registracijoje kartu su 2010 m., 2013 m. ar 2018 m.
registruotojais*®, nebent yra teiséty ir pagristy priezasciy taikyti papildomas sumas
vélesniems registruotojams ir tokios priezastys buvo skaidriai iSdéstytos vykdant
derybas dél dalijimosi duomenimis.

Pavyzdys: Ankstesni registruotojai susitaré dél kainy metinio padidéjimo?® sutikimo
rasto atveju. Potencialis registruotojai, kuriems dél to taikomos nuobaudos, gali tokig
nuostatg gincyti®®. Ankstesni registruotojai turés tokj padidéjima pagristi. Jei jie negali
to pagrijsti vadovaudamiesi nediskriminavimo principu, ankstesniems registruotojams
gali tekti pritaikyti iSlaidy pasidalijimo model;.

Pastaba. Jeigu jmonés turi jvairiy padaliniy, kurie veikia kaip atskiri juridiniai subjektai,
kiekvienas i$ jy privalo atskirai jvykdyti savo registracijos prievoles. Todél kiekvienas
atskiras juridinis subjektas turi pareigg vykdyti jam taikomas dalijimosi duomenimis ir
iSlaidy pasidalijimo prievoles.

5.2. Duomeny kokybé
Buatina esamy tyrimy vertinimo sglyga - nustatyti ju moksline kokybe. Vertindami

48 Zr. 2013 m. liepos 12 d. ECHA sprendima
http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf ir 2014 m.
gruodzio 17 d. Apeliacinés komisijos sprendima (A-017-2013)

http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-2013_boa_decision_en.pdf.

49 18skyrus infliacijg (zr. 5.3.2 ir 5.3.3 skirsnius).

50 2014 m. gruodzio 17 d. ECHA apeliacinés komisijos sprendimas byloje A-017-2013, Vanadium, 46, 56
punktai.
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tyrimo patikimumag, tinkamuma ir pakankamumag, registruotojai turi skirti ypatingg
démesj siekdami uztikrinti, kad bandymuy medziaga bity tinkamai nustatyta, visy
pirma nanoformy atveju.

5.2.1. Patikimumas, tinkamumas, pakankamumas

Pagal EBPO gaires esamy duomeny kokybés nustatymo procese reikéty atsizvelgti |
tris aspektus, visy pirma | turimos informacijos pakankamumg, patikimumg ir
tinkamuma, kad bty galima apibldinti atitinkama tyrimga. Siuos terminus apibréze
Klimisch ir kiti (1997):

e patikimumas - tai bandymo ataskaitai arba leidiniui budinga kokybés ypatybég;
pageidautina, kad tokia ataskaita arba leidinys buty susije su standartizuota
metodologija ir bildu, kuriuo apibldinamos eksperimentinés procediros ir
rezultatai, siekiant gauti rezultaty aiSkumo ir patikimumo jrodyma;

e tinkamumas - tai mastas, kuriuo duomenys ir bandymai yra tinkami tam tikram
pavojingumui nustatyti ir rizikai apibadinti®?!;

e pakankamumas - tai duomeny naudingumas pavojingumo / rizikos vertinimo
tikslais.

Kai yra daugiau kaip vienas vertinamosios baigties tyrimas, labiausiai vertinamas tas
tyrimas, kuris yra patikimiausias ir tinkamiausias. Sis tyrimas paprastai laikomas
pagrindiniu tyrimu. Patikimumo nustatymas iS esmés yra susijes su tuo, kaip tyrimas
buvo atliktas. Tyrimo kokybé&, metodas, rezultaty pranesimas, pateiktos iSvados ir
patys rezultatai turi bati vertinami atidziai, kad baty galima parengti (iSsamig) tyrimy
santrauka.

Yra kelios priezastys, kodél esamo tyrimo duomeny kokybé gali bati jvairi. Klimisch ir
kiti nurodé tokias prieZastis:

e naudojamos skirtingos bandymo gairés (palyginti su dabartiniais standartais);

e nesugebama tinkamai apibddinti bandomos cheminés medziagos (nurodyti
grynumo, fiziniy charakteristiky ir kt.);

¢ naudojami patobulinti bldai / proceddros ir

e tam tikra informacija apie tam tikrg vertinamaja baigtj galéjo bdti
neuzregistruota (arba greiciausiai net nejvertinta), taciau véliau imta laikyti
svarbia.

PrieS pradedant tinkamumo ir pakankamumo nustatymg jvertinimo tikslais ir pries
pradedant rengti (iSsamig) tyrimy santrauka, bitina turéti bent minimaly informacijos
apie tam tikro tyrimo patikimuma kiekj. Todél pirmiausiai labai svarbu atlikti duomeny
patikimumo vertinimg, kuris reikalingas norint atskirti nepatikimus tyrimus, ir
daugiausiai demesio skirti tiems, kurie laikomi patikimiausiais. Zinios apie tai, kaip
tyrimas buvo atliktas, yra svarbios atliekant visus kitus vertinimus.

5.2.2. Duomeny kokybés vertinimo metodai

EBPO pasitlé du metodus, galinCius padéti, kai atliekami pradiniai tyrimy ataskaity

51 Visy pirma reikéty iSnagrinéti bandyme, kuris atliekamas siekiant gauti duomeny, naudojamos cheminés
medziagos sudéties svarbg, atsizvelgiant | cheminés medziagos, | kurig ketinama pateikti nuorodg bandymo
duomenyse, sudéties profilj (-ius).
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duomeny kokybés patikrinimai ir atskiriami nepatikimi tyrimy duomenys. Abu metodai
yra suderinami ir, kai vertinama duomeny kokybé, gali biti naudojamas vienas is jy
arba abu kartu.

1. Pirmajj metodg sukidré Klimisch ir kiti (1997). Pagal jj patikimumas, ypac
ekotoksikologiniy ir sveikatos tyrimuy, vertinamas balais. Taciau jis taip pat
gali bati taikomas fizikiniy ir cheminiy savybiy, islikimo ir pasklidimo
aplinkoje tyrimams.

2. Antrasis metodas buvo sukurtas 1998 m. kaip JAV EPA problemy dél HPV
programos dalis.

3. Taip pat galima apsvarstyti kitas sistemas, ypac jeigu atrodo, kad abu
pozilriai néra tinkami patvirtinant naujus informacijos gavimo bidus.

5.2.2.1. Klimisch baly sistema

Remdamiesi Siuo pozidriu, Klimisch ir kiti (1997) sukdré baly sistema, kuri gali bati
naudojama klasifikuojant tyrimy patikimuma tokia tvarka:

1 = patikimi be islyguy: ,tyrimai arba duomenys, kurie parengti pagal bendrai
patvirtintas ir (arba) tarptautiniu mastu pripazintas bandymuy gaires (pageidautina,
kad buty atlikta pagal GLP) arba kuriuose dokumentuoti bandymo parametrai yra
pagristi konkrecCiomis (nacionalinémis) bandymy gairémis, arba kuriuose visi
apibddinti parametrai atitinka gairiy metodus ar yra su jais palyginami®.

2 = patikimi su iSimtimis: ,tyrimai arba duomenys, (dazniausiai atlikti ne pagal
GLP), kuriuose yra dokumentuoti bandymo parametrai, kurie ne visiSkai atitinka
specialias bandymy gaires, taciau jy pakanka, kad baty galima priimti duomenis, arba
kuriose yra apibadinti tyrimai, kuriems negali biti taikomos bandymy gairés, taciau
jie vis délto yra gerai dokumentuoti ir moksliskai priimtini®.

3 = nepatikimi: ,tyrimai arba duomenys, kuriuose buvo matavimo sistemos ir
bandomosios cheminés medziagos sutrikimy arba kuriuose buvo naudojami
organizmai / bandymuy sistemos, netinkami ir nesusije su poveikiu (pvz., ne
fiziologiniai vartojimo budai), arba kurie buvo atlikti ar parengti taikant nepriimtus
metodus, kurie néra pakankamai dokumentuoti, kad baty galima atlikti vertinima, ir
kurie nelaikomi eksperto nuomone".

4 = patikimumo lygis nepriskirtas: ,tyrimai arba duomenys, kuriuose
nepateikiama pakankamai iSsamios eksperimentinés informacijos ir yra jtraukti tik |
trumpas anotacijas arba antrine literatiirg (knygas, apzvalgas ir kt.)."

Pastaba. Klimisch baly sistema - tai naudingas jrankis, reikalingas rengiant tyrimus
tolesnei perziGrai. Tyrimai, kurie neatitinka pagrindiniy patikimumo kriterijy, paprastai
nenaudojami, jei turima kokybiskesnés informacijos. Taciau tokie tyrimai vis dar gali
biti naudojami kaip bendra informacija ir vadinami ,jrodomosios vertés metodologija"
(zr. toliau).

Programinés jrangos pagrindu veikianCioje priemonéje ,ToxRTool" (Toksikologiniy
duomeny patikimumo vertinimo priemoné) (angl. Toxicological data Reliability
Assessment Tool), kuri sukurta jgyvendinant Europos alternatyviy metody
patvirtinimo centro (ECVAM) finansuojama projekta, pateikiami iSsamis kriterijai ir
rekomendacijos deél toksikologiniy duomeny kokybés vertinimo, todel patikimumo
kategorijy priskyrimo sprendimy procesas tampa skaidresnis ir labiau suderintas. Ji
taikoma jvairiy rasiy eksperimentiniams duomenims, vertinamosioms baigtims ir
tyrimams (tyrimy ataskaitoms, tarpusavio vertinimo leidiniams) ir lemia Klimisch 1, 2
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arba 3 kategorijos priskyrima. Daugiau informacijos apie priemone galima rasti adresu
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2. JAV EPA baly sistema

Pagal JAV EPA pateiktag metodq papildoma informacija gaunama, kai apibidinami
kiekvienos duomeny elementy grupés pagrindiniai patikimumo kriterijai (zr. 1
lentele). Siais kriterijais apibréZiamas bendras mokslinis tyrimo informacijos
vientisumas ir pagristumas, t. y. patikimumas. Sis metodas suderintas su Klimisch
metodu, todél, jei tyrimas neatitinka kriterijy, Klimisch sistema taip pat netaikoma.
Taciau tokie tyrimai véliau, tam tikros vertinamosios baigties bendro jvertinimo metu,
laikomi papildoma informacija, ypac, jei néra atskiro pagrindinio tyrimo.

1 lentelé. Duomeny patikimumas. Pradiniai tikrinimo kriterijai pagal
informacijos ruasi

Duomeny patikimumas. Pradiniai tikrinimo kriterijai pagal informacijos riasj

Batini Siems informacijos
elementams

Kriterijai Fizikinés/ c | ISlikimas Ekotoksi
heminés aplinkoje | skumas
savybés /

Bandomosios cheminés medziagos identifikavimas

(Tikslus  bandomosios cheminés medziagos

apibddinimas, jskaitant cheminj grynumg ir| X X X

priemaisy nustatyma / kiekybinj jvertinima, kiek tai

imanoma)

Temperatira Xt X X

Nuoroda | visg dokumentg / citavimas X X X

Kontrolés priemonés? X X

Statistiniai duomenys
Su kai kuriomis iSimtimis (pvz., tyrimas dél X
salmoneliozés / AMES tyrimas)

Rasys, veislés, skaicius, lytis, organizmo amzius X
Dozé / koncentracija Lygiai X X
Poveikio blidas / rGsis3 X

Poveikio trukmé X X
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1 Gary slégio, oktanolio / vandens pasiskirstymo koeficiento ir tirpumo vandenyje vertés.

2 Daugumos tyrimy atveju bdtini neigiami kontroliniai bandymai, o kai kuriy tyrimy (pvz.,
biologinio skaidymosi, Ames tyrimo) atveju - ir teigiami kontroliniai bandymai. Jei skiriant
bandomajg medziagq naudojamas tirpiklis, turi biti nustatyti tirpiklio kontroliniai bandymai ir
apie juos pranesta. Umaus toksiskumo Zinduoliams tyrimuose leidZiamos i$imtys.

3 Turi bati pranesta apie poveikio blda / ras| (pvz., jkvépus, kt. zinduoliy tyrimuose) arba
bandymo sistemg (nekintama, pratekamojo srauto, kt. ekotoksiSkumui).

Tinkamumo ir pakankamumo nustatyma palengvina aiSkus tyrimo patikimumas. IS
tiesy, vienai vertinamajai baigciai gali biiti nustatyta vienas ar keli pagrindiniai tyrimai,
todél turi bdti nuspresta, ar turi blti parengtos visapusiskos (iSsamios) tyrimy
santraukos, kad blty galima jvertinti jy tinkamumg ir pakankamuma.

Pastaba. Duomeny patikimumo, tinkamumo ir pakankamumo nustatymo etapai
padeda uztikrinti, kad bty identifikuoti aukstos kokybés duomenys ir kad kiti tyrimai
blty naudojami kaip jrodomosios vertés metodika, — pvz., tais atvejais, kai keli tyrimai
(vieno arba keliy tokiy pavieniy tyrimy gali nepakakti, siekiant istirti konkrecig
vertinamajq baigtj) gali biti naudojami tiriant vertinamajq baigtj ir taip kartu
iSvengiant nereikalingo papildomo bandymo (su gyvinais).

Pavyzdziui, jei turimi keli tam tikros cheminés medziagos kartotiniy doziy tyrimai, gali
bati taip, kad né vienas tyrimas atskirai nebus patvirtintas dél tam tikry protokolo
trikumy (t. y. nedidelis bandomy gyviny / doziy grupés skaicius, viena dozés grupé
naudojant kontroline grupe, dozés kiekio pokytis arba daznis tyrimo metu ir kt.).
Taciau jei skirtingais tyrimais, esant mazdaug tokiai paciai dozei ir laikui, parodomas
poveikis tam paciam tiriamam organui, gali biti laikoma, kad visi kartu jie gali suteikti
bltinus duomenis apie kartotinés dozés toksiskuma.

Veiksmai, kuriuos reikia atlikti

Visos svarstymui pateikiamos ataskaitos turi buati dokumentuotos kaip IUCLID
duomeny rinkiniai, taip pat pateikiama iSsami tyrimy santrauka (ITS) (jei tokia yra).
Taciau jei turi bati parengta IUCLID byla, tai gali bati atlikta po to, kai pasirenkamas
tam tikros vertinamosios baigties tyrimas. Paprastai, atliekant duomeny jvertinima,
rengiamos tik aukscCiausios kokybés arba pagrindiniy tyrimy (iSsamios) tyrimy
santraukos.

Rekomenduojama iS anksto susitarti dél pasidlyty tyrimy / kokybés vertinimy
patvirtinimo kriterijy. Etapai, pvz., galéty bati tokie:

¢ duomeny savininky atliekamas vertinimas;
e bendro informacijos teikimo nariy atliekama perziira;

e jei kyla problemy, gali prireikti panaudoti arbitrazo mechanizma. Tokiu atveju
galéty biti samdoma trecioji Salis eksperté, kuri jvertinty pradinj vertinima.

Kaip minéta pirmiau, galimi ir kiti papildomi esamy duomeny patikimumo jvertinimo
bldai, kurie buvo sukurti siekiant patikrinti specifines cheminiy medziagy savybes,
kurioms netaikomi (nepakankamai taikomi) bendri metodai. Pavyzdziui, metalams,
metalo junginiams ir mineralams pagal MERAG (Metaly rizikos vertinimo
rekomendacijos) projekta sitlomi kriterijai, kuriuos reikia iSnagrinéti atliekant
ekotoksiskumo duomenuy, naudojamy klasifikuojant pavojingumag, stebéseng. Taip pat
gali bati taikomi kiti metodai.
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5.3. Duomeny vertinimas

Tikslus ir skaidrus tyrimy vertinimas yra labai svarbi dalijimosi duomenimis proceso
dalis. Ivertinus esamus tyrimus pagal ju moksline kokybe (zr. 5.2 skirsnj), galima
nustatyti finansine verte. Kai taikoma, nustatant Sig finansine verté atsizvelgiama |
korekcijos koeficientus, dél kuriy gali padidéti arba sumazéti priskirtos vertés.

Sis skirsnis i§ esmés taikomas esamiems tyrimams. Galima daryti prielaida, kad
REACH reglamento tikslais atlikti tyrimai, kuriais siekiama uzpildyti nustatytas
duomeny spragas, turi biti uzsakomi tokiu biidu, kad tokiy tyrimy kokybé atitikty
REACH reglamento reikalavimus. Taip pat galima daryti prielaida, kad parengiamas tik
vienas tinkamos kokybeés tyrimas (pagrindinis tyrimas).

Su duomeny vertinimu susije principai yra aprasyti 5.5 skirsnyje pateikiant du
pavyzdzius (zr. 1 ir 2 pavyzdzius).

5.3.1. Kokie tyrimai turéty buti vertinami?

Kokybiniu poZidriu ir atsizvelgiant | Klimisch baly sistemg kaip modelj,
rekomenduojama, kad tik tie tyrimai, kuriy patikimumas vertinamas 1 arba 2 balais ir
kurie gali bGti naudojami savarankiskai, galéty bati finansiskai kompensuojami. Todél
tyrimy ataskaitos, kurios vertinamos 3 ir 4 balais, gali bati nejtraukiamos | vertinimo
procediiras, nes tokie tyrimai neatitikty REACH reglamento teisiniy reikalavimy. Todéel
pagrindas jiems kompensuoti yra menkas, palyginti su aukstesnés kokybés tyrimais.

Taciau tokiose ataskaitose esancig informacija reikéty iSnagrinéti, kai registruotojai
nori jas panaudoti taikydami jrodomosios duomeny galios metoda (pagal REACH
reglamento XI priedg, 1.2 skirsnis). Tokiu atveju 3-iosios Klimisch kategorijos
ataskaitos galéty atitikti vertinamajg baigtj, nes jos bity vienas iS jrodomosios
duomeny galios metodq pagrindzianciy elementu, kurj papildyty ir kita nepriklausoma
informacija. Todél, jeigu esamos informacijos visumos pakanka atitinkamai
vertinamajai baigciai jgyvendinti, Sie tyrimai galéty bati kolektyviai vertinami
vertinimo tikslais taip pat, kaip ir vertinant vieng atskirg aukstesnés pakopos tyrima.

5.3.2. Isigijimo isSlaidos palyginti su atkuriamosiomis
iSlaidomis
Tyrimo savininkas, kito (-y) bendros registracijos dalyvio (-iy) prasymu, turéty
pateikti savo islaidy jrodymus.
Potencialus (-Us) registruotojas (-ai) gali susitarti dél vertinimo metody, pvz.:

e |sigijimo iSlaidos: faktinés bandymo atlikimo iSlaidos; paprastai saskaitg
faktlirg pateikia laboratorija;

e atkuriamosios iSlaidos: jvertintos tyrimo, kurj galima naudoti, atlikimo islaidos,
pavyzdziui, jeigu nepateikiamos tyrimo saskaitos fakttros, kai buvo atliktas
vidaus tyrimas arba kai esamo tyrimo apimtis yra platesné nei reglamentavimo
reikalavimai. Tokiu atveju galima susitarti del preliminariai jvertintos
atkuriamosios vertés. Be kita ko, atliekant tokj preliminary vertinimg galima
atsizvelgti j Siuos veiksnius:

o to paties bandymo atlikimo islaidas;
o tos pacios risies ir kokybés tyrimo atlikimo islaidas;

o bdty galima naudoti trijy nepriklausomy kvoty vidurkj arba galima
svarstyti alternatyva, kad atkuriamasias islaidas jvertinty trecioji salis.
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Siuo atzvilgiu Fleischer sarase5? galima rasti naudinga lyginamaja analize,
susijusig su derybomis dél dalijimosi duomenimis. Joje pateikiama informacija
apie kainas ir pajégumus, grindziama tyrimu, kurj atliko dvideSimt astuonios
nepriklausomos ir jmoniy laboratorijos. Tyrimu siekta nustatyti batiniausius,
vidutinius ir didziausius islaidy ir (arba) kainy preliminarius jvertinimus ir
turimus vidutinius bei didziausius pajégumus atlikti bandymus.

Igyvendinimo reglamente 2016/9 reikalaujama kasmet dokumentuoti visas iSlaidas.
Jeigu iSsamios dokumentacijos apie patirtas iSlaidas pries atsirandant Siai prievolei
néra, taip yra tais atvejais, kai nejmanoma palyginti tokiy ankstesniy islaidy jrodymu,
bendros registracijos dalyviai deda visas pastangas, kad nustatyty kuo tikslesnius
tokiy islaidy jvercius ir galbdt gali susitarti dél alternatyviy vertinimo metody, pvz.,
atkuriamuyjy islaidy.

Pastaba. Bendros registracijos dalyviai privalo susitarti dél jiems tinkamiausio islaidy
pasidalijimo modelio, kuris geriausiai atitinka jy konkrecig situacija (jsigijimo iSlaidas,
atkuriamasias islaidas arba kitas isSlaidas). Sis modelis turi biti sgziningas, skaidrus ir
nediskriminuojantis ir atitikti REACH reglamente ir [gyvendinimo reglamente 2016/9
nustatytus kriterijus.

5.3.3. Korekcijos koeficientai

Nepaisydamos pasirinkto vertinimo modelio, Salys gali pageidauti iSlaidy pasidalijimo
tikslais apskaiciuoti korekcijos koeficientus, kuriais galima pagrjsti tyrimo vertés
padidéjima arba sumazéjima.

Veiksniai, | kuriuos gali bati atsizvelgta, gali padidinti tyrimo verte arba jg sumazinti.

Pastaba. ISlaidy vertinimas, jskaitant korekcijos koeficienty taikyma, turi priklausyti
nuo islaidy, pagristy patikrinta dokumentacija, o jei tokios dokumentacijos néra -
islaidy, kurios gali bti atitinkamai pagrjstos. Sie elementai yra ypatingai svarbis, kad
ankstesni registruotojai vykdyty savo prievoles teikti sgziningas, skaidrias ir
nediskriminuojancias islaidas. Ankstesni registruotojai privalo atsakyti | bet kurj
prasyma patikslinti iSlaidas, kurios gali bati nepakankamai skaidrios bendros
registracijos dalyviams ir bet kuriems potencialiems registruotojams.

5.3.3.1. Tyrimo verte padidinantys veiksniai

Tyrimo verte padidinantys veiksniai gali apimti pagrjstas iSlaidas, susijusias su meéginio
paruosimu, bandymo jvertinimu ir kita veikla ir (arba) priemonémis:

e pradines iSlaidas (t. y. preliminaraus bandymo ir cheminés medziagos bandymo
pagal standartinj protokolg iSlaidas) galima apskaiciuoti kaip kainy vidurkj, kai
tokias kainas nustaté dvi arba trys bandyma atlikti sutikusios laboratorijos pagal
savo kainy sarasa. Reikéty remtis standartinémis kainomis, o | specialias
salygas, pvz., nustatytas uzsakant didelés apimties bandymy programas,
neatsizvelgiama;

o tinkamy analizés metody kirimag;

e infliacija: kai naudojamos jsigijimo iSlaidos, Salys gali pageidauti apskaiciuoti

2 Manfred Fleischer, ,Bandymy iSlaidos ir bandymuy pajégumai pagal REACH reglamento reikalavimus.
Nepriklausomy ir jmoniy GLP laboratorijy ES ir Sveicarijoje atlikto tyrimo rezultatai® (Testing Costs and
Testing Capacity According to the REACH Requirements — Results of a Survey of Independent and Corporate
GLP Laboratories in the EU and Switzerland) (2007) 4/3 ,Journal of Business Chemistry", 96-114.
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infliacijg ir kitus svarbius elementus, iS kuriy ne visi gali bati reikalingi, jei
naudojamos atkuriamosios iSlaidos;

e papildomas analizes (pvz., cheminés medziagos apibldinimg, stabilumg
bandymo terpéje, koncentracijg bandymo terpéje);

o alternatyvias analizes: jeigu, siekiant apskaiciuoti cheminés medziagos analizés
iSlaidas, negalima pasinaudoti rinkos kainomis, ataskaitg teikianti Salis dél
kiekvienos analizés procediros turi pateikti toliau nurodyta informacija: i)
trumpg metodikos aprasyma, jskaitant nustatymo ribas; ii) numatomas metodo
tobulinimo arba taikymo®? islaidas; iii) kiekvienos analizés islaidas; iv) atlikty
analiziy skaiCiy. Kai kuriais atvejais kdrimo ir taikymo islaidos gali biti
nurodomos ne atskirai, bet gali bati jtrauktos | mokestj, apskaiciuojamag
kiekvienai analizei;

e administravimo ir kelioniy_ iSlaidas, susijusias su Sio tyrimo atlikimu: be
eksperimentinio darbo isSlaidy (cheminés medziagos bandymo ir analizés), gali
susidaryti Siek tiek administraciniy islaidy, susijusiy su konkreciu informacijai
keliamu reikalavimu (pvz., literatiros paieSka, vykdymas ir profesionali
duomeny savininko pagalba, kelionés islaidos, duomeny apie bandomajg
chemine medziagg ir pirminiy duomeny saugojimas, komunikacija su
laboratorija). Laikantis reikalavimo uztikrinti metine visy patirty islaidy
dokumentacijg (Igyvendinimo reglamento 2016/9 2 straipsnio 3 dalis), Sios
administravimo iSlaidos turi bati pagristos, t.y. [rodomos saskaitomis
faktGromis arba kitais objektyviais kriterijais, pvz., iSlaidy apskaiCiavimu
remiantis vidutine rinkos kaina, jei ji prieinama, uz atliktg darba atsizvelgiant |
iSdirbtas valandas, kurig galima pagristi atitinkamais jrodymais. Tuo atveju, kai
tai yra nejmanoma, Sios administravimo islaidos gali biti kompensuojamos
taikant tinkamai pagristg procentine dalj. Keli kintanc¢iy administravimo islaidy
pagal pagrindinio tyrimo verte pavyzdziai pateikiami toliau (zr. 5.5 skirsnj). Jei
faktiné informacija apie islaidas yra prieinama, ji gali biti svarbesné nei kita
rekomenduojama informacija. Esant reikSmingiems nuokrypiams, islaidas
reikéty iSsamiai pagristi ir atskirai dokumentuoti;

e jgaliotosios Salies atliekama duomeny tvarkyma_ir profesionalig_pagalba (tai
galéty biti tyrimo sukirimas ir (arba) bandomosios medZiagos rengimas);

e IUCLID duomeny rinkinio ir (iSsamios) tyrimy santraukos (-u) rengima:
pagrindiniy tyrimy (iSsamiy) tyrimy santrauky, kurias gali pateikti tyrimo
savininkas (arba ekspertai, jgalioti atlikti Sig uzZduotj), rengimo ir pateikimo
iSlaidos gali biti kompensuojamos kaip tam tikra minéty administravimo islaidy
procentiné dalis. Tuo atveju, kai bandomos cheminei medZiagai bldingos
savybés, gali biti taikomas apribojimas pagal 2-ajg kategorija (patikimas su
apribojimais), jei tyrimas buvo atliktas anksciau, nei buvo patvirtinti GLP
standartai;

e rizikos priedg: néra aiSkaus reikalavimo taikyti rizikos prieda, taciau jei taikoma,
jis turi bdti pagristas. Potencialus registruotojas, kuris gauna prieigg prie esamo
tyrimo, turi prieigg prie Zinomo rezultato, o pradinis sprendimas atlikti tyrimaq
galéjo biti susijes su tyrimo iniciatoriaus rizika, kad jgyvendinamu projektu gali
ir nepavykti surinkti norimos informacijos (be jokios galimybés gauti
kompensacija). Todél gali bati atvejy, kai gali bati tikslinga pripazinti atskiry
tyrimy rizikg, ypac jeigu jie yra susije su problemiSkomis cheminémis

53 Analizés procediros arba metodo taikymas apima priemones, bitinas tiriant metoda, kuris literatdroje
nurodomas kaip atitinkantis numatytajg paskirtj.
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medziagomis (pavyzdzZiui, UVCB medziagomis) arba kitomis cheminémis
medziagomis, su kuriomis atlikti bandymus yra sudétinga dél kity priezasciy. Tai
iS esmés baty susije su toksiSkumo ir ekotoksiSkumo tyrimais, kai gali bdti
pagrijstai tikimasi, kad bandymas bus sudétingas. Daugelio kity scenarijy atveju
gali bdti nejmanoma arba labai sunku pagristi rizikos priedo taikyma del
bandymo pobidzio ir (arba) bandomai cheminei medziagai biidingy savybiu.
Jeigu taikomas rizikos priedas, reikalavimas dél sgziningo ir skaidraus islaidy
pasidalijimo reiskia, kad pats taikymo procesas ir taikomas veiksnys yra pagristi
objektyviais kriterijais. Potencialus registruotojas gali prasyti pateikti tokj
pagrindima, jeigu jis nepateiktas, ir gali ginCyti taikyma ir koeficientg nesutikimo
atveju.

Jeigu tyrimai jau buvo atlikti ir juos i$ kito duomeny savininko nupirko ankstesni
registruotojai, akivaizdu, kad jie nesusidureé su kokia nors rezultato rizika, todél
neturety bati taikomas joks rizikos priedas. Jeigu ketinama atlikti nauja tyrima,
kuris anksCiau nebuvo sékmingas, kaip alternatyvq rizikos priedui galima
susitarti dél to, kad kartu su dar kartg sékmingai atlikto tyrimo islaidomis bus
pasidalijama nepavykusio tyrimo faktinémis iSlaidomis.

5.3.3.2. Tyrimo verte sumazinantys veiksniai

e Veiksniai, sumazinantys tyrimo verte, galéty apimti:

e nukrypimus nuo standartinio protokolo (tyrimas atliktas ne pagal GLP
standartus);

e kitus galimus tyrimo trikumus, kurie nustatomi kiekvienu konkreciu atveju
(pvz., dél tyrimy, kurie parengti nesiremiant REACH reglamentu);

e naudojimo apribojimus:

o galima naudoti tik REACH reglamento tikslais (kitaip nei tyrimo, kurio
naudojimas gali biti bendresnio pobtdzio, atveju);

o geografinius apribojimus (uz ES ir (arba) EEE valstybiy nariy riby)
taikomi sritims, kuriose galima naudotis informacija;

o teise pateikti nuoroda tik | duomenis, o ne bendrg nuosavybe;

o naudojimg tik tam tikros kategorijos cheminéms medziagoms, kai
tyrimas taikomas tik vienai cheminei medziagai;

e bandyma, kuris buvo atliktas su kita chemine medZiaga ir naudojamas
analogijos pritaikymo tikslais;

e Uz tyrimo atlikimg jau gautg kompensacijg: dalijamasi tik patirtomis iSlaidomis
ir dalijimasis duomenimis neturety bati susijes su pelnu. Todél registruotojas,
kuris uz atliktg tyrimg jau gavo kompensacija, iS esmés turi atsizvelgti | Sig
kompensacija, apskaiiuodamas galutines islaidas, kurias bitina pasidalyti su
kitais registruotojais;

e vietoje Zemesnés pakopos tyrimy turimus aukstesnés pakopos tyrimus: tam
tikrais atvejais esami didesnés apimties registruotojai taiké REACH reglamento
VII-X priedy 2 stulpelyje nustatytas taisykles ir pasitlé atlikti aukStesnés
pakopos bandymus pagal IX ir X priedus, kad panaikinty standartinius VII ir VII
priedy reikalavimus. Dél Sios priezasties gali susidaryti situacija, kurioje
mazesnio tos pacios cheminés medziagos kiekio tonomis registruotojams reikés
pateikti nuorodg | aukstesnés pakopos bandymus, kad jvykdyty savo
registracijos reikalavimus. Sie vélesni registruotojai, nors ir neprivalo teikti
aukstesnés pakopos tyrimy dél jiems taikomy Svelnesniy informacijai keliamy
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reikalavimy, vis tiek gali pasinaudoti aukstesnés pakopos duomenimis ir taip
atsisakyti atitinkamy su mazesne pakopa susijusiy informacijai keliamy
reikalavimuy.

e Tais atvejais, kai Siais aukstesnés pakopos tyrimais dalijasi mazZesnio kiekio
tonomis lygio registruotojai, bendros registracijos dalyviai galety apsvarstyti
galimybe susitarti dél iSlaidy pasidalijimo mechanizmo, kuriame atsizvelgiama |
Siuos du veiksnius: kad mazesnio kiekio tonomis lygio registruotojams nereikia
pateikti auksStesnés pakopos tyrimy ir kad atitinkamy Zzemesnés pakopos tyrimy,
(kuriy reikalaujama dél mazesnio kiekio tonomis lygio) néra. Pavyzdziui,
bendros registracijos dalyviai galéty susitarti dél tokio neegzistuojancio
Zemesnés pakopos tyrimo atkuriamuyjy islaidy, kurios baty laikomos sgziningu
prisidéjimu prie isSlaidy, rengiant atitinkama esamg aukstesnés pakopos tyrima.
Tai atitinka siekj iSvengti nebltiny bandymuy su gyvinais;

o tarptautines perzidiras: cheminiy medziagy, kurios yra tarptautiniy programy
(pvz., ICCA / EBPO HPV cheminiy medziagy programy) dalis, bldingos savybés
jau buvo patikrintos. Taigi pagrindiniai tyrimai jau pasirinkti panasiu badu.
Atitinkamais atvejais galima atsiZzvelgti | Sig veiklg jtraukiant visas susijusias
vertinamasias baigtis ir taikant korekcijos koeficienta.

Pastaba. Priskirtos tyrimo vertés sumazinimas turi biti nustatytas kaip pradinio
vertinimo sumazinimas, iSreikstas procentine dalimi. Paskui tyrimo islaidos turéty bati
paskirstomos pagal jprastas procediiras (kaip aprasyta pirmiau).

5.4. IsSlaidy paskirstymas ir kompensavimas

ISlaidy paskirstymas turéty bati pagristas apskaiCiuotomis tyrimuy, susijusiy su visomis
vertinamosiomis baigtimis, apie kurias pagal REACH reglamenta reikalaujama pateikti
informacija, verte.

Pastaba. ISlaidy paskirstymo veikla néra tinkama duomenuy, gauty iS ataskaity,
kurioms nebetaikoma kompensacija registracijos tikslais, atveju (zr. 3.1.4.1 skirsnj) ir
tuo atveju, kai jas naudojant papildomy islaidy nebepatiriama. Taciau jeigu Siy
duomeny naudojimui reikalaujama parengti mokslinj pagrindima (pvz., pagrindimas
taikant analogijos metoda arba jrodomosios duomeny galios metodq) arba parengti
(iSsamias) tyrimy santraukas, rengiant tinkama pagrindima arba rengiant (iSsamias)
tyrimy santraukas iSlaidoms gali bati taikomas islaidy paskirstymas.

Tos pacios cheminés medziagos bendros registracijos dalyviai turi pareigg pasirinkti
bet kurj islaidy paskirstymo ir kompensavimo mechanizmg (t. y. nustatyti isSlaidy
pasidalijimo modelj), kuris yra saziningas, skaidrus ir nediskriminuojantis, ir Siuo tikslu
atitinka Igyvendinimo reglamento 2016/9 nuostatas. Toliau pateikiami jmanomuy
mechanizmuy pavyzdziai (sgrasas neiSsamus):

e vienodas dalijimasis duomenimis, pagristas to paties kiekio tonomis grupei
priklausanciy Saliy skaiciumi (t. y. registruotojai, kurie turi jvykdyti tokius pacius
informacijai keliamus reikalavimus); patirty islaidy dalijimasis lygiomis dalimis
iS esmés galéty lemti tai, kad Salys susitaria dél bendros duomeny nuosavybés
(taciau Siuo atveju vis tiek taikoma Saliy sutarciy laisve);

¢ dalijimasis duomenimis pagal tai paciai kiekio tonomis grupei priklausanciy Saliy
skaiciy, tacdiau atsizvelgiant | tai, kad nuosavybé priklauso tik tam tikriems
registruotojams; toks iSlaidy pasidalijimas paprastai atliekamas iSduodant
sutikimo rastg (teisé pateikti nuorodq);
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e dalijimasis duomenimis tarp registruotojy remiantis gamybos arba pardavimo
apimtimi arba kitais kriterijais (atsizvelgiant | konkurencijos taisykles ir KVI, taip
pat zr. 7 ir 8 skirsnius); tam tikrais atvejais toks modelis gali bti laikomas
sgziningesniu nei kiti, pvz., tais atvejais, kai Salys gamina ar importuoja iS esmés
skirtingg kiekj;

e panasios priemoneés, naudojant dalj minéty modeliy, bet tik kitu badu.

ISlaidy pasidalijimo saziningumas ir nediskriminavimas turi bGti  vertinami
visapusiskai. Esama situacijy, kai grieztas islaidy pasidalijimo pagal kiekj tonomis ir
informacijai keliamus reikalavimus taikymas gali bati ne pats tinkamiausias
sprendimas sgziningumo pozilriu. Pavyzdziui, mokescio uz tyrimg paskirstymas gali
bidti laikomas nesubalansuotu, kai susijusios Salys valdo skirtingus pagamintus arba
importuotus kiekius. Tai paprastai buty taikoma didesniam kiekiui tonomis (daugiau
nei 1 000 tony), kai registruotojai gali dirbti su daug didesniu nei 1 000 tony per metus
kiekiu, o registracijos islaidy poveikis cheminés medziagos kilogramo kainai baty is
esmés mazesnis, palyginti su mazesniu kiekiu tonomis.

Apimties veiksnio naudojimas gali bati apsvarstytas ir dél mazesnio kiekio tonomis.
Tokiu atveju taikomas vertinimas pagal papildomga medziagos kiekj tonomis, efektyviai
didinant dalis, uz kurias buvo priskirtas mokestis. Keliy gamybos viety operatoriy
kiekis tonomis gali bati sujungtas, siekiant priskirti tinkama jungiantj veiksnj. Siekiant
tai jgyvendinti ir atsizvelgiant | poreikj turéti informacijos apie atitinkamy_ kiekio lygiy,
pasiskirstymg, ypatingas démesys turéty bdati skiriamas konkurencijos arba
konfidencialumo klausimams, kurie gali iskilti, kai nurodomas gana siauras kiekio
tonomis lygiy intervalas, — tai leisty apskaiciuoti arba identifikuoti individualius
kiekius. Daugiau informacijos pateikiama Sio rekomendacinio dokumento 7 ir 8
skirsniuose.

ISlaidy pasidalijimo modelio poveikis cheminés medziagos kilogramo kainai ir apimties
veiksniais pagristo modelio saziningumo klausimai aptariami Europos Komisijos
ataskaitos ,REACH poveikio inovacijoms, konkurencingumui ir MV] stebésena™ B
priede. Si ataskaita skelbiama adresu:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm.

Registruodami keletg cheminiy medziagy, kurios laikomos cheminiy medziagy grupe
arba kategorija, ir atsizvelgdami | jy struktdrinj panasuma, registruotojai gali remtis
analogijos metodu (zr. REACH reglamento XI priedo 1.5 skirsnj). Tokiais atvejais
vélesnio registruotojo gali bati prasoma pasidalyti duomenuy, kurie buvo surinkti dél
tos grupés ar kategorijos etaloninés (-iy) cheminés (-iy) medziagos (-u), iSlaidomis,
jeigu jos yra pagristos ir susijusios su paties registruotojo cheminés medziagos
registracija. DaZzniausiai pasitaiko scenarijus, kai tam tikros cheminés medziagos
duomeny spragos uzpildomos bandymy metu gauta arba su panasia chemine
medziaga susijusia informacija.

Sudeétingiau yra tais atvejais, kai cheminiy medziagy grupés arba kategorijos
registracija apima, pvz., 10 cheminiy medziagy ir potencialus registruotojas gamina
arba importuoja tik vieng Sios grupés arba kategorijos chemine medziagg. Jeigu
potencialus registruotojas, siekdamas uzpildyti su jo chemine medziaga susijusias
duomeny spragas, remiasi analogijos metodu, t. y. naudoja su grupés arba kategorijos
etalonine (-émis) chemine (-émis) medziaga (-omis) atliktus bandymus arba tyrimus,
tokios informacijos gavimo metu patirtas iSlaidas turéty pasidalyti visi kiti skirtingy,
cheminiy medziagy, priklausanciy grupei ar kategorijai, registruotojai, kurie taip pat
turi naudos is ty paciy duomenu.

Pastaba. Jeigu tyrimo savininkas kartu yra ir cheminés medziagos bendros
registracijos dalyvis, apskaiCiuodamas islaidas, kurias turi sumokéti kiekvienas
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bendros registracijos dalyvis, kuriam reikalingas tas tyrimas, prie bendros registracijos
dalyviy jis turi priskaiciuoti ir save.

5.4.1. Dalijimasis visais bendrai pateiktais
duomenimis

Bendros registracijos dalyviai gali patys nuspresti, kuris duomeny kompensavimo
mechanizmas jiems tinka tol, kol sutartas mechanizmas yra saziningas, skaidrus ir
nediskriminuojantis.

Toliau paaiskinami kai kurie anksciau naudoti modeliai, | kuriuos galima atsizvelgti
paskirstant islaidas dalyviams. Vis délto tai yra tik pavyzdiniai modeliai. Siekiant
suprasti  kiekvieng modelj, turi bati perziGrimas (-i) pateiktas (-i) juos
atvaizduojantis (-ys) pavyzdys (-iai).

1. Duomeny kompensavimas pagal tyrimo kokybés jvertinimo modelius

Siy duomeny kompensavimo mechanizmy pavyzdziai pateikti 5.5 skirsnyje. Sie
modeliai pagrijsti principu, kad prie tyrimo apie tam tikraq vertinamajq baigtj
neprisidedantys asmenys kompensuoja tik geriausiq turimag tyrima (t.y. vienos
vertinamosios baigties vieng tyrima).

Jei yra daugiau nei vienas duomeny savininkas, siekiant tinkamai paskirstyti islaidas,
gali biiti taikomi tokie etapai. Aiskumo délei, pirmiausiai nustatomi ir taikomi Klimisch
balai.

i atvejis: prieinami tik 1-osios Klimisch kategorijos tyrimai

Kai prisidedantysis / duomeny savininkas pateikia 1-osios kategorijos ataskaitg
(patikima be apribojimy), laikoma, kad jis savo dalj uz tam tikrg vertinamaja baigtj
sumokéjo. Tai taip pat taikoma ir kitoms Salims, kurios taip pat pateiké tokios pacios
kokybés ataskaitas. Tada iSlaidos uz Sig vertinamaja baigtj paskirstomos tik likusiems
(neprisidedantiems) potencialiems registruotojams.

Jei ataskaitos yra daugumos potencialiy registruotojy bendra nuosavybé, bus laikoma,
kad kiekvienas jvykdé savo jsipareigojimg pasidalyti iSlaidomis, susijusiomis su ta
vertinamajq baigtimi.

ii atvejis: prieinami 1-osios ir 2-osios Klimisch kategorijos tyrimai

Jei turimos 1-osios ir 2-osios kategorijos ataskaitos (patikimos su apribojimais) deél tos
pacios vertinamosios baigties, paskirstant iSlaidas geresnj jvertinima turinti ataskaita
bus naudojama kaip pagrindinis tyrimas. Duomeny savininkai, pateikiantys mazesnj
jvertinimag_ turincig ataskaitq, iSlaidas padengia pagal savo tyrimo vertés ir pasirinkto
pagrindinio tyrimo skirtuma. Kiti (neprisidedantieji) potencialus registruotojai,
atsizvelgdami | pagrindinio tyrimo verte, prisideda prie iSlaidy apmokéjimo.

Jei 1-osios kategorijos ataskaitos yra bendra daugumos prisidedanciyjy nuosavybé,
laikoma, kad kiekvienas jvykdé savo |sipareigojimg dél su ta vertinamaja baigtimi
susijusiy islaidy pasidalijimo. Jei 2-osios kategorijos tyrimai priklauso keliems
savininkams, kaip nurodyta, reikia sumokéti jnasus.

iii atvejis: prieinami tik 2-osios Klimisch kategorijos tyrimai

Jei néra 1-ajq kategorijq atitinkancios ataskaitos ir turima tik viena (arba daugiau) 2-
osios kategorijos ataskaita (-y), paskirstant iSlaidas geriausig jvertinimg turinti
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ataskaita pasirenkama kaip pagrindinis tyrimas. Prisidedantys potencialds
registruotojai sumoka pagrindinio tyrimo ir jy pateikto tyrimo islaidy skirtuma (kaip
nurodyta anksciau), o kiti potencialls registruotojai padengia islaidas pagal
pagrindinio tyrimo verte.

Kompensavimas

Bendrg kompensuojama suma, kurig galima priskirti bet kokiai vertinamajai baigciai,
sudaro bendra jmoky, nustatyty visiems potencialiems registruotojams pagal
aprasytas gaires, suma.

Paskui kompensuojama suma, atsizvelgiant | tyrimy jvertinimg, paskirstoma salims,
pateikianCioms ataskaitas apie kiekvienos grupés vertinamasias baigtis.

2. Tiesioginis duomeny kompensavimas

Kaip nurodyto metodo alternatyva, taip pat gali bati taikomi kiti, labiau tiesioginiai
iSlaidy_paskirstymo mechanizmai. Visais atvejais turi bati grieztai nustatytos aiskios
tyrimo vertinimo etapo taisyklés, kurios yra bitina sglyga taikant bet kokj iSlaidy
paskirstymo mechanizma. Pagal §j modelj duomeny turétojai, kurie jvykdo registracijai
keliamus reikalavimus, neprivalo dalytis iSlaidomis, todél jomis dalijasi tik pagrindinio
tyrimo valdytojai ir registruotojai, kurie neturi pakankamai duomeny. Nustacius tyrimo
iSlaidas, galima apsvarstyti toliau nurodytas islaidy paskirstymo alternatyvas:

i atvejis: kompensacija atsizvelgiant | keleta tyrimy

Kai kuriais atvejais gali prireikti daugiau nei vieno pagrindinio tyrimo, kad bity galima
jivykdyti tam tikrus duomenims keliamus reikalavimus. Todél galima numatyti
mechanizma, apimantj dalijimasi daugiau nei vieno pagrindinio tyrimo islaidomis,
pagal kurj skaicCiuojant bendrg vertinamosios baigties verte, naudojami keli tam tikros
vertinamosios baigties tyrimai. Pagal Sig bendrg verte nustatomas nario indélis.
Kiekvieno potencialaus registruotojo islaidy koregavimas turi bati atliekamas
atsizvelgiant | pateikty tyrimy verte, su kuria lyginamas reikalaujamas nario indélis.

Sio budo pranasumas yra tas, kad pripaZistama visy turimy tyrimy svarba. Taciau
siekiant iSvengti situacijy, kai dalijimosi iSlaidomis procese esamy ataskaity yra
daugiau nei potencialiy registruotojy, nustatyta, kad duomeny savininkai paprastai
gauna kompensacijg uz ne daugiau kaip vieng vienos vertinamosios baigties tyrima.

Pastaba. Pagal Sf modelj, neprisidedantys potencialls registruotojai turéty
kompensuoti daugiau nei vieng dél vienos vertinamosios baigties atliktg tyrima.

ii atvejis: kompensacija tik uz pagrindinj tyrima

Kompensuojamas tik pagrindinis vienai vertinamajai baigciai pasirinktas tyrimas. Kiti
duomeny apie vertinamajq baigtj savininkai nedalyvauja kompensavimo procese ir tik
potenciallis registruotojai, kurie neturi duomeny, turéty finansiSkai paremti
pagrindinio tyrimo turétoja.

Kadangi susitarimas dél pagrindinio tyrimo pasirinkimo yra ypacC svarbus tokiam
mechanizmui, gali biti sunku susitarti, jei turima daug palyginamy tyrimy. Taciau jei
bdtina, gali bati priskiriamas daugiau nei vienas pagrindinis tyrimas. Taciau dél tokio
pasirinkimo neturéty susidaryti situacija, kurioje potencialus registruotojas, kuris
neturi nuosavy duomenu, neproporcingai prisidéty prie islaidy pasidalijimo.
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5.4.2. Dalijimasis atskirais tyrimais atsisakius
bendrai teikti informacija

Atsisakymo bendrai teikti informacijg mechanizma galima naudoti tik tais atvejais, kai
imonés yra pagrindusios priezastis atsisakyti bendrai teikti visg informacijg arba jos
dalj, vadovaudamosi REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalimi ir 19 straipsnio 2 dalimi
(iSssamesnés informacijos pateikti Registravimo rekomendacijy 4.3.3 skirsnyje
Atsisakymo bendrai teikti duomenis sglygos).

Kai tyrimo reikia potencialiam registruotojui, kuris ketina jj teikti atsisakymo bendrai
teikti informacijg dokumentacijoje, tebéra taikomi 2.2 skirsnyje aprasyti principai.
Bdtina déti visas pastangas susitarti dél islaidy, susijusiy su saziningu, skaidriu ir
nediskriminuojanciu dalijimusi praSomu tyrimu (Zr. 5 skirsnj).

Tyrimo verté nustatoma naudojant tokj patj principg, kuris naudojamas, kai visi
duomenys yra teikiami bendrai. Tyrimo islaidomis dalijamasi su visomis Salimis,
kurioms tyrimo reikia registracijos tikslais, neatsizvelgiant | tai, ar jos vykdo
registracija nurodydamos visus bendrai pateiktus duomenis, ar atitinkamg tyrima
teikia atsisakymo bendrai teikti informacija dokumentacijoje. Blsimi potencialds
registruotojai, kuriems taip pat reikia Sio tyrimo (siekiant vykdyti registracijg
naudojant bendrai teikiamus duomenis arba atsisakant bendrai teikti informacija),
inicijuos kompensavimo koregavimo procesus.

Laikydamasis iSlaidy pasidalijimo susitarimo, ankstesnis registruotojas turi paviesinti
sutartg informacijg potencialiam registruotojui ir duoti leidimg teikti nuoroda |
visapusiska tyrimy ataskaitg. Informacijg apie teises | duomenis rasite 9 skirsnyje.

Net jeigu potencialus registruotojas nesidalys jokiais bendrai pateiktais duomenimis
(t. y. atskirai teikiama informacija apie visas vertinamasias baigtis), vis tiek gali bati
administravimo islaidy, kuriomis reikés pasidalyti su pagrindiniu registruotoju ir dél
kuriy susitarta sazininga, skaidriai ir nediskriminuojanciai. Jei, nepaisant dedamy
pastangu, potencialiam registruotojui nepavyksta su pagrindiniu registruotoju susitarti
dél prieigos prie bendrai teikiamos informacijos, jis gali susisiekti su ECHA, kuri jam
suteiks prieigos saugumo rakta, kad jis galéty naudotis bendrai teikiama informacija.

Kaip reikalaujama Igyvendinimo reglamentu 2016/9 (3 straipsnio 3 dalimi),
potencialus registruotojas, i$ kurio nereikalaujama dalytis bandymuy su stuburiniais
gyviinais duomenimis, turi informuoti bet kurj ankstesnj registruotoja (pvz., e. pastu)
ir ECHA (pateikdamas IUCLID bylg) apie S| sprendimg informacijg teikti atskirai,
pateikdamas atsisakymo bendrai teikti informacijag dokumentacija.

5.5. Islaidy pasidalijimo pavyzdziai

Siame skirsnyje pateiktuose pavyzdziuose nagrinéjamos ir parodomos kai kurios
pirmiau aprasytos koncepcijos. Jy tikslas — pateikti tikresnj paaiskinimg, taciau
pavyzdZiai NETURETUY biti suvokiami kaip vienintelis veikimo bidas. Registruotojai
gali padaryti iSvadg ir susitarti, kad, susitariant dél islaidy pasidalijimo mechanizmo,
reikéty atsizvelgti | papildomus veiksnius. Atkreipkite démesj, kad visos piniginés
vertés ir iSlaidy veiksniy mastas yra hipotetiniai ir ju NEREIKETU vertinti kaip nuorodos
i tikras vertes. ISlaidas keiciantys veiksniai yra tik aiSkinamojo pobidzio.

1 pavyzdys. Tyrimo vertinimas

7 potencialls registruotojai (A, B, C, D, E, F, G) ketina registruoti tg pacig chemine
medziagq; A jmoné turi 1-osios Klimisch kategorijos ataskaitg, B jmoné - 2-osios
Klimisch kategorijos ataskaita, C, D, E, F ir G jmoneés neturi susijusio tyrimo.
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Toliau pateiktas pavyzdys neatspindi:

- atskaitymo dél tyrimo naudojimo vien tik registracijos pagal REACH reglamentg

tikslais;
- papildomy iSsamios tyrimo santraukos, parengtos pagal atitinkamg ataskaita,
mokescio.
a) Cheminés medziagos bandymai
1-osios Klimisch 2-osios Klimisch kategorijos
kategorijos ataskaita ataskaita
Savininkas A jmoné B jmoné
Bandymo metai 2001 1984
Metodas EBPO gairés xyz Panasios | EBPO gaires xyz
GLP Taip Ne

Bandomosios cheminés | Farmacinis laipsnis 99,9 % | Nezinomas, galblt > 99 %
medziagos analizé

Stabilumas Taip Nezinomas, turbdt - taip

Koncentracijos stebésena | Taip Taip

Pastabos Tyrimas atliktas pagal | Nenurodytos kelios bandymo
EBPO, EB ir EPA bandymy | salygos, pvz., bandomujy gyviny
gaires bei GLP. lytis, amzius ar kino svoris, laikymo

salygos ir pan. Taciau tyrimas yra
priimtinas, nes priimtinas bendras

tyrimo vykdymas, ataskaitoje
pateiktas iSsamus pastebéjimy
aprasymas.

b) Analizés
1-osios Klimisch 2-osios Klimisch
kategorijos ataskaita kategorijos ataskaita
Bandomoji cheminé | Standartas Standartas
medziaga
Stabilumas standartas standartas

Koncentracijos stebésena

Metodas Literatura Literatura
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Plétojimas Néra
Pateikimas

Darbo dienos 10
Dienos norma 600

Analizés islaidos

60

Analiziy skaicius

EUR

100 EUR uz analize

Néra

8

600

50

EUR

100 EUR uz analize

Sanaudy / priemokos / atskaitymo riisis

Preliminarus
nustatymo bandymas (normos
nustatymas)

koncentracijos

Bandymas pagal
protokolg

standartinj

Netaikant GLP

Kiti trikumai

Galutinis cheminés medziagos
bandymo duomeny vertinimas

Analizés procediros / metodo
sukurimas

Analizés procediros / metodo
pateikimas (10 arba 8 darbo
dienos uz 600 EUR)

Bandomosios cheminés

medziagos analizé
Stabilumas

Koncentracijos stebésena (60
arba 50 analiziy uz 100 EUR)

Analizés islaidos

Bendros eksperimento iSlaidos

Dabartinés ataskaitos vertés nustatymas

1 ataskaita

35 000 EUR

100 000 EU
R

0

6 000 EUR

1 000 EUR

500 EUR

6 000 EUR

135 000 EU
R

13 500 EUR

148 500 EU
R

2 ataskaita

35 000 EUR

100 000 EU
R

15 000 EUR

- 5000 EUR

4 800 EUR

0

5 000 EUR

115 000 EU
R

9 800 EUR

124 800 EU
R
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Sanaudy / priemokos / atskaitymo rasis

1 ataskaita

2 ataskaita

Administravimo islaidos®*

10 000 EUR

Rizikos priedas

(10 % eksperimento islaidy>?)

14 850 EUR

10 000 EUR

12 480 EUR

IS viso priemoky 24 850 EUR 22 480 EUR
Galutinis dabartinis ataskaitos 173 350 EU 147 280 EU
vertinimas R R

ISlaidy paskirstymas kiekvienai jmonei apibtdintas 3b pavyzdyje (toliau).

2 pavyzdys. Tyrimo vertinimas

7 potencialis registruotojai (A, B, C, D, E, Fir G) parengia bendrai teikiama informacijg
deél tos pacios cheminés medziagos. A jmonei nuosavybés teise priklauso ataskaita
(atitinkanti EBPO gaires), B jmonei priklauso EBPO gairiy neatitinkanti ataskaita, C, D,
E, F ir G jmonés neturi atitinkamo tyrimo.

Pavyzdyje neatsispindi atskaitymas deél tyrimo naudojimo vien tik registracijos pagal
REACH tikslais, be to atitinkamai ataskaitai nenustatomas papildomas RSS mokestis.

a) Cheminés medziagos bandymai
Savininkas A jmoné B jmoné
Bandymo metai 2001 1984

Metodas EBPO gairés xyz Panasios | EBPO gaires xyz
GLP taip ne

Bandomosios cheminés | Farmacinis laipsnis | Nezinomas, galbit > 99 %
medziagos analizé 99,9 %

Stabilumas taip nezinomas, tikétina - taip
Koncentracijos taip taip

stebésena

54 10 000 EUR administravimo iSlaidy verté Sioje vietoje (ir 15 000 EUR 2 pavyzdyje) pateikiama tik kaip
pavyzdys. Pagal Igyvendinimo reglamentg 2016/9 reikalaujama, kad administravimo islaidos baty iSsamiai
apibadintos ir susijusios su faktiSkai patirtomis iSlaidomis.

55 Zr. 5.3.3 skirsnj.
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Pastabos

Tyrimas atliktas pagal
EBPO bandymo gaires ir
GLP.

Kai kurie duomenys apie bandymo
salygas nepateikti. Taciau tyrimas
yra priimtinas, nes priimtinas
bendras tyrimo vykdymas,
ataskaitoje  pateiktas iSsamus
pastebé&jimy aprasymas.

b) Analizés

1 ataskaita ' 2 ataskaita

Stabilumas

Metodas
Pletojimas
Pateikimas
Darbo dienos
Dienos norma
Analizés islaidos

Analiziy skaicius

Koncentracijos stebésena

standartas

Literatdra

Néra

0
600 EUR
100 EUR uz analize

0

standartas

Literatdra

Néra

0
600 EUR
100 EUR uz analize

0

)

Sanaudy / priemokos / atskaitymo rasis

Dabartinés ataskaitos vertés nustatymas

1 ataskaita

2 ataskaita

Preliminarus
nustatymo
nustatymas)

b

Bandymas
protokolg

Netaikant GLP

Kiti trikumai

Galutinis cheminés medziagos bandymo
duomeny vertinimas

koncentracijos
andymas (normos

11 000 E
UR

pagal standartinj

0

11 000 E
UR

1100 EU
R

1 000 EU
R

11 000 E
UR

8 800 EU
R
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Sanaudy / priemokos / atskaitymo rasis

Analizes procediros / metodo
sukurimas

Analizés proceduros / metodo
pateikimas (0 darbo dieny uz
600 EUR)

Bandomosios cheminés medziagos
analize

Stabilumas

Koncentracijos stebésena (0

analiziy uz 100 EUR)

Analizés islaidos

Galutinis
vertinimas

eksperimenty islaidy

Administravimo islaidos®®
Rizikos priedas®’

(Néra informacijos)

IS viso priemoky

Galutinis dabartinis ataskaitos

vertinimas

1 ataskaita

500 EUR

100 EUR

0

3 000 EU
R

0

600 EUR

11 600 E
UR

3 000 EU
R

14 600 E
UR

2 ataskaita

3 000 EU
R

0

0

8 800 EU
R

3 000 EU
R

11 800 E
UR

3a pavyzdys. Tyrimo islaidy paskirstymas - individualis tyrimai

Septyni potencialls registruotojai parengia bendrai teikiamg informacijg dél tos pacios
cheminés medziagos. Prieinamas tik vienas tyrimas (1-osios Klimisch kategorijos
tyrimas, kuris nuosavybés teise priklauso A jmonei), kuris jvardijamas kaip pagrindinis
tyrimas. Remiantis ankstesniuose pavyzdziuose pateiktais principais, apskailiuota

verté yra lygi 210 000 EUR.

Pagrindinio tyrimo verté

' 210 000 EUR

Kiekvienos jmonés dalis (210 000 EUR / 7)

Sumoka A jmoné (ataskaitos savininkas)

Sumoka kitos jmonés: 6 x 30 000

30 000 EUR

0 EUR

180 000 EUR

% Zr. 38 iSnasa.
57 Zr. 39 iSnasa.
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ISlaidy kompensavimas

Bendra priskirty imoky suma 180 000 EUR

Kompensacija A |[monei, kurios tyrimo | 180 000 EUR
ataskaita 30 000 EUR x 6

Kompensacijos kitoms imonéms | 0 EUR
(neturincioms jokio tyrimo)

Toliau nurodomas likutis (islaidy paskirstymas - islaidy kompensavimas):
A jmone gauna 180 000 EUR
B, C, D, E, Fir G jmonés sumoka po 30 000 EUR.

Todél A jmoné iS esmés taip pat netiesiogiai sumoka 30 000 EUR, nes ji pateikia
210 000 EUR vertés ataskaitg, uz kurig gauna tik 180 000 EUR kompensacijg. Todél
kasty paskirstymas gali biti laikomas sgziningo islaidy pasidalijimo pavyzdzZiu.

3b pavyzdys. Tyrimo islaidy paskirstymas - individualas tyrimai

Septyni potencialls registruotojai parengia bendrai teikiamg informacijg dél tos pacios
cheminés medziagos. A jmonei nuosavybés teise priklauso 1-osios Klimisch kategorijos
ataskaita (1 ataskaita), o B jmonei nuosavybés teise priklauso 2-osios kategorijos
Klimisch ataskaita (2 ataskaita). 1 ataskaita pasirenkama kaip vienintelis pagrindinis
tyrimas. Imonés susitaria, kad, kaip aprasyta gairése, kompensacija bus mokama tik
uz pagrindinj tyrima. Kitos jmonés savo indélj jnesa atsizvelgdamos tik | Sj pagrindinj
tyrimg. Taciau visos septynios jmonés taip pat sutaré | dokumentacijq jtraukti ir 2
ataskaita.

Remiantis ankstesniuose pavyzdziuose pateiktais principais, apskaiciuotoji 1
ataskaitos verté yra 210 000 EUR, o 2 ataskaitos apskaiciuotoji verté yra 140
000 EUR.

Preliminaris skaiciavimai ‘

Pagrindinio tyrimo verté 210 000 EUR
Kiekvienos jmonés dalis (210 000 EUR / 7) 30 000 EUR
Sumoka A jmoné (1 ataskaitos savininkas) 0 EUR

Sumoka B jmoné (2 ataskaitos savininkas)>8: 30 000 x (210 000 - | 10 000 EUR
140 000) / 210 000

Sumoka kitos jmonés: 5 x 30 000 150 000 EUR

58 pazymétina, kad B nario jmokos sumazinimo praktika (aprasSyta pateiktame pavyzdyje) remiantis
veiksniu, susijusiu su 2 ataskaitos ir 1 ataskaitos verciy skirtumo dalimi padalyta iS 1 ataskaitos vertés, yra
sutarto budo veikti toliau pavyzdys - tai néra vienintelé galimybeé.
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B jmonés sumokéta suma turi buti lygiomis dalimis perskirstyta visoms septynioms
imonéms, nes kitu atveju jas sumokéty tik A jmoné.

Patikslinimai ’

B jmonés mokétinos sumos sumazinimas (30 000 EUR - | 20 000 EUR
10 000 EUR)

Papildoma kiekvienos jmonés dalis (20 000 EUR / 7) 2 857 EUR
Sumoka A jmoné (1 ataskaitos savininkas) 0 EUR

Sumoka B jmoné (po patikslinimo) (2 ataskaitos savininkas): | 12 857 EUR
10 000 + 2 857 EUR

Sumoka kitos jmonés (po patikslinimo): 30 000 + 2 857 EUR 32 857 EUR

ISlaidy kompensavimas

Kompensacija A jmonei, kuri turi pagrindinj 1 ataskaitos tyrimg (32857 EUR x 5 + 177 142 EUR

12 857 EUR)

(= 210 000 EUR - 30 000 EUR - 2 857 EUR)

Toliau nurodomas likutis (islaidy paskirstymas - islaidy kompensavimas):
A jmone gauna 177 142 EUR

B jmoné sumoka A jmonei 12 857 EUR

C, D, E, Fir G jmonés sumoka A jmonei 32 857 EUR.

Todél A jmoné iS esmés taip pat netiesiogiai sumoka 32 858 EUR, nes ji pateikia
210 000 EUR vertés ataskaitg, uz kurig gauna tik 177 142 EUR kompensacijg. Todél
kasty paskirstymas gali biti laikomas sgziningo islaidy pasidalijimo pavyzdzZiu.

4 pavyzdys. Tyrimo islaidy paskirstymas - individualus tyrimai

Septyni potencialls registruotojai parengia bendrai teikiamg informacijg dél tos pacios
cheminés medziagos. Du 1-osios Klimisch kategorijos tyrimai ir du 2-osios Klimisch
kategorijos tyrimai yra prieinami, taip pat yra prieinamas vienas tyrimas, kuris néra
jvertintas.

A jmoné turi l-osios Klimisch kategorijos tyrimg (1 ataskaita); ataskaita jvertinta
240 000 EUR

B jmoné turi 1-osios Klimisch kategorijos tyrimg (2 ataskaita); ataskaita jvertinta
200 000 EUR

C imoneé turi 2-osios Klimisch kategorijos tyrima (3 ataskaita); ataskaita jvertinta
160 000 EUR

D jmoné turi 2-osios Klimisch kategorijos tyrimg (4 ataskaita); ataskaita jvertinta
150 000 EUR

E imoneé turi tyrima, kurio kokybé nejvertinta
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F ir G jmonés neturi jokiy susijusiy tyrimuy,

Imonés susitaria, kad A jmonés tyrimas yra pagrindinis tyrimas ir, kaip aprasyta
gairése (zr. 5.4.1 skirsnj 1 pavyzdzio i ir ii atvejus kartu), kompensacija bus mokama
tik uz pagrindinj tyrimqa. Sutariama, kad B jmoné neturéty mokeéti jokio finansinio
inaso, nes jai nuosavybés teise priklauso analogiskos kokybés tyrimas. Todél toliau
pateikti preliminaris skaiiavimai yra pagristi vienodomis Sesiy (o ne septyniy) jmoniy,
t. y. jskaitant A jmone, bet nejtraukiant B jmonés, jmokomis. Kitos jmonés jmokas
sumoka remdamosi tik pagrindiniu tyrimu. Prastesnés kokybés duomenis turincios
imoneés prisideda atsizvelgdamos | vertés skirtuma.

Preliminarus skaiciavimai ’

Pagrindinio tyrimo verté 240 000 EUR
Kiekvienos jmonés dalis (240 000 EUR / 6) 40 000 EUR
Sumoka A jmone (1 ataskaitos savininkas; pagrindinis tyrimas) 0 EUR

Sumoka B jmoné (2 ataskaitos, kuri néra pagrindinis tyrimas iki 1- | 0 EUR
osios Klimisch kategorijos jvertinimo, savininkas)

Sumoka C jmoné (2-osios Klimisch kategorijos tyrimo 3 ataskaitos | 13 333 EUR
savininkas), 40 000 x (240 000 - 160 000) / 240 000

Sumoka D jmoné (2-osios Klimisch kategorijos tyrimo 4 ataskaitos | 15 000 EUR
savininkas), 40 000 x (240 000 - 150 000) / 240 000

Sumoka E jmoné (5 ataskaitos savininkas, tacCiau neturi kokybés | 40 000 EUR
jvertinimo)

Sumoka F ir G jmonés (neturi ataskaitos): 2 x 40 000 EUR 80 000 EUR

Sutariama, kad C ir D jmoniy mokétinos sumos sumazinimas turi bati perskirstomas
lygiomis dalimis SeSioms jmonéms (iSskyrus B jmone, bet jskaitant A jmone), nes kitu
atveju jas sumokéty tik A jmoné.

Patikslinimai

C jmonés sumokétos sumos sumazinimas | 26 667 EUR
(40 000 - 13 333 EUR)

D jmonés sumokeétos sumos sumazinimas | 25 000 EUR
(40 000 - 15 000 EUR)

Papildoma suma, kuria reikia dalytis | 51 667 EUR
(26 667 EUR + 25 000 EUR)

Papildoma kiekvienos |jmonés dalis | 8 611 EUR
(51 667 EUR / 6)

Sumoka A jmoné (1 ataskaitos savininkas) | 0 EUR
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Sumoka C jmoné (mazesnés vertés tyrimo | 21 944 EUR
savininkas): 13 333 + 8 611 EUR

Sumoka D jmoné (mazesnés vertés tyrimo | 23 611 EUR
savininkas): 15 000 + 8 611 EUR

E, F ir G jmoniy mokéjimai: 40 000 EUR + | 48 611 EUR (kiekviena)
8 611 EUR (kiekviena)

ISlaidy kompensavimas

Kompensacija A [monei, kuriai nuosavybés teise priklauso 1 | 191 388 EUR
ataskaita; pagrindinis tyrimas

ISlaidy paskirstymo balansas ir iSlaidy kompensavimas yra toks, kaip nurodyta toliau
A narys gauna 191 388 EUR

B narys moka 0 EUR

C narys sumoka A 21 944 EUR

D narys sumoka A 23 661 EUR

E, F ir G nariai sumoka A nariui po 48 611 EUR.

Todél A jmoné iS esmés taip pat netiesiogiai sumoka 48 612 EUR (tiek pat, kiek ir E,
F, G), nes ji pateikia 240 000 EUR vertés ataskaitg, uz kurig gauna tik 191 388 EUR
kompensacija. Todeél kasty paskirstymas gali bati laikomas saziningo islaidy
pasidalijimo pavyzdziu.

5 pavyzdys. Tyrimo islaidy paskirstymas - individualis tyrimai

Septyni potencialls registruotojai parengia bendrai teikiamg informacijg dél tos pacios
cheminés medziagos.

Bendrai informacijg teikianciai A jmonei nuosavybés teise priklauso 2-osios Klimisch
kategorijos tyrimas (1 ataskaita), apskaicCiuotoji ataskaitos verté yra 158 300 EUR.

B jmonei nuosavybés teise priklauso 2-osios Klimisch kategorijos tyrimas (2
ataskaita), apskaiciuotoji ataskaitos verté yra 145 000 EUR.

C [monei nuosavybés teise priklauso 2-osios Klimisch kategorijos tyrimas (3
ataskaita), apskaiciuotoji ataskaitos verté yra 144 000 EUR.

Like nariai D, E, F ir G neturi jokio susijusio tyrimo.

Nustatoma, kad A jmonés tyrimas yra pagrindinis tyrimas. Taciau visos septynios
imoneés sutaré | dokumentacija jtraukti ir B, ir C jmoniy ataskaitas.

Imonés sutaria, kad pagal gairése nustatyta metoda prisidedantys potencialls
registruotojai sumokés sumg, apskaiCiuotg remiantis pagrindinio tyrimo islaidy
skirtumu.
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Preliminarus skaic¢iavimai

Pagrindinio tyrimo verté 158 300 EU

R
Nario dalis (158 300 EUR / 7) 22 614 EUR

Sumoka A jmoné (1 ataskaitos, 2-osios Klimisch kategorijos pagrindinis | 0 EUR
tyrimas)

Sumoka B jmoné (2 ataskaitos, 2-osios Klimisch kategorijos, savininkas): | 1 900 EUR
22 614 x (158 300 - 145 000) / 158 300

Sumoka C jmoné (3 ataskaitos, 2-osios Klimisch kategorijos): 22 614 x | 2 043 EUR
(158 300 - 144 000) / 158 300

Sumoka D, E, F ir G jmonés (neturi ataskaitos) 4 x 22 614 EUR 90 456 EUR

Sutariama, kad B ir C jmoniy mokama sumazinta suma turi biti perskirstyta, nes kitu
atveju jg sumokety tik A jmoné. Imonés sutaria, kad patikslinti mokéjimai turéty bdati
perskirstyti vienodomis dalimis visoms jmonéms.

B jmonés sumokétos sumos sumazinimas 20 714 EUR
C jmonés sumokétos sumos sumazinimas 20 571 EUR
Papildoma suma, kurig reikia pasidalyti (20 714 EUR + 20 571 EUR) | 41 285 EUR
Papildoma kiekvienos jmonés dalis (41 285 EUR / 7) 5 897 EUR
Sumoka A jmoné (1 ataskaitos savininkas) 0 EUR

Sumoka B jmoné (maZesnés vertés tyrimo savininkas): | 7 797 EUR
1900 +5 897 EUR

Sumoka C |moné (mazesnés vertés tyrimo savininkas): | 7 940 EUR
2 043 +5 897 EUR

D, E, Fir G jmoniy mokéjimai: 22 614 EUR + 5 897 EUR (kiekviena) | 28 511 EUR
(kiekviena)

ISlaidy kompensavimas

Kompensacija A jmonei, kuriai nuosavybés teise priklauso 1 | 129 781 EU
ataskaita; pagrindinis tyrimas R
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ISlaidy paskirstymo balansas ir iSlaidy kompensavimas yra toks, kaip nurodyta toliau:
A narys gauna 129 781 EUR.

B narys sumoka 7 797 EUR (2-osios Klimisch kategorijos, bet ne pagrindinis
tyrimas / pagrindiné verté).

C narys sumoka 7 940 EUR (2-osios Klimisch kategorijos, bet ne pagrindinis
tyrimas / pagrindiné verteé).

D, E, Fir G nariai sumoka 28 511 EUR (kiekvienas).

Todél A jmoné iS esmés taip pat netiesiogiai sumoka 28 519 EUR (beveik tiek pat, kiek
ir D, E, F ir G), nes ji pateikia 158 300 EUR vertés ataskaitg, uz kurig gauna tik
129 781 EUR kompensacija. Todél kasty paskirstymas gali bati laikomas saziningo
iSlaidy pasidalijimo pavyzdziu.

6 pavyzdys. ISlaidy paskirstymas - geriausiy tyrimy kompensavimas

Kai kuriais atvejais gali prireikti daugiau nei vieno pagrindinio tyrimo, kad bity galima
ivykdyti tam tikrus duomenims keliamus reikalavimus. Siais atvejais galima numatyti
mechanizma, kuris taikomas su daugiau nei vienu pagrindiniu tyrimu susijusiy islaidy
pasidalijimui. (Zr. 5.4.1 skirsnj, 2 pavyzdzZio i atvejis)

Penkios jmonés turi toliau nurodytus duomenis apie konkrecig vertinamajq baigtj
(kartu nurodant tyrimo jvertinimus):

A jmoné: 1-osios Klimisch kategorijos tyrimas (1 ataskaita, iSlaidos: 105 000 EUR) +
2-osios Klimisch kategorijos tyrimas (2 ataskaita, iSlaidos: 80 000 EUR)

B jmoné Néra duomeny
C jmoné: 1-osios Klimisch kategorijos tyrimas (3 ataskaita, iSlaidos: 95 000 EUR)

D jmoné: 2-osios Klimisch kategorijos tyrimas (4 ataskaita, iSlaidos: 65 000 EUR) +
2-osios Klimisch kategorijos tyrimas (5 ataskaita, iSlaidos: 75 000 EUR)

E jmoné: 2-osios Klimisch kategorijos tyrimas (6 ataskaita, iSlaidos: 60 000 EUR)
Bendras prieinamy tyrimy skaicius - 6

Imonés nusprendzia, kad 1, 3, 5 ir 6 ataskaitos yra reikalingos kaip pagrindiniai
tyrimai.

Siuo atveju visos jmonés sutaria, kad pasirinktoms ataskaitoms, kurioms skirti vienodi
Klimisch balai, bus priskirta vienoda nominalioji verté. Todél 1-osios Klimisch
kategorijos tyrimy vertés yra 100 000 EUR, o 2-osios Klimisch kategorijos tyrimy
vertés yra 67 500 EUR.

Naudojant Sj duomeny rinkinj ir apibtdintas nominaligsias tyrimo vertes: Bendras
naudojamy_ tyrimy skaicius (skaicCiavimo tikslais) - 4

Bendra Siy tyrimy verté - (2 x 100 000) + (2 x 67 500) = 335 000 EUR. Tuomet
dalyvio jmoka - 335 000/ 5 = 67 000 EUR

Apmokejimo / kompensavimo salygos: B narys sumoka 67 000 EUR (67 000 EUR -
0 EUR)

A, C, D ir E nariai (visi apibadinty duomeny turétojai) gauna po 16 500 EUR
(67 000/ 4).
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7 pavyzdys. Vertinimas taikant naudojimo apribojimus

Septyni potencialls registruotojai parengia bendrai teikiamg informacijg dél tos pacios
cheminés medziagos.

A jmonei nuosavybeés teise priklauso 1 ataskaita (1l-osios Klimisch kategorijos
tyrimas), kurios apskaiciuotoji verté yra 173 350 EUR; B jmonei priklauso 2 ataskaita
(2-osios Klimisch kategorijos tyrimas), kurio apskaiciuotoji verté yra 147 280 EUR.

C, D, E, Fir G jmonés neturi atitinkamo tyrimo.

ISlaidy paskirstymas

C narys tyrima naudos tik REACH reglamento taikymo tikslais ir reikalauja tik sutikimo
rasto. Jam priskiriama 50 % sumazinta suma (todél jis moka 50 % sumos).

D nariui reikia nuorodos | tyrimg pasaulinés kontrolés tikslais (jskaitant REACH
reglamento taikymg ES), taliau praso tik sutikimo rasto. Jam priskiriama 30 %
sumazinta suma (todél jis moka 70 % sumos).

Kiti nariai turi visas teises | visapusiSkq tyrimy ataskaita.

Preliminaris skaic¢iavimai

Pagrindinio tyrimo verté 173 350 EU
R

Kiekvienos jmonés dalis (173 350 EUR / 7) 24 764 EUR

Sumoka A jmoné (1 ataskaitos savininkas) 0 EUR

Sumoka B jmoné (2 ataskaitos, turinCios Zemesne verte, savininkas): | 3 724 EUR
24 764 x (173 350 - 147 280) / 173 350

Sumoka E, F ir G nariai: 3 x 24 764 EUR (visiSkai nesumazinta dalis) 74 292 EUR

Sumoka C narys, kuris gali naudoti tyrimg (sutikimo rastg) tik REACH | 12 382 EUR
reglamento tikslais, 24 764 EUR * ((100-50) / 100)

Sumoka D narys, kuris tyrima gali naudoti visais kontrolés, jskaitant REACH | 17 335 EUR
reglamenta, tikslais, ir kuriam reikia tik sutikimo rasto.
24 764 EUR * ((100-30) / 100)

B, C ir D jmoniy sumokéta suma turi buti perskirstyta visoms septynioms jmonéms,
nes kitu atveju jas sumokéty tik A jmoné. Imonés sutaré taip pat atsizvelgti |
naudojimo apribojimg paskirstant Sig suma, kai naudojami tie patys veiksniai.

Patikslinimai

B jmonés sumokeétos sumos sumazinimas (24 764 EUR - 3 724 EUR) | 21 040 EUR
C jmonés sumokétos sumos sumazinimas (24 764 EUR - 12 382 EUR) | 12 382 EUR

D jmonés sumokeétos sumos sumazinimas (24 764 EUR - 17 335 EUR) | 7 429 EUR
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Papildoma suma, kurig reikia pasidalyti (21 040 EUR + 12 382 EUR | 40 851 EUR
+ 7 429 EUR)

Papildoma vienoda kiekvienos jmonés dalis turi buti naudojama kaip | 5 836 EUR
orientacinis dydis (40 851 EUR / 7)

Pataisytas papildomas C jmonés mokeéjimas (50 % 5 836 EUR sumos) | 2 918 EUR
Pataisytas papildomas D jmonés mokéjimas (70 % 5 836 EUR sumos) | 4 085 EUR

Papildomas B, E, F, G jmoniy mokéjimas: (40 851 EUR - (2 918 EUR | 6 770 EUR
+ 4 085 EUR) / 5)

Galutiniai mokéjimai

Galutinis B jmonés mokejimas: 3 724 EUR + 6 770 EUR 10 494 EUR
Galutinis C jmonés mokéjimas: 12 382 EUR + 2 918 EUR 15 300 EUR
Galutinis D jmonés mokeéjimas: 17 335 EUR + 4 085 EUR 21 420 EUR
E, F ir G jmoniy mokéjimai: 24 764 EUR + 6 770 EUR (kiekviena) 31 534 EUR
(kiekviena
jmoné)

ISlaidy kompensavimas

Bendra priskirty jmoky suma 141 816 EUR

Toliau nurodomas likutis (islaidy paskirstymas - islaidy kompensavimas):
A jmoné gauna 141 816 EUR

B jmoné sumoka 10 494 EUR

C jmoné sumoka 15 300 EUR

D jmoné sumoka 21 420 EUR

E, F, G jmonés sumoka po 31 534 EUR.

Todél A jmoné iS esmeés taip pat netiesiogiai sumoka 31 534 EUR (tiek pat, kiek ir E, F
ir G jmonés), nes ji pateikia 173 350 EUR vertés ataskaitg, uz kurig gauna tik
141 816 EUR vertés kompensacijg. Todeél kasty paskirstymas gali bati laikomas
sgziningo islaidy pasidalijimo pavyzdziu.

8 pavyzdys. Registracijos dokumentacijos islaidy paskirstymas - skirtingas
kiekis tonomis, kuris naudojamas kaip kriterijus

Teisingas islaidy pasidalijimas gali bati atliekamas pagal kiekio tonomis lygius, nes
REACH reglamento informacijai keliami reikalavimai yra susije su kiekio tonomis
lygiais, todél kiekio tonomis lygiai yra pagrindiniai veiksniai, turintys jtakos islaidy
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pasidalijimui. Duomeny iSlaidos, kurias patiria registruotojy grupée, turinti specifinj
kiekio tonomis lygj, kinta; tai paprastai priklauso nuo duomeny islaidy, Kkai
registruotojas turi gauti / jgyti leidimg naudotis tokiais duomenimis dokumentacijos
teikimo tikslais.

Kadangi sudétinga nustatyti standartinj skirtingy kiekiy tonomis santykj, gali buti
naudojami skirtingi metodai.

X cheminés medziagos atveju 10 potencialiy registruotojy iSreiSké pageidavimg
registruoti chemine medziagq. Penkiy registruotojy kiekio tonomis lygis > 1 000 tony
per metus, trijy — 100-1 000 tony per metus, o dviejy — 1-100 tony per metus.

Dokumentacijoje nurodoma bendra duomeny islaidy suma - 1420 000 EUR, o
administravimo islaidos (jskaitant dokumentacijos parengimg ir treciosios Salies
perzitry) siekia 10 000 EUR. Todél bendros iSlaidos yra: 1 430 000 EUR

Pagrindinis registruotojas sitlo tokias sutikimo rasto kainas:

Kiekio tonomis lygis Prieigos prie | Administravimo Bendra
duomenuy iSlaidos (EUR)>° sutikimo
kaina (EUR) rasto

kaina
(EUR)

> 1 000 t per metus 250 000 1 300 251 300

100-1 000 t per metus 50 000 800 50 800

1-100 t per metus 10 000 550 10 550

Kainos sandara parodo tai, kad, esant didesniam kiekio tonomis lygiui, registracijai
keliami didesni reikalavimai. Administravimo islaidos, kurias turi sumokéti kiekvienas
registruotojas, priklauso nuo kiekio tonomis lygio, kurj registruoja registruotojas
laikydamasis reikalavimo, kad registruotojui reikia dalytis tik tomis administravimo
iSlaidomis, kurios yra svarbios atsiZzvelgiant | jo registracijos reikalavimus
(Igyvendinimo reglamento 2016/9 4 straipsnio 1 dalis. Daugiau informacijos pateikta
5.1 skirsnyje).

Tuomet bendra suma yra: 5 x 251 300 + 3 x 50 800 + 2 x 10 550 = 1 430 000 EUR.

Atkreipkite démesj, kad santykis (svertas), kaip administravimo isSlaidos paskirstomos
pagal skirtingus kiekio tonomis lygius, gali skirtis priklausomai nuo skirtingy cheminiy
medziagy. Jame turi atsispindéti faktinis administravimo islaidy pasiskirstymas, kuris
turi bati objektyvus ir pagristas.

9 pavyzdys. Registracijos dokumentacijos islaidy paskirstymas ir likutis dél
naujy bendry registruotoju ir papildomy islaidy (kompensavimo
mechanizmas)

PrieS registracija 100 potencialiy registruotojy isreiSké pageidavimg registruoti
chemine medziagg. Bendros apskaiCiuotos dokumentacijos islaidos, jskaitant

59 Laikantis reikalavimo, kad registruotojas turi sumokeéti tik tas administravimo islaidas, kurios yra svarbios
jo registracijai (Igyvendinimo reglamento 4 straipsnio 1 dalis), administravimo iSlaidy suma, kurig turi
sumokeéti kiekvienas registruotojas, priklauso nuo atitinkamo kiekio tonomis lygio.
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administravimo iSlaidas, yra 1 000 000 EUR.

Po pagrindinio registruotojo atliktos apklausos 30 juridiniy subjekty i$ 100 potencialiy
registruotojy parodé susidoméjima registruojant rinktis didziausig kiekio tonomis lyg;.

Remiantis konservatyviuoju pozitriu daroma prielaida, kad 20 juridiniy subjekty
atlikdami registracijg rinksis didZiausig kiekio tonomis lygj (> 1 000 tony per metus).

Paskirstant islaidas, sutarta laikytis pozidrio, pagal kuri kiekvienam juridiniam
subjektui pagal kiekio tonomis lygj buty taikoma vienoda dalis ir buty nustatyta
fiksuota® kaina, galiojanti mazesniam kiekio tonomis lygiui, jeigu prisijungty nauji
potencialus kandidatai, kaip nurodyta toliau:

> 1 000 tony per 100 % sutikimo rasto (SR) kainos
metus:

100-1 000 tony 50 % SR kainos
per metus:

10-100 tony per 20 % SR kainos
metus:

<10 tony per 5 % SR kainos
metus:

Pastovi SR kaina apskaiciuota taip: 1 000 000 / 20 = 50 000 EUR.

Iki 2010 m. uzsiregistravo 20 juridiniy subjekty. Siy bendry registruotojy sumokety
mokesciy bendra suma padengia visas dokumentacijos iSlaidas.

Po pirmojo registracijos termino (pvz., 2012 m.) prie bendro informacijos teikimo
prisijungé 2 nauji juridiniai subjektai, kurie nori atlikti registracijg esant didziausiam
kiekio tonomis lygiui: kiekvienas moka po 50 000 EUR.

Todél is$ viso pajamy: 2 x 50 000 EUR = 100 000 EUR.

Bendrai pateiktiems duomenims taikoma atitikties patikra. Dél gauto rezultato batina
atlikti papildomg darba (papildomy duomeny perdavima ir susijusj jvertinimo darbq),
kurio preliminari verté yra 80 000 EUR.

Iki kito registracijos termino (2013 m.) prie bendro informacijos teikimo prisijungé 3
nauji juridiniai subjektai, kurie ketina atlikti registracija esant 100-1 000 tony per
metus kiekio tonomis lygiui ir sumokéti po 25 000 EUR.

Todél pajamos yra: 3 x 25 = 75 000 EUR.

Pagal pradzioje pasirinktg sistemg iSlaidos bus padengtos 2018 m., po paskutinio
registracijos termino:

LIKUTIS

2010 m. pajamos | +

60 Kiekvienam kiekio tonomis lygiui priskirtas procentinis islaidy dydis (proporcija) grindZiama objektyviai
kriterijais. Nors kaina absoliuciais dydZiais néra nuspéjama iki registracijos termino, iSlaidy dalis, kurig turi
sumokeéti kiekvienas bendros registracijos dalyvis prieS galutine kompensacija, nustatoma saziningai,
skaidriai ir nediskriminuojant.
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1 000 000 EUR

2012 m. pajamos | +
100 000 EUR

2013 m. pajamos | + 75 000 EUR

Dokumentacijos -
iSlaidos 1 000 000 EUR

Vertinimo islaidos | - 80 000 EUR

Likutis + 95 000 EUR

Taip pat buvo nuspresta atidéti 10 000 EUR, kuriais bus padengtos papildomos
iSlaidos, jei 2018 m. reikés atnaujinti dokumentacija.

Likutis + 95 000 EUR
Dokumentacijos - 10 000 EUR
atnaujinimo

iSlaidos

Galutinis likutis + 85 000 EUR

Juridiniy subjekty, kai kiekio tonomis lygis virSija 1 000 t, skaicius: 22 Juridiniy
subjekty skaicius,

kai kiekio tonomis lygis yra 100-1 000 t: 3 Kompensuojamujy vienety skaicius: 22 +
3/2 = 23,5

Kompensuojamojo vieneto verté: 85 000 EUR / 23,5 = 3 617 EUR

Kiekvienas juridinis subjektas, virSijantis 1 000 tony, atgauna 1 kompensuojamajj
vienetg: 3 617 EUR

Kiekvienas juridinis subjektas, kurio kiekio tonomis lygis 100-1 000 tony, atgauna 1/2
kompensuojamojo vieneto: 1 808 EUR

Pastaba. Turi biti susitarta dél kompensavimy daznumo, pradedant nuo, pvz., i) kai
tik naujasis registruotojas prisijungia prie bendrai teikiamos informacijos, iki ii) 1
ketvirCio kiekvienais metais. Bendros registracijos dalyviai laisvai gali susitarti dél
kitokio periodiSkumo, kuris geriausiai atitinka jy poreikius ir padétj. Bet kuriuo atveju
kompensacijos schemos numatymas susitarime yra privalomas ir jo galima atsisakyti
tik visy bendros registracijos dalyviy, jskaitant bdsimus registruotojus, sutikimu.
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6. BENDRADARBIAVIMO FORMOS

Potenciallis registruotojai gali susitelkti, kad jvykdyty dalijimosi duomenimis,
klasifikavimo ir Zenklinimo bei bendro informacijos teikimo prievoles. 2018 m. birzelio
1 d. SIEF nustojus oficialiai veikti, Igyvendinimo reglamente 2019/1692 buvo
nustatyta, kad bendros registracijos dalyviai yra skatinami naudoti panasias
neoficialias rysiy platformas, kurios sudaryty salygas vykdyti nuolatines registravimo
ir dalijimosi duomenimis prievoles.

6.1. Galimos bendradarbiavimo formos

Galimos kelios bendradarbiavimo formos, kurias jmonés gali laisvai pasirinkti, kad
bendradarbiauty pagal REACH reglamento reikalavimus. Bendradarbiavimo budai gali
bati jvairls - nuo labai laisvo bendradarbiavimo (pvz., bendro informacijos teikimo
nariai bendradarbiaudami gali naudoti IT priemones) iki labiau apibrézty ir
ipareigojanciy modeliy (pvz., sudaromas konsorciumas naudojant sutartis).

Kai kurios pramonés asociacijos jau yra sudariusios specialias REACH grupes,
paskyrusios patikétinius arba sudariusios cheminiy medziagy grupiy konsorciumus,
kurie galéty bati susije su cheminiy medziagy grupémis arba konsorciumais arba bati
i juos panasis. Sios grupés arba konsorciumai gali pageidauti pridéti naujas chemines
medziagas prie savo veiklos arba suteikti galimybe taikyti duomeny analogijos
metoda. Su jomis galima susisiekti, siekiant aptarti cheminés medziagos tapatuma?®?.

Kartais nurodoma, kad turi biti sudaromas konsorciumas (arba pasirasomi
konsorciumo susitarimai), kad buty galima organizuoti dalijimgsi duomenimis ir
bendrg duomeny teikima. Tadiau taip néra. Konsorciumo formuoti arba bati jo dalimi
neprivaloma, net jeigu tam tikrais atvejais (kai kurie) registruotojai gali sutarti del
poreikio sudaryti konsorciuma.

Pagal REACH reglamentg néra reikalaujama naudoti konsorciumo susitarimo arba kito
oficialaus, rasytinio bendradarbiavimo susitarimo. Neatsizvelgiant | pasirinktg
bendradarbiavimo forma, patartina, kad Salys rastu susitartu (galima sutartimi arba
net e. laisku) dél pagrindiniy dalijimosi duomenimis taisykliy, kartu parengty tyrimy
nuosavybés teisés ir iSlaidy pasidalijimo.

Net ir tais atvejais, kai sudaromas konsorciumas (arba nustatoma kita
bendradarbiavimo forma), neprivaloma, kad visi esami ir potencialiis tos pacios
cheminés medziagos registruotojai baty jo dalimi. Registruotojai gali nuspresti jvykdyti
savo prievoles dalytis duomenimis oficialiai nebiddami kurio nors konsorciumo dalimi.
Registruotojai, nesvarbu kokios formos bendradarbiavime jie dalyvauja, bet kuriuo
atveju turi pareigq pasiekti susitarimg dél dalijimosi reikalingais duomenimis.

Tam tikrose situacijose susitarimas dél konsorciumo, kuris gali bati sudaromas dél
vienos ar daugiau cheminiy medziagy, arba ne toks oficialus susitarimas galéty bati
sudaromas tarp keliy registruotoju, kurie aktyviai dalyvauja rengiant bendrai teikiama
informacija. Siais atvejais nauji nariai sudarys konkrecius susitarimus su konsorciumo
nariais, kad jvykdyty savo prievoles dalytis duomenimis.

%1 Pramonés asociacijy, kurios yra akredituotos ECHA suinteresuotyjy subjekty organizacijos, kontaktinius
duomenis galima rasti ECHA interneto svetainéje: http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-
networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations.
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Praktiskai konsorciume, tarp skirtingy nariy arba su iSorés duomeny turétojais gali
blti sudaromi patys jvairiausi dviSaliai susitarimai, kuriais suteikiama ir paaiSkinama
duomeny nuosavybés teisé, teisé pateikti nuorodg | duomenis ir su jais susipazinti.
Rekomenduojama, kad dalijimasis duomenimis buty centralizuotas. Bltinas duomeny,
savininko sutikimas. Sis sutikimas gali biiti duodamas sutikimo rasto®? arba naudojimo
licencijos forma. Sis susitarimas sudaromas atskirai nuo bendros registracijos dalyviy
sudaromo dalijimosi duomenimis susitarimo. Rekomenduojama, kad toks sutikimas
galioty visy bendros registracijos dalyviy (jskaitant bdsimus dalyvius) atzvilgiu. Tokiu
atveju duomenimis galéty naudotis visi bendros registracijos dalyviai ir jiems
nebereikéty atskirai derétis dél galimybés gauti Siuos duomenis.

6.2. Kas yra konsorciumas?

Siame dokumente naudojamas terminas ,konsorciumas" reigkia geriau organizuota ir
oficialy Saliy bendradarbiavima, kai pasirasomas susitarimas ar priimamos veiklos
taisyklés arba vadovaujamasi suderintu bendru taisykliy rinkiniu.

Svarbu tai, kad konsorciumas yra savanoriskas ir visi cheminés medziagos bendros
registracijos dalyviai nebutinai turi persigrupuoti. REACH reglamento subjektai gali
nuspresti sukurti konsorciuma bet kuriuo REACH proceso metu, pvz., pries registracija,
kad palengvinty cheminés medZziagos tapatybés ir tapatumo tikrinimo procesg
siekdami bendrai pateikti dokumentacija, arba po to.

Bendros registracijos dalyviai, turintys vykdyti REACH reglamente nustatytas
prievoles, bitinai turi bendradarbiauti. Bendros registracijos dalyvis gali kitiems
pasitlyti blda, kaip dirbti kartu oficialiai bendradarbiaujant ir pasirasant konsorciumo
susitarima arba priimant bendras taisykles. Sj pasiilyma dél pasirinktos
bendradarbiavimo formos galéty pateikti patys bendros registracijos dalyviai arba jie
gali kreiptis j treciaja Salj, pvz., prekybos asociacijg, sektoriaus asociacijg, konsultanta,
teisininky jmone ar bet kuri kitg paslaugy teikéja, kad Sis suteikty paslaugas ir
pagalba.

Dalyviai, pasirase konsorciumo susitarimg, susitikimo metu priéme veiklos taisykles
arba nusprende vadovautis bendrai priimtu taisykliy rinkiniu (toliau - susitarimas),
susitarimu de facto sukuria konsorciumg. Kokie nors papildomi formalumai yra
nebdtini. Reikéty pazyméti, kad prekybos asociacijos arba teisininky jmonés sukurtas
konsorciumas negali bati klaidingai laikomas pacia organizacija ir turi bati aiskiai nuo
jos atskiriamas.

Kai kurios jmonés taip pat gali biti jau susijungusios ir sudariusios, pvz., sektoriaus
grupe arba konsorciuma, kuris rengiasi vykdyti veiklg pagal REACH reglamentq. Tokiu
atveju jos gali nuspresti testi bendradarbiavima pagal tokig pacig struktira, sukurti
naujg lygiagrecia struktlirg arba pasirinkti kitokj bendradarbiavimo modelj.

Kai kurie konsorciumai, kurie buvo sukurti dar veikiant SIEF, gali toliau veikti net po
2018 m. birzelio 1 d., nes jie skiriasi nuo forumuy.

6.3. Bendradarbiavimo elementai, kurie gali buti jtraukti i
konsorciumo veiklg

e [ konsorciumo veiklg gali biti jtraukti Sie elementai:

e cheminés medZiagos tapatybés patikros atlikimas ir (arba) dokumentavimas;

62 Zr. 9.2 skirsnj ,Kas yra sutikimo rastas?".
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susitarimas dél bendradarbiavimo, taigi ir dél konsorciumo sudarymo;

duomeny svarstymas (esamy duomeny, trikstamy duomeny, naujy duomeny,
kuriuos reikia jgyti);

duomenu, kuriais bus dalijamasi, apibréZtis;
dalijimosi duomenimis palengvinimas ir suderinimas;

duomeny jkainojimas ir jvertinimas (jskaitant nustatyma, prieiga prie duomeny
ir surinkima);

analogijos su kitomis cheminés medziagos patikrinimo palengvinimas;

veikla, kuria siekiama apsaugoti konfidencialig verslo informacijg ir duomenis;
iSlaidy pasidalijimas;

duomeny nuosavybég;

sutikimo rasto (-y), skirto (-y) dalyviams, kurie nepriklauso konsorciumui,
rengimas, kad jie turéty prieigg prie duomeny;

atsakomybeé;
klasifikavimas ir zenklinimas;

dalijimasis duomenimis po registracijos, ypal tada, kai dél reguliavimo
sprendimo priimami nauji duomenims taikomi reikalavimai.

6.4. Konsorciumo dalyviy kategorijos

Toliau

nurodytos dalyviy, kurie gali bati laikomi konsorciumo / bendradarbiavimo

susitarimo nariais, kategorijos (sarasas néra baigtinis):

A) IS dalyvavimo bendroje registracijoje kylancios kategorijos:

gamintojas (-ai);
importuotojas (-ai);

vienintelis (-iai) atstovas (-ai);

B) Kitos kategorijos, j kurias galima atsizvelgti, pvz.:

tolesnis (-i) naudotojas (-ai), iSskyrus nurodytus A dalyje;

treciosios Salys, teikiancios paslaugas ir pagalbg konsorciumui, pavyzdziui:
prekybos / pramonés asociacijos, sektoriaus asociacijos, paslaugy teikéjai
ir teisininky jmones;

ne ES gamintojas (-ai), kuris (-ie) taip pat nori dalyvauti tiesiogiai, o ne
per ES vienintelj atstova, nors ir neturi teisés atlikti tiesiogine registracija;

duomeny turétojas (-ai), kuris (-ie) nori dalytis duomenimis: pvz.,
laboratorijos, organizacijos, konsultantai, prekybos / pramonés asociacijos
arba tolesnis (-i) naudotojas (-ai), jeigu jie turi susijusios informacijos,
pvz., tyrimy duomenis ir poveikio duomenis.

Skirtingoms narystés kategorijoms priskiriamos skirtingos teisés ir jsipareigojimai,
kurie gali bati nustatomi ir jtraukiami | konsorciumo susitarimg. Pavyzdziui:
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. visateisiai nariai;
. asocijuotieji nariai;
. stebétojai (kaip treciosios Salys arba ne kaip treciosios Salys).

6.5. Tipinés salygos, kurias galima jtraukti | konsorciumo
susitarimg

Toliau pateikiamas sgrasas turi bti laikomas nebaigtu kontroliniu sgrasu.

1. Bendra Kiekvienos salies tapatybée
informacija Kontaktiniai duomenys

Preambulé: pateikiama nuoroda | REACH reglamentg ir
pareiSkimas apie ketinimg paaiskinti bendrg konsorciumo tikslg.
Bendradarbiavimo sritis: cheminé (-&s) medziaga (-o0s), dél
kurios (-iy) Salys bendradarbiaus. Joje taip pat gali bGti nurodomi
pasirinkti kriterijai, pagal kuriuos susitariama dél cheminés (-iy)
medziagos (-y) identifikavimo.

Susitarimo dalykas: bendradarbiavimo elementy arba uzduociy
sgrasas, pagal kurj salys nusprendeé dirbti.

Apibréztys: bendra nuoroda | REACH reglamente (3 straipsnyje)
pateiktas apibréztis ir papildomos apibréztys, jei tokiy yra.
Trukmeé

Nepriklausomos treciosios Salies tapatybé: jei Salys nusprendzia

kreiptis | teisininky jmone, paslaugy teikéja, sektoriaus arba
prekybos asociacijq dél konsorciumo valdymo.

2. Narysteé Narystés kategorijos: apibréztis, kiekvienos kategorijos teisés ir
pareigos. Narystés taisyklés: priémimas, panaikinimas, nariy
atleidimas.

Narystés pasikeitimas: vélyvas dalyvis / ankstyvas pasiSalinimas.

3. Dalijimasis Dalijimosi duomenimis taisyklés ir blsimi tyrimai / iSlaidos
duomenimis Tyrimy / bandymo ataskaity vertinimo kriterijai

ISlaidy pasidalijimo kriterijai ir kompensavimo mechanizmai
Duomeny nuosavybé

Sutikimo rastas

4. Organizavimas Komitetai: (naryste, dalyvavimas, funkcionavimo taisyklées,
kvorumas, balsavimas ir kt.)
Darbo kalba

Pagrindiniy registruotojy vaidmuo, jei tokiy yra.
Nepriklausomos treciosios Salies vaidmuo, jei tokia yra.
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5. Biudzetas ir | Biudzetas

finansai Paskirstymas - po registracijos (bendro informacijos teikimo
papildomy nariy).

Finansiniai metai

Saskaity gavimas ir apmokéjimas, kompensavimas.

6. Konfidencialumas | Konfidencialumo saglyga
ir  teise  gauti | Kas turi teise susipazinti su informacija?

informacija Tinkamos priemonés dél keitimosi konfidencialia ir slapta
informacija.
Sankcijos dél pazeidimy
7. Atsakomybé PrieS REACH reglamente nurodyty jsipareigojimy jvykdyma ir po
8. Kita Taikytina teisé

Gincy sprendimas / taikos sutartis arba jurisdikcijos pasirinkimas
Susitarimo pakeitimai

Nutraukimas
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7. DALIJIMASIS INFORMACIJA PAGAL
KONKURENCIJOS TAISYKLES

7.1. Pagal REACH reglamenta vykdomai veiklai taikoma
konkurencijos teisé

REACH reglamente aiSkiai nustatyta, kad ,[S]is reglamentas neturéty paZeisti visisko
Bendrijos konkurencijos taisykliy taikymo." (48 konstatuojamoji dalis). Todél
konkurencijos teisées taisyklés, priimtos ES lygmeniu (toliau — konkurencijos taisykles),
gali bati taikomos pagal REACH reglamentg vykdomai ir visai susijusiai veiklai,
iskaitant dalijimgsi duomenimis.

Sis skirsnis skirtas subjektams, veikiantiems pagal REACH reglamentg, kad jy veikla
dalijantis duomenimis ir informacija blty atliekama pagal REACH reglamento
reikalavimus. Be to, konkurencijos taisyklés gali bati taikomos kitiems su REACH
reglamentu susijusios veiklos aspektams.

Dalijimasis duomenimis ir keitimasis informacija gali vykti [vairiuose REACH
reglamento taikymo etapuose. Sis skirsnis taikomas tik dazniausiai uzduodamiems
klausimams dél konkurencijos. Be to, Sis skirsnis gali bati taikomas bet kurioms
bendradarbiavimo formoms, kurias subjektai nusprendzia taikyti, kad galéty jvykdyti
REACH reglamente nustatytas savo prievoles (zr. 6 skirsnj).

Pastaba. Pagal REACH reglamenta veikiantys subjektai visada turi uztikrinti, kad,
nepriklausomai nuo jy pasirinktos bendradarbiavimo formos, jy veiklai baty taikomos
konkurencijos taisyklés.

7.2. ES konkurencijos teisé ir SESV 101 ir 102 straipsniai
trumpai

ES konkurencijos teise néra siekiama varzyti teisétos jmoniy veiklos. Jos tikslas -
apsaugoti konkurencija rinkoje ir taip didinti vartotojy gerove. Todél [moniy
susitarimai®3, jmoniy asociacijy sprendimai ir suderinta praktika, kurie gali daryti
poveikj valstybiy nariy tarpusavio prekybai ir kurie yra jmoniy ar asociacijy tikslas arba
daro prevencinj poveikj konkurencijai bendroje rinkoje, riboja tokig konkurencijg arba
ja iskraipo, yra draudZiami (SESV 101 straipsnis). Panasiai, bet koks vienos ar daugiau
imoniy piktnaudziavimas dominuojancia padétimi vidaus rinkoje yra draudziama tiek,
kiek tai gali daryti poveikj valstybiy nariy tarpusavio prekybai (SESV 102 straipsnis).

Bet koks susitarimas, pazeidzZiantis 101 straipsnj, yra negaliojantis ir
nejgyvendinamas. Be to, jeigu Europos Komisija, ELPA prieZiGros institucija arba
nacionaliné konkurencijos institucija atlieka tyrima, jmonéms, kurios savo elgesiu
pazeidé SESV 101 ir 102 straipsnius, gali biti skiriamos didelés baudos. Tokj tyrima
gali inicijuoti pati institucija, gavusi treciosios Salies skundg, atlikusi rinkos tyrima arba
gavusi prasymga atleisti nuo baudos arba ja sumazinti. Akivaizdziausias neteiséto
elgesio, kuriuo pazeidziamas SESV 101 straipsnis, pavyzdys buty konkurenty kartelio
sudarymas (kuris gali buti susijes su kainy nustatymu ir (arba) rinkos pasidalijimu).

SESV 102 straipsniu jmonéms, kurios turi dominuojancig pozicijg rinkoje, draudziama
ja piktnaudziauti. Konkreciomis registracijos pagal REACH reglamentg aplinkybémis Si
nuostata galéty apimti jvairy elgesj ir praktika, kuri, pavyzdziui, sudaryty salygas

63 Imoné - bet kuris subjektas, uzsiimantis ekonomine veikla, neatsizvelgiant | jos teisin| statusg ir
finansavimo blda.
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pagrindiniam registruotojui arba bet kuriam kitam bendros registracijos dalyviui jgyti
kokj nors neteisétg konkurencinj pranasuma kity bendros registracijos dalyviy ir (arba)
konkurenty atzvilgiu.

Daugiau informacijos apie ES konkurencijos klausimus ir daznai uzduodamus su
REACH registracija susijusius klausimus galima rasti Komisijos Konkurencijos
generalinio direktorato, Vidaus rinkos, pramonés, verslumo ir MVI generalinio
direktorato ir Aplinkos generalinio direktorato dokumente, kuris skelbiamas adresu:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Keitimasis informacija pagal REACH reglamentq ir ES
konkurencijos teise

Pagal REACH reglamenta reikalaujama, kad jmoneés dalytysi informacija, ,siekiant
padidinti registracijos sistemos veiksminguma, sumazinti iSlaidas bei bandymy su
stuburiniais gyvinais skaiciy® (33 konstatuojamoji dalis).

REACH reglamentas taikomas reikSmingiems informacijos tarp dalyviy srautams
skirtinguose proceso etapuose reguliuoti. Pavyzdziui:

o teikiant uzklausg, siekiant jvertinti, ar cheminé medZiaga jau uZregistruota;
e informacijos, kuria dalijasi tolesni naudotojai ir jy tiekéjai, atveju;

e dalijantis duomenimis ir vykdant bendrg registracija.

Pastaba. Subjektai turi uztikrinti, kad jy mainai nenukrypty nuo REACH reglamento
reikalavimy ir nepriestarauty ES konkurencijos teisei, kaip paaiskinta toliau.

e Pirma, dalyviai, vadovaudamiesi REACH reglamentu, privalo vengti bet kokios
neteisétos veiklos (pvz., kurti kartelius). Antra, subjektai pagal grieZztus REACH
reglamento reikalavimus turi nustatyti savo veiklos sritj, kad nebuty sukuriama
nereikalinga rizika, kylanti dél ES konkurencijos teisés pazeidimo. Trecia, jei
subjektai turi keistis informacija, kuri pagal ES konkurencijos teise laikoma
slapta, rekomenduojama, kad jie imtysi atsargumo priemoniy ir uzkirsty kelig
pazeidimui. 6

7.3.1. Vengimas piktnaudziauti informacija, kuria
keiciamasi pagal REACH reglamenta, kad
nebuty sukuriami karteliai

Kartelis - tai neteiséta konkurenty veikla (nesvarbu, ar ji atspindima oficialiame arba
neoficialiame susitarime), kai konkurentai bendradarbiauja, kad susitarty dél kainy,
apriboty pasililg arba savo gamybos pajégumus, pasidalyty rinkomis arba vartotojais
ir taip apsaugoty kartelio nari nuo konkurencijos.

Veiklos, kurios konkurentai turi vengti, pavyzdziai:
e susitarti del produkty kainy arba pardavimo salyguy;

e apriboti gamybos apimtis, susitarti dél gamybos kiekio arba apriboti produkty
pasillg rinkoms;

% Daugiau informacijos apie keitimasi informacija pagal ES konkurencijos teise rasite Komisijos Sutarties
dél Europos Sajungos veikimo 101 straipsnio taikymo horizontaliesiems bendradarbiavimo susitarimams
gairiy 2 skirsnyje.
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e pasidalyti rinkomis arba pasillos Saltiniais geografisSkai arba pagal klienty
klases;

e apriboti arba kontroliuoti investicijas arba technologine plétra.

Pastaba. Subjektai, kurdami kartelj, sudarydami jam palankias salygas arba
nuslépdami kartelio veiklg, negali naudotis informacija, kuria kei¢iamasi pagal REACH
reglamenta.

7.3.2. Butinas veiklos vykdymo srities apribojimas
pagal REACH reglamento reikalavimus

Svarbu uztikrinti, kad pagal REACH reglamentg bity kei¢iamasi tokia informacija, kuri
yra bidtina. REACH reglamento 25 straipsnio 2 dalyje pateikiami informacijos, kuria
negalima keistis, pavyzdziai: ,Registruotojai nesikeicia informacija apie savo veiklg
rinkoje, ypa¢ apie gamybos pajégumus, gamybos arba pardavimy apimtis, importo
apimtj arba uzimama rinkos dalj."

VieSai nepateikiamos informacijos, kuria neturéty bdti kei¢iamasi pagal REACH
reglamenta, pavyzdziai:

e atskiros jmonés kainos, kainy pokyciai, pardavimo salygos, pramonés kainy
politika, kainy lygiai, kainy skirtumai, antkainiai, nuolaidos, iSimtys, kredito
salygos ir kt.;

e gamybos arba tiekimo savikaina ir kt.;

e atskiros jmonés duomenys apie tiekimo islaidy Saltinius, gamyba, atsargas,
pardavima ir kt.;
¢ informacija apie atskiry |moniy ateities planus dél tam tikry produkty

technologijos, investicijy, dizaino, gamybos, tiekimo ir rinkodaros, jskaitant
siilomas teritorijas ir klientus;

o dalykai, susije su atskirais tiekéjais arba klientais, ypac veikla, dél kurios jie gali
biti pasalinti i$ rinkos.
Dalyviai taip pat neturéty keistis technine informacija, jei to nereikalaujama pagal
REACH reglamentg ir ypacC jei keiciantis informacija konkurentams suteikiama
galimybé nustatyti atskiros jmonés informacijq ir neteisétai prisiderinti prie jos rinkos
elgesio.

Pastaba. Subjektai turéty grieztai apriboti keitimosi informacija sritj, kiek to
reikalaujama pagal REACH reglamentg vykdomai veiklai.

7.3.3. Informacijos, kuria turi buati keiciamasi
atsargiai, rasis

Net jeigu dél didzZiosios dalies informacijos, kuria kei¢iamasi pagal REACH reglamenta,
neturéty kilti problemy atsizvelgiant | ES konkurencijos teisés taisykles (nes tokia
informacija yra tik mokslinio arba techninio pobddZio ir pagal ja konkurentai negali
derinti savo elgesio rinkoje), tam tikrais atvejais dalyviai turéty bdati labai atsargus.

Subjektai ypal turéty bati atsargls keisdamiesi informacija apie individualios
gamybos, importo ir pardavimo apimtis. Pavyzdziui, subjektai, bendrai atliekantys
CSA / rengiantys CSR, keisdamiesi informacija apie individualy kiekj gali pageidauti
informacijos apie bendrg pagaminty arba importuoty cheminiy medziagy kiekj, kad
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galéty jvertinti bendrg poveikj aplinkai. Dalyviai taip pat gali pageidauti dalytis su
REACH reglamento taikymu susijusias iSlaidas atsizvelgdami | savo individualios
gamybos arba pardavimo kiekj. Be to, jei vienintelis atstovas, kuris turi saugoti
atitinkama informacija (pavyzdziui, naujausia informacija apie importuotg kiekj),
atstovauja keliems cheminiy medziagy ne ES gamintojams, taigi tokie gamintojai gali
bati priversti informacija apie individualy kiekj tarp saves keistis per vienintelj atstova.

Toliau pateikta keletas patarimuy, kaip iSvengti rizikos, kuri atsiranda, kai keiciantis
informacija apie kiekj, kiek to reikalaujama pagal REACH reglamentg, pazeidziamas
SESV 101 straipsnis.

7.3.3.1. Nuorodos tik | kiekio tonomis lygius, o ne |
atskirus skaicius, kai tai imanoma

REACH reglamente nurodyta, kad ,reikalavimai, susije su informacijos apie chemines
medziagas surinkimu, turéty bdti iSsamiai aprasomi ir iSdéstomi pagal cheminés
medziagos gamybos ar importo apimtis, kadangi tai parodo galimg cheminés
medziagos poveikj Zmonéms ir aplinkai® (34 konstatuojamoji dalis), tai reiskia, kad
turi biti nurodomas kiekio tonomis lygis.

Pastaba. Subjektai turéty pateikti nuorodas j savo kiekio tonomis lygius, kaip apibrézta
REACH reglamente, ir nesikeisti atskirais ar iSsamiais kiekio skaiciais.

7.3.3.2. Atsargos priemoniy naudojimas, kai islieka
butinybeé keistis individualia neskelbtina
informacija

Jei tam tikrais atvejais subjektai turi naudoti individualius ar bendrus skaicius
(pavyzdziui, kai reikia atlikti CSA / parengti CSR) arba individualls skaiciai gali bati
atpazjstami kitu bldu, rekomenduojama pasitelkti nepriklausomg trecigjg Salj
(patiketinj).

Kas galety bati patiketiniu? Juridinis arba fizinis asmuo, netiesiogiai susijes su
gamintoju / importuotoju arba jy atstovas. Sis patikétinis gali bati, pvz., konsultantas,
teisininky jmoné, laboratorija, Europos ir (arba) tarptautiné organizacija ir pan.
Patikétinis neatstovaus jokiam subjektui, nes jis turéty buti nepriklausomas ir jj gali
pasamdyti bendro informacijos teikimo nariai, pvz., kad jis padéty atlikti tam tikrg
veikla. Rekomenduojama, kad patikétinis pasirasyty konfidencialumo susitarima,
pagal kurj jis jsipareigoty nepiktnaudziauti gaunama neskelbtina informacija (t.vy.
neatskleisti dalyvaujancioms jmonéms arba bet kam kitam).

Patiketinis konkurencijos teisées tikslais gali teikti tokig toliau nurodyta pagalba:

e Pateikti anonimiSkus bendrus skailius. Kai REACH subjektai turi pateikti
nuorodas | slaptus bendrus ir individualius skaicius, patikétinis gali paprasyti,
kad subjektai pateikty savo individualius duomenis. Pateikti duomenys
palyginami, patikrinami ir sujungiami | bendrg ataskaita, pagal kurig nejmanoma
nustatyti individualiy skaiciy (pvz., uztikrinant, kad | jg bus jtraukti ne maziau
kaip trys skaiciai). Be to, patikétinis ir keli subjektai negali dalyvauti bendrose
diskusijose apie anoniminius arba jungtinius skaicius. Kiekvienas subjektas
patiketiniui klausimus turi pateikti individualiai ir patiketinis tokiose diskusijose
negali atskleisti jokiy kity duomenuy.

e Paskirstomosios iSlaidos apskaiciuojamos pagal individualius skaicius, kurie
naudojami dalijantis iSlaidomis. Kai subjektai nusprendzia, kad visos ar dalis jy
iSlaidy turi bidti pagristos ju individualiais skaiciais (pvz., pardavimo arba
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gamybos kiekiu), arba kai individualls skaiciai gali bati atpazjstami, patikétinis
gali reikalauti, kad kiekvienas subjektas pateikty atitinkama konfidencialig
individualig informacija. Tada jis kiekvienam subjektui siuncia saskaitg pagal jo
nurodytg suma. Tik gaunancioji jmoné matys bendrg sumag, kurig jie turi
sumoketi.

e Imoneés turi siysti neskelbting individualig informacijg_institucijoms ir neplatinti
jos kitiems subjektams. Patikétinis turéty parengti nekonfidencialig to paties
dokumento versijg, skirta subjektams ar visuomenei, kurioje nebity
neskelbtinos informacijos.

7.4. Pernelyg dideliy kainy nustatymas

Atsizvelgiant j aplinkybes (pvz., didelé rinkos dalis, rinkos savybés), gali biti laikoma,
kad bendros registracijos dalyviai, atliekantys svarbesnj vaidmenj (pvz., pagrindinis
registruotojas, konsorciumo nariai), uzima dominuojancig padétj. Tai savaime néra
neteiséta, taciau taikant SESV 102 straipsnj, jmoné, kuri uzima tokig padétj, turi
konkrecig pareigq neleisti, kad jos elgesys pakenkty vidaus rinkos konkurencijai.
Piktnaudziavimo koncepcija yra objektyvi ir néra poreikio jrodinéti dominuojancios
imonés kaltés arba tycios piktnaudziauti savo padétimi.

Gali bati laikoma, kad dominuojanti jmoné, kuri nustato pernelyg dideles kainas,
piktnaudziauja savo padétimi, kaip tai suprantama pagal SESV 102 straipsnj. Tokie
klausimai gali bati svarbis, pavyzdziui, nustatant sutikimo rasty kaing. Taciau tai, kad
potencialus registruotojai mano, kad nustatyta kaina yra didelé, savaime nejrodo, kad
ji yra pernelyg didele, kaip nustatyta ES teismy praktikoje, susijusioje su SESV 102
straipsniu.

7.5. Patarimai bendradarbiaujantiems REACH subjektams

Isitikinkite, kad perskaitéte ir supratote Sias rekomendacijas ir kad
ju laikysités, tik paskui pradékite informacijos mainus pagal REACH

Konkurencijos . X
. ) reglamento reikalavimus.
taisykliy
Filgyests Jei abejojate arba kyla klausimy, kreipkités patarimo (pvz., |
pataréjag teisés klausimais).
Dokument Paruoskite konferenciniy pokalbiy ir susitikimy darbotvarkes ir
rengimas u protokolus, kuriuose bty tiksliai atspindimi klausimai ir tarp dalyviy

kilusios diskusijos.

Diskusijose arba susitikimuose aptarkite tik darbotvarkéje
numatytus klausimus.

PrieStaraukite bet kokiai netinkamai veiklai arba diskusijoms (kai tai
Budrumas vyksta susitikimy, konferenciniy pokalbiy, socialiniy renginiy metu
arba bendraujant elektroninémis rysSio priemonémis, pavyzdZiui,
naudojant internetg). Paprasykite sustabdyti tokig veikla.
Atsiribokite ir aiSkiai nurodykite savo pozicija rastu (jskaitant
protokolus).

Pastaba. Siuo skirsniu nesiekiama pakeisti taikytiny konkurencijos teisés nuostaty,
kaip jas iSaiSkino Europos teismai, ir taiké Europos Komisija ir nacionalinés
kompetentingos institucijos. Siuo skirsniu nesiekiama pakeisti galiojanciy
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konkurencijos teisés nuostaty, nes jas aiSkina Europos teismai, taiko Europos
Komisija ir nacionalinés konkurencijos institucijos.

Sios rekomendacijos yra tik bendro pobddzio ir neapima (ir negali apimti) visy
skirtingy scenarijy, kurie gali susidaryti vykdant jsipareigojimus dalytis duomenimis,
nurodytus REACH reglamente. Neapibréztumo atveju ECHA rekomenduoja teisinés
pagalbos kreiptis j teisininkg, kuris specializuojasi konkurencijos teisés srityje.

7.6. Teisiy gynimo priemonés, kuriomis pranesama apie
antikonkurencine praktika

Kalbant apie konkurencijos taisykliy vykdyma, pazymétina, kad nacionaliné teisé ir ES
teisé galioja paraleliai. Jeigu atitinkama praktika daro poveikj ES vidaus prekybai, bus
taikomos ES konkurencijos taisyklés®®. Igaliojimus taikyti ES konkurencijos taisykles
turi Europos Komisija, ELPA prieziGros institucija, nacionalinés konkurencijos
institucijos ir nacionaliniai teismai. Pagrindinés darbo tvarkos taisyklés, jskaitant
taisykles del byly paskirstymo Komisijai ir nacionalinéms konkurencijos institucijoms,
iSdéstytos Tarybos reglamente (EB) Nr. 1/2003%6,

Jeigu, atsizvelgiant | Sias darbo tvarkos taisykles, paaiskéja, kad Europos Komisija yra
tinkamai jgaliota veikti, galima paduoti skundg. Paaiskinima galima rasti Siuo adresu:
http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Reikéty pazymeéti, kad, kitaip nei nacionaliniai teismai, Europos Komisija neturi
igaliojimy priteisti nuostoliy atlyginimo jmonéms, kurios tapo konkurencijos taisykliy
pazeidimo aukomis.

Daugiau informacijos apie antikonkurencinio elgesio draudimus pateikiama Europos
Komisijos konkurencijos generalinio direktorato interneto svetainéje adresu:
http://ec.europa.eu/competition/index en.html.

65 Daugiau informacijos pateikiama Komisijos rekomendacijose dél poveikio prekybos savokai, kuri apibrézta
Sutarties 81 ir 82 straipsniuose, OL C 101, 2004 04 27.

66 2002 m. gruodZio 16 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1/2003 dél konkurencijos taisykliy, nustatyty
Sutarties 81 ir 82 straipsniuose, jgyvendinimo, OL L 1, 2003 01 04, p. 1-25.
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8. KONFIDENCIALI VERSLO INFORMACIJA (KVI)

REACH reglamente reikalaujama, kad jmonés dalytusi informacija ir duomenimis, kad
iSvengty bandymy dubliavimo. Tacdiau jmonés gali manyti, kad tam tikra dalis Sios
informacijos arba duomeny yra konfidenciali verslo informacija (KVI), kuri turi bati
apsaugota. Tai, ar tam tikra informacija yra KVI, nustatoma kiekvienu konkreciu
atveju.

Pastaba. Svarbu nesupainioti KVI klausimy su konkurencijos taisyklémis (zr. 7 skirsnj),
kurios taikomos tais atvejais, kai dalijantis informacija gali bati iSkraipoma
konkurencija.

8.1. Kokia informacija laikoma konfidencialia verslo
informacija?

Konfidenciali verslo informacija - vienas i$ vertingiausiy jmonés turty. Turi bdti imtasi
priemoniy tokiam turtui apsaugoti.

Daugumos Saliy KVI apibréztys yra palyginamos, taciau Siek tiek skiriasi. Pavyzdziui,
Pasaulio prekybos organizacijos (PPO) susitarimo dél intelektinés nuosavybés teisiy
aspektuy, susijusiy su prekyba (TRIP), 39 straipsnio 2 dalyje KVI apibréziama taip:

a. slapta informacija ta prasme, kad kaip visumos ar kaip tikslios jos komponenty
konfiglracijos ir jos surinkimo atkartojimo apskritai nezino arba lengvai negauna
tos aplinkos asmenys, kurie paprastai dirba su atitinkama informacija;

b. turinti komercine verte, nes yra slapta, ir

c. informacija, dél kurios teisétai kontroliuojantis tokig informacijg asmuo émési
pagristy veiksmuy, siekdamas apsaugoti jos konfidencialuma.

8.2. Ar REACH reglamente yra su KVI susijusiy konkreciy
nuostaty?

Keliose REACH reglamento nuostatose uzsimenama apie KVI koncepcijg, o tai jrodo,
kad KVI apsauga yra teisétas interesas.

REACH reglamento 118 straipsnis yra susijes su prieiga prie informacijos, kurig turi
ECHA. 118 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad Reglamentas (EB) Nr. 1049/2001%”
taikomas ECHA turimiems dokumentams. 118 straipsnio 2 dalyje nurodoma
informacija, kai ,jprastomis salygomis laikoma, kad atitinkamo asmens komerciniy
interesy apsaugq susilpnina Sios informacijos atskleidimas". Tokia informacija - tai
iSsamls duomenys apie visg misinio sudétj, tiksly cheminés medziagos ar misinio
naudojimg, paskirtj ar taikyma, cheminiy medziagy ir misiniy tiksly kiekj tonomis,
rysSius tarp gamintojo arba importuotojo ir tolesnio naudotojo.

Pagal REACH reglamento 10 straipsnio a dalies xi punkta ir 119 straipsnio 2 dalj saliai,
pateikiancCiai tam tikrg informacijg, leidziama pateikti praSyma neatskleisti tokios
informacijos. Salis, pateikianti informacija, privalo pagristi (pateikti konfidencialumo
prasyma, kurj turi priimti ECHA), kodél informacijos skelbimas gali pakenkti jos arba
kitos susijusios Salies komerciniams interesams.

67 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés
visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais, OL L 145, 2001 5 31,
p. 43-48.
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Pagal REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalies b punktg ir 19 straipsnio 2 dalies b
punktg registruotojams leidziama atsisakyti bendro duomeny teikimo (tik apie atskiras
vertinamasias baigtis), ,jei pateikiant informacija bendrai bity atskleista informacija,
kurig jis laiko slapta komerciniu pozZidriu ir kurios atskleidimas gali padaryti jam didele
komercine zalg".

8.3. KVI apsauga pries bendrai teikiant informacija

Kaip nurodyta Sio rekomendacinio dokumento 2.2.1 ir 3 skirsniuose, potencialils
registruotojai, pries bendrai teikdami duomenis, privalo uztikrinti, kad jie gamina arba
importuoja tokig pacig chemine medziagq pagal kriterijus, nurodytus Rekomendacijose
dél cheminiy medzZiagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir
CLP reglamenty reikalavimus, ir jsitikinti, kad gali pateikti informacijg bendro
informacijos teikimo metu. Kai kuriais atvejais dél to gali buti reikalaujama keistis
iSsamia technine informacija apie cheminiy medziagy sudétj, esancias priemaisas ir
galblit gamybos procesa. Pastaroji informacija gali apimti naudojamas Zaliavas,
gryninimo etapus ir kt.

Kai tokia techniné informacija gali buti laikoma KVI, jmonés gali atlikti veiksmus,
kuriais apsaugoty jos konfidencialuma, pvz.:

1. sudaro konfidencialumo susitarimus, pagal kuriuos tik tam tikri asmenys
arba departamentai turi prieigg prie dokumenty arba kitos informacijos,
pvz., asmenys, dirbantys reguliavimo srityje, turi teise matyti tam tikrg
informacija. Tai gali bati sustiprinta naudojant papildomus asmeninius
konfidencialumo susitarimus;

2. be to, taikomas 1 punktas ir prieiga prie tam tikry dokumenty suteikiama
tik skaitykloje (kuriame draudziama daryti kopijas).

3. jei imanoma, potencialus registruotojas gali pateikti perzitrétg tyrimo
santraukos versijg, kurioje néra konfidencialios informacijos;

4. Jei tyrimas negali biti teisétai naudojamas, kai jame néra konfidencialios
informacijos, Salys gali susitarti, kad tam tikrus dokumentus perzitréty
ir (arba) jvertinty  nepriklausomas  treciosios Salies ekspertas
(nepriklausomas konsultantas) arba patikétinis, kuris jvertinty tyrima ir
pateikty jvertinima, ar konfidencialumo reikalavimas tinkamas ir ar tyrimas
yra naudingas jj naudojant bendrai teikiant duomenis.

Pastaba. Potenciallis registruotojai, kurie informacija apie cheminés medziagos
tapatybe ketina apsaugoti kaip KVI, kitiems bendros registracijos dalyviams turéety
nurodyti bent tai, kad Si informacija i$ tikryjy yra KVI ir todél ji yra perduodama ir jg
galima naudoti tik atliekant cheminés medziagos tapatybés patikra pagal REACH
reglamenta.

8.4. KVI apsauga bendrai teikiant informacija

Moksliniai tyrimai, kuriais pagal REACH reglamentg jmonés privalo dalytis registracijos
tikslais, paprastai neapima informacijos, kuri gali bdti laikoma KVI. Taciau, Salys,
atsizvelgdamos | tai, kiek dalijimosi duomenimis ir bendro informacijos teikimo
nuostaty laikymasis yra susijes su KVI atskleidimu, gali sudaryti konfidencialumo
susitarima, gali leisti susipazinti su nekonfidencialiomis dokumenty, kuriuose yra KVI,
versijomis, arba gali paskirti nepriklausoma trecigjq Salj, kad ji surinkty informacija ir
parengty registracijos dokumentacija.

Kai registruotojas mano, kad to nepakanka, jis gali atsisakyti bendrai teikti informacijq
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apie tam tikras individualias vertinamasias baigtis ir savo, kaip nario, dokumentacijoje
pateikti iSsamias tyrimy santraukas, kad apsaugoty savo konfidencialig informacija.
Taciau Salis, atsisakanti bendrai teikti informacijg, tebedalyvauja bendro informacijos
teikimo procese ir vis dar privalo jvykdyti savo prievoles dalytis duomenimis pagal
REACH reglamenta.

Atsisakant bendrai teikti informacijg, KVI grindZziamas pagrindimas turi biti susijes su
komerciniais nuostoliais, kurie baty patirti, jei tokia KVI blty atskleista bendrai teikiant
duomenis. Zinoma, aplinkybés kiekvienu atskiru atveju skirsis, taiau daugeliu atvejy
gali tekti nurodyti: 1) konfidencialios informacijos atskleidimo biudg; 2) kaip tai sukelty
didele Zalg, jei informacija buty atskleista; 3) kokiy mechanizmy kita Salis / Salys
neturety naudoti arba priimti (pvz., samdyti patikétinj), kad informacija nebuty
atskleista.

Kaip pavyzdys gali biti tokia informacija, kada galima nenurodyti gamybos metody
detaliy (pavyzdziui, bandyme naudoty produkty techninés charakteristikos, jskaitant
priemaisy lygius), rinkodaros plany (bandymo duomeny, aiskiai parodanciy
konkretaus, dazniausiai naujo, naudojimo bido taikyma), nes, pavyzdziui, yra tik 2
bendro informacijos teikimo dalyviai. Kuo maziau bendro informacijos teikimo dalyviy,
tuo labiau tikétina, kad KVI bus atskleista nurodzius pardavimo apimtis. Nors
teisiniuose dokumentuose nenurodytas papildomas kiekybinis svarbios Zalos
jvertinimas, registruotojas, norintis pasinaudoti Siuo atsisakymo kriterijumi, turéty
bent jau pateikti KVI, kuriai gresia pavojus, vertés apskaiCiavima. Tai gali bati
padaryta nustatant bendrg produkto verte verslui, potencialiai veikiama dalj ir susijusj
bendrajj pelng. Jei nepakanka paprasto metinio nuostolio apskaiciavimo, kad baty
galima [rodyti svarbig Zalg, kitoje pakopoje gali biti vertinamas blsimasis laikotarpis,
kuriuo verslas gali biti veikiamas, ir pagal tai apskaiCiuojama dabartiné prarasto
bendrojo pelno verté.

8.5. KVI apsauga teikiant bendra registracijos
dokumentacija

Kai registruotojai ECHA teikia registracijos dokumentacijq, jie privalo nurodyti
informacija, kurig jie laiko konfidencialia, kaip numatyta 119 straipsnyje, ir kurios
praso neatskleisti ECHA svetainéje.

Pastaba. Informacija, kuriai taikoma REACH reglamento 119 straipsnio 1 dalis, negali
blti pripazijstama konfidencialia ir su tuo susijusiy prasymy nebus paisoma.
Informacija, kuriai taikoma REACH reglamento 119 straipsnio 1 dalis, bus visada
skelbiama vieSai ECHA interneto svetainéje pagal REACH reglamento 77 straipsnio 2
dalies e punkta.

Pagal 10 straipsnio a dalies xi punktg turi bdti pateikiamas prasymas neatskleisti
informacijos ir pagrindimas, kodél tokios informacijos skelbimas gali pakenkti.

Tai taikoma:
e informacijai, nurodytai REACH reglamento 119 straipsnio 2 dalyje;

e informacijai, kuri anksCiau galéjo biti laikoma konfidencialia pagal Direktyva
67/548/EEB, todél ankstesni praneséjai turi atnaujinti savo dokumentacijq ir joje
nurodyti, kokios informacijos jie nenori atskleisti;

e bet kokiai konfidencialia pripazjstamai informacijai, kuriai netaikoma REACH
reglamento 119 straipsnio 1 ir 2 dalys: Siuo atveju konfidencialumg galima
pagristi trumpu sakiniu, kartu pridedant konfidencialumg patvirtinancig zyma;:
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~KVI" (konfidenciali verslo informacija), ,IP" (intelektiné nuosavybé) arba ,No
PA" (vieSai neskelbiama) (pvz., CSR).

IUCLID galima rasti standartinj pagrindimo Sablong, kuris pateikiamas kaip pagalbiné
medziaga registruotojams. Taip pat atkreipkite démesj, kad teikiant prasyma suteikti
konfidencialuma IUPAC pavadinimui (kuris anksciau nebuvo suteiktas pagal Direktyvg
67/548/EEB), bitina pateikti atitinkamg vieSg pavadinima.

Techninés instrukcijos, kaip pateikti prasyma dél konfidencialumo, pateikiamos ECHA
vadove Informacijos sklaida ir konfidencialumas pagal REACH reglamentg, kuris
skelbiamas adresu: https://echa.europa.eu/manuals.
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9. SU DUOMENIMIS SUSIJUSIOS AUTORIU TEISES
IR KITOS INTELEKTINES NUOSAVYBES TEISES

Dalijantis duomenimis pagal REACH reglamentg taip pat turi biti paisoma intelektinés
nuosavybés teisiy, susijusiy su duomeny nuosavybés teise.

9.1. Nuosavybés nustatymas: duomeny kilmeé

(Visapusisky tyrimy ataskaity) duomenys paprastai priklauso: 1) jmonéms, 2)
pramoneés asociacijoms, 3) konsorciumams arba 4) oficialioms jstaigoms:

1. Imonés. Kai jmonés pacios atlieka arba uzsako tyrimus, tada jos paprastai
turi visas nuosavybés teises | tyrimus, jskaitant teise suteikti prieigg prie
tokiy duomenuy. Imoniy grupeje duomenis gali turéti vienas atskiras grupés
juridinis subjektas ir Sie duomenys nebitinai gali bati atskleisti kitoms tos
pacios grupés jmonéms, jei nesudaryta konkreti sutartis.

2. Pramonés asociacijos. Tam tikrais atvejais prekybos asociacijos uzsako
tyrimus ir duomenis valdo savo nariy vardu. Siuo atveju reikia nustatyti
duomeny savininkg (-us), t.y. asociacijg, jos narius arba specifinés
asociacijos interesy grupés narius. Dél to reikalaujama perziGréti asociacijos
jstatus ir (arba) dokumentus, pagal kuriuos, pvz., buvo suburta interesy
grupé. Pagal Siuos dokumentus taip pat galima nustatyti jmoniy, kurios
nusprendzia iseiti iS asociacijos arba grupés, teises.

3. Konsorciumai. Konsorciumui priklausancios jmonés gali nuspresti dalytis
esamais duomenimis arba surinkti naujus duomenis. Duomeny nuosavybé
paprastai nustatoma pagal konsorciumo sutartyje nurodytas taisykles arba
pagal tam tikrus susitarimus, kai tyrimu dalijamasi arba jis uzsakomas.
Paprastai teisés | duomenis suteikiamos tiems, kurie padengia dali duomeny
iSlaidy. Kaip jau nurodyta, kai kuriais atvejais pagal konsorciumo sutartis
apribojamos jo nariy teisés naudoti duomenis, kuriais jie dalijasi arba
kuriuos parengia, todél jie negali turéti tokiy duomeny nuosavybés teisiy.

4. Oficialios jstaigos. Tyrimus taip pat atlieka vyriausybés agenturos, tyrimo
institutai, universitetai arba tarptautinés organizacijos ir jy teisés taip pat
yra apsaugotos. Paprastai nuosavybés teisé priklauso vyriausybei,
universitetui arba tarptautinei organizacijai. Teises pateikti nuorodg |
duomenis suteikia atitinkama jstaiga. Svarbu ne tai, kad Sios institucijos yra
paskelbusios tyrimy santraukg arba iSsamig tyrimy santrauka, bet tai, kad
jas galima laisvai naudoti registracijos tikslais. Tam tikrais atvejais paciam
tyrimui gali bati taikoma autoriy teisiy apsauga arba jis gali priklausyti kitai
Saliai, kuriai priklauso visos nuosavybés | tg tyrima teisés.

9.2. Teisé j duomenis

Atsizvelgiant | dalijimgsi duomenis REACH registracijos tikslais, turi bdti nustatytas
aiskus skirtumas tarp: a) visapusiskos tyrimy ataskaitos nuosavybés teisés; b)
teisétos visapusiskos tyrimy ataskaitos jgijimo; c) teisés pateikti nuorodg | visapusiska,
tyrimy ataskaita; d) galimy kity teisiy.

a) visapusiskos tyrimy ataskaitos nuosavybés teisé paprastai turéty
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priklausyti Saliai (-ims), kuri (-ios) turi visas®®nuosavybés teises | duomenis
(duomeny, savininkai). Sios nuosavybés teisés jgyjamos automatikai (nes
savininkas yra tyrimo arba bandymuy kireéjas) arba jas suteikia kitos Salys (t. vy.
pagal sutartj).

Jei sutartimi suteikiama nuosavybés | duomenis teisé (t.y. perduodant teises,
sudarant licencijos susitarima, suteikiant jgaliojimus ir kt.), asmuo ir (arba) subjektas,
kuriam suteikiamos tokios nuosavybés teisés, tampa:®°

e visaverciu visy duomeny nuosavybés teisiy savininku (t. y. jei perduotos visos
nuosavybés | duomenis teisés - teisiy perdavimas), arba;

e daliniu savininku ir (arba) naudotoju (jei suteiktas leidimas tik dél tam tikros
mokslinés medziagos arba suteikta tik dalis nuosavybés teisiy, t.y.
pagrindiniam registruotojui suteiktas leidimas naudoti tyrimus (tik)
registracijos tikslais).

b) Visapusiskos tyrimo ataskaitos teiséto jgijimo samprata minima REACH
reglamento 10 straipsnyje. Taciau reglamente Sio termino apibréztis
nepateikta. Jeigu informacija yra paskelbta, Sios sgvokos reikSme galima
suprasti vadovaujantis teisés aktais, kurie taikomi intelektinio darbo
naudojimui (paprastai tai bUna autoriy teises reglamentuojantis jstatymas).

Reikalavimas biti teisétai jgijusiam turi bGti aiSkinamas vadovaujantis REACH
reglamentu, ir suprantamas taip: registruotojas privalo turéti teise naudoti duomenis
registracijos tikslais, taciau teisé duomenis naudoti kitiems tikslams gali biti apribota.
Galimas konkretus pavyzdys: turima visapusiskos tyrimy ataskaitos (elektroniné arba
popieriné) kopija ir pagrjsta teisé naudoti duomenis registracijos tikslais.

Kadangi visapusiska tyrimy ataskaita pirmiausia yra intelektinis kdrinys, kuriam
taikomi teisés aktai, reglamentuojantys intelektinés nuosavybés teises, todél
negalima, pvz., naudoti duomeny, pavogty iS duomeny savininko, arba nesilaikyti
licencinés sutarties.

Be to, intelektiné nuosavybé yra privatinés teisés, kuri taikoma neatsizvelgiant |
REACH reglamentg, dalykas. Todél teisetas jgijimas gali bdti tiriamas pagal REACH
reglamentg, kai intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimas jau yra nustatytas. Taciau
ECHA neturi kompetencijos vertinti iesSkiniy, susijusiy su intelektinés nuosavybés teisiy
pazeidimu. Tokj pazeidimg gali nustatyti institucija arba teismas, kuriy kompetencijos
sriCiai priskiriama intelektiné nuosavybé.

C) REACH reglamente taip pat nurodoma teisé pateikti nuoroda | visapusiska
tyrimy ataskaitg registracijos tikslais. Tai susije su teise pateikti nuorodq |
tyrimg, kurj visapusiSskos tyrimy ataskaitos savininkas (-ai) arba kitas
registruotojas jau pateiké registracijos tikslais. Todél duomeny savininkas arba
teisétas duomeny naudotojas gali kitai Saliai (licencijos turétojui), kuri
duomenis gali naudoti tik vienam arba keliems tokiems tikslams, kaip
registracijg pagal REACH reglamentg pateikti sutikimo rastg arba licencine ar

58 Nuosavybeés teisiy savybés yra labai placios, pvz.: teisé naudoti duomenis jvairiems tikslams (jskaitant
registracijos tikslams pagal REACH reglamentg), pakartotinai naudoti duomenis, vertimams atlikti,
visapusiskai naudoti, parduoti, platinti, atkurti, rengti iSvestinius tyrimus, tyrimg / duomenis pateikti kituose
tyrimuose ir kt.

% Tuo atveju, kai duomeny savininkas yra registruotojas, net ir jgijes visiSka duomeny nuosavybe, jis vis
tiek gali neturéti teisés naudoti / perduoti tyrima taip, kaip jis mano esant tinkama.
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kitos formos sutartj, taciau jis gali ir neperduoti Siai Saliai visapusiskos tyrimy
ataskaitos kopijos, iSskyrus teisés pateikti nuorodg j tokj tyrimag perdavima.

d) palyginimui, registracijos tikslais nepakanka vien visapusiskos tyrimuy
ataskaitos kopijos (be sutikimo rasto arba teisés naudoti duomenis), jei
visapusiska tyrimy ataskaita yra skelbiama vieSai ir néra saugoma pagal
autoriy teises arba kitas susijusias intelektinés nuosavybés teises.

Pastaba. ISskyrus iSimtinius atvejus, iSvardytus 10 straipsnio a dalies paskutinéje
pastraipoje, registruotojas turi buti teisétai jgijes arba gaves leidima (pvz., sutikimg
rastu) pateikti nuorodg | visapusiska tyrimy ataskaitg. Toks reikalavimas taip pat
taikomas tai atvejais, kai iSsamias tyrimy santraukas arba tyrimy santraukas galima
rasti internete (pvz., EBPO / ICCA HPV programos sistemoje skelbiamos santraukos).

Be to, kalbant apie vieSai prieinama elektronine informacijg, pazymétina, kad tokia
informacija negali bdti paprascCiausiai naudojama siekiant patenkinti minimalius
informacijai keliamus reikalavimus registracijos metu. Potencialis registruotojai turéty
atidziai patikrinti, kokj kiekj informacijos galima naudoti nemokamai ir ar tam tikru
bldu naudojant Siuos tyrimus néra pazeidziamos savininko (-y) autoriy teisés. Tai taip
pat taikoma tais atvejais, kai prieigq prie visapusiSky tyrimo ataskaity suteikia
vyriausybés agentiiros (pvz., taikant JAV Informacijos laisvés aktg arba panasy teisés
aktq).

Kas yra sutikimo rastas?

Jei registruotojas neturi tyrimo ataskaitos, kurios jam reikia registracijai vykdyti, jis ir
ataskaitos savininkas turi susitarti dél tyrimo ataskaitos naudojimo REACH
registracijos tikslais salygy. Duomeny savininkas ir registruotojas gali savo nuozilra
nustatyti teises, kurios bus suteiktos.

Jei ECHA jau pateikta (iSsami) tyrimo santrauka, registruotojas gali, pavyzdziui, savo
dokumentacijoje pateikti nuoroda | tg tyrima, jeigu tam turi leidima (ir teise pateikti
nuoroda | visapusiSkg tyrimy ataskaitg). Tokiomis aplinkybémis registruotojas ir
duomeny, savininkas turi susitarti dél teisés pateikti nuorodg salygy. Sutikimo rastas
- tai sqvoka, kuri daznai vartojama siekiant aprasyti dalijimosi duomenimis susitarimg
ir teisés pateikti nuoroda suteikimg. Bet kuriuo atveju potencialus registruotojas turi
paisyti duomeny savininko intelektinés nuosavybés teisiu.

9.2.1. Teisétas jgijimas ir teisé pateikti nuoroda

~1eiséto jgijimo" arba ,leidimo pateikti nuorod@" salygos, kuriy reikalaujama pagal
REACH reglamento 10 straipsnj, galéty bdti tiesiogiai numanomos i$S intelektine
nuosavybe reglamentuojancio jstatymo’°. Teisétq jgijimg arba teise pateikti nuorodas
i visapusiska tyrimy ataskaitg paprastai suteikia visapusiskos tyrimy ataskaitos
savininkai, taCiau kartais tai gali bati suteikiama pagal {statymag arba tai padaro
institucijos. Kai ataskaita saugoma autoriy teisémis arba joje yra KVI, teisétas jgijimas
gali bati suteikiamas kaip licencija naudoti duomenis, o teisé pateikti nuorodg gali
biti suteikiama pagal paprasciausig sutikimo rasta.

70 Berno konvencija dél literatlros ir meno kdriniy apsaugos (1886 m.), taikant 1979 m. pakeitima.
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Derantis dél susitarimo tokiomis sglygomis, ypatingg démesj reikéty atkreipti |
suteikiamas teises (teise naudoti tik REACH reglamento jgyvendinimo arba Kkitais
tikslais), pateiktg informacija ir galbat j tokio susitarimo trukme ar prieigq prie jos bei
susijusias iSlaidas. Be to, taip pat gali prireikti jvertinti teise iSduoti sublicencijg (pvz.,
licencija suteikta pagrindiniam registruotojui, kuriam reikia iSplésti teise ir jg suteikti
teisétiems bendros registracijos dalyviams).

Tais atvejais, kai visapusiska tyrimy ataskaita yra paskelbta, teisétas jgijimas arba
teisé pateikti nuoroda daugeliu atvejy gali biti suteikiama jsigyjant prenumerata,
nors tai néra bitina visais atvejais. Jei paskelbto tyrimo statuso nejmanoma nustatyti
pagal tame tyrime pateiktg iSlyga dél autoriy teisiy (pvz., leidéjas neleidzia naudoti tik
komerciniais tikslais), sitloma kreiptis | autoriy teisiy savininkg ir iSsiaiskinti, kokiu
mastu jmonés savo dokumentacijoje gali naudoti paskelbtus tyrimus. Jei bitina, tokia
teisé gali bati suteikiama sutikimo rastu arba kitos formos sutartimi, garantuojancia
licencijg naudoti tam tikrg informacijq registracijos tikslais. Pazymétina, kad autoriy
teisiy savininkas ne visada bus tyrimo autoriumi; dazZniausiai tai yra leidéjas arba
svetainés administratorius.

Pagal autoriy_teisiy reikalavimus potencialus registruotojas negali kopijuoti tyrimo
teksto (nusistovéjusi formuluoté) | registracijos dokumentacijg. Duomenys gali buti
naudojami rengiant savo tyrimy santrauka. Taciau, kai paskelbti duomenys yra
naudojami registracijai, kad bdty patenkinti minimalds informacijai keliami
reikalavimai, tebereikalaujama teiséto |gijimo arba teisés pateikti nuorodg |
visapusiskg tyrimy ataskaitg (t. y. paskelbtg tyrimg, pagal kuri rengiama tyrimy
ataskaita). Taigi registruotojai turéty tartis su autoriy teisiy savininku dél licencijos,
pagal kurig jie galés pateikti nuorodg | paskelbtus duomenis.

Svarbu pazyméti, kad, kai pagal REACH reglamento 11 ir 19 straipsnius informacija
teikiama bendrai, tikrinant paskelbtos informacijos naudojimo salygas turi bati
atsizvelgta | faktg, kad informacija naudos ne tik pagrindinis registruotojas, bet ir visi
kiti bendrai teikiamos informacijos nariai, teikiantys informacijg apie tokig pacig
chemine medziagq. Jei biitina sudaryti kokj nors susitarima su autoriy teisiy savininku
arba jo atstovu, visiems bendrai teikiamos informacijos nariams, jskaitant potencialius
bldsimus narius, prasancius suteikti informacijg, reikéty uztikrinti galimybe teisétai
naudotis paskelbtu tyrimu. Teises | tyrimg galima iSplésti tik gavus sutikimo rastg arba
pagal kitos rsies sutartj. Sutartimi reikia uztikrinti, kad registruotojai galéty jrodyti
susijusios informacijos ,teisétq jgijimg" REACH registracijos tikslais.

Jei autoriy teisiy savininkas atsisako suteikti licencijg potencialiam (-iems)
registruotojui (-ams), turi bati jvertinama, ar tam tikros paskelbto dokumento dalys
nesaugomos pagal autoriy teisiy jstatyma, todél gali biti jtrauktos | registracijos
dokumentacija.

Pastaba. Autoriy teisés taikomos tik iSraiSkos formai, o ne darbe pateikiamiems
faktams ir duomenims. Todél faktai ir duomenys gali bati jtraukti | dokumentacijg be
autoriy teisiy savininko sutikimo, jeigu tyrimo tekstas nebus kopijuojamas | kitg
registracijos dokumentacija. Kitaip tariant, registruotojas gali naudoti duomenis savo
tyrimo santraukai parengti, bet jis turi pateikti tinkamas nuorodas | pirminj tyrima ir
jo citatas, pripazindamas informacijos Saltinj. Be to, tais atvejais, kai registruotojas
pats rengia tyrimo santraukq, jis taip pat privalo turéti teise pateikti nuoroda (arba
bati teisétai jg igijes) | visapusiSka tyrimy ataskaitg savo registracijos tikslais.

Saltinis ir autoriaus pavadinimas turety bati nurodomi, jei jie yra paskelbtame
straipsnyje. Taciau visapusiskos tyrimy ataskaitos visas tekstas arba reikSmingos jos
dalys negali biti kopijuojamos. Be to, tik labai iSimtiniais atvejais, kai sutartis arba
tam tikry fakty pasirinkimas gali biti laikomas visiSkai nauja ir originalia iSraiska, jie
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taip pat gali blti saugomi autoriy teisémis. Citavimas, kai nurodomas Saltinis ir
autoriaus pavadinimas, turéty buti atliekamas taip, kaip to reikalaujama pagal teisingg
praktika, ir turi bati cituojama tiek, kiek reikia registracijos tikslais, nes tai taip pat
neturéty pazeisti autoriy teisiy.

Autoriy teiséms taip pat gali bati taikomos tam tikros iSimtys. Teisé atgaminti, kaip
viena iS pagrindiniy autoriy teisiy apsaugos daliy (svarbi Siame kontekste), yra
nagrinéjama Direktyvoje 2001/29/EB”!. Teisé atgaminti — tai iSskirtiné teisé leisti arba
uzdrausti tiesiogiai arba netiesiogiai, laikinai arba nuolat atgaminti visomis
priemonémis ir jvairiomis formomis visg arba dalj autoriaus darbo (Direktyvos 2
straipsnio a dalis).

Yra kelios iSimtys ir apribojimai (Direktyvos 5 straipsnis), kurie galéty bati taikomi
skelbiamai tyrimo medziagai, kuri bus naudojama jgyvendinant REACH reglamentg
(pvz., darbo, kuris buvo teisétai vieSai paskelbtas tokiems tikslams kaip apzvalga
(Direktyvos 5 straipsnio 3 dalies d papunktis), citavimas, darbo naudojimas, siekiant
uztikrinti tinkama administraciniy veiksmy atlikimg arba praneSimg apie juos
(Direktyvos 5 straipsnio 3 dalies e punktas). Todél, jvertinus situacijg konkrecioje
valstybéje naréje reikéty patikrinti, kaip direktyva buvo faktiSkai perkelta | nacionaline
teise. Siekiant nustatyti aiSky tokios iSimties kontekstg, bus svarbis ne tik nacionaliné
teisé, bet ir nacionaliné tam tikros Salies jurisprudencija.

Todél galutiné nuomone apie informacijos, naudojamos REACH tikslais, autoriy teisiy
apsaugos tam tikry iSimciy arba apribojimy galimg taikyma negali bati vertinama
atsizvelgiant tik | ES teise, nes toks taikymas iS esmés priklauso nuo taikytinos
nacionalinés teisés. Taikomas nacionalinis jstatymas - tai jstatymas, pagal kurj
prasoma apsaugos. Taip pat svarbu pazymeéti, kad kai kurie autoriy teisiy aspektai gali
blti nebetaikomi uz ES / EEE riby (ypac kai darbai skelbiami internete).

Apibendrinant, registruotojams gali buti suteikiama teisé naudoti paskelbto straipsnio
tekstg jvairiomis formomis tik, jei prieS tai buvo patikrintas atitinkamas (-i)
nacionalinis (-iai) jstatymas (-ai) deél autoriy teisiy ir (arba) duomeny apsaugos ir | ji
(juos) atsizvelgta. Kilus abejonéms, rekomenduojama prasyti nacionaliniy teisininky,
kurie specializuojasi autoriy teisiy srityje, teisinés konsultacijos.

Pastaba. ECHA savo informacijos sklaidos svetainéje potencialiems registruotojams
primena, kad pagal REACH reglamento 10 straipsnj (iSsamios) tyrimy santraukos ir
tyrimy santraukos, vieSai skelbiamos ECHA svetainéje, gali biti naudojamos tik
registracijos metu, kai registracijos tikslais potencialus registruotojas turi biti teisetai
igijes visapusiSka tyrimy ataskaitg arba turi turéti leidima daryti | ja nuorodq. Be to,
~informacijos kopijavima arba tolesnj platinimg reglamentuoja autoriy teisiy jstatymai,
ir norint tai atlikti, batinas tos informacijos savininko sutikimas".

ECHA svetainéje skelbiama informacija pati savaime néra pakankama, kad ja
remiantis bity jvykdyti REACH reglamente nustatyti duomenims keliami reikalavimai,
nes potencialus registruotojas privalo uztikrinti savo registracijoje pateikiamy
duomeny svarbg, patikimuma ir kokybe.

Duomenys, pateikti pries daugiau nei 12 mety

7t 2001 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/29/EB dél autoriaus teisiy ir
gretutiniy teisiy informacinéje visuomenéje tam tikry aspekty suderinimo, OL L 167, 2001 6 22, p. 10.
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Kai kuriais atvejais teise naudoti duomenis arba jais remtis suteikia jstatymas arba
priezilros institucijos. Tai numatyta REACH reglamento 25 straipsnio 3 dalyje: ,Tyrimy
santraukos ar iSsamios tyrimy santraukos, kurios buvo pateiktos registruojant pagal
[REACH] reglamentg maziausiai prieS 12 mety, gali bGti naudojamos kity gamintojy
ar importuotojy registravimo tikslais". Taigi, pagal ,12 mety taisykle" visas tyrimy
santraukas ir iSsamias tyrimy santraukas registravimo tikslais gali naudoti ir tie
asmenys, kurie néra teiséti jy savininkai.

Taciau svarbu pazymeti, kad Si speciali 12 mety taisyklé yra susijusi tik su tyrimy
santraukomis arba iSsamiomis tyrimy santraukomis, kurios pateiktos atliekant
registracija pagal REACH reglamenta. Sios (i§samios) tyrimy santraukos gali bati be
apribojimy naudojamos registracijos tikslais. Jy negalima be apribojimy naudoti kitais
tikslais.”?

72 VisapusiSkos tyrimy ataskaitos nereikia REACH reglamento 10 straipsnio a punkte nurodytais atvejais.
Zr. 14 isnasa.
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1 PRIEDAS. Keitimosi duomenimis formos pavyzdys

KEITIMOSI DUOMENIMIS FORMA

Juridinio subjekto
pavadinimas

Kontaktinio asmens vardas,
pavardeé

Kontaktiniai duomenys

Cheminés medZiagos
tapatybe

Cheminés medZiagos kiekis
tonomis

Bandymo numeris | REACH 1 stulpelis Jvertinima  Duomeny prieinamumas

priedas Standartinis informacijai s
keliamas reikalavimas

Apskaiciuoti | ISsami Mano |[moné | Nuoroda | | Ataskaitos Cheminés
Klimisch tyrimo turi  prieigg | duomenis kalba medziagos,
balai ataskaita prie iSsamios | prieinamoj kuri bus
(mano tyrimo e naudojama
imone yra | ataskaitos literatdroje taikant
savininkas) analogijos
metoda,
tapatybe

Fizikinés ir cheminés savybés - Kiekis tonomis 1-10 tony per metus ir 10-100 tony per metus
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Bandymo numeris

REACH

priedas

1 stulpelis
Standartinis informacijai
keliamas reikalavimas

Jvertinima  Duomeny prieinamumas
s

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

7.13.

7.14.

7,14. bis

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

Cheminés medziagos bilisena esant
20 °C temperatirai ir 101,3 kPa slégiui

Lydymosi / uzsalimo temperatira
Virimo temperatdra

Santykinis tankis

Gary slegis

Pavirsiaus jtemptis

Tirpumas vandenyje

Pasiskirstymo n-oktanolyje / vandenyje
koeficientas

PliGipsnio temperatira

Degumas

Sprogumo savybes

Savaiminio uzsidegimo temperatira
Oksidacinés savybés
Granuliometriné sudétis

Dulkumas
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Toksiskumas zZinduoliams - Kiekis tonomis 1-10 tony per metus ir 10-100 tony per metus (1-10 tony per metus atveju taip

pat reikia apsvarstyti III priedo reikalavimus)

8.1. VII Odos dirginimas arba ésdinimas in vitro
8.1.1. VIII Odos dirginimas in vivo

8.2. VII Akiy dirginimas in vitro

8.2.1. VIII Akiy dirginimas in vivo

8.3. VII Odos jautrinimas

8.4.1. VII Bakterijy geny mutacijy in vitro tyrimai
8.4.2. VIII In vitro citogeniSkumo  zinduoliy,

lgstelése tyrimas arba mikrobranduoliy
tyrimas in vitro

8.4.3. VIII Zinduoliy lasteliy geny mutacijos in
vitro tyrimai (jei 8.4.1 ir 8.4.2
skirsniuose rezultatas yra neigiamas)

8.4. VIII In vivo mutageniSkumo bandymai
(jeigu kurio nors in vitro bandymo
rezultatas teigiamas)

8.5.1. VII Umus toksiskumas prarijus
8.5.2. VIII Umus toksiskumas jkvépus
8.5.3. VIII Umus toksiskumas per oda
8.6.1. VIII Trumpalaikio (28 dieny) kartotiniy

doziy toksiskumo tyrimas, atsizvelgiant
| tinkamiausiq patekimo | organizma
blda
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8.7.1. VIII Atrankinis toksiskumo reprodukcijai /
vystymuisi bandymas

8.8.1. VIII Toksikokinetinio  elgesio  vertinimas
(pagristas  susijusia ir prieinama
informacija)

Ekotoksiskumas / iSlikimas aplinkoje- Kiekis tonomis 1-10 tony per metus ir 10-100 tony per metus (1-10 tony per metus

atveju taip pat reikia apsvarstyti III priedo reikalavimus)

9.1.1. VII Trumpalaikio toksiSkumo bandymai su
bestuburiais  gyvinais  (pirmenybé
teikiama dafnijoms)

9.1.2. VII Vandens augaly augimo slopinimo
tyrimas (pirmenybé teikiama
dumbliams)

9.1.3. VIII Trumpalaikio toksiskumo Zuvims
bandymas

9.1.4. VIII Aktyviojo dumblo kvépavimo slopinimo
bandymai

9.2.1.1. VII Lengvas biologinis skaidumas

9.2.2.1. VIII Hidrolizé kaip pH funkcija ir skaidymosi
produkty nustatymas

9.3.1. VIII Adsorbcijos / desorbcijos atrankinis
tyrimas

Fizikinés ir cheminés savybés - Kiekis tonomis 100-1 000 tony per metus ir > 1 000 tony per metus

7.15. IX Stabilumas organiniuose tirpikliuose ir
atitinkamy, skilimo produkty tapatybe
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7.16. IX

7.17. IX

Toksiskumas Zzinduoliams — Kiekis tonomis 100-1 000 tony per metus ir> 1 000 tony per metus

Disociacijos konstanta

Klampa

8.6.2. IX
8.6.3. X
8.6.4 X
8.7.2. IX
8.7.2. X
8.7.3. IX-X
8.7.3. IX-X
8.9. X

Trumpalaikio (90 dieny) podmio
toksiskumo tyrimas, atsizvelgiant |
tinkamiausia patekimo | organizma
blda

Ilgalaikio kartotinio toksiskumo tyrimas
(=12 meénesiy) (grindziamas
poveikiu / naudojimo budu)

Papildomi tyrimai kilus konkreciai
abejonei

Toksiskumo prenataliniam vystymuisi
tyrimas, pirmosios rusys (pirmenybeé
teikiama Ziurkéms)

ToksiSkumo prenataliniam vystymuisi
tyrimas, antrosios rsys, triusiai (jeigu
pirmaja rasimi buvo ziurkes)

Tolesnis vienos kartos toksiSkumo
reprodukcijai tyrimas

Toksiskumo reprodukcijai dviejy karty
tyrimas (priimamas tik jeigu buvo
atliktas iki 2015 m. kovo mén.)

Kancerogeniskumo tyrimas
(grindziamas poveikiu / naudojimo
badu)

Kiti tyrimai (kurie turi bdti nurodyti
toliau):
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Ekotoksiskumas / islikimas aplinkoje — Kiekis tonomis 100-1 000 tonuy per metus ir > 1 000 tony per metus

9.1.5. IX Ilgalaikio toksiskumo bandymai su
bestuburiais  gyvinais  (pirmenybé
teikiama dafnijoms)

9.1.6. IX Ilgalaikiai toksiSkumo zuvims bandymai
(pirmenybe teikiama toksiskumo
ankstyvosios vystymosi stadijos Zuvims
(FELS) tyrimui)

9.2.1.2. IX Galutinio  suskaidymo pavirSiniuose
vandenyse modeliavimo bandymai

9.2.1.3. IX Dirvozemio modeliavimo bandymas
9.2.1.4. IX Nuosédy modeliavimo bandymas
9.2.1. X Papildomi biotinio skaidymo bandymai
9.2.3. IX Skaidymosi produkty nustatymas
9.3.2. IX Bioakumuliacija vandens gyviny rasyse

(pageidautina Zuvyse)

9.3.3. IX Papildoma informacija apie
adsorbcijg / desorbcijq

9.3.4. X Papildoma informacija apie islikima
aplinkoje ir veikima

9.4.1. IX Trumpalaikis toksiskumas
bestuburiams gyvinams

9.4.2. IX Poveikis dirvozemio mikroorganizmams

9.4.3. IX Trumpalaikis toksiSkumas augalams
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9.4.4. X Ilgalaikio toksiskumo bandymai su
gyvunais

9.4.6. X Ilgalaikio toksiSkumo bandymai su
augalais

9.5.1 X Ilgalaikis toksiskumas nuosédy

organizmams

9.6.1 X Ilgalaikis toksiskumas pauksc¢iams arba
toksiskumas pauksciy reprodukcijai

Kiti tyrimai (kurie turi bGti nurodyti
toliau):

Poveikio duomenys

ISmetimas | vandenj

ISmetimas | dirva
ISmetimas j org

Poveikis darbo vietoje, kai yra
gaminama

Poveikis darbo vietoje, kai yra
naudojama

Poveikis vartotojui

Gyvavimo ciklo pabaiga
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2 PRIEDAS.

Dokumenty, kuriais turi buti remiamasi ir

kurie paminéti rekomendacijose, sarasas

turi  bati
paminétas

kuriuo
kuris

Dokumentas,
remiamasi ir
rekomendacijose

Registravimo rekomendacijos
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

REACH ir CLP dokumentacijy
rengimo vadovai

(http://echa.europa.eu/manu
als)

REACH-IT skiltis ,Klausimai ir
atsakymai®

(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/gas)

Praktiniai vadovai del
dalijimosi duomenimis pagal
BPR
(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Rekomendacijos del
identifikavimo ir pavadinimo
suteikimo pagal REACH ir CLP
reglamenty reikalavimus

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-

reach)

Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés
saugos vertinimo
rekomendacijos

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

Atitinkami skirsniai ir temos dél

duomenimis

rekomendacijy

dalijimosi

Kelios temos. Nurodyta tekste.

Techniniai duomenys, kaip parengti
skirtingais REACH ir CLP tikslais.

dokumentacijas

Kelios temos. Nurodyta tekste.

1.7 - Nuoroda | BPR reglamentg ir susijusias
rekomendacijas

2.2.1 - Cheminés medziagos tapatumas

3.2.1 - Prieinamos informacijos rinkimas

3.3.1 - Prieinamos informacijos rinkimas

2.2.2.1 - Kokia informacija turi bdti dalijamasi
registracijos tikslais?

3.2.2 - Informacijai keliamy reikalavimy nagrinéjimas
3.3.3 - Informacijai keliamy reikalavimy nagrinéjimas
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Dokumentas, kuriuo turi bati

remiamasi ir kuris paminétas
rekomendacijose

Atitinkami rekomendacijy skirsniai ir temos dél dalijimosi
duomenimis

Praktiniai dalijimosi
duomenimis deryby patarimai
(http://echa.europa.eu/supp
ort/registration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

Kaip  parengti  uzklausos
dokumentacijq

(http://echa.europa.eu/manu

als)

Praktinis vadovas MVI
vadovams ir REACH
koordinatoriams
(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Praktinis vadovas ,Kaip
jvertinti, ar cheminé
medziaga naudojama kaip
tarpiné medziaga grieztai
kontroliuojamomis salygomis
ir kaip pranesti informacijg
IUCLID registruojant tarpine
chemine medziagq"

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate registr

ation en.pdf)

Klausimai ir atsakymai dél
dalijimosi duomenimis
(http://echa.europa.eu/ga-
display/-
/qadisplay/5s1R/view/REACH
/datasharing)

Platinimas ir
konfidencialumas pagal
REACH reglamentg

(https://echa.europa.eu/man

uals)

2.2.5 - Derybos dél dalijimosi duomenimis

3.1.3 - Informacija, kuri turi biti pateikta uzklausoje

3.2.2 - Informacijai keliamy reikalavimy nagrinéjimas
3.3.3 - Informacijai keliamy reikalavimy nagrinéjimas

3.2.2 - Informacijai keliamy reikalavimy nagrinéjimas
3.3.3 - Informacijai keliamy reikalavimy nagrinéjimas

8.5 - KVI apsauga teikiant registracijos dokumentacijg
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3 PRIEDAS. Issamus islaidy apibudinimas

ISsamus islaidy, kuriomis turi bGti pasidalijama, apibddinimas yra Igyvendinimo reglamente (ES) 2016/9 nustatytas reikalavimas. Tai
aprasyta Siy rekomendacijy 5 skirsnyje.

Toliau esancioje lenteléje pateikiamas galimy islaidy punkty, kuriuos reikia aptarti susitarime dél islaidy pasidalijimo, pavyzdys. Tai yra
neiSsamus biudzeto eiluciy, kurias bendros registracijos dalyviai naudoja siekdami iSsamiai apibtdinti savo duomenis ir administravimo
iSlaidas, pavyzdys.

Duomeny iSlaidos paprastai reiSkia informacijai keliamy reikalavimy, taikomuy registruotojui, jgyvendinima. Administravimo islaidos

apibidinamos kaip islaidos, atsirandancios tos pacios cheminés medziagos registruotojams sudarius ir administruojant susitarimg dél
dalijimosi duomenimis ir bendrai teikiamos informacijos.

ISlaidy punkto
rasis (susijes su

ISlaidy punktas duomenimis / tyri  pastabos
mails ar susijes su

administraciniu
darbu)

Pastaba. Bitina dalytis su informacijai keliamu reikalavimu susijusiomis duomeny islaidomis ir administravimo islaidomis

LiteratGros paieska ir duomeny | Duomenys Daugiau ar maziau duomeny apie iSlaidas galima gauti iS kiekvieno informacijos
spragy analizé (duomeny Saltinio ir perziliros, kokybés vertinimo ir kity Sioje dalyje aptarty uzduociu.
nustatymas, duomeny pirkimas,
duomeny_ vertinimas ir pan.).

Duomeny spragy uzpildymo | Duomenys Daugiau ar maziau duomeny apie iSlaidas galima gauti i$ kiekvieno informacijos
strategija (duomeny naudojimas Saltinio ir Sioje dalyje aptartos duomeny spragos pasalinimo uzduoties.

ar teisés pateikti nuoroda,
bandymai, analogija ir grupavimo
pagrindimas, pasidlymai atlikti
bandymus, atsisakymas teikti
duomenis ir pan.).

Fizikinés ir cheminés savybés ir | Duomenys Gali apimti bandymus, specialisty sprendimus ir pan.
klasifikacija.
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ISlaidy punktas

ISlaidy punkto

rasis (susijes su
duomenimis / tyri
mais ar susijes su
administraciniu

Pastabos

darbu)

Pastaba. Biitina dalytis su informacijai keliamu reikalavimu susijusiomis duomeny iSlaidomis ir administravimo islaidomis

vertinimas ir
(pvz., papildomi
iskaitant pavojaus
vertinima ir

Toksikologinis
tikslinimas
bandymai),
zmogaus sveikatai
klasifikacija.

Ekotoksikologinio pavojingumo
vertinimas ir tikslinimas (pvz.,
papildomi bandymai), [skaitant
pavojinguma aplinkai ir islikimo
vertinima ir klasifikacijq.

Saugaus naudojimo
rekomendacijos, saugos duomeny
lapai, perduodamy poveikio
scenarijy rengimas, perzilra ir
atnaujinimas.

Cheminés saugos vertinimo
atlikimas ir cheminés saugos

ataskaitos parengimas.

Duomenys

Duomenys

Duomenys

Duomenys

Gali apimti bandymus arba bandymuy alternatyvas, grupavimo ir analogijos metodo
pagrindimus, specialisto nuomone ir pan.

Gali apimti bandymus arba bandymuy alternatyvas, grupavimo ir analogijos metodo
pagrindimus, specialisto nuomone ir pan.

Gali apimti eksperty laika, vertimo islaidas, praneSimo tiekimo grandinés

programinés jrangos atnaujinimus ir pan.

Jei registruojama 1-10 tony per metus, saugaus naudojimo rekomendacijos yra
iSsamesneés, palyginti su daugiau nei 10 tony per metus registracijomis.

Gali apimti literatlros paieskas, stebésenos darbg, modeliavimo darbg, specialisto
nuomones, ataskaitos rengimg ir pan. Nors cheminés saugos ataskaita gali baty
generuojama automatiskai naudojant priedo jrankj, ja daznai rankiniu bGdu turi
redaguoti techniniai ekspertai.

Jei registruojamos medziagos kiekis yra 1-10 tony per metus, CSR rengti nereikia.

Jeigu registruojamos cheminés medziagos kiekis yra daugiau nei 10 tony per metus,
cheminés saugos ataskaita gali bati parengta kartu arba atskirai.
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ISlaidy punktas

ISlaidy punkto

rasis (susijes su
duomenimis / tyri
mais ar susijes su
administraciniu
darbu)

Pastabos

IUCLID prieglobos ir registracijos
uzbaigimo islaidos

Dokumentacijos vertinimo islaidos

Cheminés medziagos vertinimo
iSlaidos

Bendras dokumentacijos
atnaujinimas ir techninés
priezitros islaidos

Personalo iSlaidos (pvz.,

Duomenys / Adm
inistravimas

Duomenys / Adm
inistravimas

Duomenys / Adm
inistravimas

Duomenys / Adm
inistravimas

Duomenys / Adm

Pastaba. Biitina dalytis su informacijai keliamu reikalavimu susijusiomis duomeny iSlaidomis ir administravimo islaidomis

Gali apimti dokumentacijy naujinimo | naujg IUCLID versijq iSlaidas (nesusijusias su
automatiniu perkélimu).

Kai kurios IUCLID prieglobos priemonés gali bdti iSsamiai apibldinamos kaip
administravimo iSlaidos, atskirai nuo faktiniy IUCLID uzbaigimo uzduociy.

Gali biti priskiriamos prie duomeny arba administravimo isSlaidy (tai priklauso nuo
atvejo ir konkretaus islaidy punkto).

Jos laikomos blsimomis iSlaidomis registracijos momentu - svarbu susitarti dél
mechanizmo, kurj taikant bdty dalijamasi bdsimomis iSlaidomis, atsirandanciomis
dél potencialaus sprendimo dél dokumentacijos vertinimo, tacCiau kurios néra is
esmés bitinos siekiant surinkti lésSas iS anksto, atsizvelgiant | tai, kad tiksli tokiy
iSlaidy suma dar néra Zinoma.

Gali bati priskiriamos prie duomeny, arba administravimo islaidy (tai priklauso nuo
atvejo ir konkretaus islaidy punkto).

Jos laikomos bidsimomis iSlaidomis registracijos momentu - reikalaujama susitarti
dél mechanizmo, kurj taikant baty dalijamasi potencialiomis bsimomis iSlaidomis,
atsirandanciomis dél cheminés medziagos vertinimo, tacdiau kurios néra iS esmés
bdtinos siekiant surinkti IéSas iS anksto, atsiZzvelgiant | tai, kad tiksli tokiy islaidy
suma dar néra zinoma.

Gali bati priskiriamos prie tyrimo arba administravimo islaidy (tai priklauso nuo
atvejo ir konkretaus islaidy punkto)

Kai kurie ekspertai gali bati jtraukti rengiant moksline dokumentacija. Jy honoraras
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ISlaidy punktas

ISlaidy punkto

rasis (susijes su
duomenimis / tyri
mais ar susijes su
administraciniu

Pastabos

darbu)

Pastaba. Biitina dalytis su informacijai keliamu reikalavimu susijusiomis duomeny iSlaidomis ir administravimo islaidomis

administravimo personalas,
sekretoriato paslaugos ir pan.)

Reguliavimo stebésena,
rekomendacijos ir pan. ir
palaikymas

Biuro ir logistikos (pvz., IT,

telefonas, komunalinés paslaugos,
spausdinimas, archyvavimas ir
pan.) islaidos

Susitikimy ir darbuotojy kelionés
iSlaidos

Komunikavimo islaidos (pvz., SIEF
komunikacijos priemoneés, pvz., IT
platforma, apklausos, svetaing,

inistravimas

Duomenys / Adm
inistravimas

Administravimas

Duomenys / Adm
inistravimas

Administravimas

dazniausiai bus jtrauktas | tyrimo islaidas.

Administravimas: per (pvz.) naryste sektoriaus asociacijose ir (arba) atliekant
atskirg registracijg, susijusia su cheminiy medziagy valdymo politikos raidos
stebé&jimo priemonémis

Duomenys: kai palaikymas yra techninio pobitdzio (pvz., toksikologinis arba
ekotoksikologinis poveikis arba poveikio klausimai)

ISlaidos turi bati susijusios su bendro informacijos teikimo veikla ir apimti chemine
medziagq, kuriai taikoma registracija. Kitos iSlaidos (pvz., konsorciumo islaidos) turi
blti uzfiksuotos skaidriai, kad baty galima jrodyti jy rysj su cheminés medziagos
registracija ir jos neturéty biti bendro pobtdzio.

Administravimas: susitikimai ir kelionés, susijusios su bendro informacijos teikimo
valdymu.

Duomenys: susitikimai ir kelionés, susijusios su mokslinés dokumentacijos turinio
valdymu (pvz., analogijos metodo taikymo strategija, diskusijos, kuriose aptariami
pasitilymai atlikti bandymus ir pan.), turéty deréti su informacijai keliamais
reikalavimais (pvz., susitikimai, susije su CSR rengimu néra svarbis
registruotojams, kurie registruoja 1-10 tony per metus, arba susitikimai dél
pasitulymy atlikti bandymus néra svarbis registruotojams, kurie registruoja 1-100
tony per metus).

Tais atvejais, kai skirtingoms bendrai teikiamos informacijos dokumentacijoms
naudojamas bendras priemoniy rinkinys, Sis iSlaidy punktas turéty biti perskirstytas
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ISlaidy punkto
rasis (susijes su

ISlaidy punktas duomenimis / tyri  pastabos
mais ar susijes su

administraciniu
darbu)

Pastaba. Biitina dalytis su informacijai keliamu reikalavimu susijusiomis duomeny iSlaidomis ir administravimo islaidomis

reguliarus naujienlaiskis ir pan.). pagal chemine medziaga.

Teisinés islaidos (pvz., susitarimy | Administravimas | Tais atvejais, kai teisiné pagalba yra reikalinga konkreciam techniniam REACH

rengimas, patikétinio vaidmuo, | / Duomenys reglamento reikalavimui iSaiskinti, tai gali bati priskiriama prie duomeny / tyrimo
atsakomybés draudimas, teisinés iSlaidy.

konsultacijos, susitarimai dél

dalijimosi duomenimis su

duomeny savininkais, bendras
teisinis atstovavimas gincuose,
skundai, teismo bylos ir pan.)

Apskaitos iSlaidos (pvz., | Administravimas
buhalterio paslaugos, auditas,
saskaitos faktlros ir kreditiniai
dokumentai, finansiniai / banko
mokesciai, PVM ir kiti mokesciai,
reguliarus individualiy islaidy
perskaiciavimas ir pan.)

Kitos bendro informacijos teikimo | Administravimas | Sios ilaidos yra gana mazos, palyginti su kitomis registracijos i$laidomis.
iSlaidos  (pvz., JSO kdrimas
REACH-IT sistemoje, prieigos
saugumo rakto iSdavimas)

Bendro informacijos teikimo objekto kirimo REACH-IT sistemoje islaidas galima
pasidalyti lygiomis dalimis, nes kiekvienas registruotojas is jo turi vienodg nauda.

Kiekvienas bendros registracijos dalyvis gali sumokéti savo iSlaidas, susijusias su
prieigos prie bendrai teikiamos informacijos saugumo rakto gavimu.
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4 PRIEDAS. Rekomendacijos dél dalijimosi duomenimis ir
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3.1.1

3.1.2

3.1.4
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wNES
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BPR

Ivadas

Pagrindiniai dalijimosi duomenimis
principai

Kitos teisinés prievolés

Konkurencijos taisyklés
Konfidenciali verslo informacija
Autoriy teises

Dalijimosi duomenimis
principai

Dalijimosi duomenimis
susitarimai

Dalijimosi duomenimis derybos

Dalijimasis duomenimis pries
vykdant registracija

UZklausos procesas

UZklausos paskirtis

Kas privalo teikti uzklausg?

UZklausos proceso rezultatai

Registracijos dokumentacijos teikimg
veiksmai
Informacijai  keliamy  reikalavimy
jvertinimas
Reikalingy duomeny ir trikstamy
duomeny nustatymas / Prieinamos
informacijos vertinimas

Derybos deél dalijimosi
duomenimis ir islaidy
ISlaidy pasidalijimas praktikoje

Pusla Svarba

pis
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22
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36

39
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IS dalies

Taip
Taip

Taip

IS dalies

Taip

IS dalies

IS dalies

IS dalies

IS dalies

IS dalies
IS dalies

IS dalies

Taip

Taip pat turi bati taikoma
pagal BPR reglamentg

Gali bati naudinga
atsizvelgti | tam

Tikslai ir principai
panasis; taigi, kai
kurie aspektai gali bati
naudingi.

Pagal BPR

reglamenta
pateikiama nuoroda

i uzklausos tinklalapj
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5.2
5.3
5.4

5.5

Skaidrumo, sgziningumo in
nediskriminavimo principy pavyzdziai

Duomeny kokybé
Duomeny vertinimas

ISlaidy paskirstymas in
kompensavimas

ISlaidy pasidalijimo pavyzdziai
Bendradarbiavimo formos

Informacijos dalijimasis pagal
Konkurencijos taisyklés

Konfidenciali verslo informacija
(KVI)

Su duomenimis susijusios autoriy
teisés ir kitos intelektinés
nuosavybés teisés

69

73
77
81

85
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tam tikrus
naudinga
tam tikrus

naudinga
tam tikrus
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