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Daugiau ziniy, didesne sauga

Siekiame, kad Europa buty sveikesné, saugesné ir dar labiau klestety, todél
norime daugiau Zinoti apie misy naudojamas chemines medziagas. Sioje
ataskaitoje aprasoma, kaip mes kaupiame ir tikriname informacija, kaip ja
dalijamés, kg galime dar patobulinti.
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ECHA valdymo sistema patvirtinta pagal standarta ISO 9001:2008. Sis patvirtinimas taikomas REACH ir CLP
reglamenty techniniy, moksliniy ir administraciniy aspekty valdymui ir jgyvendinimui, taip pat IT taikomuyjy programy
kdrimui ir palaikymui.
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Vykdomojo direktoriaus pratarmeé
Brangusis skaitytojau,

Si ataskaita yra septintoji metiné ataskaita apie misy veiklag dokumentacijy vertinimo ir
cheminiy medziagy vertinimo koordinavimo srityje. Ataskaitos pabaigoje pateikiamos
registruotojams skirtos rekomendacijos. Ataskaitoje parodyta, kaip bendromis registruotojy,
ECHA ir valstybiy nariy pastangomis gerinama Europos Ziniy apie chemines medziagas ir
saugos informacijos kokybe.

Vienas i§ ECHA strateginiy tiksly — kuo labiau padidinti turimg aukstos kokybés duomeny kiekj.
Rengdami metines vertinimo ataskaitas aiSkiau suvokiame, kokius dalykus galétuméte
patobulinti. Registracijos dokumentacijose pateikdami kokybiSkesne informacijg, registruotojai
ir institucijos gali veikti iSvien siekdami uztikrinti saugesne cheminiy medziagy gamybg ir jy
naudojima Europoje.

Siekdami kuo didesnio poveikio saugiam cheminiy medziagy naudojimui, 2014 m. parengéme
naujq atitikties patikros strategijg. Jos paskirtis — nustatyti chemines medziagas, kuriy reikSmé
zmoniy ir aplinkos apsaugai yra didziausia. Tai dideliais kiekiais gaminamos cheminés
medziagos, apie kurias triksta duomeny, kokius su Zmoniy sveikata ir aplinka susijusius
pakitimus jos lemia, taip pat cheminés medziagos, galincios daryti didelj poveikj darbuotojams
arba placiajai visuomenei.

Siekdama padidinti skaidruma, ECHA pradés periodiskai skelbti galimy atitikties patikry atvejy
sqrasa. Be to, siekdami sumazinti dokumentacijy tvarkymo trukme ir padidinti veiksminguma,
grieztinsime dokumentacijy atnaujinimo terminus.

ECHA sekmingai gavo ISO 9001 sertifikata, susijusj su musy funkcijomis, vykdomomis pagal
REACH ir CLP reglamentus. Tai rodo, kad vertindama registracijos dokumentacijas ECHA taiko
tarptautiniu mastu pripazintg gerq veiklos praktika.

Sioje ataskaitoje pateiktos i§vados ir pirmieji dokumentacijy kokybes tobuléjimo vertinimai,
kurie bus pateikti kitoje bendrojoje ataskaitoje, rodo, kad dokumentacijy kokybé geréja.
Registruotojai rimtai atsizvelgeé | vertinimo sprendimus ir atitinkamai patobulino savo
dokumentacijas. Tai, kad padaugéjo atvejy, kai praSoma informacija buvo pateikta jsikiSus
valstybiy nariy valdZios institucijoms, rodo, jog ECHA bendradarbiavimas su vykdymo
institucijomis yra veiksmingas ir rezultatyvus. Kaip ir pra€jusiais metais, informacijos kokybe ir
registracijos duomeny nuoseklumg vis dar bitina didinti, ypac kiek tai susije su poveikio
vertinimu, rizikos apibldinimu ir cheminés medziagos tapatybe. Todél | Sig metine ataskaitg
jtrauktos rekomendacijos, kaip jmonés galéty pagerinti dokumentacijy kokybe.

Noriu registruotojams priminti, kad registracijos procesas nesibaigia gavus registracijos
numerj. Pageidautume, kad patys imtumeéteés iniciatyvos ir atnaujintuméte savo
dokumentacijas. Taip pat noriu paraginti visus registruotojus, rengiancius iki 2018 m. termino
pateiktinas dokumentacijas, pradéti jas rengti iS anksto ir naudotis Sia ataskaita bei teikiama
parama. ECHA interneto svetainés skiltis ,REACH 2018“ — gera pradiné pagalba naujokams.

Noréciau nuosirdziai padékoti visiems dalyvaujantiems valstybiy nariy ir ECHA darbuotojams ir
registruotojams uz jy darbg tobulinant registracijos dokumentacijas. Rekomenduoju atidziai
perskaityti Sioje ataskaitoje iSdéstytas rekomendacijas.
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Santrauka

éioje ataskaitoje apibddinta 2014 m. vykdyta vertinimo veikla, atkreipiamas demesys |
registracijos dokumentacijose dazniausiai pastebétus trikumus ir pateikiamos registruotojams
skirtos rekomendacijos. Siomis rekomendacijomis kiekvienais metais primenama, kaip
patobulinti registracijos dokumentacijy kokybe. Visus registruotojus raginame iSnagrinéti Sias
rekomendacijas ir savo iniciatyva atnaujinti ir tobulinti savo dokumentacijas. Nuolat gerinant
registracijos dokumentacijose pateikiamos informacijos apie pavojus, naudojima ir poveikj
kokybe, bus tiksliau jvertinama cheminiy medziagy keliama rizika ir uztikrinamas saugesnis jy
naudojimas.

Démesio centre — pasiulymai atlikti bandymus

2014 m. pagrindinis ECHA vertinimo veiklos objektas jau buvo ne atitikties patikros, o
pasitlymai atlikti bandymus (siekta iSnagrinéti 770 pasitlymuy, pateikty 2013 m. laikantis
2016 m. birzelio 1 d. sukaksiancio registracijos termino), 2014 m. pateikti pasitlymai dél
naujy cheminiy medziagy ir nebaigtas pasitlymy nagrinéjimas, perkeltas iS 2013 m. IS viso
ECHA iSnagrinéjo 239 atvejus ir priémé 129 sprendimus. 112-oje priimty sprendimy ECHA
pritaré registruotojy sitilomiems bandymams, o 16 atvejy agentira is dalies pakeité bent vieng
is$ sitilomy bandymuy. Vienu atveju ECHA visiSkai atmeté pasililyma atlikti bandyma.

Atitikties patikros

Kadangi 2013 m. pradeta nagrinéti labai daug dokumentacijy, daug su atitikties patikromis
susijusio darbo perkelta | 2014 m. Be to, ECHA pradéjo tikrinti kai kuriy naujy registracijos
dokumentacijy, pateikty laikantis antrojo registracijos termino — 2013 m. geguzés 31 d.,
atitiktj. IS viso ECHA atliko 283 naujus atitikties patikry vertinimus. IS jy 111 atvejy (39 proc.)
nereikéjo imtis jokiy tolesniy veiksmy, o 172 atvejais (61 proc.) priimtas sprendimo projektas.
Kadangi atrankos kriterijai nustatyti siekiant iSsiaiskinti labai tikétinus neatitikties atvejus ir
kadangi tik nedidelé procentiné dokumentacijy dalis atrenkama atsitiktine tvarka, Siy skaiciy
negalima naudoti norint apibudinti bendrg visos registracijy dokumentacijy duomeny bazés
kokybe. Dél ty atitikties patikry, kurios buvo atliktos sprendimy priémimo etape, 132 patikros
buvo baigtos priémus sprendimo projektg. Del 273 dokumentacijy ECHA priémé sprendimus
atlikusi atitikties patikra.

Dazniausiai pasitaikantys trikumai

Imonés, gaminancios ir | ES importuojancios chemines medziagas, REACH reglamente
ipareigotos uztikrinti saugy ty cheminiy medziagy naudojima. Savo registracijos
dokumentacijose jos privalo jrodyti, kad jy cheminés medziagos naudojamos saugiai. Isitikinti,
kad cheminés medziagos naudojamos saugiai, galima tik remiantis patikimais bandymy
rezultatais arba alternatyvia moksliskai pagrista informacija ir kartu atlikus nuodugny rizikos
vertinima, parodantj tikrgjq padét;.

Jei ECHA nustato, kad truksta duomeny arba kad atsisakymas pateikti duomenis pagristas
netinkamai, ji registruotojui perduoda sprendimg, kuriame praso pateikti trikstama
informacija. 2014 m. daugelis tokiy prasymuy pateikti informacijg buvo susije su poveikio
vertinimu ir rizikos apibiidinimu, cheminés medziagos tapatybe, toksiSkumo prenataliniam
vystymuisi tyrimais, podmio toksiSkumo tyrimais, fizikinémis ir cheminémis savybémis.

Geriau laikomasi priimty sprendimy

Geriau laikomasi ECHA sprendimy dél atitikties patikry ir pasialymy atlikti bandymus. 2014 m.
ECHA atliko 282 tolesnius vertinimus, kuriais siekta patikrinti, ar registruotojai pateiké ECHA
sprendimuose prasytg informacija. 2014 m. rezultaty tipus palyginus su 2013 m. pateiktais
rezultatais, matyti, kad atvejai, kai vertinimag buvo galima baigti, nes registruotojas jvykde
sprendima, 2014 m. sudaré didesne procentine dalj.

Cheminiy medziagy vertinimo pazanga
Vertinusios valstybés narés padaré iSvada, kad iS 2013 m. jvertinty 47 cheminiy medziagy, dél
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38 medziagy reikéjo pateikti papildomg informacija, kad bty galima geriau iSsiaiSkinti tariamg,
susirupinimg. Todél 2014 m. ECHA siunté sprendimy projektus, kad atitinkamy cheminiy
medziagy registruotojai pateikty dél jy pastabas. Priéemusi ir paskelbusi daugybe sprendimy
dél cheminiy medziagy vertinimo, ECHA jgijo daugiau Sio proceso vykdymo patirties ir padéjo
geriau suprasti tolesnius veiksmus — taip pat ir registruotojams.

Pazanga, susijusi su sprendimu dél toksiskumo vienos kartos reprodukcijai
iSpléstinio tyrimo

Komisija pasistiméjo | priekj aiSkindamasi, kaip toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai
iSpléstinius tyrimus jtraukti | REACH reglamente nustatytus informacijai keliamus reikalavimus.
ECHA tikisi, kad Komisijai jvertinus daugiau kaip 200 dar nejvertinty dokumentacijy, Sis
klausimas galiausiai bus iSsprestas.

Mokslo pazanga

2014 m. daug pasiekta vykdant jvairig reguliavimo pozilrriu svarbig moksline veiklg, tiesiogiai
susijusig su vertinimo procesu, ir uzbaigti tam tikri su Sia sritimi susije darbai. REACH
reglamente skatinama taikyti bandymams su gyvinais alternatyvius metodus ir keletas

2014 m. mokslo laiméjimy buvo susije su poZidriais, pagal kuriuos skatinama cheminiy,
medziagy saugos vertinimo srityje vykdomus bandymus su gyvinais pakeisti kitais metodais,
sumazinti bandymy su gyvinais poreikj arba juos patobulinti.

Naujos atitikties patikros strategijos kurimas

Siekdama aukstos kokybés informacijos apie saugig cheminiy medziagy gamybg ir naudojima,
ECHA parengé naujq atitikties patikros strategijq. Svarbiausias pokytis bus tas, kad daugiausia
démesio bus skiriama informacijos apie chemines medziagas kokybés ir informacijai keliamy,
reikalavimu, nuo kuriy labiausiai priklauso galimybé geriau apsaugoti Zzmones ir aplinka,
patikrai.

Laikydamasi Sio naujojo pozitrio, ECHA, patobulinusi susirlipinimg kelianciy cheminiy
medziagy atranka ir jvairiy REACH ir CLP reglamentuose nustatyty priemoniy, skirty sSiems
rupimiems klausimams veiksmingai spresti, koordinavima, labai padidins atitikties patikry jtakg
saugiam cheminiy medZziagy naudojimui.
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Pagrindinés rekomendacijos registruotojams

ECHA rekomendacijos svarbios tiek blsimiems registruotojams, rengiantiems savo pirmasias
registracijos dokumentacijas, tiek esamiems registruotojams, galintiems nustatyti kokius nors
savo esamy dokumentacijy trikumus ir atitinkamai atnaujinti Sias dokumentacijas.

Labai svarbu tinkamai nurodyti cheminés medziagos tapatybe ir sudétj

v

Registracijos dokumentacija (jskaitant bendras registracijos dokumentacijas) turi bati
rengiama tik vienai cheminei medziagai; kiekvienoje registracijos dokumentacijoje
pateikiama informacija turi bati susijusi batent su ta konkrecia chemine medziaga.

Registracijos dokumentacijoje turi biti visi cheminés medziagos tapatybés informacijos
elementai. Gaminamy_ ir (arba) importuojamy cheminiy medziagy tapatybé turéty bati
nurodoma konkreciai ir tiksliai.

EB ir CAS identifikatoriais turi bati tiksliai nurodytos visos pagrindinés sudedamosios
dalys, jeinancios | cheminés medziagos sudét;.

Pateikite aiskia pavojingumo informacija

v

ISsamios tyrimy santraukos turi bati aiskios ir iSsamios, jose turi bGti pateikti lenteliy
duomenys, jos turi bati parengtos laikantis ECHA 3 praktiniame vadove ir atitinkamose
bandymy metodikose paskelbty kriterijy.

Turéty bati kruopsdiai jvertintas pasitlymo atlikti bandyma pagrindimas. Turéty biti
aiskiai nurodyta bandomoji medziaga ir atstovas visoms bendro pateikimo grupés nariy
teikiamoms registracijos dokumentacijoms.

Pasililymas atlikti bandyma turi buti nurodomas tik atitinkamo IUCLID pakitimo tyrimo
jraso lauke , Tyrimo rezultaty tipas" pasirenkant ,Planuojamas eksperimentinis tyrimas*.

Pri

taikykite pagal REACH reglamento taisykles

v

Pritaikymas turi buti tinkamas cheminei saugai vertinti, patikimumo lygis turi bati
panasus | ta, kuris uztikrinamas atliekant bandymag, kurj siekiama pakeisti.

Apibréziant kiekybinj struktdros ir savybiy rysj (QSAR), | QSAR modelio mokymo rinkinj
turéty bati jtrauktos registruojamos cheminés medziagos struktirinés savybés.

Kad ir kokia buty prognozuojamoji savybé, visi QSAR turi biti tinkamai patvirtinti
dokumentais. Tai reiskia, kad prognozavimo tikslais taip pat turi bati parengta QSAR
pavyzdiné ataskaity teikimo forma (QMRF) ir QSAR ataskaitos apie prognoze teikimo
forma (QPRF).

Jei taikote analogijos ir (arba) grupavimo metodq, pagrijskite, kodél remiantis struktiros
panasumu galima daryti iSvadq dél nagrinéjamos savybés panasumo.

Analogijos metodo taikymas remiantis informacija, kuri dar néra parengta analogiskai
cheminei medziagai, néra tinkamas pritaikymas. Tokiu atveju turéty biti pateiktas
pasitlymas atlikti bandyma naudojant tg analogiskg chemine medziaga, pasillyme
nurodant, kad bandymo rezultatai bus naudojami pagal analogijos metoda, ir
pagrindziant, kodél tas analogijos metodas yra patikimas.
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Cheminés saugos ataskaitoje (CSR) turéty buti nurodyti tikrove atitinkantys
naudojimo budai ir salygos

v

Automatiniu bidu naudojant 1 pakopos priemones siekiant masiskai rengti poveikio
scenarijus, gali blti gauta nenaudinga arba klaidinanti informacija, kaip pagal Siuos
poveikio scenarijus valdyti rizika.

Tikroviskesnés informacijos apie naudojimo bldus ir sglygas galima gauti pasitelkus
naudojimo schemas, tolesniy naudotojy sektoriaus asociacijy sudarytas pasitarus su
registruotojais.

Vertindami pirmiausia sudarykite visy naudojimo blidy schemg, pateikdami informacijq
apie atitinkamas naudojimo sglygas. Naudojimo aprasas turi biti aiSkus ir atitikti
cheminés medziagos naudojimo tiekimo grandinéje badus.

Vertindami poveikj aplinkai, visuomet pasirapinkite, kad buty pateiktas tinkamas
naudojimo salygu, nuo kuriy priklauso tariamas iSsiskyrimo greitis, paaiskinimas.

udokités ECHA rekomendacijomis ir priemonémis

v

Rengdami ir tvarkydami registracijos dokumentacija, naudokités ECHA interneto
svetainéje pateikta rekomendacine medziaga. Duomeny pateikimo vadovuose ir
REACH-IT pramoninio naudotojo vadovuose pateikti aiskls dokumentacijy rengimo ir
pateikimo nurodymai.

Rengdami registracijos dokumentacija naudokités IUCLID pagalbine patvirtinimo
priemone, suteiksiancia vertingy patarimy, kaip patikrinti dokumentacijos iSsamuma ir
kokybe.

Perskaitykite ECHA interneto svetainés skiltj, kurioje nurodoma, kaip patobulinti savo
dokumentacija*: ¢ia pateikiama informacija ir priemonés, padésiancios registruotojams
tobulinti savo dokumentacijas.

Daugiau rekomendacijy galima rasti Sios ataskaitos intarpuose ,Pastaba“.

1. Vertinimo procedura

ECHA vykdoma vertinimo veikla sudaryta iS dokumentacijos vertinimo ir cheminiy medziagy
vertinimo. Dokumentacijy vertinimas savo ruoztu sudarytas i$ dviejy rasiy veiklos — atitikties
patikros ir pasitGlymo atlikti bandyma nagrinéjimo. Vertinimo schema pateikta 1 pav. Sios
procediros parengtos laikantis REACH reglamento VI antrastinés dalies nuostaty.

2 Pastaba

Su vertinimo procediira susipazine registruotojai paprastai geriau

iSmano, kokiy veiksmy toliau imtis pirma karta gavus sprendimo
projekta.

! http://echa.europa.eu/It/support/how-to-improve-your-dossier
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Registracija

Parengiamasis tvarkymas ir atranka

Baigus nesiimama
Mokslinis ir teisinis vertinimas jokiy veiksmy

Parengiamas sprendimo projektas

Parengus sprendimo
projekta kity veiksmy

Sprendimo priémimas nesiimama

Priimamas
sprendimas

Tolesni veiksmai

1 pav. Vertinimo procedura

ISsami informacija apie vertinimo procediras pateikta ankstesnése vertinimo ataskaitose? ir
ECHA interneto svetainés skiltyje, skirtoje vertinimo klausimams?® — &ia taip pat pateikiamos
nekonfidencialios vertinimo sprendimy versijos®.

2. ECHA pazanga 2014 m.

2014 m. padaryti du svarbis vertinimo veiklos pakeitimai. Pirma, vertinant daugiausia
démesio skirta ne atitikties patikroms, o pasitlymuy atlikti bandymus nagrinéjimui. Tai buvo
reikalinga siekiant iSnagrinéti 2010 m. pabaigoje pateiktas dokumentacijas ir laiku pradéti
darbg, susijusj su 2013 m. pateiktais pasiulymais atlikti bandymus, norint suspéti iki teisés
aktais nustatyto termino — 2016 m. birzelio mén. Antra, ECHA, pasinaudodama gausia
atitikties patikry patirtimi, patobulino bendrajj poziirj | dokumentacijy vertinima, Sio vertinimo
prioritetus ir tikslus, siekdama pagerinti jmoniy teikiamos informacijos kokybe.

ECHA tesé sprendimy priémimo procesg, susijusj su 2012 ir 2013 m. parengtais sprendimy
projektais. Taciau treCius metus i$ eilés ECHA negaléjo priimti dokumentacijy vertinimo
sprendimy, susijusiy su toksiSkumo dviejy karty reprodukcijai tyrimu (IX ir X priedy

8.7.3 punktas), kaip iSsamiai aprasyta Sios ataskaitos 2.6.7 skirsnyje. Taip buvo dél to, kad
per sprendimy priemimo procesg ECHA Valstybiy nariy komitetui nepavyko vieningai sutarti,
koks bandymas turéty biti paskirtas Siam informacijai keliamam reikalavimui jvykdyti
(toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimg ar toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai

2http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
3 http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/evaluation

4 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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iSpléstinj tyrima®). Dél to Komisijai teko perduoti i$ viso 33 sprendimy dél atitikties patikry
projektus ir 183 sprendimy dél pasitlymy atlikti bandymus projektus, kad Si priimty
sprendima.

2014 m. Komisija padaré pazangg rengdama reglamentg, kuriuo is$ dalies kei¢iami REACH
reglamento VIII, IX ir X priedai siekiant | REACH reglamente nustatytus informacijai keliamus
reikalavimus jtraukti toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai iSpléstinj tyrima (2011 m. liepos
meén. patvirtintg naujoje bandymy metodikoje). Todél ECHA tikisi, kad Si su minétu informacijai
keliamu reikalavimu susijusi padétis, i$ kurios ilgq laikg nerandama iSeities, 2015 m. bus
galiausiai iSspresta. ECHA viliasi, kad tada Komisija galés priimti sprendimg dél daugiau kaip
200 atvejy, kurie dél Sios problemos tebéra neiSspresti. Tada ECHA veikiausiai galéty pradéti
savarankiskai priimti sprendimus dél Sio pakitimo. Dél Siy nebaigty spresti atvejy ir didelio
2014 m. parengty sprendimy projekty skaiciaus reikSminga ECHA istekliy dalis ir toliau bus
skiriama sprendimy priémimui remiantis sprendimy_projektais.

2014 m. ECHA parengé bendrajq atitikties patikry atrankos strategijq ir nustaté savo 2014—
2018 m. strategine kryptj — siekti aukstos kokybés informacijos, kuri padéty saugiai gaminti ir
naudoti chemines medziagas. ECHA perzilrétas pozilris | atitikties patikras pradétas rengti
2014 m. kovo—balandzio mén. vykusiame praktiniame seminare, kuriame dalyvavo
suinteresuotieji subjektai, valstybiy nariy atstovai ir Komisija ir kuriame pateikta jvairiy
rekomendacijy®. 2014 m. rugséjo mén. ECHA Valdandioji taryba patvirtino naujajq atitikties
patikry strategijq’, ji pradéta jgyvendinti nuo 2015 m. Gerindama susiripinima keliandiy
cheminiy medziagy atrankg atitikties patikroms atlikti, ypatingg démesj skirdama pagrindiniy
informacijai apie poveikj Zzmoniy sveikatai ir aplinkai keliamy reikalavimy vertinimui ir
tobulindama jvairiy REACH ir CLP reglamentuose nustatyty priemoniy, skirty Siems rpimiems
klausimams veiksmingai spresti, koordinavima, ECHA padidins atitikties patikry jtaka saugiam
cheminiy medziagy naudojimui.

Pagal naujajq atitikties patikry strategija siekdama didesnio skaidrumo, 2015 m. sausio mén.
ECHA paskelbé cheminiy medziagy — potencialiy kandidaciy atitikties patikroms atlikti —
sgrasa. Sis sgrasas sudarytas pagal naujgjg ECHA atitikties patikry strategija, remiantis
bendrojo pozidrio | atrankines patikras, kuri ECHA parengé kartu su valstybémis narémis,
taikymo rezultatais. Cheminiy medziagy, kurios yra potencialios kandidatés atitikties patikroms
atlikti, sgrasas bus periodiskai (kasmet) atnaujinamas. Registruotojams rekomenduojama
reguliariai perzvelgti Sj sqrasa ir galblt perzitiréti savo susijusias registracijos dokumentacijas
bei atnaujinti jas jtraukiant naujgq ir (arba) svarbig informacijag, taip pat, jei taikytina, atnaujinti
CSR.

Igyvendinant naujajq atitikties patikry strategijg taip pat atsirado galimybé perzidréti dabartine
ECHA praktika, susijusig su tuo, kaip atsizvelgiama | dokumentacijy vertinimo proceso
(pasitlymo atlikti bandyma nagrinéjimo ir atitikties vertinimo) metu pateiktas atnaujintas
dokumentacijas. Nutarta, kad dél dabartinés praktikos labai nukentéjo dokumentacijy
vertinimo veiksmingumas. Todél nuo 2015 m. sausio mén. ECHA jgyvendins Siuos svarbius
pakeitimus:

e nagrinédama pasitlymus atlikti bandymus, ECHA atsizvelgs | visas per 30 dieny nuo
registruotojui suteikto pastaby teikimo laikotarpio (30 dieny) pabaigos gautas atnaujintas
dokumentacijas. I véliau gautas atnaujintas dokumentacijas nebus atsizvelgiama;

o atliekant atitikties patikras, daugiau nebebus atsizvelgiama | atnaujintas dokumentacijas,
pateiktas jau paskelbus sprendimo projekta, kad registruotojas pateikty dél jo pastabas.

Siais pakeitimais siekiama padidinti dokumentacijy vertinimo veiksminguma ir suteikti

5 Toksidkumo vienos kartos reprodukcijai i$pléstinis tyrimas.
8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf.
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registruotojams ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms (VNKI) galimybe patikimiau
prognozuoti.

2.1. Atitikties patikros

Atliekant atitikties patikrg nustatoma, ar registracijos dokumentacijoje pateikta informacija
atitinka REACH reglamento reikalavimus. 2014 m. ECHA priémeé 273 sprendimus dél atitikties
patikry, kuriuose paprase, kad registruotojai pateikty papildoma informacija, nes triko esminiy
duomeny apie chemines medZiagas. Sis naudingas darbas padéjo registruotojams pagerinti
savo dokumentacijy kokybe ir kuo labiau padidinti turimg aukstos kokybés duomeny kiekj bei
uztikrinti saugig cheminiy medziagy gamyba ir naudojima.

Nepaisant to, kad daugiausia démesio skirta pasiulymy atlikti bandymus nagrinéjimui, 2013 m.
pradejus nagrinéti labai daug dokumentacijy, daug su atitikties patikromis susijusio darbo
perkelta | 2014 m. Be to, iki antrojo registracijos termino, t. y. 2013 m. geguzés 31 d.,
pateikta daugiau kaip 9 000 naujy registracijos dokumentacijy ir ECHA pradeéjo tikrinti ir jy
atitiktj. 2014 m. pradéty ir (arba) atlikty atitikties patikry Saltiniai buvo trys:

e 2013 m. pradeétos 143 atitikties patikros, kurias atliekant iSvada nebuvo padaryta ir kurias
numatyta pabaigti 2014 m.;

e 2013 m. registruotojams perduoti 494 sprendimy dél atitikties patikry projektai,
sprendimy priémima perkeliant | 2014 m.;

e 2014 m. pradétomis 175 atitikties patikromis.

2 pav. nurodyti dokumentaciju, kuriy atitikties patikros buvo atliktos 2014 m., kiekiai ir
patikros rezultatai.
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13

2014

m. pradétos vertinti 175

143 dokumentacijy vertinimas

IS viso: 35

A 4

Baigus nesiimta
jokiy veiksmuy?
Netaik. perein. laik.: 4
2010 m.: 75

2013 m.: 2

2018 m.: 1

IS viso: 82

Parengtas sprendimo

A 4

projektas®

Netaik. perein. laik.: 3
2010 m.: 43

2013 m.: 12

2018 m.: O

IS viso: 58

dokumentacijos perkeltas is 2013 m.
» Vertinama® » Vertinama?
Netaik. perein. laik.: 1 Netaik. perein. laik.: 0
2010 m.: 26 2010 m.: 0
2013 m.: 8 2013 m.: 0
2018 m.: 0 2018 m.: 0

IS viso: 0

Baigus nesiimta
jokiy veiksmy?
Netaik. perein. laik.: O
2010 m.: 27

2013 m.: 1

2018 m.: 1

IS viso: 29

A 4

. |Sprendimo priémimo
”|etapas*

Netaik. perein. laik.: 3

2010 m.: 31

2013 m.: 12

2018 m.: 0

IS viso: 46

Y

kity veiksmy nesiimta®
Netaik. perein. laik.: 0

2010 m.: 5

2013 m.: 0

2018 m.: 0

IS viso: 5

Parengus sprendimo projekta

Y

Priimtas sprendimas®
Netaik. perein. laik.: 0

2010 m.: 7

2013 m.: O

2018 m.: 0

IS viso: 7

Parengtas sprendimo
projektas?®

Netaik. perein. laik.: 1

2010 m.: 101

2013 m.: 10

2018 m.: 2

IS viso: 114

Sprendimo priémimo
etapas*

Netaik. perein. laik.: 1

2010 m.: 77

2013 m.: 5

2018 m.: 2

IS viso: 85

Parengus sprendimo
projekta kity veiksmuy
nesiimta®

Netaik. perein. laik.: 0
2010 m.: 10

2013 m.: 2

2018 m.: O

IS viso: 12

A4

» Priimtas sprendimas®
Netaik. perein. laik.: 0

2010 m.: 14

2013 m.: 3

2018 m.: O

IS viso: 17

Priimti sprendimy
projektai del 494
dokumentacijy,
perkelty i 2013 m.

Sprendimo
> priémimo etapas®
Netaik. perein. laik.: 1

2010 m.: 112
2013 m.: 11
2018 m.: 6

IS viso: 130

Parengus sprendimo
projekta kity veiksmy
nesiimta®

Netaik. perein. laik.: 2
2010 m.: 108

2013 m.: 5

2018 m.: 0

IS viso: 115

v

» Priimtas
sprendimas®
Netaik. perein. laik.: 1
2010 m.: 238

2013 m.: 10

2018 m.: 0

IS viso: 249

2 pav. Dokumentacijy, kuriy atitikties patikros buvo atliktos 2014 m., kiekiai ir patikros
rezultatai

1 Mokslinio ir teisinio vertinimo etapas.
2 Manoma, kad registruotojo atZvilgiu nebitina imtis jokiy oficialiy veiksmuy.
3 Manoma, kad batina oficialiai paprasyti, jog registruotojas pateikty papildoma informacija.

4 Sprendimo projekto tvarkymo etapai, jskaitant prane$ima registruotojui (-ams) apie tai, kad buvo parengtas
sprendimo projektas, pranesima valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, kreipimasi | Valstybiy nariy komitetg
(MSC) (jei taikytina) ir kreipimasi | Komisijgq (jei taikytina).
5 Atsizvelgiant | moksliniu pozilriu svarbius duomenis arba administracinius pakeitimus vykdoma sprendimy, priémimo
procedira nutraukiama.
% Vieningu MSC sutarimu arba negavus VNKI pasitlymy padaryti sprendimo projekto pakeitimy priimamas ECHA

vertinim

o sprendimas.
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ECHA padaré idvada, kad i$ 283® dokumentaciju, kurios 2014 m. buvo jvertintos atliekant
atitikties patikras, 61 proc. dokumentacijy (172°) neatitiko REACH reglamente nustatyty
informacijai keliamy reikalavimy, ir registruotojams nusiysti sprendimy projektai. ISnagrinéjus
likusius 111'° atvejy nuspresta, kad nebdtina imtis jokiy tolesniy veiksmuy; Zr. 1 lentele.

1 lentelé. 2014 m. baigtos atitikties patikros (pagal kiekio tonomis lygius)

Kiekio tonomis Baigta: IS viso
lygis ‘

parengus nesiimant

sprendimo veiksmy

projekta
= 1000 t/m. 136 94 230
100-1 000 t/m. 29 13 42
10-1 00 t/m. 3 2 5
1-10 t/m. 4 2 6
IS viso 172 111 283

Visi sprendimy projektai registruotojams perduoti per teisés aktais nustatytg 12 ménesiy
termina.

2.1.1. Atlikus atitikties patikrq priimti sprendimai

2014 m. ECHA, atlikusi atitikties patikras, priemé 273 sprendimus, 132'? atvejai baigti
nagrinéti priemus sprendimo projekta.

IS sprendimy, kurie buvo priimti atlikus atitikties patikras, 190 (70 proc.) buvo priimti
neteikiant pasitlymy, kad VNKI padaryty pakeitimy. Likusieji 83 sprendimai priimti MSC
vieningai sutarus (pagal rasytine procedirg arba per zodinius svarstymus kuriame nors is
posédziy) dél sprendimy projekty.

A

Pagal REACH reglamento 51 straipsnio 5 dalj registruotojy prasoma
pateikti pastabas dél pasiulymy padaryti pakeitimy. I pastabas,

kurios néra susijusios su pasiulymais padaryti pakeitimy (taciau
susijusios su kitais sprendimo projekto aspektais), per sprendimy
priémimo procesa neatsizvelgiama.

8 C+D+E+F, kaip nurodyta 2 pav.
® E+F, kaip nurodyta 2 pav.

0 Cc+D, kaip nurodyta 2 pav.

1 M+N+O0, kaip nurodyta 2 pav.
12 J4+K+L, kaip nurodyta 2 pav.
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Visuose 33 sprendimuose dél atitikties patikry, kurie buvo perduoti VNKI, kad Sios pateikty
pastabas, pareikalauta atlikti toksiSkumo dviejy karty reprodukcijai tyrima. MSC Siuos
pasitlymus nagrinéjo atskirai nuo kity prasymuy pateikti informacija, kad baty atsizvelgta |
naujausius mokslo laimejimus, | kuriuos bitina papildomai atsiZzvelgti rengiant politika, kad
baty galima priimti sprendima dél bandymo (daugiau informacijos pateikta Sios ataskaitos
2.6.6 skirsnyje).

Paaiskeéjus, kad MSC negali vieningai sutarti dél Siam pakitimui istirti tinkamo bandymo,
kiekvienas sprendimo projektas, parengtas atlikus atitikties patikras, kuriame buvo iSdéstyti ir
kiti prasymai pateikti informacija, padalytas j dvi dalis. Sprendimy projekty dalj, susijusig su
toksiskumu reprodukcijai, ECHA perdavé Europos Komisijai, kad Si priimty sprendima. Kitg
sprendimy projekty dalj, susijusia su kitais informacijai keliamais reikalavimais, ECHA,
atsizvelgdama | MSC vieningq sutarimg dél Sios sprendimo projekto dalies, priémé kaip
galutinius sprendimus.

Patikras, kurioms dokumentacijos yra atrenkamos, galima skirstyti | dvi pagrindines risis —
bendrasias atitikties patikras ir tikslines atitikties patikras.

Bendrosios atitikties patikros

Dokumentacijas, kurios bus tikrinamos atliekant bendrasias atitikties patikras, ECHA atrenka
atsitiktine tvarka arba atsizvelgdama | susirlipinima keliancius aspektus. Biity geriausia, jei
dokumentacijos bendroji atitikties patikra bty vykdoma taikant vieng bendrg vertinimo ir
sprendimo priémimo procedirg. Taciau i$ tikryjy kiekviena bendroji atitikties patikra atliekama
etapais, pradedant nuo cheminés medziagos tapatybés informacijos vertinimo. Jeigu pateikta
informacija yra gana aiski ir pagal jg ECHA gali nustatyti registracijos apimtj, vykdomas kitas
patikros etapas, kuriame vertinama, ar techninéje dokumentacijoje pateikti pavojingumo
duomenys atitinka REACH reglamente iSdéstytus informacijai keliamus reikalavimus. Tacdiau
baigus vertinti gali bdti siilomas daugiau nei vienas sprendimas, nes cheminés medziagos
tapatybés duomeny aiSkumas yra bitina sglyga norint uztikrinti dokumentacijos atitiktj
informacijos reikalavimams.

IS 2014 m. ECHA atlikty 516 dokumentacijy atitikties vertinimy, kuriuos baigus buvo priimtas
sprendimas, sprendimo projektas arba nesiimta jokiy veiksmuy, 144 vertinimai buvo bendrosios
atitikties patikros. 3 pav. pateikti Siy patikry rezultatai (dar nebaigti rengti sprendimy projektai
nejtraukti).

4 Concluded without
further action

M Closed after draft
decision

M Decision taken without
MSCA PfAs

H Decision taken after
ECHA MSC agreement

3 pav. 2014 m. atlikty 144 bendruyjy atitikties patikry rezultatai
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Concluded without further action Baigta nesiimant tolesniy veiksmy

Closed after draft decision Baigta parengus sprendimo projekta

Decision taken without PfAs Sprendimas priimtas VNKI nepateikus
pasidlymo padaryti pakeitimy

Decision taken after ECHA MSC agreement Sprendimas priimtas ECHA MSC sutarimu

26 proc. atvejy registruotojai greitai atnaujino savo dokumentacijas, taip gerokai pagerindami
savo registracijos dokumentacijy kokybe ir jvykdydami reikalavimg pateikti prasomaq
informacija.

Tikslinés atitikties patikros

2014 m. ECHA baigé taikyti patobulintg kompiuterine registracijos dokumentacijy tiksline
atranka tikslinéms atitikties patikroms atlikti siekiant pasalinti Siurkscias visy dokumentacijy
neatitiktis. Vykdant tikslines patikras, atliekama atrankiné didziosios duomeny bazés dalies
patikra, tada dokumentacijos, dél kuriy labiau tikéetina, kad jose bus trikumuy, susijusiy su
pirmenybiniais pakitimais, vadinamais susirlpinima kelianciomis sritimis, atrenkamos atitikties
patikrai atlikti.

Atlikdama tikslines atitikties patikras ECHA visg démes;j skiria konkrecioms atrinktos
dokumentacijos dalims. Siuo atveju pagrindinis démesys skiriamas konkretiems klausimames,
pvz.:

e cheminés medziagos tapatybés klausimams (daznai bitina iSsiaiskinti prieS pradedant
nagrinéti pasidlyma atlikti bandyma);

e susirtpinima kelian¢ioms sritims: pakitimams, kurie laikomi labai svarbiais rizikos
valdymui ir cheminei saugai;

e cheminéms medziagoms, jtrauktoms | koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang (CoRAP).

I CoRAP jtraukty cheminiy medziagy atitikties patikros paprastai laikomos tikslinémis, nes
siekiant padéti véliau atlikti ir galbGt papildyti cheminés medziagos vertinimg apibréziama jos
apimtis. Paprastai tokiu atveju atliekama bendroji atrankiné patikra, tadiau ypatingas démesys
skiriamas visiems pakitimams, kurie nebus tiriami kaip susirupinima keliantis dalykas, kurj
bdtina iSsiaiskinti véliau atliekant cheminés medziagos vertinima. Be to, jeigu iki valstybiy
nariy atliekamo cheminés medziagos vertinimo pradzios yra nedaug laiko, atitikties patikros
apimtis gali bati apribota cheminés medziagos tapatybés patikra.

Jeigu ECHA negali nustatyti registracijos dokumentacijoje nurodytos cheminés medziagos
tapatybés, nes dokumentacijoje pateikta neaiski medziagos tapatybe apibtdinanti informacija,
agentidra nepajégi patikimai jvertinti su ta medziaga susijusios pavojingumo ir rizikos
informacijos.

Jeigu vienoje dokumentacijoje randama daugiau kaip viena neatitiktis, ECHA gali nuspresti Sig
tiksline patikrg pakeisti bendrgja patikra, nes dokumentacijg bitina jvertinti iSsamiau.

IS 2014 m. ECHA atlikty 516 dokumentacijy atitikties vertinimy, kuriuos baigus priimtas
sprendimas, sprendimo projektas arba nesiimta jokiy veiksmuy, 372 vertinimai buvo tikslinés
atitikties patikros. 4 pav. pateikti Siy patikry rezultatai (dar nebaigti rengti sprendimy projektai
nejtraukti).
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4 Concluded without
further action

H Closed after draft
decision

i Decision taken without
MSCA PfAs

® Decision taken after
ECHA MSC agreement

4 pav. 2014 m. atlikty 372 tiksliniy atitikties patikry rezultatai

Concluded without further action Baigta nesiimant tolesniy veiksmy

Closed after draft decision Baigta parengus sprendimo projekta

Decision taken without MSCA PfAs Sprendimas priimtas VNKI nepateikus
pasidlymo padaryti pakeitimy

Decision taken after ECHA MSC agreement Sprendimas priimtas ECHA MSC sutarimu

25 proc. (94) atvejy registruotojai atnaujino savo dokumentacijas agentirai dar nepradejus
sprendimo priemimo procediros. Taip pastebimai pagerinta jy registracijos dokumentacijy
kokybé ir kartais atvejo nagrinéjimg buvo galima nutraukti be bitinybés priimti galutinj
sprendima.

A

ECHA pripazjsta, kad norint parodyti, kas buvo tikrinama atliekant
registruoty cheminiy medziagy, kuriy kiekio tonomis lygiai yra
daugiau kaip 1 000 tony ir 100—1 000 t per metus, dokumentacijy

atitikties patikras, reikéty parengti iSsamesne ataskaita. Deja,
2014 m. tokios iSsamios ataskaitos techniskai nebuvo jmanoma
parengti, taciau ECHA deda pastangas, kad buty parengti metodai,
kuriais remiantis tokia ataskaita butu galima parengti 2015 m.

Informacija, kurios paprasyta is registruotoju

5 pav. pateikta informacijos, kurig paprasyta pateikti, risiy suvestiné nurodant, kokig

procentine dalj kiekvienos risSies informacija sudaro bendrame 2014 m. priimty sprendimy dél

atitikties patikry skaiciuje.
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Robust study summaries

Other toxicological information...
Environmental toxicity (Annex VII)
C&L according to CLP
Environmental toxicity (Annex VIII)
Environmental toxicity (Annex IX)
Toxicological information (Annex VII)
Mutagenicity

Physicochemical properties
Repeat Dose Toxicity
Reproductive toxicity

Substance identification and...

CSR based issues

32%

32%

0%

10% 20% 30%

40%

5 pav. Informacijos, kurig paprasyta pateikti, risys nurodant, kokig procentine dalj kiekvienos

rdsies informacija sudaro iS 2014 m. priimty 273 sprendimy dél atitikties patikry

Robust study summaries

ISsamios tyrimy santraukos

Other toxicological information (Annex VIII)

Kita toksikologiné informacija (V111 priedas)

Environmental toxicity (Annex VII)

ToksiSkumas aplinkai (VIII priedas)

C&L according to CLP

Klasifikavimas ir Zenklinimas pagal CLP
reglamentg

Environmental toxicity (Annex VIII)

ToksiSkumas aplinkai (VIII priedas)

Environmental toxicity (Annex 1X)

ToksiSkumas aplinkai (IX priedas)

Toxicological information (Annex VII)

Toksikologiné informacija (VII priedas)

Mutagenicity

MutageniSskumas

Physicochemical properties

Fizikinés ir cheminés savybés

Repeat Dose Toxicity

Kartotinés dozés toksiskumas

Reproductive toxicity

ToksiSkumas reprodukcijai

Substance identification and composition

Cheminés medziagos tapatybé ir sudétis

CSR based issues

Su SCR susije aspektai

2 lenteléje apibendrinta informacija, kurios ECHA registruotojy paprasé sprendimuose dél
atitikties patikry. Svarbu atkreipti démesj, kad sprendime gali bati daugiau kaip vienas

prasymas.
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2 lentelé. Informacija, kurios paprasyta sprendimuose dél atitikties patikry

Prasytos informacijos pobudis Sprendimy
skaicius

Poveikio vertinimas ir rizikos apibudinimas 88
Informacija apie cheminés medziagos sudéties identifikavima ir patikrinimg | 86
ToksiSkumas prenataliniam vystymuisi (IX priedas) 37
Potimio toksiSkumo tyrimas (90 dieny) (IX priedas) 34
Fizikinés ir cheminés savybés 27
Toksikologiné informacija (VII priedas) 24
Ekotoksikologiné informacija (IX priedas) 21
Geny mutacijos zZinduoliy lastelése tyrimas in vitro (V111 priedas) 20
Ekotoksikologiné informacija (VIII priedas) 15
Klasifikavimas ir zenklinimas pagal CLP reglamentg 12
Ekotoksikologiné informacija (VII priedas) 11
Citogeniskumo zinduoliy lastelése tyrimas in vitro (VIII priedas) 6
Toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas®® (IX ir X priedai) 6
ISsamios tyrimy santraukos 2
ToksiSkumo reprodukcijai ir (arba) vystymuisi tyrimas (VIII priedas) 1

Kita toksikologiné informacija (VIII priedas) 1

13 pradymas pateikti turimus tyrimy rezultatus.
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2.2. Pasiulymai atlikti bandymus

Siekdama uztikrinti, kad pasitlymuose atlikti bandymus bty pateikiama tikrai reikalinga
informacija ir baty iSvengta nereikalingy bandymu, ypac jei atliekant bandymus naudojami
stuburiniai gyviinai, ECHA toliau rengé sprendimy dél pasitlymy atlikti bandymus projektus ir
priemeé atitinkamus sprendimus.

Iki 2013 m. registracijos termino pateiktose dokumentacijose ECHA kol kas 376 unikaliose
dokumentacijose aptiko dél 770 pakitimy pateiktus pasitlymus atlikti bandymus. IS jy

563 atvejais buvo sitdloma atlikti bandymus su stuburiniais gyvunais siekiant jvykdyti REACH
reglamento IX priede nustatytus informacijai keliamus reikalavimus.

Visas dokumentacijas, | kurias jtraukti su IX priedu susije pasitlymai atlikti bandymus, ECHA
jvertins iki 2016 m. birZelio 1 d. Dél visy pasitalymy atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais
bus surengtos konsultacijos su treciosiomis Salimis.

2014 m. pradéty ir (arba) baigty nagrinéti pasitlymy Saltiniai buvo trys:

e 2013 m. pradéti nagrinéti 27 pasitlymai atlikti bandymus, dél kuriy iSvada nebuvo
padaryta ir kuriy nagrinejimg numatyta baigti 2014 m.;

e 2013 m. registruotojams perduoti 208 pasiulymuy atlikti bandymus nagrinéjimo sprendimy
projektai, sprendimy priémima perkeliant | 2014 m.;

e 2014 m. pradéti nagrinéti 396 pasiulymai atlikti bandymus.

»

Kai kurie registracijos dokumentacijose pateikti pasiulymai atlikti
bandymus nebuvo aptikti, nes dokumentacijos buvo parengtos
netinkamai, pvz.:

pakeistas ankstesnio pasiulymo atlikti bandyma tekstas, buves
IUCLID pakitimo tyrimo jrase;

pasiulymas atlikti bandyma nurodytas tik cheminés saugos
ataskaitoje;

pasiulyme atlikti bandyma nenurodyta, ar ketinama pagal

analogijos metoda atlikti analogiskos cheminés medziagos
bandymus.

Pasiulymas atlikti bandyma turi buti nurodomas tik atitinkamo
IUCLID pakitimo tyrimo jraso lauke ,,Tyrimo rezultaty

tipas‘ pasirenkant ,,Planuojamas eksperimentinis tyrimas*.
Kiekvienam naujam siulomam bandymui turi buti sukurtas naujas

nalzitiman Furima iraéac

6 pav. nurodyti 2014 m. iSnagrinéty pasitlymuy atlikti bandymus kiekiai ir nagrinéjimo
rezultatai.
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27 pasiulymy atlikti
bandymus vertinimas
perkeltas i$ 2013 m.

2014 m. iSnagrinéti 396
pasiulymai atlikti bandymus

IS viso: 178

A 4

Baigus nesiimta
jokiy veiksmuy?
Netaik. perein. laik.: 3

» Vertinama® » Vertinama®
Netaik. perein. laik.: 7 Netaik. perein. laik.: 0
2010 m.: 21 2010 m.: 10
2013 m.: 149 2013 m.: 5
2018 m.: 1 2018 m.: 2

1S viso: 17

Baigus nesiimta
jokiy veiksmy?
Netaik. perein. laik.: O

2010 m.: 8 2010 m.: O
2013 m.: 13 2013 m.: 0
2018 m.: 0 2018 m.: 0
IS viso: 24 IS viso: 0
> Pargngtas3 sprendimo > Pariengtas3 sprendimo Priimti sprendimy
projektas projektas - P s
: s : A projektai dél 208
Netaik. perein. laik.: 17 Netaik. perein. laik.: 4 . gy
2010 m.: 24 2010 m.: 3 pasitilymy atlikti
2013 m.: 151 2013 m.: 3 bandymus, perkelty
2018 m.: 2 2018 m.: 0 i€ 2013 m.
IS viso: 194 IS viso: 10
_|Sprendimo priémimo _|Sprendimo priémimo Sprendimo
”|etapas* ”etapas* > priémimo etapas®
Netaik. perein. laik.: 14 Netaik. perein. laik.: 2 Netaik. perein. laik.: 5
2010 m.: 21 2010 m.: 3 2010 m.: 109
2013 m.: 113 2013 m.: 2 2013 m.: 1
2018 m.: 2 2018 m.: 0 2018 m.: 0
IS viso: 150 IS viso: 7 Is viso: 115
» Parengus sprendimo projekta » Parengus sprendimo N Parengus sprendimo
kity veiksmu nesiimta® projekta kity veiksmuy projekta kity veiksmy
Netaik. perein. laik.: 0 nesiimta® nesiimta®
2010 m.: O Netaik. perein. laik.: 1 Netaik. perein. laik.: 2
2013 m.: 2 2010 m.: O 2010 m.: 5
2018 m.: 0 2013 m.: 1 2013 m.: 0
I8 viso: 2 2018 m.: O 2018 m.: 0
IS viso: 2 18 viso: 7
> Priimtas sprendimas® > Priimtas sprendimas® | > Priimtas
Netaik. perein. laik.: 3 Netaik. perein. laik.: 1 sprendimas6
2010 m.: 3 2010 m.: O Netaik. perein. laik.; 11
2013 m.: 36 2013 m.: 0 2010 m.: 62
2018 m.: 0 2018 m.: O 2013 m.: 12
IS viso: 42 IS viso: 1 2018 m.: 1
IS viso: 86

6 pav. 2014 m. iSnagrinéty pasialymy atlikti bandymus kiekiai ir nagrinéjimo rezultatai

1 Mokslinio ir teisinio vertinimo etapas.
2 ECHA nusprendzia, kad pasitilymas atlikti bandyma nepriimtinas, arba registruotojas atsiima pasitlyma.
3 Manoma, kad bitina parengti sprendimo dél pasitlymo atlikti bandyma, projekta.
4 Sprendimo projekto tvarkymo etapai, jskaitant prane$ima registruotojui (-ams) apie tai, kad buvo parengtas

sprendimo projektas, pranesima valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, kreipimasi | Valstybiy nariy komitetg
(MSC) (jei taikytina) ir kreipimasi | Komisijgq (jei taikytina).

5 Atsizvelgiant | moksliniu pozilriu svarbius duomenis arba administracinius pakeitimus, vykdoma sprendimy priémimo

procedira nutraukiama.
% Vieningu MSC sutarimu arba negavus VNKI pasitlymy padaryti sprendimo projekto pakeitimy priimamas ECHA
vertinimo sprendimas.
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Iki 2014 m. pabaigos ECHA priémé sprendimus dél239 ** pasialymy atlikti bandymus patikry:

e isiysdama 204*° sprendimy projektus;
e uzbaigdama 35'° atvejy nagrinéjima.

Nagrinéjimas gali biti baigtas dél to, kad registruotojas atsiemé pasitlyma po to, kai ECHA
pradéjo ji nagrinéti arba dél to, kad pasitlymas nepriimtinas.

»

Pasiulymas atlikti bandyma nelaikomas atsiimtu, jeigu sprendimo
priémimo procediiros metu registruotojas tik pasalina varnele
langelyje ,,Planuojamas eksperimentinis tyrimas®*“. Pirmiausia tai

taikytina atvejams, kai registruotojas vis vien ketina atlikti cheminés
medziagos arba analogiskos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y)
bandyma (-us). Tokiais atvejais dél pasiulymo atlikti bandyma
pradéta sprendimo priemimo procedura tesiama.

Dar 195 dokumentacijy vertinimas bus tesiamas ir pasibaigus 2014 m. Siy dokumentacijy
vertinimo sprendimy projektai dar neparengti.

2.2.1. ISnagrinéjus pasiilymus atlikti bandymus priimti sprendimai

2014 m. ECHA pagal pasitlymy atlikti bandymus procediirg priemé 1298 sprendimus. 112-
oje (87 proc.) priimty sprendimy ECHA pritaré registruotojy sidlomiems bandymams, o

16 atvejy agentira iS dalies pakeité bent vieng i$ siilomy bandymuy. Vienu atveju ECHA
visiskai atmeté pasitlyma atlikti bandyma.

»

Analogijos metodo taikymas remiantis informacija, kuri dar néra
parengta analogiskai cheminei medziagai, néra tinkamas pritaikymas.
Tokiu atveju registruotojai savo dokumentacijose turéty pateikti

pasiilyma atlikti bandyma naudojant tq analogiska chemine
medziaga, nurodydami, kad bandymo rezultatai bus naudojami pagal

analogijos metoda, ir pagrisdami, kodél tas analogijos metodas yra
natikimas

14 C+D+E+F+J+K+L, kaip nurodyta 6 pav.
5 E+F, kaip nurodyta 6 pav.
16 C+D+J+k+L, kaip nurodyta 6 pav.

17 A+B, kaip nurodyta 6 pav.
8 M+N+0, kaip nurodyta 6 pav.
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68 isS Siy 129 sprendimy buvo priimti jy neperdavus MSC, nes VNKI nepasilé jokiy pakeitimy.
Likusio 61 sprendimo atveju dél sprendimy projekty VNKI pateiké bent po vieng pasiulyma dél
pakeitimo. Visais 61 atvejais MSC vieningai pritaré sprendimams ir tada ECHA juos priémé.

Informacija, kurios paprasyta is registruotoju
IS viso 2014 m. ECHA priémeé 129 pasialymy atlikti bandymus nagrinéjimo sprendimus; 7 pav.

pateikta informacijos, kurig paprasyta pateikti, rlsiy suvestiné nurodant, kokig procentine dalj
kiekvienos risies informacija sudaro bendrame Siy 2014 m. priimty sprendimy skaiciuje.

Environmental Fate and behaviour 1%6

Mutagenicity . Y%o
Environmental toxicity - 999

Physicochemical properties - 11%0

Reproductive toxicity 80%0

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

7 pav. Informacijos, kurig paprasyta pateikti, risys nurodant, kokig procentine dalj kiekvienos
rasies informacija sudaro iS 2014 m. priimty 273 pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjimo
sprendimy,

Environmental Fate and behaviour ISlikimas aplinkoje ir elgsena
Mutagenicity MutageniSkumas
Environmental toxicity ToksiSkumas aplinkai
Physicochemical properties Fizikinés ir cheminés savybés
Repeat-dose toxicity Kartotinés dozés toksiSkumas
Reproductive toxicity ToksiSkumas reprodukcijai

3 lenteléje pateikta prasyty bandymy rasiy suvestiné. Svarbu atkreipti démesj, kad sprendime
gali bati daugiau kaip vienas prasymas.

3 lentelé. Sprendimuose dél pasitlymy atlikti bandymus prasyta informacija (surtsiuota pagal
priedq).
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Prasyto bandymo risis Sprendimy

skaicius

ToksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas (I1X priedas) 102
Polimio toksiSkumo tyrimas (90 dieny) (IX priedas) 83
Fizikinés ir cheminés savybés (IX priedas) 14
Poveikis sausumos organizmams (IX priedas) 5
llgalaikio toksiSkumo vandens organizmams tyrimas su bestuburiais 4

gyvunais (IX priedas)

MutageniSkumas (IX priedas) 3
MutageniSkumas (VII ir VIII priedai) 2
ToksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas (X priedas) 1
Ilgalaikis toksiSkumas nuosédy organizmams (X priedas) 1
Poveikis sausumos organizmams (X priedas) 1
Biotinis skaidymas (IX priedas) 1
MutageniSkumas (X priedas) 1*

*Atmesta pagal 40 straipsnio 3 dalies d punkta.

Be to, i$ viso 112-0je sprendimy dél pasitlymuy atlikti bandymus projekty pareikalauta atlikti
toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrima. MSC Siuos pasitlymus nagrinéjo taip pat, kaip ir
Sios ataskaitos 2.1.1 skirsnyje aprasytus sprendimy dél atitikties patikry projektus. Todél
Komisijai perduota 112 sprendimuy, kad Si priimty sprendima.

2.2.2. Konsultacijos su treciosiomis salimis

Nuo 2008 m. birZzelio mén. ECHA gavo apie 1500 pasillymuy atlikti bandymus su stuburiniais
gyvinais, dél kuriy turi biti surengtos vie$os konsultacijos'® siekiant i§vengti nereikalingo
bandymuy su gyvunais kartojimo.

Pagal 40 straipsnio 2 dalji ECHA privalo skelbti informacija apie pateiktus pasitlymus atlikti
bandymus ir reikalauti informacijos is treciyjy Saliu.

ECHA gavo 782 treciyjy sSaliy atsiliepimus (52 proc.), susijusius su pradétomis vieSosiomis
konsultacijomis. 191 informacijg pateikes subjektas paprasé neatskleisti jo tapatybés

(24 proc.), todél iSsamesniy duomeny apie juos pateikti negalime. Likusius 591 treciyjy Saliy
atsiliepimus (76 proc.) pateiké:

e 17 individualiy jmoniy, (47 pastabos, 7,9 proc.);

1 Informacija apie ankstesnes konsultacijas pateikta dia:  http://www.echa.europa.eu/information-on-

chemicals/testing-proposals/previous/outcome. Informacija apie dabar vykdomas konsultacijas pateikta Ccia:
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current.



http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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astuonios pramoneés arba prekybos asociacijos (59 pastabos, 10,1 proc.);

vienas fondas (viena pastaba, 0,2 proc.);

dvi tarptautinés NVO (477 pastabos, 80,7 proc.);

viena nacionaliné valdzios institucija (dvi pastabos, 0,3 proc.);

be to, per konsultacijas informacijg pateiké keturi fiziniai asmenys (penki atsiliepimai,

0,8 proc.). Siy asmeny tapatybé saugoma pagal misy duomeny, jslaptinimo taisykles, todél jos
atskleisti negalime.

2014 m. treciosios Salys per konsultacijas dél pasitilymy atlikti bandymus agentiirai daznai
perduodavo moksline informacijg. Keliuose atsiliepimuose treciosios Salys pateiké mokslinj
pagrindimg, remdamosi konkrec¢iomis REACH reglamente nustatytomis pritaikymo
galimybémis.

Beveik 200 atsiliepimy silllyta galimybé taikyti analogijos metoda. IS treciyjy Saliy gauta
informacija dazniausia nebuvo pakankama, kad ECHA galéty padaryti iSvadg, jog papildomi
bandymai yra nepagristi. Tadiau registruotojai visada informuojami apie gautg informacijq ir
gali toliau tobulinti pritaikymo bldus remdamiesi treciyjy Saliy pateikta informacija.

» Pastaba

Treciosios Salys raginamos pateikti moksliSkai pagrjsta informacija ir
tyrimus, kuriuose nagrinéjama cheminé medziaga ir pakitimas, susije
su pasiulymu atlikti bandyma, deél kurio konsultuojamasi. Pateikta

informacija turi atitikti REACH reglamento VII1-XI prieduose
nustatytus informacijai keliamus reikalavimus. Per konsultacijas
suteikta informacija padeda iSvengti nereikalingy bandymuy su
gyvunais.

Agentirai priimant sprendimus dél pasitlymy atlikti bandymus, tam tikrose ECHA interneto
svetainés skiltyse skelbiamos vie$os treciujy $aliy pateiktos informacijos versijos?°.

2.3. Neformalus bendravimas ir dokumentacijy atnaujinimas

Per sprendimy priémimo procesa registruotojams, gavusiems tam tikrg sprendimo projekta,
susijusj su dokumentacijy vertinimu (atitikties patikromis arba pasitlymais atlikti bandymus),
suteikiama galimybé agentirai paaiskinti savo pagrindima. Toliau pateikta per 30 dieny
laikotarpj, skirtg pastaboms dél sprendimo projekto pateikti, vykusio neformalaus bendravimo
ir registruotojy pateikty pastaby ir tolesnés jy jtakos sprendimy projektams analizé.

Kol kas neformalios diskusijos vyko tik dél beveik 20 proc. dokumentacijy vertinimo sprendimy
projekty (susijusiy su atitikties patikromis arba pasitulymais atlikti bandymus), pagal kuriuos
registruotojams buvo suteikta galimybé agentirai paaiskinti savo pagrindima. Taciau dél
beveik 73 proc. Siy sprendimy projekty véliau gautos oficialios registruotojy pastabos.

Be to, beveik 34 proc. Siy sprendimy,_projekty buvo i$ dalies pakeisti atsizvelgiant |
registruotojy pastabas, o dar 19 proc. véliau buvo panaikinti (atnaujinus dokumentacijaq).

2%http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions



http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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2.4. Tolesnis vertinimas ir dokumentacijy vertinimo sprendimy
vykdymo uztikrinimas

P Pastaba

Registruotojai turéty pasinaudoti galimybe su ECHA neformaliai

aptarti savo pasiulyma atlikti bandyma arba atitikties patikros
sprendimo projekta.

Pagal REACH reglamento 42 straipsnj ECHA patikrina, ar paskutinj kartg atnaujindamas
dokumentacijg registruotojas pateiké sprendime prasytg informacijg. Toks tolesnis vertinimas
atliekamas pasibaigus sprendime nustatytam terminui.

2014 m. ECHA atliko 282 tolesnius vertinimus. Galimi tolesnio vertinimo rezultatai:

1. valstybéms naréms ir Europos Komisijai nusiun¢iamas 42 straipsnio 2 dalyje nurodytas
praneSimas, kuriuo jos informuojamos, kad informacijai keliamas reikalavimas buvo
ivykdytas;

2. atitinkamoms valstybiy nariy valdzios institucijoms nusiunciamas neatitikties
pareiskimas priémus dokumentacijos vertinimo sprendimg (angl. SONC), Siame
pareisSkime informuojant, kad prasSyta informacija (arba jos dalis) iki nustatyto termino
nebuvo gauta. Registruotojas gauna SONC kopija. Valstybés narés apsvarsto
reikalavimy vykdymo uztikrinimo priemoniy taikymo galimybe. 42 straipsnio 2 dalyje
nustatytas pranesimas nesiunciamas, kol negaunama visa sprendime prasyta
informacija;

3. sprendime pateikti reikalavimai jvykdyti, taCiau atsizvelgiant | pateikta informacija,
batina pateikti papildomy prasymy. Pagal 42 straipsnio 1 dalj pradedama nauja
atitikties patikra.

Atkreipkite démesj, kad jau parengus SONC 42 straipsnio 2 dalyje nustatytas praneSimas
galiausiai bus nusiystas, jei registruotojas visgi pateiks prasytg informacija. ISsamesnés
informacijos apie tolesne procedirg pateikta informaciniame biuletenyje apie tolesnius
veiksmus?!. 4 lenteléje pateiktas suvestinis jvairiy tipy rezultaty skaicius.

2! http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_en.pdf
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4 lentelé. 2014 m. atlikty tolesniy vertinimy rezultaty skaicius pagal tipus

42 straipsnio 42 straipsnio NETTTE SONC?
2 dalyje 2 dalyje atitikties
nustatytas nustatytas patikra pagal
pranesimas pranesSimas 42 straipsnio
neskelbiant paskelbus 1 dalj**.
SONC?*? SONC*®
Sprendimai 88 (31 %) 11 (4 %) 0 27 (10 %)
del
pasiulymy
atlikti
bandymus
Sprendimai 117 (41 %) 19 (7 %) 3 (1 %) 17 (6 %)
dél
atitikties
patikry
IS viso 205 (72 %) 30 (11 %) 3 (1 %) 44 (16 %)

Skliaustuose nurodyta verté — procentiné dalis bendrame 2014 m. atlikty tolesniy vertinimy skaiciuje.

2014 m. rezultaty tipus palyginus su 2013 m.?® pateiktais rezultatais, matyti, kad Siek tiek
padaugéjo atvejy, kai registruotojai jvykdé sprendime iSdéstytus reikalavimus ir nepaskelbus
SONC. Taciau padaugeéjo ir tokiy atveju, kai buvo reikalingas valstybiy nariy valdzios institucijy
isikiSimas. Atveju, kai prasoma informacija buvo pateikta jsikiSus valstybiy nariy valdzios
institucijoms, 2014 m. padaugéjo iki 30; tai rodo, kad ECHA bendradarbiavimas su vykdymo
institucijomis yra veiksmingas ir rezultatyvus.

Verta paminéti, kad daug 2014 m. atlikty tolesniy vertinimy buvo susije su prasymais,
pateiktais atlikus tikslines atitikties patikras; tuo iS dalies galima paaiskinti didesnj sprendimy
vykdymo lygj, palyginti su 2013 m.

Be to, ECHA atliko 11 rasty dél kokybés laikymosi (angl. QObL) jgyvendinimo vertinimus.
Visiskai (trim atvejais) arba i$ dalies (septyniais atvejais) jvykdzius rastuose dél kokybés
laikymosi iSdéstytus reikalavimus pateikti informacijg, desimcia atvejy pageréjo
dokumentacijos kokybé. Vienu atveju reikalavimo pateikti informacijg visiSkai nepaisyta. Dar
vienu atveju registruotojai nutrauké gamyba. Valstybés narés buvo informuotos apie Siuos
rezultatus.

22 Visi sprendime iddeéstyti reikalavimai jvykdyti, SONC nereikéjo skelbti. Atkreipkite démesj, kad terminas, iki kurio
registruotojas privalo atnaujinti informacija, galéjo biti ir ankstesnis nei 2014 m., taciau tolesnis vertinimas baigtas
2014 m.

2% paskelbus SONC ir valstybei narei émusis tolesniy veiksmy dokumentacija atnaujinta pagal sprendime iSdéstytus
reikalavimus. Atkreipkite démesj, kad SONC galéjo buti paskelbtas dar iki 2014 m., bet susijes 42 straipsnio 2 dalyje
nustatytas praneSimas paskelbtas 2014 m.

24 Sprendime iddéstyti reikalavimai jvykdyti, tadiau bitina pareikalauti naujy duomeny.

25 Valstybés narés valdzios institucijoms siundiamas neatitikties pareiskimas priemus dokumentacijos vertinimo
sprendima, kuriame nurodoma, kad nebuvo pateikta visa sprendime praSyta informacija ir arba jos dalis, ir praSoma
apsvarstyti galimybe imtis reikalavimy, vykdymo uztikrinimo veiksmy. 42 straipsnio 2 dalyje nustatytas pranesimas
neperduotas. Siuo pranesimu sukuriamas laikinasis dokumentacijos vertinimo proceso statusas.

26 palyginimas pateiktas remiantis procentine 42 straipsnio 2 dalyje nustatyty pranesimy neskelbiant SONC dalimi:
2013 m. — 64 proc., 2014 m. — 72 proc.
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P Pastaba

Dél nepakankamos pateikty iSsamiy tyrimo ataskaity kokybés ECHA
daznai negali atlikti nepriklausomo vertinimo, todél paskelbiami
SONC. Registruotojai turéty pateikti aiskias iSsamias tyrimy
santraukas su lenteliy duomenimis, atitinkancias ECHA 3 praktiniame
vadove ir atitinkamose bandymuy metodikose nustatytus kriterijus.

Vertinant chemine sauga butina iSnagrinéti naujos informacijos apie
keliamus pavojus reiksme, Siuo tikslu taip pat perziarint DNEL ir
PNEC nustatyma.

2.5. Cheminiy medziagy vertinimas

Cheminiy medziagy vertinimo tikslas — patikrinti, ar cheminé medziaga Europos mastu nekelia
rizikos zmoniy sveikatai arba aplinkai. Toks vertinimas padeda nustatyti susirpinimg
keliancias medziagas, kurioms bitinas papildomas rizikos valdymas.

2014 m. ECHA cheminiy medZziagy vertinimo prioritetai:

e pabaigti rengti ir ECHA interneto svetainéje paskelbti atnaujintg CoRAP, skirtg 2014—
2016 m. laikotarpiui;

e iki 2015 m. kovo mén. parengti atnaujintg CoRAP, skirtg 2015—-2017m. laikotarpiui;
testi 2012 m. jvertinty 36 cheminiy medziagy tvarkyma;
priimti ir sutvarkyti 2013 m. jvertinty 47 cheminiy medziagy vertinimo rezultaty
dokumentus;

e padéti vertinti 2014 m. vertinamg 51 chemine medziaga.

2.5.1. Galutinio kasmet atnaujinamo CoRAP, skirto 2014—2016 m.
laikotarpiui, parengimas

I atnaujinamg CoRAP, skirtg 2014—2016 m. laikotarpiui, pasitlyta jtraukti 120 cheminiy
medziagy, is$ jy 50 cheminiy medziagy bity vertinamos 2014 m. [ sgrasq jtrauktos 52 naujai
atrinktos cheminés medziagos, o 68 cheminés medziagos perkeltos iS dabartinio CoRAP.
Atnaujintas CoRAP, skirtas 2014—-2016 m., patvirtintas 2014 m. kovo mén.

2.5.2. Kasmet atnaujinamo CoRAP, skirto 2015—2017 m. laikotarpiui,
rengimas

CoRAP pirmakart buvo atnaujinamas remiantis jvairiais REACH ir CLP reglamentuose
nustatytais tikslais naudojamos registracijos duomeny bazés integruotos atrankinés patikros
rezultatais. Todeél ta pati atrankine patikra padéjo nustatyti | CORAP jtrauktinas chemines
medziagas ir chemines medziagas, kurioms biity taikomas teisés aktais nustatytas rizikos
valdymas siekiant veiksmingiau nagrinéti susiripinima keliandias medziagas. Si integruota
atrankiné patikra taip pat padéjo modernizuoti IT atrankineés patikros priemoniy ir metody
kdrima ir taikyma (zr. 2.6.5 skirsnj).

I atnaujinama CoRAP, skirtg 2015-2017 m. laikotarpiui, pasidlyta jtraukti 143 chemines
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medziagas, i$ ju 53 cheminés medziagos bty vertinamos 2015 m. [ sgrasg jtrauktos 75 naujai
atrinktos cheminés medziagos, o 68 cheminés medziagos perkeltos i$S dabartinio CoRAP.

2014 m. spalio mén. viduryje ECHA $j projektg perdavé MSC, kad gauty nuomones, o spalio
30 d. atitinkamoje savo interneto svetainés skiltyje paskelbé viesg versijg. Pries patvirtinant
plana cheminiy medziagy skaicius ir jy tvarka gali bati keiCiama atsizvelgiant | MSC nuomone.
Siame atnaujintame plane daugiausia démesio skirta cheminéms medziagoms, kurios gali bati
patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT), ardyti endokrinine sistemg, gali biti
kancerogeniskos, mutageniskos ir toksiskos reprodukcijai, be to, yra pladiai ir jvairiai
naudojamos, daro poveikj vartotojams ir siekia auksStg kiekio tonomis lygj. ECHA numato, kad
atnaujintas CoRAP, skirtas 2015—-2017 m. laikotarpiui, turéty buti priimtas 2015 m. kovo mén.

2.5.3. Cheminiy medziagy vertinimas 2013 m.

ECHA jau anksciau pritaré valstybéms naréms ir patikino MSC suinteresuotuosius subjektus,
kad labai rekomenduotina uztikrinti vertinanciujy VNKI ir registruotojy tarpusavio bendravima,
ypac vertinimo etapu. Manoma, kad 2013 m. vertinant chemines medZiagas buvo uzmegzti
naudingi tarpusavio rySiai, todél 2014 m. sausio mén. buvo paskelbta atitinkama bendravimo
politika®’. Be to, registruotojai pasinaudojo ECHA rekomendacija sudaryti su vertinanciomis
valstybémis narémis iSsamy susitarima dél sitlomy dokumentacijy atnaujinimy priimtinumo
nustatymo vertinimo arba pastaby teikimo etapu.

Vertinusios valstybés narés padaré iSvada, kad i$ 2013 m. jvertinty 47 cheminiy medziagy, dél
38 medziagy reikéjo pateikti papildomag informacija, kad bty galima geriau iSsiaiskinti tariamg
susirtpinima. Kaip ir pra€jusiais metais, ECHA pasillée, kad pirma bity atlikta atrankine
valstybiy nariy sprendimy projekty nuoseklumo patikra, ir tada jie oficialiai bty perduoti
agentdrai.

Sitlydama Sig paslaugg ECHA sieké uztikrinti suderintg pozidrj | praSymus pateikti papildoma
informacijg. 2014 m. sausio mén. beveik visos valstybés narés pasinaudojo Sia galimybe.
ECHA pateikeé savo atsiliepimus likus vienam ménesiui iki 12 mén. vertimo laikotarpio
pabaigos.

Tada sprendimy projektus ECHA nusiunté 371-am Siy cheminiy medziagy registruotojui, kad
Sie pateikty dél jy pastabas. Po to vertinancioji VNKI kiekvieng atvejj teiké konsultacijoms, kad
ECHA ir kitos VNKI galéty pasitlyti sprendimo projekto pakeitimuy. Iki Siol gauta pasitlymuy dél
visy vertinant chemines medziagas parengty sprendimy projekty, dél kuriy buvo
konsultuojamasi.

Dél likusiy devyniy cheminiy medziagy, kurios buvo vertinamos 2013 m., vertinanciosios VNKI
nusprendé, kad turima informacija yra pakankama iSvadai dél pareiksto susirGipinimo padaryti,
ir savo iSvady dokumentus pateiké ECHA. Visi devyni iSvady dokumentai paskelbti atitinkamoje
ECHA interneto svetainés skiltyje.

2.5.4. Cheminiy medziagy vertinimas 2014 m.

2014 m. vertinanciosios VNKI toliau tesé cheminiy medziagy vertinima, o ECHA Sio proceso
metu teiké nuolatine parama. Agentiroje kiekvienai vertinamai cheminei medziagai buvo
paskirtas cheminés medziagos tvarkytojas, kuris atliko koordinavimo ir vertinanciosios VNKI
kontaktinio asmens funkcijas. Vienai cheminei medZiagai sprendimo projektas jau parengtas, o
2015 m. pradzioje bus atlikta nuoseklumo atrankiné patikra ir baigti rengti visi kiti sprendimy

2’Vertinima_ atliekandios valstybés narés ir registruotojy bendravimas atliekant cheminés medZiagos vertinima.
Rekomendacijos. ECHA-14-R-01-EN. Skelbiama Siuo adresu:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf.
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projektai.

2.5.5. Cheminiy medziagy vertinimo sprendimai

2014 m. baigdama kai kuriuos 2012 m. pradétus vertinimus, ECHA turéjo galimybe sukaupti
viso sprendimy priémimo proceso, jskaitant baigiamajj etapg, vykdymo patirties. 2012—
2014 m. pradeéty vertinimy pazanga apibendrinta 5 lenteléje.

5 lentelé. 2012, 2013 ir 2014 m. pradéty cheminiy medziagy vertinimy pazanga

Dabartinis cheminés medziagos statusas 2012 2013
Bendras | CoRAP jtraukty cheminiy medziagy 36 47 51 134
skaicius
Vertinama 0 0 50 50
Baigta neparengus sprendimo projekto 4 9 0 13
Cheminés medziagos, kurioms parengtas 32 38 0 70
sprendimo projektas
Vykdoma sprendimo priémimo procedura 4 36 1 41
Sprendimy projektai, dél kuriy MSC 1 0 0 1
nepasieke vieningo sutarimo
Numatyta baigti parengus sprendimo 3 0 0 3
projekta
Priimti ECHA galutiniai sprendimai 24 2 0 26
Laukiama praSytos informacijos 15 2 0 17
Tolesnis vertinimas 3 0 0 3
Taikoma apeliaciné procedura 6> 0 0 6

* Du i$ SeSiy pateikty apeliaciniy skundy dél cheminiy medziagy, vertinimo sprendimy iki 2014 m. pabaigos nebuvo
paskelbti Apeliacinei komisijai skirtoje interneto svetainés skiltyje, todél jie | 2.6.8 skirsnyje pateiktg 7 lentele
nejtraukti.

Svarbus veiksmingo cheminiy medziagy vertinimo veiksnys — tos pacios cheminés medziagos
registruotojy gebéjimas derinti savo veiksmus. Registruotojai raginami paskirti vienintelj
atstovg arba vadinamajj registruotojo kontaktinj asmenj, kuris dalyvauty svarstymuose su
vertinancigja valstybés narés kompetentinga institucija (VNKI).

Oficialiu pastaby teikimo laikotarpiu ECHA taip pat registruotojams pataria pateikti tik vieng
bendra visy registruotojy, kuriems buvo parengtas sprendimo projektas, pastaby rinkinj.

ECHA vertina registruotojy jau jdétas pastangas derinti savo nuomones. Visais atvejais, kai
cheminés medziagos registruotojams buvo perduotas sprendimo projektas, registruotojai savo
pastabas pateiké kartu.



Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus. 2014 m. pazangos ataskaita

31

A

Registruotojai, teikdami pastabas cheminiy medziagy vertinimo

proceso metu, turéty ir toliau taikyti gera savo nhuomoniy derinimo
praktika.

Be to, ECHA pripazjsta, kad (30 dieny) terminas, kurio registruotojai privalo laikytis teikdami
savo pastabas dél cheminiy medziagy vertinimo sprendimu, kurie paprastai biina susije su
daugiau kaip vienu registruotoju, yra gana trumpas. Taciau toks terminas nustatytas teisés
aktais, todél kartu su valstybémis narémis nuspresta, kad jo pratesti negalima. Taigi Siuo
pozilriu sprendimy dél prasymy pateikti informacijg apie 2012 ir 2013 m. | CoRAP jtrauktas
chemines medziagas priémimo pazanga buvo gana didelé.

ECHA priémé sprendimus dél 26 vertinty cheminiy medziagy, Siy sprendimy nekonfidencialios
versijos paskelbtos atitinkamoje ECHA interneto svetainés skiltyje.

A

Registruotojai per 90 dieny nuo cheminés medziagos vertinimo
sprendimo priémimo turéty aiskiai nurodyti, kad savo noru apsiima
atlikti bandymus kity registruotojy vardu. Siuo tikslu galima
pasinaudoti pranesimo raste pateikta nuoroda | internetine forma.

8 paveiksle pateikta Siuose sprendimuose pateikiamy tipiniy prasymy suvestiné.

4 Exposure requests
13%0 /_4%
M Environmental requests

E Human health requests

M Substance ID requests

H Physico chemical
requests

Exposure requests Prasymai pateikti informacija apie poveikj
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Environmental requests Prasymai pateikti informacija apie poveikj
aplinkai

Human health requests Prasymai pateikti informacijg apie poveikj
Zmoniy sveikatai

Substance ID requests PraSymai pateikti informacijg apie cheminés
medZiagos tapatybe

Physico chemical requests Prasymai pateikti informacijq apie fizikines ir
chemines savybes

8 pav.: procentiné dalis iS 26 cheminiy medziagy vertinimo sprendimy pagal prasytos
informacijos pobidi. Sioje bendrojoje schemoje su poveikio endokrininei sistemai ypatumais
susije prasymai priskirti praSymams pateikti informacijg apie poveikj Zmoniy sveikatai arba
aplinkai.

Be to, Valstybiy nariy komitetui nepavyko vieningai sutarti dél sprendimo projekto, susijusio su
viena 2012 m. vertinta chemine medziaga. Véliau Sis sprendimo projektas perduotas Europos
Komisijai, kad ji priimty sprendimg; cia jis dabar ir nagrinéjamas.

Agentirai parengus sprendimy dél 2012 m. vertinty cheminiy medZziagy projektus, kai kurie
registruotojai pakeité savo registracijos statusg iS galutinés | tarpine arba nutrauké gamybg ir
(arba) importa pagal 50 straipsnio 3 dalj. Ateityje ECHA stebés tokius atvejus norédama
uztikrinti, kad baigus tvarkyti konkrety atvejj registruotojai neatnaujinty gamybos i$ naujo
neuzregistrave cheminiy medziagy arba nepristate naujy naudojimo bddy. Tokiais atvejais
valstybes narés gali pasinaudoti savo teise nuspresti imtis papildomy (teisés aktais nustatyty)
rizikos valdymo priemoniy, taigi cheminé medziaga gali biti pakartotinai jtraukta | CoORAP
siekiant pradéti naujg cheminés medziagos vertinimo procesa. Be to, ateityje bus istirtos
galimybeés imtis reikalavimy vykdymo uztikrinimo veiksmuy, kuriais bty siekiama patikrinti,
kad registracija atitikty tikrajq padét;.

2014 m. Apeliaciné komisija iS viso pranesé apie keturis apeliacinius skundus dél ECHA
cheminiy medziagy vertinimo sprendimy. Daugiau informacijos apie juos pateikta
2.6.8 skirsnyje.

2.5.6. Tolesni veiksmai jvertinus chemine medziaga

Atsakinga VNKI, atnaujintos dokumentacijos pavidalu gavusi sprendime prasyta informacija,
privalo per 12 ménesiy pabaigti cheminés medziagos vertinima.

Baigusi vertinimg, VNKI, naudodamasi turima informacija, nusprendzia:

e arrupimam (-iems) klausimui (-ams) iSsiaiskinti reikalinga papildoma informacija. Jeigu
taip, susijusiam (-iems) registruotojui (-ams) turi bati nusiystas naujas sprendimo
projektas, ir sprendimo priémimo procesas pradedamas i$ naujo;

arba:

e ar batina imtis tolesniy su chemine medziaga susijusiy reguliavimo veiksmuy, ir, jeigu taip,
kokie veiksmai buty tinkamiausi. Pvz., VNKI gali siulyti:

o suderinti cheminés medziagos klasifikavima ir zenklinima,

o pripazinti, kad cheminé medziaga yra labai didelj susirlipinimg kelianti medziaga,
jtrauktina | kandidatinj sgrasqg, arba

o apriboti jos naudojima.

2014 m. trys cheminés medziagos pasieké etapg, kai, parengus pradinj praSyma pateikti
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papildoma informacijg, buvo pateikta nauja informacija. Dabar atsakingos VNKI vertina
pateiktg naujg informacija, kad padaryty iSvadg dél jos tinkamumo ir taikymo.

Numatytas tolesnio vertinimo procesas buvo aptartas 2014 m. surengtame praktiniame
cheminiy medziagy vertinimo seminare. Pradinio vertinime etape vertinimo pradzios data yra
aiski, nes ji atitinka CoRAP paskelbimo data. Vélesniame tolesnio vertinimo etape vertinimas
turéty biti pradedamas, kai pateikiama prasyta informacija.

Taciau deél tam tikry priezasciy registruotojai gali pateikti informacijg véliau daug karty
atnaujindami dokumentacija. Todél su valstybémis narémis suderintas praktiSkas ir
veiksmingas pozilris, pagal kurj valstybiy nariy vykdomam tolesniam vertinimui skirtas
12 ménesiy laikotarpis (46 straipsnio 3 dalis) prasideda tik tada, kai registruotojas (-ai)
ivykdo visus sprendime pateiktus duomeny prasymus.

ECHA ne tik tvarké dokumentacijas | jas jtraukdama prasytg atnaujintg informacijg, bet ir
sprendimo priémimo rastuose pradeéjo registruotojy prasyti informuoti vertinancigsias VNKI ir
ECHA apie duomeny atnaujinima, kai jie pateikiami visi. Registruotojams tai naudinga tuo, kad
jiems tampa aiSkesnis véliau atliekamo tolesnio vertinimo grafikas.

2.6. Kita veikla

2.6.1. Cheminiy medziagy tapatybés nustatymas
Dokumentacijuy atrankiné patikra

2014 m. ECHA, norédama padéti jmonéms aktyviai gerinti savo dokumentacijy kokybe,
pradejo informacinémis technologijomis pagristg atrankine visose gautose registracijos
dokumentacijoje pateiktos cheminiy medZiagy tapatybés informacijos patikrg®®. Si
automatizuota kompiuteriné atrankiné patikra yra veiksmingas registracijos dokumentacijy,
galinciy kelti jtarimy dél cheminés medziagos tapatybés, nustatymo bidas. Si veikla taip pat
atitinka vieng i$ pagrindiniy agentiros strateginiy tiksly — gerinti informacijos kokybe.

Atsizvelgdama | atrankinés patikros rezultatus, ECHA registruotojams gali nusiysti neoficialy
rastg, kuriame patars, kaip pasalinti konkrecius jy cheminés medziagos tapatybés informacijos
trikumus. Registruotojams primygtinai rekomenduojama pasalinti Siuose rastuose nurodytus
trikumus. Nepasalinus nustatyty trikumy, ECHA gali imtis teisiSkai jpareigojanciy tolesniy
veiksmy (pvz., atlikti atitikties patikrq).

2014 m. 449 registruotojams i$ viso iSsiysta 1 350 rasty dél 309 cheminiy medziaguy.
Registruotojams duotas trijy ménesiy laikotarpis savo dokumentacijy kokybei pagerinti.
UZregistruotas didelis atsakymuy_ lygis — atsakyta dél daugiau kaip 80 proc. susijusiy
dokumentacijy?°.

Pranesimas bendro pateikimo grupés nariams

ECHA, per atitikties patikros procesg atlikdama registracijos dokumentacijos vertinima ir
nustaciusi, kad registruojamos cheminés medziagos tapatybé nurodoma nepakankamai aiskiai
arba ne visai tinkamai, registruotojui paprastai perduoda sprendimo projektg. Taip
uztikrinama, kad atitinkamam registruotojui parengtas sprendimas nedaryty tiesioginés jtakos
kito bendro pateikimo grupés nario registracijai. Taciau sprendime nurodytos neatitiktys
galiausiai gali daryti jtakg bendrai teikiamoje dokumentacijoje nurodytos cheminés medziagos
tapatumui, o tai svarbu visiems bendro pateikimo grupés nariams.

28http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
2% 7Zr. 2014 m. spalio mén. ECHA naujienlai$kj, skelbiama adresu http://newsletter.echa.europa.eu.
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Todél tais atvejais, kai registruotojui siunc¢iamas pranesSimas dél cheminés medziagos
tapatybés klausimy, ECHA pradéjo tiesiogiai informuoti bendro pateikimo grupiy narius. Tokia
informacija pateikiama jprastame standartiniame raste (per REACH-IT sistemgq), kuriame
bendros registracijos grupés nariams patariama susisiekti su pagrindiniu registruotoju ir kitais
SIEF nariais ir jvertinti, ar sprendimo projektas gali daryti jtaka jy pacdiy registracijai. Raste
pateikiamoje informacijoje nebuna jokiy konfidencialiy duomeny. 2014 m. bendros
registracijos grupiy nariams nusiysta daugiau kaip 600 rasty.

2.6.2. Tarpinés cheminés medziagos

ECHA ir toliau tikrino gamybos vietoje ir gabenamy izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy
registracijos tarpinj statusg. Prireikus nusiysdama 36 straipsnyje nustatytus rastus ECHA praseé
registruotojy pateikti papildoma informacijq apie cheminés medziagos tarpinj naudojima.
Gabenamy izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy atveju ECHA registruotojy taip pat prase
pateikti dokumentiniy jrodymuy, kad tuo atveju, kai tarpiné cheminé medziaga tiekiama
tolesniam naudotojui, registruotojas zino, kad tolesnis naudotojas tg chemine medziaga, kaip
tarpine, naudos grieztai kontroliuojamomis sglygomis, arba kad jis gavo tolesnio naudotojo
atitinkama patvirtinima. Daugelis registruotojy savo dokumentacijose is tikryjy pateiké tokiy
tolesniy naudotojy patvirtinimy kopijas.

2014 m. ECHA paskelbé praktinj vadova®’, kuriame registruotojams patariama, kaip patikrinti,
ar cheminé medziaga naudojama kaip tarpiné, kaip nustatyta 3 straipsnio 15 dalyje, ir
suzinoti, kaip tai patvirtinti dokumentais registracijos dokumentacijoje. Siame vadove pateikta
informacijos, reikalingos norint dokumentais patvirtinti, kad tarpiné cheminé medziaga
naudojama grieztai kontroliuojamomis salygomis, kaip nustatyta 18 straipsnio 4 dalies a—

f punktuose, praktiniy pavyzdziy. Vadovas taip pat naudingas tolesniems naudotojams,
kuriems reikia savo tiekéjams pateikti informacijg apie tarpinés cheminés medziagos
naudojimo bidus. Sis vadovas papildo ECHA rekomendacijas deél tarpiniy cheminiy medziagy®'.

P Pastaba

Nenumatoma, kad vykdant procesa, kuriam taikomos grieztai
kontroliuojamos salygos, nuolat biity iSskiriama tarpiné cheminé medziaga.
Jeigu registruotojui arba jo klientams vykdant veiklg tarpiné cheminé
medziaga bty iSskiriama, cheminei medziagai nebuty galima taikyti

grieztai kontroliuojamomis salygomis naudojamoms tarpinéms cheminéms
medziagoms nustatyty sumazinty reikalavimy (REACH reglamento 17 ir

18 straipsniai), jai turéty buti taikoma iSsami registracija (REACH
reglamento 10 straipsnis).

ECHA tikisi, kad apibtdinant tarpinés cheminés medziagos naudojima, be standartiniy,
naudojimo aprasy, registracijos dokumentacijoje bus pateikta bent tokia informacija:

e susijusiy cheminiy reakcijy, kurios vyksta tarpine chemine medziagq naudojant kitai (-
oms) cheminei (-éms) medziagai (-oms) gaminti, aprasa;

30 ECHA praktinis vadovas Nr. 16 ,Kaip jvertinti, ar cheminé medziaga naudojama kaip tarpiné medziaga grieztai kontroliuojamomis
salygomis ir kaip pranesti informacija IUCLID registruojant tarpine chemine medziaga® skelbiamas Siuo adresu:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl16_intermediate_registration_en.pdf.
3'http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_en.pdf
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e techninés paskirties, kurig tarpiné cheminé medziaga atlieka jg naudojant kitai (-oms)
cheminei (-éms) medziagai (-oms) gaminti, aprasq;

e kitos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y), gaminamy i$ tarpinés cheminés medziagos,
cheminés tapatybés aprasa (pvz., pavadinimg, CAS ir EB numerius, kitg informacijg, kuri
yra bitina cheminés (-iy) medziagos (-y) tapatybei nustatyti);

e apie kiekvieng kitg chemine medziagg, gaminama_ iS tarpinés cheminés medziagos:
informacija, ar ta kita chemine medziagg privaloma registruoti pagal REACH reglamentgq ir,
jeigu ne, kodél.

Registracijos dokumentacijoje labai svarbu pateikti aiSkig informacijg apie tarpinés cheminés
medziagos naudojima, kad valdzios institucijos, pagal teisés aktus uztikrindamos rizikos
valdyma, galéty priimti informacija patikimai pagristus sprendimus. Pavyzdziui, ECHA privalo
reguliariai rekomenduoti jtraukti chemines medziagas | REACH reglamento XIV priedg
(autorizuotiny cheminiy medziagy sarasq). Sioms cheminéms medziagoms teikiamas
prioritetas kity | kandidatinj sqrasa jtraukty labai didelj susirtpinimg kelianciy cheminiy
medziagy (angl. SVHC) atzvilgiu. Jy prioritetai nustatomi remiantis REACH reglamento

58 straipsnio 3 dalyje nustatytu kriterijy rinkiniu ir laikantis suderinto pozidrio | prioritety
nustatyma?>2. Nustatant prioritetus didele reikdme turi autorizuojamos cheminés medZiagos
kiekis. Pagal REACH reglamento 2 straipsnio 8 dalies b punktg tarpinéms medziagoms
netaikomas reikalavimas teikti paraiskg autorizacijai gauti. Todél nustatant | kandidatinj sarasg
jtraukty cheminiy medziagy, kurios naudojamos kaip tarpinés cheminés medziagos, perkélimo
i autorizuotiny cheminiy medZiagy sarasg prioritetus | kiekio tonomis lygj neatsizvelgiama.

Savo rekomendacijas ECHA grindzia registracijos dokumentacijose pateikta informacija. Todél
svarbu, kad registracijos dokumentacijoje buty i) pateikta pakankamai informacijos, kad buaty
galima padaryti iSvada, ar naudojimo bidas atitinka 3 straipsnio 15 dalyje pateiktg tarpinio
naudojimo apibreéztj, ir ii) nurodytas su tarpiniu naudojimu susijes kiekio tonomis lygis. Jeigu
registracijos dokumentacijoje aiskiai nenurodyta, kokie naudojimo bidai yra tarpiniai ir kokie
yra susije kiekiai, bus imamas visas kiekis tonomis. Dél to cheminei medZiagai gali bati
suteiktas aukstesnis prioritetas nei blty pagrjsta atsizvelgiant | tikrajj jos naudojima.

2014 m. ECHA nusiunté 280 rasty jmonéms, pagal 10 straipsnj pateikusioms SVHC
dokumentacijas, kuriose buvo nurodyti tarpinio naudojimo bidai. Registruotojy paprasyta
patikrinti ir prireikus atnaujinti savo dokumentacijas, taip uztikrinant, kad bity pateikta
reikiama informacija apie tarpinj naudojima. Be to, ECHA registruotojams rekomendavo savo
dokumentacijose nurodyti atitinkamag tarpinio naudojimo kiekio tonomis lyg;j.

2.6.3. Nanomedziagos

2014 m. nanomedZiagos buvo vertinamos pagal dokumentacijy ir cheminiy medziagy,
vertinimo procediras. Vertindama dokumentacijas, ECHA atliko jvairiy dokumentacijy, kuriose
buvo pateikta arba kuriose, jtariama, buvo pateikta informacija apie nanomedziagas, atitikties
patikras. Atliekant Sias atitikties patikras buvo tikrinamas informacijai apie cheminés
medziagos tapatybe ir granuliometrines savybes keliamy reikalavimy laikymasis. 2013 m.
nusiysti trys galutiniai sprendimai dél dokumentacijy, kuriose buvo pateikta informacija apie
nanomedziagas, ir registruotojai jvykdeé Siy sprendimy reikalavimus. Tai rodo, kad REACH
reglamentas taikomas nanomedziagoms ir gali padéti gauti naujy duomeny apie Sias chemines
medZziagas.

Sie trys sprendimai dél informacijai apie granuliometrines savybes keliamy reikalavimy
laikymosi yra akivaizdis pavyzdziai, kad ECHA ir registruotojai sugeba gauti teigiamus
rezultatus nepaisydami patiriamy dideliy sunkumuy. Tokiais atvejais ECHA prasé registruotojy
pateikti informacija, rodancia, ar cheminéms medziagoms taikoma EK rekomendacija dél
nanomedziagos apibrézties.

32http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf
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Nepaisydami patirty sunkumuy, pvz., to, kad néra tarptautiniu mastu suderinty protokoly (pvz.,
EBPO gairiy), registruotojai sugebéjo jvykdyti sprendimy reikalavimus. Siy sprendimy
vykdymo rezultatai bus paskelbti ECHA interneto svetainéje kaip geriausios patirties
pavyzdziai. Sie atvejai taip pat atskleidé galimybe panaudoti ECHA Nanomedziagy darbo
grupe. Siais atvejais su ECHA NanomedZiagy darbo grupe buvo konsultuojamasi techniniais ir
moksliniais nanomedziagy apibtdinimo klausimais, taip suteikiant galimybe VNKI, Komisijai ir
ECHA atstovams keistis Ziniomis. Tai padéjo priimti sprendimus oficialaus sprendimy dél
atitikties patikry priémimo proceso metu.

2.6.4. Klasifikavimas ir zenklinimas

Klasifikavimas ir zenklinimas yra svarbus dokumentacijy ir cheminiy medziagy vertinimo
aspektas. Priimant sprendimus dél atitikties patikry reikalaujama, kad registruotojai laikytysi
suderinto klasifikavimo ir (arba) prireikus pagristy nuokrypius nuo pavojingumo klasés. Tam
tikry pakitimy atveju pritaikyma pagal REACH reglamento VII-X priedy 2 skiltj leidziama taikyti
tik tam tikroms klaséms priskirtoms cheminéms medziagoms. Vienas iS pirmuyjy veiksmy
atrenkant | CoRAP jtrauktinas chemines medZiagas — klasifikavimo palyginimas su registracijos
dokumentacijose pateikta susijusia patvirtinamaja informacija. Baigus vertinti chemine
medziagq gali blti pateiktas pasitlymas pakeisti arba pradéti taikyti suderintg klasifikavima.

Beveik 25 proc. cheminiy medziagy, apie kurias pranesta, vienos arba daugiau pavojingumo
klasiy pozilriu taikoma skirtinga saviklasifikacija. Saviklasifikacijos skirtumai gali kelti
sunkumy misiniy ruoséjams, perklasifikuojantiems savo misinius atsizvelgiant | 2015 m.
birzelio mén. terming, iki kurio visi misiniai ir cheminés medziagos turi bati suklasifikuoti pagal
CLP reglamenta. Be to, dél skirtingo tos pacios cheminés medziagos klasifikavimo gali kilti
painiava informuojant apie pavojus. ECHA suteikia jinonéms diskusijy platformg (vadinamajq
klasifikavimo ir zenklinimo platformg), kuria naudodamiesi praneséjai gali anonimiskai
susisiekti vienas su kitu ir aptarti klasifikavimo klausimus. Taciau 2014 m. klasifikavimo ir
Zzenklinimo platforma buvo naudojama gerokai reciau nei tikétasi.
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»

Registruotojai turéty patikrinti, ar ju cheminé (-és) medziaga (-os)
klasifikuojama (-o0s) pagal privaloma suderinta klasifikacija ir ar ji
(Jos) klasifikuojama (-os) taip pat, kaip ja (jas) klasifikuoja kiti

registruotojai ir praneséjai. Jeigu yra skirtumy, imkités iniciatyvos,
kad klasifikavimas biity suderintas, ir atnaujinkite pranesima. Tai
padaryti gali padéti klasifikavimo ir zenklinimo platforma.

ECHA 2014 m. CMR ataskaitoje®® paskelbta klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriaus* analizé
rodo, kad daugelis registruotojy chemines medziagas klasifikuoja pagal suderintg
kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky reprodukcijai (angl. CMR) cheminiy medziagy
klasifikacijg. Tik nedaugelis registruotojy nesilaiko privalomos CMR klasifikacijos.

ECHA Pagalbos tarnybai anksciau pateikti klausimai rodo, kad kai

kurie registruotojai nezino, jog visais atvejais, kai pavojingumo klasei
arba diferenciacijai netaikoma suderinta klasifikacija, butina jvertinti
pavojus ir taikyti saviklasifikacija.

Praneséjai paprastai laikosi suderintos CMR klasifikacijos. Praneséjy, kurie nesilaiké CLP
reglamento VI priede nustatytos kancerogeniniy medziagy klasifikacijos buvo 3,4 proc.,
mutageniniy — 3,0 proc., toksisky reprodukcijai — 3,7 proc. Nors cheminiy medziagy, kurios
turéty bati priskiriamos CMR 1A, 1B ir 2 kategorijoms, klasifikavimas paprastai bina
suderintas, yra keli Simtai cheminiy medziagy, kurias bent vienas registruotojas
saviklasifikacijos principu priskiria CMR savybiy turin¢ioms cheminéms medziagoms, nors
cheminé medziaga taip neklasifikuojama, arba klasifikuoja griez¢iau nei pagal suderintg
klasifikacijg (231 cheminé medziaga priskirta kancerogeninéms cheminéms medziagoms, 163
— mutageninéms, 516 — toksiSkoms reprodukcijai).

2.6.5. Skaiciavimo metody ir priemoniy kurimas

ECHA toliau kireé turimos informacijos apie registruotas chemines medziagas automatinés
analizés priemones, siekdama kuo labiau padidinti ECHA reguliavimo veiksmy veiksminguma,
Siuo tikslu atitikties patikry, cheminiy medziagy vertinimo, rizikos valdymo ir reikalavimy
vykdymo uztikrinimo procesams taikant pazangig registracijos dokumentacijy ir cheminiy
medziagq atranka. Pagrindiniy priemoniy ir metody grupés:

 informacijos rinkimo i$ atskiry registracijos dokumentacijy ir visy bendrai teikiamy
dokumentacijy priemonés ir metodai. Sios priemonés buvo sékmingai naudojamos
siekiant iSsiaiskinti tarpinj statusg ir tarpiniy cheminiy medziagy dokumentacijose

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report_2014_en.pdf
34 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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nurodytas grieztai kontroliuojamas salygas, taip pat siekiant iSspresti cheminiy
medziagy tapatybés klausimus vykdant atrankiniy patikry kampanijas. Sig pazangq
ECHA apibendrino atitinkamoje savo interneto svetainés skiltyje®;

e priemonés ir metodai, skirti registracijos dokumentacijose pateiktiems duomenims
analizuoti moksliniais tikslais arba norint reguliavimo tikslais pateikti ataskaitas pagal
REACH reglamenta (pvz., 117 straipsnio 3 dalyje nustatytq ataskaitq);

e algoritmy, skirty galimoms atitikties patikry problemoms nustatyti ir cheminéms
medziagoms atrinkti cheminiy medziagy vertinimo, suderinto klasifikavimo ir SVHC
nustatymo tikslais, integravimas vienoje bendroje skaiciavimo platformoje. Toks
integruotas atrankos ir prioritety nustatymo mechanizmas (integruota atrankine
patikra) jgyvendinamas bendradarbiaujant su konkrecias chemines medziagas
nagrinéjanciomis grupémis, sudarytomis is valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir
suinteresuotuyjy subjekty;

e patobulinta techninés dokumentacijos prieduose ir laisvojo teksto laukuose pateiktos
informacijos analizé;

e ne registracijos dokumentacijose rastos pavojingumo informacijos ir informacijos apie
poveikj naudojimas. Tokia informacija ne tik leidZia nustatyti atitikties patikry arba
cheminiy medziagy vertinimo, kuriuo siekiama nustatyti, ar netriiksta duomeny,
prioritetus, kai iSorés informacija rodo, kad tokia rizika yra tikétina, bet ir padeda
nustatyti galimus registracijos dokumentacijose pateikty bandymy rezultaty trakumus.

P Pastaba

Svarbu naudoti visg turima informacija apie chemine medziaga.

Parengti skaic¢iavimo metodai ir priemonés (pvz., ,QSAR Toolbox"),
skirti informacijai rinkti iS iSorés duomeny baziy, kuriose yra
duomeny apie pavojingumg ir poveikj.

Siekiant prisidéti prie tolesnio IUCLID tobulinimo pasinaudota registracijos duomeny
automatinés analizés patirtimi — nustatyti skirsniai, kuriuose bity galima uztikrinti didesnj
aiSkumag. Be to, ECHA nuolat atnaujina IUCLID pagalbine dokumentacijy kokybés uztikrinimo
priemone (ji pateikiama kaip atskira pagalbinés patvirtinimo priemonés kortelé), suteikiancig
registruotojams galimybe pries pateikiant savo dokumentacijg ECHA patikrinti, ar ju
duomenims nebidingi daznai pasitaikancios nesuderinamumo ir kokybés problemos. Naudojant
Sig priemone, atitikties patikros vykdomos atsizvelgiant | dokumentacijy vertinimo ir
automatiniy atrankiniy patikry kampanijy patirtj. Naujausia versija iSleista 2014 m. kovo meén.

2.6.6. Sprendimy skelbimas

Nuo 2012 m. gruodZio meén. ECHA pradéjo skelbti®*® nekonfidencialias sprendimuy, priimty
atlikus atitikties patikras gavus pasitlymus atlikti bandymus (du dokumentacijy vertinimo
procesai) ir nusiysty registruotojams, versijas.

Sios nekonfidencialios dokumentacijy vertinimo sprendimy versijos skelbiamos dél dviejy
priezascCiy:

35 www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.
36 http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions
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e siekiant padidinti ECHA vykdomo registruotojy dokumentacijy vertinimo proceso
skaidruma;

e suteikti registruotojams ir treciosioms Salims galimybe sekti ir geriau suprasti ECHA
mokslinio vertinimo procesus — atitikties patikras ir pasitlymuy atlikti bandymus vertinima.

Svarbu nepamirsti, kad Sie sprendimai perduodami konkretiems registruotojams, kurie galbat
taiko slaptas gamybos technologijas ir (arba) turi konfidencialios informacijos. Pries
paskelbdama kokj nors sprendimg, ECHA visada tariasi su registruotoju dél nekonfidencialios
versijos, kurig ji ketina paskelbti. Nuo 2014 m. balandZio mén. pasikeité REACH-IT naudojimo
salygos ir ECHA jgijo galimybe supaprastinti savo vidaus procediirg, taikomg konsultuojantis
dél sprendimuy. Sie skelbiami dokumentai — tai sprendimai, i$ kuriy pasalinti bet kokie asmens
duomenys ir kuriuose nerodomas skirsniy turinys, kurj atskleidus, kaip manoma, gali bati
pakenkta registruotojo komerciniams interesams. Sie sprendimai pateikiami tik originalia
kalba.

Todél ECHA primygtinai rekomenduoja, kad registruotojai atidziai perskaityty jos sprendimy
turinj, kuriame gali biti atskleistos strategijos arba informacija, susijusios su galbut
sudétingomis cheminémis medziagomis, ir taip uztikrinty, kad ECHA nepaskelbty jokios
konfidencialios informacijos.

P Pastaba

Registruotojams, norintiems nurodyti daugiau priezasciy neskelbti
sprendimo, rekomenduojama pagal Reglamento (EB) Nr. 104972001
dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos

ir Komisijos dokumentais nuostatas agenturai pateikti iSsamy
pagrindima, paaiskinantj, kodél atskleidus informacija, kurios
nesutinkama skelbti, buty pakenkta ju komerciniams interesams.

Pirmosios konsultacijos surengtos 2012 m. lapkri¢io mén.; nuo tada i$ visy priimty
1 052 sprendimy paskelbti 787. 6 lenteléje pateikta ECHA interneto svetainéje nuo 2012 m.
paskelbty sprendimy skaiciaus suvestiné.

6 lentelé. ECHA interneto svetainéje paskelbty sprendimy skaiciaus suvestiné

Bendras sprendimy skaicius Paskelbty sprendimy
Parengta Paskelbta procentiné dalis
2009-2012 381 73 19 %
2013 650 362 56 %
2014 1 052 787 75 %

Apskritai skaiciai rodo, kad padétis sprendimy skelbimo srityje Zenkliai pageréjo; 2014 m.
ECHA paskelbé 75 proc. visy skelbimy.

Pagrindiniai du pakeitimai, suteike salygas pastebimai pagerinti $j rodiklj, buvo atskiras
konfidencialios ir vieSai skelbtinos sprendimo versijy siuntimas registruotojui (patobulintas
konsultacijy procesas) ir naujy REACH-IT naudojimo salygy nustatymas (patobulintas
perskaitymo patvirtinimas, kuriuo agentiira patikinama, kad registruotojai atidaré pranesimg
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su jiems skirtais dokumentais). Igyvendinus abu Siuos pakeitimus, procediirg — pradedant
mineéty sprendimy parengimu ir baigiant jy paskelbimu — reikéjo maziau administruoti, dél to
gerokai padidéjo veiksmingumas. Taciau svarbu nepamirsti, kad norint parengti
nekonfidencialig versijq vis dar reikia jdéti zmogaus darbo.

2015 m. numatoma toliau gerinti papildomy vidaus IT priemoniy diegima ir tada automatizuoti
skelbimo (platinimo) procesa.

2.6.7. Mokslo pazanga

Toliau apibendrinama pazanga, padaryta vykdant jvairig reguliavimo pozidriu svarbig moksline
veiklg, tiesiogiai susijusig su vertinimo procesu; 2014 m. Sioje srityje gerokai pazengta | priekj,
daug kas ir pabaigta.

JRC ataskaita apie nestandartinius metodus

Atsizvelgiant | Siuolaikinius bandymo metodus ir skai¢iavimo principus, cheminiy medziagy
saugos vertinimo sumetimais skatinama atliekamus bandymus su gyvinais pakeisti kitais
metodais, sumazinti bandymuy su gyvinais poreikj arba juos patobulinti. Sig ataskaitg ECHA
uzsakymu pateikeé Jungtiniy tyrimy centras (JRC).

Ataskaitoje®’ apZvelgiami naujausi mokslo pasiekimai, susije su bandymais su gyvinais
alternatyviais metodais, pvz., in vitro bandymy metodais (pvz., nhaudojant Igsteles arba
audinius) ir su kai kuriy Zzmoniy sveikatos bei ekotoksikologiniy pakitimy modeliais. Joje,
remiantis Ziniomis apie pagrindinius toksikologinio poveikio mechanizmus, apraSomos esamos
ir taikytinos alternatyvos. Vertinant galimg poveikj Zzmoniy sveikatai pasirinkti pakitimai
jvairuoja nuo odos ir akiy dirginimo iki mutageniSkumo ir kancerogeniskumo. Nagrinéjant
ekotoksikologinius aspektus, ataskaitoje daugiausia démesio skiriama Umiam ir Iétiniam
toksiSkumui Zuvims.

Ataskaitoje kalbama ne tik apie REACH, CLP ir Biocidiniy produkty reglamentus, bet ir
informuojama apie kituose sektoriuose, pvz., kosmetikos gaminiy ir augaly apsaugos
produkty, taikomus alternatyvius metodus.

Bandymy metodams skirta ECHA interneto svetainés skiltis

2014 m. kovo mén. ECHA parengé interneto svetainés skiltj, kurioje registruotojams
pateikiama informacija apie naujas EBPO ir ES bandymuy metodikas. Atsizvelgiant | mokslo ir
reguliavimo pazangg, bandymy metodikos atnaujinamos ir nustatomos naujos metodikos.
Sioje interneto svetainés skiltyje ECHA teikia pagalba registruotojams nurodydama, kaip
galima pasinaudoti Siomis metodikomis siekiant jvykdyti REACH reglamente nustatytus
informacijai keliamus reikalavimus. Pavyzdziui, aprasomas naujy in vitro bandymy metodiky
taikymas jgyvendinant bandymy strategijas. Si informacija daznai pateikiama prie$ oficialy
ECHA rekomendacijy atnaujinima.

Pavyzdziui, kiekvienoje interneto svetainés skilties dalyje aptariama:

e kokius REACH reglamente nustatytus informacijai keliamus reikalavimus galima jvykdyti
atliekant konkrety (-Cius) bandyma (-us);

o kaip taikyti metodus;

e konkreti bandymy metodiky taikymo sritis (pvz., nurodomi cheminiy kategorijuy,
klasifikavimo ir Zenklinimo apribojimai).

Dabar interneto svetainés skiltyje pateikta keletas in vitro metody, kurie gali biti taikomi odos

37 Teisés aktais nustatytiems toksiskumo tyrimams alternatyvis metodai:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf
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ir akiy dirginimui ir (arba) ésdinimui tirti. Pateikiamos naujos bandymuy metodikos, susijusios
su skaidymu ir bioakumuliacija, taip pat prioritetinés vandens, sausumos ir nuosédy tyrimy,
metodikos. Kitg kartg atnaujinant Sig interneto svetainés skiltj bus pateiktos, pvz.,
genotoksiskumo bandymuy metodikos.

Bendradarbiaujant su JRC parengtas integruotas poziiiris { odos jautrinimo
tyrimus ir vertinima

2014 m. Europos Sajungos etaloniné alternatyviy bandymuy su gyvinais laboratorija (angl.
EURL ECVAM) patvirtino tris alternatyvius bandymy metodus (in chemico ir in vitro), skirtus
odos jautrinimo sukeliamiems pakitimams vertinti remiantis pagrindiniais jvykiais, aprasytais
EBPO dokumente ,,Adverse outcome pathway for skin sensitisation“ (,,Neigiamo poveikio
pasireiskimo bidai odos jautrinimo atveju“)®. Jau yra parengtas EBPO bandymy metodikos
projektas, susijes su Siais patvirtintais bandymy metodais.

EBPO Pavojy vertinimo darbo grupé rengia rekomendacinj dokumentg dél integruoto pozidrio |
odos jautrinimo tyrimus ir vertinima, projektui vadovauja Jungtinis tyrimy centras (JRC).
Rekomendacinis dokumentas parengtas siekiant nustatyti bendrus principus, kaip jvairas
pozidriai | odos jautrinimo tyrimus ir vertinimg galéty bati taikomi norint nustatyti, ar cheminé
medZiaga yra jautrinanti, ar ne.

ECHA dalyvauja Siame procese ir siekia bandymy metodo ir rekomendacinio dokumento
rengimo rezultatus EBPO lygmeniu kuo placiau jtraukti | rekomendacijas konkreciais su REACH
reglamentu susijusiais klausimais.

ECHA siekia patarti registruotojams, kada ir kaip vadovautis Siais alternatyviais poziriais
norint jvykdyti standartinei informacijai apie odos jautrinimg keliama reikalavima. Sie
patarimai bus pateikti athaujintame rekomendaciniame dokumente, kuris bus parengtas
bendradarbiaujant su JRC.

Be to, ECHA siekia kuo skubiau atnaujinti bandymy metodus ir alternatyviems metodams
skirtg interneto svetainés skiltj, kai bus patvirtintos EBPO bandymy metodikos. Todél
registruotojams patariama atidzZiai stebéti naujausius tarptautiniy organizacijy pasiekimus ir
ECHA interneto svetainés skilties pasikeitimus.

EBPO rekomendacinis dokumentas dél integruoto poziurio | odos ésdinimo ir
dirginimo bandymus ir vertinimg

2013 m. liepos meén. EBPO paskelbé rekomendacinj dokumentg dél integruoto pozZilrio | odos
ésdinimo ir dirginimo bandymus ir vertinima®. Rekomendaciniame dokumente patariama, kaip
galima integruoti jvairius informacijos Saltinius, pvz., informacija apie fizikines ir chemines
savybes, in vitro ir in vivo duomenis, taip pat duomenis apie Zmones siekiant priimti
sprendimus apie galimas cheminés medziagos ésdinamasias ir dirginamasias savybes, be kity
dalyky, prireikus patariant dél tolesniy bandymy poreikio. ECHA aktyviai dalyvavo §j
rekomendacinj dokumentg rengusios darbo grupés veikloje.

Sis rekomendacinis dokumentas sudarytas i$ vadinamuyjy moduliy, kiekviename i$ jy
pateikiami keli atskiri panaSaus pobidzio informacijos Saltiniai. Siekiant kuo labiau sumazinti
gyviny naudojima ir kartu uztikrinti Zmoniy saugg, dokumente aprasomi kiekvieno modulio
privalumai ir apribojimai, taip pat galimas kiekvieno modulio ir jo sudedamuyjy daliy vaidmuo ir
indélis jgyvendinant integruotg pozidrj | odos dirginimo ir ésdinimo tyrimus ir vertinima.

38 EBPO, 2012 m.:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/partl&doclanguage=
en).

3% EBPO rekomendacinis dokumentas Nr. 203:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en
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I Sj EBPO rekomendacinj dokumentg atsizvelgiama atnaujinant ECHA rekomendacijas dél odos
ésdinimo ir (arba) dirginimo.

EBPO dar néra parengusi integruoto pozidrio | sunkiy akies pazeidimy ir (arba) stipraus akiy
dirginimo tyrimus ir vertinimg. EBPO svarsto galimybe parengti panasy rekomendacinj
dokumentg, skirtg integruotam poziGriui | sunkiy akies pazeidimy ir (arba) stipraus akiy
dirginimo tyrimus ir vertinimg (pateiktas bendras JAV ir EB (EURL ECVAM) pasiidlymas dél
integruoto pozitrio | sunkiy akies pazeidimy ir (arba) stipraus akiy dirginimo tyrimus ir
vertinima, ji dabar svarsto Bandymy metodiky programos nacionaliniy koordinatoriy darbo
grupé (angl. WNT).

ToksiSkumas reprodukcijai

Numatoma, kad REACH reglamente nustatytas standartinei informacijai keliamas reikalavimas
greitai bus pakeistas. Dabartinis IX ir X priedy 8.7.3 skirsnyje nustatytas standartinei
informacijai apie toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimg keliamas reikalavimas (ES B.35,
EBPO bandymy metodika Nr. 416) kei¢iamas informacijai apie toksiSkumo vienos kartos
reprodukcijai iSpléstinj tyrimg (ES B.56, EBPO bandymy metodika Nr. 433) keliamu
reikalavimu.

Atliekant toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai iSpléstinj tyrimg taikomas tyrimo planas yra
lankstus ir modulinis; siekdama iSspresti su Siuo kei¢iamu informacijai keliamu reikalavimu
susijusias problemas, dabar ECHA atnaujina ECHA rekomendacijas dél toksiSkumo
reprodukcijai.

Numatoma, kad standartinei informacijai keliamas reikalavimas bus nustatytas reikalaujant
pateikti informacija apie toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai iSpléstiniam tyrimui skirtg
vienos kartos tyrimo plang, nejtraukiant toksiSkumo nervy sistemos vystymuisi arba
toksiSkumo imuninés sistemos vystymuisi kohorty. Taciau, jeigu jvykdomos IX ir X priedy
8.7.3 skirsnio 2 skiltyje apibadintos salygos, registruotojas privalo pasidlyti atitinkamai
pritaikytg tyrimo plang. IX ir X priedy 8.7.3 skirsnio 2 skiltyje aprasyti pritaikymo bidai susije
su 1B grupés iSplétimu siekiant gauti antros kartos rezultatus ir (arba) jtraukti toksiskumo
nervy, sistemos vystymuisi arba toksiSkumo imuninés sistemos vystymuisi kohortas.

Atnaujintose ECHA rekomendacijose dél toksiSkumo reprodukcijai (Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.7.6 skirsnis; ketinama iSleisti
2015 m.) pateikiamos rekomendacijos dél pritaikymo ir kity tyrimo plano aspekty (pvz.,
poveikio trukmé poruojant, dozés dydzio parinkimas). Registruotojas privalo pasiilyti ir
pagristi tinkama tyrimo plang, taikyting toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai iSpléstiniam
tyrimui.

Numatoma, kad keic¢iamas informacijai keliamas reikalavimas jsigalios 2015 m pavasarj ir bus
taikomas visiems pasitlymams atlikti bandymus ir atitikties patikroms, dél kuriy dar nepriimti
sprendimai, susije su Siuo pakitimu. Dabartiniai toksiSkumo dviejy karty reprodukcijai tyrimai
atitiks naujuosius standartinei informacijai keliamus reikalavimus, taciau visi nauji pasitlymai
atlikti su Siuo pakitimu susijusius toksiskumo reprodukcijai bandymus turés biti vertinami
pagal pakeistajj informacijai keliamg reikalavima. Tikimasi, kad Sis standartinei informacijai
keliamas reikalavimas padés in vivo bandymais nustatyti tam tikrus endokrininés sistemos
ardymo bidus ir galimag jy rysj su neigiamu poveikiu reprodukcijai. Be to, atliekant tg patj
tyrimag prireikus galima gauti informacijos apie toksiSkuma nervy ir imuninés sistemy
vystymusi (tai nauji aspektai).

Vertinimo analogijos metodu sistema

ECHA, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, baigia rengti su Zmoniy sveikata
susijusiems pakitimams skirtg vertinimo analogijos metodu sistema, kuri, numatoma, turety
pagerinti dokumentacijy vertinimo darby nuosekluma ir kokybe, o ateityje galbiit galéty bduti
taikoma cheminéms medziagoms vertinti.
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Si sistema skirta bendriesiems scenarijams pripazinti, kai taikomas analogijos metodas, ir
svarbiausiems to scenarijaus elementams nustatyti. Per pastaruosius dvejus metus gerokai
pazengta plétojant vertinimo analogijos metodu platformg; 2014 m. spalio mén. pradzioje
ECHA surengé praktinj seminarg, kuriame dalyvavo valstybés narés ir stebétojai.

Surinkta daug naudingy dokumenty; Si sistemos versija pradés veikti, kai bus perzitréti
pamatiniai dokumentai. Siekiant padéti registruotojams, 2015 m. ketinama suteikti galimybe
naudotis svarbiais tos sistemos elementais. Dabar vertinimo analogijos metodu sistema
taikoma tik poveikiui zmoniy sveikatai ir vienkomponentéms cheminéms medziagoms, taciau
pradéta kurti ir aplinkos pakitimams skirta versija. Svarstoma galimybé ateityje Sig sistemag
pritaikyti ir daugiakomponentéms cheminéms medziagoms ir nezinomos ar kintamos sudéties
medziagoms, sudedamiesiems reakcijy produktams ar biologinéms medziagoms (UVCB).

Parengiamieji darbai, susije su jrodomosios duomeny galios metodais,
skirtais imiam oraliniam toksiskumui prognozuoti

Apie visas chemines medziagas, kuriy per metus pagaminama arba importuojama daugiau

kaip viena tona, bitina pateikti in vivo Gimaus toksiSkumo informacijg. ECHA iSnagrinéjo, kaip
kai kuriais atvejais taikant jrodomosios duomeny galios metoda siekiant pakeisti stuburiniy
gyviany tyrimus baty galima derinti kartotinés dozés (28 dieny) oralinio toksiSkumo bandyma ir
neseniai patvirtintg in vitro citotoksiSkumo bandyma remiantis QSAR prielaidomis. Tikimasi,
kad toks jrodomosios duomeny galios pritaikymas bus labai tinkamas VIII priede nurodytoms
cheminéms medziagoms, kuriy toksiSkumas yra mazas.

Bendradarbiaujant su Jungtiniu tyrimy centru iSnagrinétos informacijos, gaunamos atlikus
podmio toksiSkumo tyrimus ir (arba) riby nustatymo tyrimus naudojimo galimybés, jskaitant
susijusias su klinikiniy toksiSkumo pozymiy registravimu pirmosiomis tyrimo dienomis.
Nuspresta, kad Si informacija yra svarbi pritaikant standartinei informacijai apie Gmaus oralinio
toksiSkumo tyrima keliama reikalavima.

ECHA, pasinaudodama IUCLID, atliks analize siekdama istirti, ar Gmaus toksiSkumo
klasifikavimas gali biti grindziamas informacija, gauta atlikus poimio toksiSkumo tyrimus.
Tada ECHA sieks atnaujinti atitinkama ECHA rekomendacijy dalj.

Nanomedziagos

2014 m. padaryta didelé pazanga nanomedziagy srityje, pvz., parengta nauja EK
rekomendacija dél nanomedziagos apibrézties. Kartu buvo tesiamos diskusijos dél REACH
reglamento priedy taikymo galimybiy perzitiros, ypac kiek tai susije su nanomedziagoms
keliamais reikalavimais.

Be to, ECHA surengé dviejy dieny trukmés teminj mokslinj seminarg, skirtg reguliavimo
problemoms, kylanCioms vertinant nanomedziagy keliama rizikg, kuriame aptarti svarbiausi
moksliniai klausimai, susije su nanomedziagy reguliavimu ir saugos vertinimu. Sio seminaro
rezultatus ECHA naudoja tolesnéje su nanomedziagomis susijusioje veikloje.

2.6.8. Apeliaciniai skundai

Registruotojai ECHA Apeliacinei komisijai per tris ménesius nuo pranesimo apie ECHA priimtg
vertinimo sprendimg gavimo gali jteikti apeliacinj skunda dél Sio sprendimo. 2014 m.
Apeliaciné komisija pranesé apie astuonis apeliacinius skundus dél ECHA vertinimo sprendimy;
Zr. 7 lentele. Keturi i$ jy buvo susije su cheminiy medziagy vertinimo sprendimais.
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7 lentelé. 2014 m. dél vertinimo pateikti apeliaciniai skundai*®

Apeliacinio ReikSminiai Zzodziai Apeliacinio skundo
skundo pateikimo data
numeris
A-001-2014 Pasililymas atlikti bandyma 2014 m. kovo 26 d.
Kitose dokumentacijose pateikta
informacija
A-004-2014 Cheminiy medziagy vertinimas 2014 m. birzelio 25 d.
Prasymas pateikti papildomaq
informacija
A-005-2014 Cheminiy medziagy vertinimas 2014 m. birzelio 25 d.

Proporcingumas

A-006-2014 Cheminiy medziagy vertinimas 2014 m. liepos 2 d.
PraSymas pateikti papildomg
informacija

A-007-2014 Pasidlymas atlikti bandyma 2014 m. liepos 16 d.

agentdros jgaliojimai

A-009-2014 Cheminiy medziagy vertinimas 2014 m. spalio 14 d.
PraSymas pateikti papildomg
informacijq

A-010-2014 Atitikties patikra 2014 m. spalio 20 d.

Tarpiné cheminé medziaga

A-011-2014 Atitikties patikra 2014 m. lapkricio 3 d.
Cheminés medziagos tapatybe,
nanoformos

Iki 2014 m. Apeliaciné komisija paskelbé vienuolika sprendimy dél apeliaciniy skundy,
susijusiy su dokumentacijos vertinimo sprendimais. Apeliacinés komisijos paskelbtuose
sprendimuose pateikta agentirai, registruotojams ir kitoms suinteresuotosioms Salims
naudinga informacija apie tam tikry REACH reglamento reikalavimy taikymo sritj. ISsamesnés
informacijos apie dabartine apeliaciniy skundy btkle ir Apeliacinés komisijos sprendimus
galima rasti Apeliacinei komisijai skirtoje interneto svetainés skiltyje®*.

2.6.9. Naujausios ES ombudsmeno iSvados

2014 m. Europos ombudsmenas baigé nagrinéti du skundus dél ECHA, susijusius su ECHA
taikoma dokumentacijy vertinimo praktika (skundai 0-1568/2012 ir 1301/2013). Sie
sprendimai skelbiami ombudsmeno interneto svetainéje. ECHA atsizvelgs | Sias iSvadas
perziirédama atitinkama savo praktikg ir metodus.

40 2014 m. pateikti dar du apeliaciniai skundai dél cheminiy medziagy vertinimo ir penki apeliaciniai skundai dél
atitikties patikry. Informacija apie Siuos apeliacinius skundus tinkamu laiku bus paskelbta Apeliacinés komisijos
interneto svetainéje.

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

Siame skirsnyje ECHA (potencialiems) registruotojams pataria, kaip pagerinti savo registracijos
dokumentacijy kokybe. I Sias rekomendacijas jtraukta techninio ir mokslinio pobadzio
informacija, naudingiausia rengiant arba ketinant atnaujinti savo techning dokumentacija ir
(arba) cheminés saugos ataskaitg. Sios rekomendacijos parengtos atsizvelgiant | dazniausiai
nustatomus trikumus, kurie aptinkami vertinant dokumentacijas.

I daugelj pastebety trikumy demesys atkreiptas dar ankstesnése vertinimo ataskaitose. Siose
ataskaitose, skelbiamose vertinimo klausimams skirtoje ECHA interneto svetainés skiltyje®?,
patariama, kaip i§vengti nustatyty trikumy. Sie patarimai tebéra svarbis, nors $iame
dokumente jie ir nekartojami. Vietoj to ECHA noréty pabrézti batinybe uztikrinti, kad jasy
registracija blty nuosekli ir atnaujinama be reikalo nedelsiant, ir nurodyti, kaip teisingai
naudotis pritaikymo galimybémis.

3.1. Labai svarbu nurodyti cheminés medziagos tapatybe ir tikslia
sudétj

REACH reglamente reikalaujama, kad importuotojai ir (arba) registruotojai parengty

informacija, kuri yra bitina cheminés medziagos keliamiems pavojams nustatyti ir atitinkamai

rizikai valdyti. Siuo tikslu labai svarbu nurodyti vertinamos cheminés medZiagos tapatybe ir
sudétj, kaip nustatyta VI priedo 2 skirsnyje.

Pagrindinés rekomendacijos registruotojams, pagristos patirtimi, jgyta 2014 m. per atitikties
patikras vertinant cheminiy medziagy tapatybe:

e registracijos dokumentacija (jskaitant bendras registracijos dokumentacijas) turi bati
rengiama tik vienai cheminei medZiagai; kiekvienoje registracijos dokumentacijoje
pateikiama informacija turi bati susijusi bltent su ta konkrecia chemine medziaga, kaip
nustatyta 3 straipsnio 1 dalyje, ir turi bti pakankama tos cheminés medziagos
tapatybei nustatyti;

e Siuo tikslu registruotojai privalo uztikrinti, kad kiekvienas registracijos dokumentacijos
elementas, pateikiamas gaminamos ir (arba) importuojamos cheminés medziagos
tapatybei nustatyti, baty konkretus ir tikslus. Pavyzdziui, jeigu cheminé medziaga
sudaryta is jvairiy ir (arba) konkreciy izomeriniy formy, atskiruose registracijos
dokumentacijos skirsniuose turi biti pateikti identifikatoriai (pvz., EB ir CAS numeriai)
arba struktirinés formulés, pagal kuriuos bty galima nustatyti konkrecig (-ias)
izomerine (-es) forma (-as), jeinancias | tos cheminés medziagos sudét;.

e Pirmiausia registruotojai turéty atsizvelgti | tai, kad norint tinkamai apibrézti chemines
medziagas, EB ir CAS numeriais turéty bdati tiksliai apibldintos visos pagrindinés
sudedamosios dalys, jeinancios | Siy cheminiy medziagy sudétj, kaip nurodyta
Rekomendacijy dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo
pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus 4.2 skirsnyje (versija 1.3, 2013 m. vasario
men.). Reikéty atkreipti démesj, kad gali bati bendryjy EB ir (arba) CAS numeriy,
kuriais neapibidinama cheminés medziagos izomerija. [ tokiais numeriais zymimy,
cheminiy medZiagy sudétj gali jeiti visy jmanomy izomeriniy formy sudedamosios dalys.
Todél raginame registruotojus atidziai patikrinti tokiy numeriy tinkamumga gaminamos ir
(arba) importuojamos cheminés medziagos tapatybei nurodyti.

42 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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e Registruotojai turéty atkreipti démesj, kad dél neaiskios cheminés medziagos tapatybés
ir sudéties gali biti padarytos klaidingos iSvados dél cheminés medziagos savybiy ir
trukdoma siekti REACH reglamente nustatyty tiksly.

Be to, registruotojai privalo uztikrinti skaidry informavima apie visas bendrai teikiamoje
dokumentacijoje nurodomas sudétis, grindziamas bendrai teikiamu duomeny rinkiniu. Tai ypac
svarbu cheminiy medziagy vertinimo pozidriu, nes kartais sunku susidaryti iSsamy_vaizda,
kokia yra cheminés medziagos, jskaitant visas registracijos dokumentacijoje nurodytas
skirtingas sudeétis, registracijos apimtis. Tokiais atvejais gali bati sunku suprasti
dokumentacijoje pateikty duomeny apie savybes ir jvairiy sudeciy tarpusavio rysj. Todél
skaidrumas (registracijos) apimties ir registruojamos cheminés medziagos sudéties pozilriu
yra labai svarbus agentdrai, taip pat ir vertinanciajai VNKI, nes uztikrinus skaidruma joms
suteikiama galimybé savo sprendimuose nustatyti bandymuy reikalavimus

3.2. Pateikite aiskig pavojingumo informacijaq
Su fizikinémis ir cheminémis savybémis susije pakitimai

Naudojant pavyzdines vertes nepakanka informacijai keliamg reikalavima pritaikyti naudojant
tik vieng verte — turéty biti tinkamai taikomas jrodomosios duomeny galios metodas.

Jeigu galima atlikti bandymus, pirmenybé visuomet teikiama jiems, o ne kiekybinio strukttros
ir savybiy rysiy nustatymo metodo (QSPR) taikymui. QSPR pritaikymas ne visada tinkamas
bldas, todél priimant sprendimg dél QSPR taikymo konkreciam pakitimui reikéty bdti atidiems;
daugiau informacijos pateikta ECHA rekomendacijy R.7.A skyriuje. Taikant QSPR visada bitina
pateikti tinkamus dokumentus, kaip reikalaujama Xl priedo 1.3 skirsnyje.

Informacijos apie disociacijos konstantg pateikti nebdtina, jeigu cheminé medziaga yra
hidroliziSkai nestabili, t. y. jeigu jos puséjimo trukmé trumpesné kaip 12 val. (IX priedo

7.16 skirsnio 2 skiltis). Tokiam pritaikymui pagristi techninéje dokumentacijoje taip pat turéty
bati pateiktas hidrolizés tyrimas. Cheminés medziagos rigstinés disociacijos konstantos
savybés (pKa) turéty bati analizuojamos pagal ECHA rekomendacijose iSdéstytg integruotg
bandymy strategija*®. Sudétingy misiniy, UVCB ir daugiakomponendiy cheminiy medZiagy
atveju reikéty apsvarstyti galimybe apskaiciuoti tipinés sudedamosios dalies pKA vertes (jei
taikytina). pKa vertes galima nurodyti atskirai pagal kiekvieng sudedamajq dal;.

Dél pasiualymy atlikti bandymus ECHA rekomenduoja atlikti preliminarig analize (pvz., taikant
QSAR metodus) ir patikrinti, ar molekuléje negali biti disociatyviy grupiy, ir remiantis Sia
analize pateikti pasitlyma atlikti bandyma — eksperimentinj tyrima. Pasitlymas atlikti bandyma
yra privalomas, nes IX priede reikalaujama nurodyti disociacijos konstanta. Pateikus pasitlymag
atlikti bandymag neatmetama galimybé informacijai keliamo reikalavimo jvykdymo tikslais
taikyti pritaikytus jrodomosios duomeny galios ir analogijos metodus, jeigu tai yra tinkama ir
pagrista.

Su aplinka susije pakitimai

Biologinis skaidymasis

Jeigu tikslesnio rizikos jvertinimo tikslais reikalaujama atlikti simuliacinius bandymus,
pirmiausia turéty baty istirti aplinkos komponentai, kuriems daromas didziausias poveikis ir
gresia didziausia rizika. 2 skiltyje iSdéstyti simuliaciniams vandens bandymams taikytini
pritaikymo kriterijai néra lygiaverciai simuliaciniams nuosédy bandymams taikytiniems
pritaikymo kriterijams. Greitas skaidymas viename i$ aplinkos komponenty negali bati
tinkamas pritaikymo kitiems aplinkos komponentams pagrindas.

4% R.7a skyrius ,,Rekomendacijos dél konkrediy pakitimy®, versija 3.0 — 2014 m. rugpjic¢io mén., p. 148, R.7.1-7 pav.
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Bandymuy metodikos taikymo sritis turéty bati svarstoma atsizvelgiant | bandomosios cheminés
medziagos savybes, pvz., lakuma, adsorbcines savybes ir tirpumg vandenyje. Bandymai,
atliekami naudojant aktyvyjj dumblg, kaip paseélj, arba nuoteky valymo jrenginiy simuliavimo
bandyma (pvz., pagal EBPO bandymy metodikg Nr. 303 arba Nr. 314) néra pagristi
tinkamomis bandymy metodikomis, pagal kurias baty galima jvykdyti IX priedo 9.2.1.2,
9.2.1.3, 9.2.1.4 arba 9.2.3 skirsniuose standartinei informacijai keliamus reikalavimus, jei
atitinkamy bandymuy rezultatai yra vienintelis informacijos Saltinis.

Rezultatai turéty bati pateikiami taip iSsamiai, kaip nurodyta bandymuy metodikoje, taip pat
turéty bati atsizvelgta | galimg abiotinio skaidymo reikSme, pateikta informacija apie bandymo
tinkamuma_ ir aiski iSvada dél skaidymo.

ToksiSkumas sausumos gyvinams™**

Atsizvelgdami j IX priedo 2 skiltj, registruotojai turi apsvarstyti galimybe pagal X priedg atlikti
ilgalaikio toksiskumo bandymus, o ne trumpalaikio toksiSkumo bandymus, ypac jei tiriamos
cheminés medziagos, kurios turi didelj adsorbcijos dirvozemyje potencialg arba yra labai
patvarios. ECHA nuomone, Sis kriterijus jvykdomas, jei log Kow verté yra mazesné nei 5 ir
(arba) jei DT50 verté didesné kaip 180 dieny, arba jeigu cheminé medziaga néra lengvai
biologiskai skaidoma.

Jei tiesioginis arba netiesioginis poveikis dirvozemio komponentui néra tikétinas, gali bati
tinkama taikyti 2 skiltyje nurodytq pritaikyma, o XI priedo 3 skirsnyje nustatyti kriterijai gali
bati laikomi jvykdyti tik tuo atveju, jeigu:

e pateiktas tinkamas pagrindimas ir dokumentai;
e pagrindimas pagristas nuodugniu ir kruopsciu poveikio vertinimu.

Jeigu yra zinoma PNEC,.nqgens VErté, kaip atrankinés patikros metodas is pradziy gali bati
taikomas pasiskirstymo pusiausvyros metodas. Taciau jo gali nepakakti vertinant cheminiy
medziagy, kurios yra labai toksiSkos vandens organizmams ir (arba) turi labai didelj
adsorbcijos potencialg, ir (arba) yra labai patvarios, keliama rizika.

Tai, kad nebuvo atlikta toksiSkumo vandens organizmams tyrimy ir neapskaiciuota patikimy,
PNEC,andens Verciy (arba jei apskaiciuotos vertés yra nepatikimos), taikant jrodomosios
duomeny galios metodq gali bati naudojama pagristi, kodél nereikia atlikti bandymy, bet ne
cheminei medziagai priskirti kuriai nors iS su dirvozemiu susijusiy pavojingumo kategorijy.

Jeigu pastebétas nuoteky dumblo mikroorganizmy aktyvumo slopinimas, turéty bati
apsvarstyta galimybé pagal IX priedo 9.4.3 skirsnj atlikti bandyma su dirvozemio
mikroorganizmuy populiacija atliekant tyrimus arba pateikiant konkrety pritaikymo pagrindima.

Kadangi PNEC,angens NUStatoma neatsizvelgiant | toksiSkumo mikroorganizmmams duomenis,
pasiskirstymo pusiausvyros metodu nustatyta PNECi.,. . gali neuztikrinti pakankamos
sausumos mikroorganizmy apsaugos. Todél, jeigu manoma, kad reikéty atlikti toksiSkumo
dirvoZzemio organizmams bandymus, bitina pateikti duomenis apie toksiSkuma dirvoZzemio
organizmams.

Nuosédy_toksiSkumas*®

Jeigu cheminé medziaga gali pakankamai gausiai nusésti ant nuosédy arb sigerti | jas, batina
atlikti nuosédy toksiskumo vertinima. Poveikio nuosédoms vertinimas turéty bdti atliekamas,
jei log Kow verté ne mazesné kaip 3.

44 R.7c skyrius ,Rekomendacijos dél konkrediy pakitimy®, versija 2.0 — 2014 m. lapkri¢io men., R.7.11.
4 R.7b skyrius ,Rekomendacijos dél konkrediy pakitimy®, versija 2.0 — 2014 m. lapkri¢io men., R.7.8.7.
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Jeigu duomeny apie nuoseédy toksiSkumag néra, siekiant apskaiciuoti prognozuojamg poveikio
nesukeliancig koncentracijg (PNEC) kaip atrankinés patikros metodas gali bati taikomas
pasiskirstymo pusiausvyros metodas. Taciau Sis metodas gali bati taikomas tik tuo atveju, jei
atlikus vandens tyrimus nepastebéta jokio poveikio ir jeigu yra Zinoma PNEC,anqens VErte. Jeigu
atlikus vandens toksiskumo bandymus nenustatoma jokio poveikio, pasiskirstymo
pusiausvyros metodo negalima taikyti, turi bati atliktas bent vienas nuosédy tyrimas pagal
REACH reglamento IX priedo reikalavimus.

Su zmoniy sveikata susije pakitimai

Polmis toksiSkumas ir toksiSkumas reprodukcijai

Registruotojai turéty nepamirsti, kad atliekant atrankinj tyrima (toksiskumo reprodukcijai ir
(arba) vystymuisi atrankinj bandyma pagal EBPO bandymy metodika Nr. 421 arba bendrg
kartotinés dozés toksiskumo reprodukcijai bandyma pagal EBPO bandymuy metodikg Nr. 422)
nejvykdomas informacijai keliamas reikalavimas, susijes su toksiSkumo prenataliniam
vystymuisi tyrimu arba toksiSkumo dviejy karty reprodukcijai tyrimu (pastaba: atliekant
atrankinj tyrimg jvykdomas standartinei informacijai apie toksiSkuma reprodukcijai keliamas
reikalavimas, nustatytas REACH reglamento VIII priede).

Jeigu mazo toksiSkumo atveju naudojamasi IX priedo 8.6.2 arba 8.7 skirsniy 2 skiltyje
nustatytomis pritaikymo galimybémis, turi bati jvykdyti visi atitinkamoje 2 skiltyje nurodyti
kriterijai. Neuztenka tik nurodyti, kad cheminé medziaga yra inertiSka, nereaktinga arba i$
karto suyranti: tai reikia pagrijsti kita informacija, kaip nurodyta atitinkamoje 2 skiltyje
aprasant pritaikymo galimybes. X1 priedo 3 skirsnyje nurodytomis pritaikymo galimybémis
(individualls cheminés medziagos bandymai atsizvelgiant | jos poveikj) gali bGti naudojamasi
tik dokumentais iSsamiai patvirtinus grieztai kontroliuojamas sglygas.

MutageniSkumas
Bet koks teigiamas in vitro bandymo rezultatas, po kurio nebuvo atliktas in vivo tyrimas,
dokumentacijoje turi biti tinkamai pagristas ir prireikus patvirtintas papildoma informacija.

2014 m. rugpjicio 19 d. paskelbta ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijy R.7a skyriaus versija 3.0, | kurig jtraukti R.7.7.1-R.7.7.7 skirsniai,
susije su mutageniskumu.

Kalbant konkreciau, buvo atnaujinta EBPO bandymy metodika Nr. 473 (zinduoliy chromosomy
aberacijos in vitro bandymas), EBPO bandymy metodika Nr. 474 (zinduoliy eritrocity
mikrobranduoliy in vivo bandymas), EBPO bandymy metodika Nr. 475 (Zinduoliy kauly Ciulpy
chromosomy aberacijos in vivo bandymas), EBPO bandymy metodika Nr. 487 (zinduoliy
Igsteliy mikrobranduoliy in vitro bandymas), EBPO bandymy metodika Nr. 488 (paveldimos
genetinés medziagos turinciy grauziky somatiniy ir lytiniy lgsteliy geny mutacijos tyrimai) ir
EBPO bandymuy metodika Nr. 489 (zinduoliy pavieniy lgsteliy gelio elektroforezés tyrimas), taip
pat pateiktos iSsamesnés rekomendacijos, kaip pasinaudoti Siais bandymais. Be to, atnaujinta
rekomenduojama mutageniSkumo bandymuy strategija.

Poveikiu pagrjstas pritaikymas

Toks pritaikymas gali biti grindziamas IX ir X priedy 2 skiltimi arba XI priedo 3 skirsniu.
Visoms pritaikymo galimybéms taikomos kumuliacinés salygos, visas jas butina jvykdyti.
Registruotojas privalo aiskiai nurodyti, kokiomis pritaikymo galimybémis naudojamasi
atitinkamo pakitimo atveju (pvz., ,.XI priedo 3.2 skirsnio b punktas®).

Dél IX priedo 3.2 skirsnio a punkto ii papunktyje nustatyto reikalavimo apskaiciuoti DNEL arba
PNEC vertes, kurios buty tinkamos rizikos vertinimo tikslais, poveikiu pagrista pritaikyma retai
kada galima pagristi aukStesnés pakopos tyrimy atveju. Jeigu poveikiu pagristas pritaikymas
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grindZziamas Xl priedo 3 skirsniu, cheminés saugos ataskaitoje turi biti parengti poveikio
scenarijai.

Internetiniai seminarai ,,Kaip uztikrinti jisy registracijos dokumentacijos
atitikti REACH reglamentui. Nurodymai ir patarimai™

Noredama padeti registruotojams vykdyti sprendimy_dél atitikties patikry projektuose
iSdéstytus reikalavimus ir apskritai atnaujinti savo dokumentacijas, kad jos atitikty REACH
reglamento reikalavimus, ECHA organizuoja internetiniy seminary serijq ,Kaip uztikrinti jlsy
registracijos dokumentacijos atitikti REACH reglamento reikalavimams. Nurodymai ir
patarimai“46.

Kadangi per Siuos internetinius seminarus teikiamos su konkreciu pakitimu susijusios
rekomendacijos, kaip pagerinti savo dokumentacijy atitiktj pirmenybiniy pakitimy atveju ir kaip
pateikti mokslinj sprendimy_dél tiksliniy patikry projekty pagrindima, Sie seminarai,
pasitelkiant geros ir blogos praktikos pavyzdzius, padeda registruotojams suprasti, kas jy
dokumentacijose neatitinka reikalavimy. Tam tikrais atvejais registruotojai i$ karto atnaujino
savo dokumentacijas arba, jei to padaryti nebuvo jmanoma, atnaujino jas atsizvelgdami |
reikiamus bandymus, ir sutiko su ECHA sprendimy projektais.

3.3. Pritaikykite pagal REACH reglamento taisykles

Cheminiy medziagy grupavimas ir analogijos metodas

Kaip nurodyta antrojoje pagal 117 straipsnio 3 dalj parengtoje ataskaitoje (paskelbtoje

2014 m. birzelio mén.), iki pirmojo ir antrojo registracijos terminy (kartu paémus) placiausiai
naudotas pritaikymo bidas buvo cheminés medziagos savybés nustatymas analogijos badu
remiantis kitos cheminés medziagos savybe arba tai paciai struktiiros poZitriu panasiy
cheminiy medziagy kategorijai priklausanciy cheminiy medziagy savybe.

Bet koks registruotojo sitilomas grupavimo arba analogijos metodas turi biti tinkamai
pagristas, kitaip jis tikrai nebus priimtinas. XI priedo 1.5 skirsnyje reikalaujama, kad
registruotojai, naudojantys Sj pritaikymo blda, jtikinamai jrodyty, jog remiantis struktGriniu
pamatinés ir prognozuojamosios cheminiy medziagy panasumu galima prognozuoti
nagrinéjama pakitima. Visgi ankstesné ECHA patirtis parodé, kad registruotojams vis dar
sunkiai sekasi pagristi savo pritaikymo atvejus, atsizvelgiant | informacijai keliamus
reikalavimus.

Registruotojas privalo pagristi, kodél struktiiros panasumas lemia aptariamos savybés
panasumg (t. y. kodél pamatinés ir prognozuojamosios cheminiy medziagy struktdriniai
skirtumai nedaro jtakos aptariamai savybei). XI priede nustatyta, kad prognozé turéty bdati
grindZziama svarbiausiais parametrais ir norimo pakeisti bandymo metu daromo poveikio
trukme ir kad ji turéty biti tinkama cheminei medziagai klasifikuoti ir Zenklinti ir (arba) jos
keliamai rizikai vertinti. Tai reiskia, kad rezultatas turéty bati vienodai tinkamas tam paciam
tikslui kaip ir prognozuojamosios cheminés medziagos bandymo rezultatas, jeigu toks
bandymas baty atliktas.

Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygis visada turéty bdti toks pats, kad ir koks metodas
bty taikomas siekiant jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus. Kategorijy sudarymas vis
dar laikomas patikimesniu konkreciy pakitimy nustatymo remiantis kitomis cheminémis
medziagomis bldu nei analogijos metodas. I esamas kategorijas galima jtraukti ir kitas
chemines medziagas, taciau reikéty patikrinti, ar vis dar laikomasi kategorijy sudarymo

4Bhttp://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars
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principo, o bet koks kategorijos apimties iSplétimas turi bGti pagristas.

Agenturai vertinant registracijos dokumentacijose pateiktus grupavimo ir analogijos metodo
taikymo pasitlymus pagrindinis vaidmuo tenka eksperty vertinimui. Turi bati jvertintas
mokslinis pagrindimo patikimumas ir visi pateikti patvirtinamieji duomenys. Ekspertai turi
priimti sprendima dél pagrindimo ir patvirtinamyjy duomeny kokybés, taip pat dél to, ar jie yra
pakankami, kad bty galima priimti pasitlyma. Kai taikomi grupavimo ir analogijos metodai,
atsizvelgiant | skirtingus pakitimus pateikiami jvairaus pobidzio pagrindimai ir patvirtinamieji
duomenys. Taigi jprasto tyrimo, pateikto siekiant jvykdyti REACH reglamente nustatytg
informacijai keliamg reikalavima, vertinimo apimtis gali gerokai skirtis nuo tos, kuri, pvz.,
taikoma vertinant tyrimus atrankiniy patikry ir prioritety nustatymo tikslais.

Kiekybinio struktiiros ir savybiuy rysio nustatymo metodai (Q(SAR))

(Q)SAR metodai yra naudingi pritaikymo bidai, daugiausia taikomi su fizikinémis ir
cheminémis savybémis susijusiems pakitimams, toksiSkumui aplinkai ir islikimui aplinkoje. Jei
prognozeé taikoma REACH reglamente aiskiai apibréztiems pakitimams, jei aiskiai Zinomos
salygos ir vienetai ir jei prognozuojamoji cheminé medziaga priklauso modelio taikymo sriciai,
QSAR prognozés siekiant nustatyti fizikines ir chemines savybes gali biti laikomos
standartiniais pavyzdiniais duomenimis. Svarbu atkreipti démesj, kad | QSAR modelio mokymo
rinkinj turéty bati jtrauktos registruojamos cheminés medziagos, apie kurig triksta duomeny,
strukturinés savybés. Norint tiksliau nustatyti modelio taikymo sritj ir galimybe jj taikyti
neistirtoms cheminéms medziagoms, gali biti naudojami papildomi parametrai.

Visada turéty biti atsizvelgiama | galimg parametry tarpusavio rysj (pvz., ar oktanolio/vandens
pasiskirstymo koeficientui naudojami duomenys gauti taikant hidrofobinéms medziagoms
tinkama metoda). Kitos savybeés, kurias paprastai reikia patikrinti, yra lakumas, rislumas,
autooksidacija, jautrumas Sviesai, stabilumas vandenyje ir ore. Pavyzdziui, dél lakiy cheminiy
medziagy pasisalinimo i$ bandymy sistemos buvo netiksliai nustatyta log P verté.

Kitas pavyzdys — dél cheminés medziagos jsigérimo | matavimams naudotos laboratorijos
irangos pavirsiy netiksliai iSmatuotas tirpumas vandenyje. Tokie aspektai vienodai svarbis tiek
prognozuojamosioms cheminéms medziagoms (t. y. toms, kuriy savybés yra
prognozuojamos), tiek cheminéms medziagoms, kurioms bidingos vertés jau iSmatuotos ir
kurios jau jtrauktos | modelio mokymo rinkinj. Galima numanyti, kad apie registruojamos
cheminés medziagos savybes geriausia spresti registruotojui ir (arba) konsultantui, tadiau
modelio mokymo rinkinio atveju (jeigu tg rinkinj parengé ne registruotojas) tikimasi, kad
informacija apie bandymy duomeny patikimuma pateiks modelio kdréjas ir (arba) pardaveéjas.

Kad ir kokia buty prognozuojamoji savybé, visi(Q)SAR turi buti tinkamai patvirtinti
dokumentais. Tai reiSkia, kad prognozavimo tikslais taip pat turi bdti parengta QSAR pavyzdiné
ataskaity teikimo forma (QMRF) ir QSAR ataskaitos apie prognoze teikimo forma (QPRF).
Informacija galéty bati pateikiama atitinkamuose IUCLID pakitimo tyrumo jraso laukuose arba
pridedama atitinkamoje IUCLID dokumentacijos vietoje.

Daznai pasitaiko, kad néra konkreciai cheminei medziagai parengty QSAR. MaZesnio kiekio
tonomis lygio cheminéms medziagoms gali biti pritaikytas (jeigu tinka) jau dokumentais
patvirtintas bendresnio pobidzio QSAR. Kitas blidas — naudojantis laisvai prieinamomis
priemonémis, pvz., EBPO QSAR priemoniy rinkiniu, parengti siauros taikymo srities QSAR
modelius. Cia kalbame apie tokius siauros taikymo srities modelius, kurie daznai taikomi
vienarasiy arba panasiy cheminiy medziagy grupéms, kurios priskiriamos tam tikroms
struktlrinéms sritims ir kurioms nustatyti tam tikri fizikiniy ir cheminiy medziagy apribojimai.
Bet kokiu atveju pageidautina, kad QSAR bity naudojamas pagal jrodomosios duomeny galios
metoda arba kaip patvirtinamasis tyrimas, kartu naudojant kitg patvirtinamajq informacija.

Naudojant QSAR prognozes dél su zmoniy sveikata ir aplinka susijusiy pakitimy, kai remiamasi
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prognozes bldu nustatytomis pradinémis vertemis (pvz., log Kow), tikslumas gali dar labiau
nukentéti, todél pageidautina, kad tokiais atvejais buty naudojami matavimo bidu gauti
duomenys apie fizikines ir chemines savybes.

Sudetingy su Zmoniy sveikata susijusiy pakitimy (pvz., toksiSkumo prenataliniam vystymusi)
atveju iS esmés nejmanoma parengti patikimos (Q)SAR prognozés, kuri bity tinkama cheminei
medziagai klasifikuoti ir zenklinti ir (arba) jos keliamai rizikai vertinti. Kadangi jvairiy su
sveikata susijusiy pakitimy pobudis skiriasi, tiems pakitimams, kai bandymo rezultatas yra
dvinaris arba kai jj galima isreiksti dvinariu pavidalu (pvz., odos ésdinimo, mutageniskumo in
vitro atvejais), galima rekomenduoti klasifikavimo (atsakymy ,taip" arba ,ne" prognozavimo)
modelius.

Jeigu rezultatas krastutinis arba abejotinas, turéty biti imtasi papildomy priemoniy, kad jj
blty galima naudoti, arba turéty buti taikomas kitoks jrodinéjimo metodas. Modelj patvirtinant
dokumentais, turéty biti pateiktas tinkamas pagristumo ir pritaikymo aprasas. Be to, gali bdti
naudinga jvertinti paklaidos (bidingos modeliui ir cheminei medziagai) dydj. Taciau reikéty
atkreipti démesj, kad tokiais paklaidy parametrais neapibidinamas QSAR pritaikymo
patikimumas, todél visada bitina tinkamai paaiskinti galimas Ziniy spragas, susijusias su QSAR
metodu.

ECHA ir EBPO toliau tobulina EBPO QSAR priemoniy, rinkinj, kurj galima atsisiysti nemokamai
(http://www.gsartoolbox.org/). Tai priemonés, padedancios grupuoti chemines medziagas ir
taikyti analogijos metoda, taip pat suteikiancios galimybe naudojantis duomenimis kurti
siauros taikymo srities modelius ir vertinti jy pritaikymo sritis.

Dabartiné versija (3.3) buvo iSleista 2014 m. gruodzio mén. Joje jdiegta naujy funkciniy,
galimybiy (pvz., nauji QSAR modeliai ir sprendimy priémimo schemos), iSplésta bandymy
duomeny baze jtraukiant daug duomeny apie pakitimus (jskaitant ECHA-CHEM atnaujinimus
nuo 2014 m. liepos mén.), taip pat patobulintos jvairios funkcinés galimybeés ir dokumentai
(pvz., pasirinktoms profiliavimo priemonéms parengta standartiné profiliavimo priemoniy
apraSo forma).

3.4. Pasirupinkite, kad cheminés saugos ataskaitoje (CSR) buty
pateikta tikroviska informacija apie naudojimo budus ir salygas

Registruotojai, kurie privalo vertindami chemine sauggq atlikti poveikio vertinima, turi istirti
visus cheminés medziagos, kurig jie pateikia ES rinkai, naudojimo biidus ir cheminés saugos
vertinimo rezultatus iSdéstyti cheminés saugos ataskaitoje. Remiantis dabartine pramonés
praktika, CSA ir CSR turety biti nurodyti kuo labiau atitinkantys tikrove naudojimo badai ir
salygos. Gauti prasmingg informacija apie saugy naudojima pagal atitinkamus poveikio
scenarijus svarbu ne tik tolesniems naudotojams, bet ir valdzios institucijoms, nes daugelis jy
sprendimy grindZiami registracijos dokumentacijose pateikta informacija apie naudojimo biida,

ir sglygas.
Pastabos

Atliekant CSR atitikties patikras daznai pastebima, kad poveikio scenarijuose nepakankamai
iSsamiai apibddinamos (saugaus) naudojimo salygos, taikytinos jvairiose cheminés medziagos
rinkose esanc¢ioms naudotojy grupéms. Automatiniu blidu naudojant 1 pakopos priemones
siekiant masiskai rengti poveikio scenarijus, gali biiti gauta nenaudinga arba klaidinanti
informacija, kaip pagal Siuos poveikio scenarijus valdyti rizika.

Poveikio scenarijai turi atitikti Europos sveikatos apsaugos ir saugos teisés akty reikalavimus;
pagrindinis jy aspektas yra kontrolés hierarchija, o tai reiskia, kad norint naudoti chemines
medziagas visy pirma bitina apsvarstyti kontrolés priemoniy kiirimo galimybes. Jeigu apsauga
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uztikrinama ilgq laika naudojant kvépavimo taky apsaugos priemones, naudotojams turi bati
sudaryta galimybé naudotis tinkama (t. y. specialiai skirta naudoti ilgq laikq) jranga, pvz.,
dujokaukémis ir patogesnés konstrukcijos respiratoriais. Jeigu poveikio scenarijuje nurodyta,
kad kvépavimo taky apsaugos priemoneé turi biti naudojama ilgq laikg (ilgiau kaip 4 val.), turi
bati jrasas, nurodantis, kad jranga turi atitikti konkrecig paskirtj).

CSR daznai pateikiamas darbo salygy ir rizikos valdymo priemoniy, nuo kuriy priklauso
kiekybinis poveikio vertinimas, apraSas. Svarbu, kad pasirinkti poveikio koregavimo faktoriai
baty tikroviski ir pagristi jrodymais. Pavyzdziui, daugelio procesy kategorijy atveju nerealu
daryti prielaida, kad vietiné iSmetamujy dujy ventiliacija bity veiksminga poveikio odai
mazinimo priemoné.

Kuo daugiau tariamy savybiy turi biti patikimai pagristos ir aprasytos patvirtinant pasirinktas
vertes. Pateikiant kiekybinj poveikio vertinimg, turéty buti nurodytas sidlomomis naudojimo
sglygomis numatomas vidutinis savybiy lygis taikant nurodyta rizikos valdymo priemone.
Numatomos pirstiniy arba inzineriniy kontrolés priemoniy savybés turéty biti susietos su
valdymo priemonémis, bitinomis numatomoms savybéms uztikrinti.

Rengiant poveikio modelius paprastai jtraukiami poveikio koregavimo faktoriai.Tokiais atvejais
registruotojai paprastai turéty nenukrypti nuo numatytyjy modelio verciy. Pavyzdziui:

¢ Naudojant priemone ,TRA Worker", cheminés medziagos koncentracijos naudojamame
produkte sumazinimas daro netiesinj poveikj poveikio jkvépus jverciui. Jeigu $j rysj
paversime tiesiniu, tai reiks, kad vertintojas dirba naudodamas dokumentais
nepatvirtintg priemone.

e Vietiné iSmetamujy dujy ventiliacija néra tinkama poveikio mazinimo lauko sglygomis
priemoné.

Vertinant poveikj aplinkai, daznai nepakankamai gerai paaiSkinamos arba visai nepaaiskinamos
naudojimo salygos, nuo kuriy priklauso tariamas iSsiskyrimo greitis. Pavyzdziui, pagrindZiant
vertinimo metu taikytus iSskyrimo faktorius, CSR nurodoma tam tikra konkreti iSskyrimo |
aplinkg kategorija (angl. SpERC). Taciau aiSkiai nenurodoma, kad vertinamas naudojimo bidas
priskiriamas SpERC taikymo sriciai.

Patarimas

Naudojimo schemos

Veiksmingas bidas, kuriuo registruotojai gali gauti tikroviskesnés informacijos apie naudojimo
badus ir salygas, yra pasitelkti naudojimo schemas®’, tolesniy naudotojy sektoriaus asociacijy
sudarytas pasitarus su registruotojais. Naudojimo schemuy_koncepcija pradéta taikyti 2010 m.
registracijos termino tikslais; ECHA nuomone, tai geriausias reikiamy poveikio scenarijy
rengimo bidas atliekant cheminés saugos vertinima. Naudojimo schemos rengiamos sektoriy
lygmeniu, siekiant pateikti glaustg pagrindiniy sektoriuose taikomy naudojimo biidy aprasa ir
taip padeéti registruotojams atlikti savo darbg, nes:

e jy formatas suderintas su tokiomis priemonémis kaip IUCLID ir ,Chesar";

e jose pateikiama informacija apie naudojimo salygas, kurios paprastai yra bldingos
sektoriui ir kurias galima jtraukti | registruotojo CSA.

Taciau naudojimo btdus, kuriems tokios naudojimo schemos neparengtos, vis vien gali tekti

47 Daugiau informacijos apie naudojimo schemas pateikta cheminés saugos ataskaitoms ir poveikio scenarijaus
veiksmy planui skirtoje interneto svetaineje: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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kiekvienu konkreciu atveju aprasyti atskirai.

Naudojimo apraSas

ISsamus ir skaidrus naudojimo aprasas yra labai svarbus vertinant chemine saugg, juo
remiantis galima atlikti prasmingg ir iSsamy poveikio vertinima.

Vertindamas registruotojas pirmiausia privalo sudaryti visy savo cheminiy medziagy naudojimo
bldy schemga, pateikdamas informacijq apie atitinkamas naudojimo salygas. Naudojimo
aprasas turi bati aiSkus ir atitikti cheminés medziagos naudojimo tiekimo grandinéje badus. Jj
padés parengti pirmiau minétos naudojimo schemos.

Poveikiui vertinti skirta informacija

Be naudojimo apraso, poveikio vertinimas turéty bati atliekamas remiantis informacija apie
tikroviskas naudojimo salygas. Ji padés uztikrinti, kad bty parengtos tinkamos valdymo
priemonés, kurias galéty jdiegti tolesni naudotojai.

Poveikiui vertinti skirta informacija turéty apimti poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai. Yra
parengti poveikiui vertinti skirtos informacijos rengimo Sablonai, kurie jau gali bGti naudojami
jvairiuose sektoriuose: tai aplinkai skirtos SpERC ir vartotojams skirti konkretis poveikj
vartotojui lemiantys veiksniai (angl. SCED). Jau galima naudotis keliomis baigtomis rengti
sektorinémis naudojimo schemomis ir konkretiems sektoriams skirta poveikio vertinimo
informacija (sPERC, SCED)“.

2015 m. viduryje bus paskelbtas perzilirétas pasitlymas dél patobulinto naudojimo schemy
Sablono ir pateiktos susijusios rekomendacijos. Tolesniy naudotojy sektoriy ir registruotojy,
asociacijos raginamos stebéti Sig pazangaq ir prisidéti prie jos siekiant uztikrinti, kad bty
parengti tinkami poveikio scenarijai.

Kaip gauti daugiau informacijos

Kiek tai susije su cheminés saugos ataskaitomis ir poveikio scenarijaus veiksmuy planais,
plétojamos esamos iniciatyvos, kuriomis siekiama patobulinti CSR ir poveikio scenarijus*®. Jos
aptariamos keitimosi informacija apie poveikio scenarijus tinkle (ENES)>°.

3.5. Naudokités ECHA rekomendacijomis ir priemonémis

Rengdami ir tvarkydami registracijos dokumentacija, naudokités ECHA interneto svetainéje
pateikta rekomendacine medziaga. Duomeny pateikimo vadovuose ir REACH-IT pramoninio
naudotojo vadovuose pateikti aiSkls dokumentacijy rengimo ir pateikimo nurodymai.

Rengdami savo registracijg naudokités IUCLID pagalbine patvirtinimo priemone. Be to, kad
tikrina veiklos ir atitikties patikry taisykliy laikymasi, Si priemoné turi pagalbine dokumentacijy
kokybés uztikrinimo modulj, kuris jspé&ja naudotojg apie jo dokumentacijoje aptiktus trikumus
ir nesuderinamumus.

2014 m. ECHA tesé su REACH reglamentu susijusiy rekomendacijy rengimo veiklg. Per metus
ECHA interneto svetainéje paskelbti toliau nurodyti atnaujinti rekomendaciniai dokumentai:

e atnaujintos ,,Rekomendacijos dokumentacijos pagal XV priedq, skirtos nustatymui didelj
susirtpinima kelianc¢iy medziagy (SVHC), rengimui* (2014 m. vasario mén.);

e atnaujintos ,Dokumentacijy dél suderinto klasifikavimo ir zenklinimo rengimo
rekomendacijos* (2014 m. rugpjucio mén.);

“8 Sjoje srityje asociaciju nuveikty darby suvestiné skelbiama 3iuo adresu:http://www.cefic.org/Industry-
support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1

4% Cheminés saugos ataskaitos ir poveikio scenarijaus veiksmy planas: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
S%http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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e atnaujintas ,Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo
rekomendacijy" R.7a skyrius ,,Rekomendacijos dél konkreciy pakitimy", R.7.7.1—
R.7.7.7 skirsniai, susije su mutageniSkumu (2014 m. rugpjtcio mén.);

e atnaujinta ,Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo
rekomendacijy" R.11 skyriaus C dalis, R.7b ir R.7c skyriai, susije su PBT/vPvB vertinimu
(2014 m. lapkri¢io mén.);

e atnaujintos ,Moksliniy tyrimy ir plétros (MTP) ir produkto ir technologinio tyrimo ir
plétros (PPORD) rekomendacijos“ (2014 m. lapkri¢io mén.).

Be to, du rekomendacinius dokumentus — ,Dokumentacijy ir cheminiy medziagy vertinimo
rekomendacijas" ir ,Prioritety nustatymo rekomendacijas" — ECHA paskelbé negaliojandiais ir
pasalino iS ECHA interneto svetainés (2014 m. sausio mén.). Jie pakeisti Siandienine ir
atnaujinta informacija, skelbiama vertinimo klausimams skirtoje ECHA interneto svetainés
skiltyje, taigi naujausios informacijos registruotojai turéty ieskoti cia.

ECHA paskelbé ,,Rekomendacijy tolesniems naudotojams* versijos 2.0 vertimus (originali
versija 2.0 angly kalba paskelbta 2013 m. gruodzio mén., vertimai | kitas 22 ES kalbas —
2014 m. balandzio mén.). Be to, 2014 m. lapkri¢io mén. 23 kalbomis paskelbtos glaustos
rekomendacijos, parengtos remiantis dokumentu ,Moksliniy tyrimy ir plétros (MTP) ir produkto
ir technologinio tyrimo ir plétros (PPORD) rekomendacijos". Jos pirmiausia gali bati naudingos
mazosioms ir vidutinéms jmonémes.

ECHA ragina jus atkreipti démesj | Siuos naujus ir (arba) atnaujintus isteklius ir prireikus
atnaujinti atitinkamas savo dokumentacijy dalis. Dabar ir ateityje vertindama dokumentacijas,
ECHA atsizvelgs | naujus rekomendacijose aprasytus metodus.
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Akronimy ir santrumpy sarasas

C&L
CCh
CLP

CMR
CORAP
CSR
DD
DNEL
ECHA
V. VNKI
ERC
ES
IUCLID
MSC
VNKI
PBT
QMRF
QObL
QPRF
QSAR
REACH

RPE
SCED
SID
SIEF
SONC
SpERC
t/m.
TPE
vPvB

klasifikavimas ir Zenklinimas
atitikties patikra

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

kancerogeninis, mutageninis ar toksiSkas reprodukcijai
Koreguojamasis Bendrijos veiksmy planas

cheminés saugos ataskaita

sprendimo projektas

iSvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté

Europos cheminiy medziagy agentira

vertinancioji valstybés narés kompetentinga institucija
iSskyrimo j aplinkg kategorija

Europos Sajunga

Tarptautiné bendros informacijos apie chemines medziagas duomeny bazé
Valstybiy nariy komitetas

valstybés narés kompetentinga institucija

patvari, bioakumuliaciné ir toksiska

QSAR pavyzdiné ataskaity teikimo forma

rastas deél kokybés laikymosi

QSAR ataskaitos apie prognoze teikimo forma
kiekybinis struktdros ir savybiy rysys

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

kvépavimo taky apsaugos priemoné

konkretls poveikj vartotojui lemiantys veiksniai

cheminés medziagos tapatybé

Informacijos apie chemine medziagg apsikeitimo forumas

neatitikties pareiSkimas priémus dokumentacijos vertinimo sprendimg
konkreti iSskyrimo | aplinkg kategorija

tonos per metus

pasiulymy atlikti bandymus nagrinéjimas

labai patvari ir didelés bioakumuliacijos
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