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VERTINIMO SANTRAUKA

REACH reglamente nustatytas reikalavimas, kad ES bendrovés pateikty cheminiy
medZiagy, kuriy per metus pagaminama arba importuojama viena tona arba daugiau,
registracijos dokumentacija. Patikrinusi, ar dokumentacija yra iSsami, agentdra suteikia
registracijos numerj. Atliekant §j pradinj tikrinimg nevertinama pateikty duomeny kokybé ir
tinkamumas. REACH reglamente nustatyta, kad Sis kokybés vertinimas atliekamas atskirai
nuo registracijos proceso; Siuo atveju naudojamas procesas, kuris vadinamas vertinimu.
Vadinasi, Europos cheminiy medZiagy agentdra (ECHA) mokslinés kokybés vertinimg
atskiria nuo registracijos proceso. Sis atskyrimas bdtinas agentdrai, nes per trumpg
registracijos etapa agentdra turi sugebéti apdoroti didelj dokumentacijy skaiciy. Atliekant
vertinimag tenka pasitelkti daug iStekliy, todél Sis procesas apima tik dalj registracijos
dokumentacijos.

REACH reglamente nustatyti trys nepriklausomi vertinimo procesai, siekiant trijy skirtingy
tiksly:

1. Atliekant atitikties tikrinim g siekiama nustatyti, ar registruotojy pateikta informacija
atitinka teisinius reikalavimus. |statymy leidéjas yra nustates, kad turi bati patikrinama
bent 5 % registracijos dokumentacijos.

2. Nagrin éjant si tlymus atlikti bandymus  siekiama, kad baty iSvengta nereikalingy
bandymy su gyvinais. Registruotojai turi gauti leidima atlikti tam tikrus bandymus ir tuo
tikslu pateikia sidlymg atlikti bandyma. Dél sidlymo atlikti bandyma, kurio metu bty
daromi bandymai su gyvinais, organizuojamos vie3os konsultacijos. Visi sidlymai atlikti
bandymus yra nagrinéjami.

3. Atliekant chemin és medziagos vertinim g siekiama nustatyti, ar naudojant chemine
medZiaga galéty bati padarytas Zalingas poveikis Zmoniy sveikatai arba aplinkai.
Agentira chemines medZiagas parenka bendradarbiaudama su valstybémis narémis.
Cheminés medZiagos, kurioms suteikiamas prioritetas, yra vertinamos.

Agentira atlieka mokslinj atitikties tikrinimy vertinima ir nagrinéja sialymus atlikti bandymus,
0 valstybés nares imasi nagrinéti cheminés medzZiagos vertinima. Jeigu agentdra arba
atsakinga valstybé naré nusprendZia, kad reikia atlikti papildomus bandymus ar kad bdtina
papildoma informacija, ji parengia sprendimo projekta, kuris véliau primamas naudojant
centralizuotg sprendimy priémimo procedira. Visiems sprendimams, kuriuos priima
agentira, turi vieningai pritarti ES valstybés narés. Sia vieningumo prievole pabréZiamas
istatymy leidéjo siekis iSvengti nereikalingy bandymy (atliekamy su gyvinais). Jeigu
vieningo sprendimo nejmanoma priimti, tada sprendimg priima Europos Komisija.

2009 m. agentlra gavo 406 uZzbaigtas registracijos dokumentacijas ir émési vertinti 35
dokumentacijas (27 atitikties tikrinimai, 8 sidlymo atlikti bandymg nagrinéjimai). ECHA
priémé sprendimg dél vieno sidlymo atlikti bandyma. Buvo atlikta keturiolika atitikties
tikrinimy: septyniais atvejais registruotojams buvo nusiysti kokybés uZtikrinimo rastai (Zr. 3
skyriy), o kitais septyniais atvejais atitikties tikrinimas buvo nutrauktas nesiimant tolesniy
veiksmy. Dél trijy dokumentacijy buvo parengti sprendimo projektai ir jie buvo nusiysti
registruotojams, kad iki mety pabaigos jie pateikty pastabas. Cheminés medZiagos bus
pradeétos vertinti nuo 2011 m.; todél agentlra pirma ataskaitg apie Sig veiklg turéty pateikti
2012 m.

Ankstesni chemijos klausimams skirti teises aktai buvo panaikinti, kai 2007 m. birZelio men.
isigaliojo REACH reglamentas. Valstybés narés nepriémé sprendimy dél daugelio naujy
cheminiy medZiagy, apie kurias buvo praneSta pagal ankstesnius teisés aktus. Agentdra



nustaté apie 60 i§ Siy cheminiy medzZiagy, kurias reikia toliau nagrinéti, ir paragino
registruotojus pateikti sidlymus atlikti bandymus. 2009 m. pabaigoje buvo gautas vienas
sidlymas atlikti bandyma.

Agentldra organizavo seminarus ir internetinius seminarus, kad pramonei baty pateikiama
griztamoji informacija apie atitikties tikrinimus, bei taip bdty gerinama bdsimos registracijos
dokumentacijos kokybé. Be to, su valstybémis narémis buvo suorganizuotas seminaras
siekiant suformuoti bendrg sampratg apie pagrindinius vertinimo proceso elementus ir
sunkumus.

Agentlra nustate, kad dokumentacijoje daZzniausiai pasitaiko Sie trakumai:

* NeaiSkiai apraSoma registruotos cheminés medziagos ir atliekant bandyma naudojamos
cheminés medZiagos tapatybé (tiksli sudétis ir priemaiSos).

¢ Bandymai nebuvo atlikti remiantis nepakankamais ir moksliniu atzvilgiu netinkamai
pagristais argumentais.

« Bandymy ataskaitose pateikiama nepakankamai iSsami informacija.

e Su rizikos vertinimu ir rekomenduojamomis rizikos valdymo priemonemis susije
trakumai.

* Nepateikiama CLP reglamente nustatyta klasifikavimo ir Zenklinimo informacija.

Todél agentlra ragina registruotojus susipazinti su Sioje ataskaitoje pateikiamu
rekomendacijy saraSu, atidZiai studijuoti teisinius reikalavimus, atitinkamas gaires ir
vadovus, kad buty pagerinta dokumentacijos kokybé.






Vertinimo ataskaita

1. VADAS

1.1. Bendra informacija ir ataskaitos tikslas

Europos cheminiy medzZiagy agentira (ECHA) atlieka technines, mokslines ir
administracines uzduotis, kurios nustatytos REACHL ir CLP reglamentuose?. REACH
reglamente nustatytas reikalavimas, kad ES bendroves pateikty cheminiy medZiagy, kuriy
per metus pagaminama arba importuojama viena tona arba daugiau, registracijos
dokumentacijg. Vadinasi, vienas iS pagrindiniy ECHA uzduocCiy — tikrinti registracijos
dokumentacijg. REACH reglamente nustatytos cheminés medZiagos, kurioms taikomas
pereinamasis laikotarpis, ir cheminés medZiagos, kurioms jis netaikomas; t.y. cheminés
medZiagos, kurioms taikomi ankstesni reglamentai ir REACH reglamente nustatytos
pereinamojo laikotarpio priemonés (t. y. taikomas pereinamasis laikotarpis), arba cheminés
medZiagos, kurioms netaikomos pereinamojo laikotarpio priemonés (netaikomas
pereinamasis laikotarpis, pvz., cheminés medzZiagos, kurios pradedamos reguliuoti pagal
REACH reglamentg. Nuo 2008 m. birZelio 1 d. chemines medZiagas, kurioms netaikomas
pereinamasis laikotarpis, privaloma registruoti prieS pradedant jy gamybg ar jas pateikiant
ES rinkai. Cheminéms medZiagoms, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, pagal
pereinamojo laikotarpio tvarkg nustatoma vélesné galutiné registravimo data atsiZvelgiant j
cheminés medZiagos kiekj ar konkrecCias pavojaus charakteristikas, jeigu Sios medZziagos
buvo preliminariai registruotos iki 2008 m. gruodZio 1 d.

Vienas i§ REACH reglamento tiksly — uZtikrinti aukStg Zmoniy sveikatos ir aplinkos
apsaugos lygj, o chemines medZiagas gaminancios ar importuojamos bendroves
ipareigojamos uZtikrinti, kad Sias medZiagas bdty jmanoma saugiai naudoti. Sio tikslo
siekimas uZztikrinamas renkant informacijg apie cheminiy medziagy savybes, vertinant
jvairiy rasiy rizika, rengiant ir rekomenduojant atitinkamas rizikos valdymo priemones.
Vertinant registracijos informacijg uztikrinama, kad registruotojai laikytysi REACH
reglamente nustatyty informacijos reikalavimy, parengty naujg informacijg, jeigu reikia, ir
atlikinéty kiek jmanoma maZziau bandymy su gyvanais.

Agentdra iki kiekvieny mety vasario mén. skelbia REACH reglamento 54 straipsnyje
nustatyta ataskaita apie vertinimg. Sioje ataskaitoje apraSoma paZzanga, kurig agentdra
padaré vertindama registracijos dokumentacija, ir pateikia rekomendacijas, kaip bty galima
gerinti basimy registracijos dokumentacijy kokybe.

ISsamesné informacija apie agentira, REACH ir CLP reglamentus bei rekomendaciniai
dokumentai apie bendroviy jpareigojimus pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus
pateikiama agentdros svetainéje.

1.2. Informacijos reikalavimai registruojant chemin es medziagas

REACH reglamente nustatytas reikalavimas, kad registruotojai turi pateikti informacijg apie
bldingasias cheminés medziagos savybes. Informacija, kurig privaloma pateikti apie
badingasias kiekvienos cheminés medZiagos savybes, priklauso nuo pagaminto arba

1 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos,
vertinimo, autorizacijos ir apribojimy.

2 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.1272/2008 dél cheminiy medziag ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo.



2009 m.

importuoto® cheminés medziagos kiekio; kuo didesnis cheminés medziagos kiekis, tuo
daugiau informacijos privaloma pateikti. | pateikimg jtraukiama techniné dokumentacija, o
medZiagu, kuriy pagaminama ar importuojama per metus 10 tony arba didesnis kiekis,
jtraukiama cheminés saugos ataskaita. | pavojingy cheminiy medZziagy, t.y. cheminiy
medZiaguy, kurios klasifikuojamos kaip patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos (PBT
cheminés medZiagos) arba laikomos tokiomis medZiagomis, | cheminés saugos ataskaitg
turi bdti jtraukiamas poveikio vertinimas. Visa informacija agentdrai turi bdti pateikiama
elektroniniu formatu.

Siekdamas laikytis informacijos reikalavimy, registruotojas pirmiausiai turéty surinkti visg
svarbig prieinamag informacijg apie chemine medziagg. Turima omenyje informacija apie
cheminés medZiagos tapatybe, fizines chemines savybes, toksiSkumg, ekotoksiSkuma,
iSlikima aplinkoje, poveikj ir atitinkamo rizikos valdymo nurodymus.

Jeigu informacijos nepakanka, kad baty laikomasi REACH reglamento reikalavimy,
registruotojas privalo parengti naujos informacijos# arba, jeigu bandymai atliekami dél
dideliy cheminés medziagos kiekiy (100 tony arba didesnis kiekis per metus), tada parengia
sitlymag_atlikti bandymus®. Registruotojas naujos informacijos gali parengti naudodamas
jprastus arba pakaitinius metodus. Registruotojas gali pritaikyti bandymo tvarkg
naudodamas kokybinio ir kiekybinio struktlros ir savybiy rySio nustatymo metodikos
(QSAR) modelius, jrodymy visumos metoda, cheminiy medziagy grupavimo metodus
(analogija) arba in vitro metodikg (Zr. 1 priedg). REACH reglamente nustatytas reikalavimas
naudoti pakaitinius informacijos rengimo metodus, jeigu jmanoma, siekiant uztikrinti, kad su
gyvinais bity atliekama maZiau bandymy. Gali bati neprivaloma atlikti bandymus, jeigu
moksliniu atzvilgiu jie laikomi nebatinais, ir techniniu atzvilgiu jy neverta daryti6. Tagiau
registruotojas turi visada pateikti pagrista paaiskinima, kodeél jis atsisako atlikti bandyma, ir
nurodyti pritaikymo galimybes

ISsamesné informacija apie registracijos reikalavimus pateikiama: Trumpa rekomendacija
dél registracijos duomeny ir dokumentacijos tvarkymo.

1.3. Vertinimo procesai pagal REACH reglament g

PrieS suteikdama registracijos numerj agentdra atlieka techninio iSsamumo tikrinimg (TCC),
kai dokumentacija pateikiama registruoti. Agentdra tikrina kiekvieng pateiktg dokumentacijg
atlikdama techninio iSsamumo tikrinimg (TCC) ir siekia nustatyti, ar buvo pateikta reikiama
informacija ir ar buvo sumokeétas privalomas mokestis. Taciau atliekant Siuos tikrinimus
nesiimama vertinti duomeny kokybe ir tinkamumag. Duomeny kokybé ir tinkamumas
nustatoma atliekant vertinimo procesa pagal REACH reglamenta.

REACH reglamente nustatyti trys skirtingi vertinimo procesai, t.y. atitikties tikrinimas,
sidlymo atlikti bandyma nagrinéjimas (pastarieji du vadinami dokumentacijos vertinimu) ir
cheminés medZiagos vertinimas. Atliekant atitikties tikrinim g agentdra vertina registruotojo
pateikty duomeny kokybe ir tinkamuma. Nagrin éjant sitilyma atlikti bandym g siekiama
iSvengti nereikalingy bandymy su gyvinais. Agentdra arba Komisija nusprendzia, ar
bandymai yra reikalingi ir tada gali iSduoti leidimg atlikti bandymus. TreCias vertinimo
procesas — chemin és medzZiagos vertinimas — naudojamas tuo atveju, jeigu kyla jtarimy,
kad tam tikrais badais naudojant chemine medZiagq gali bdti padaryta Zala Zmoniy sveikatai

3 Duomeny intervalas, susijes su duomeny reikalavimais (tonomis per metus): = 1 — 10 tony per metus, = 10 —
100 tony per metus, = 100 — 1000 tony per metus ir = 1000 tony per metus.

4 REACH reglamento VII-VIII prieduose paminéti parametrai.
5 REACH reglamento IX — X prieduose paminéti parametrai.
6 REACH reglamento XI priede nustatytos bendrosios atsisakymo ir pritaikymo taisyklés.



Vertinimo ataskaita

arba aplinkai. Valstybés narés atlieka mokslinj vertinima, kuris reikalingas cheminés
medZiagos vertinimui.

| visus vertinimo sprendimus jtraukiamos konsultacijos su registruotoju ir valstybémis
narémis. Bdtina pabréZti, kad dazniausiai uZtrunkama ilgiau nei metus, kol priimamas
sprendimas. Organizuojant konsultacijas uZztikrinama, kad sprendimas baty priimamas tik
iSsamiai iSnagrinéjus visg turimg informacijg, jskaitant registruotojo nuomone ir daugumos
valstybiy nariy pritarima. Naudojant §j procesg taip pat uztikrinama, kad su stuburiniais
nebity atliekami nereikalingi bandymai.

Agentdra arba atitinkama valstybé naré nagrinéja registruotojo pateikta informacijg ir
Europos Komisija, kitas valstybes nares ir registruotoja informuoja apie padarytas iSvadas.

Dokumentacijos ir cheminés medZiagos vertinimo iSvados padeda pagerinti atitinkamy
cheminiy medziagy rizikos valdyma ir skatina saugy ju naudojima. |[pareigojimas kontroliuoti
jvairiy rasiy rizikg ir taikyti atitinkamas rizikos valdymo priemones visy pirma taikomas
registruotojams. Taciau valstybés narés gali imtis veiksmy nacionaliniu lygiu ar pasirapinti,
kad ES lygiu baty priimamos iSsamios rizikos valdymo priemonés (pvz., poveikio darbo
aplinkoje ribos, ES lygio apribojimai, ES suderintas klasifikavimas ir Zenklinimas).

Uzduotis Vertinimas pagal REACH reglamenta

Kas ECHA Valstybés narés

v v

Dokumentacijos vertinimas

Procesas Cheminés
medziagos
Dokumentacijy atitikties Sitlymy atlikti bandymag vertinimas

tikrinimas nagrinéjimas

1 pav.: Vertinimas pagal REACH reglamenta; MSCA = Valstybés narés kompetentinga institucija
1.3.1. Atitikties tikrinimas

Atitikties tikrinimu siekiama nustatyti, ar registracijos dokumentacija atitinka REACH
reglamento reikalavimus. Jeigu informacijos triksta, agentdra gali praSyti registruotojo
pateikti trakstamg informacijg. Agentdra gali nuspresti, kurios dokumentacijos atitiktis turi
bati tikrinama ir ar tikrinama visa dokumentacija, ar tik jos dalis. REACH reglamente
nustatyta, kad agentdra tikrina bent 5 % iS viso gauty dokumentacijuy, kurios buvo gautos del
tam tikro cheminés medZiagos kiekio. Kadangi kiekvienais metais jteikty registracijos
dokumentacijy skai€ius gali gerokai skirtis, todél 5% tikslas neturéty bati pasiektas
kiekvienais metais — veikiau jis turéty bati uZtikrinamas per kelerius metus. Agentdra 5 %
tikslo siekimo tvarkarastj nustato savo Daugiameciame veiklos plane ir kontroliuoja jo

igyvendinima.

Vertindama dokumentacijag agentdra gali nustatyti trokumy, kurie gali nebdti susije su
informacijos trikumu. Pvz., registruotojo pasidlytos rizikos valdymo priemonés gali bati
nepakankamos, jeigu pasidlytas klasifikavimas ir Zenklinimas neatitinka pateikty tyrimo
rezultaty. Siais atvejais agentlra pranea registruotojui siysdama jam kokybés uZtikrinimo
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rastg ir praso perzidréti dokumentacijg bei pateikti atnaujintg jos versija. Be to, agentira
praneSa valstybéms naréms, kurios gali imtis veiksmu, jeigu registruotojas nesiimty
reikiamy priemoniy. Reikéty paminéti, kad agentlra neturi teisiniy jgaliojimy jpareigoti
registruotojus jtraukti rizikos valdymo priemones, kurios bdty grieZtesnés nei nurodytosios
dokumentacijoje. Taciau valstybés narés gali imtis nacionaliniy veiksmy arba uZztikrinti, kad
rizikos valdymo priemoniy badty imamasi ES lygiu (pvz., poveikio darbo aplinkoje ribos, ES
lygio apribojimai, ES suderintas klasifikavimas ir zenklinimas).

1.3.2. Sialym y atlikti bandymus nagrin  éjimas

Sidlymy atlikti bandymus nagrinéjimu norima sumaZinti su gyvinais atliekamy bandymy
skaiciy, ir Sio tikslo siekiama vengiant nereikalingy ar netinkamy bandymy. Procesa pradeda
registruotojas, kuris agentdrai jteikia sidlymag atlikti bandyma. Procesg galima taikyti tik
vadinamiesiems aukStesnés pakopos bandymams, kuriuos paprastai privaloma atlikti tuo
atveju, jeigu cheminés medZiagos kiekis per metus bina didesnis nei 100 tony’.
Registruotojai taip pat gali pradéti §j procesa tuo atveju, jeigu jie mano, kad Sis aukStesnés
pakopos bandymas reikalingas cheminéms medzZiagoms, kuriy pagaminami maZesni
kiekiai. Tam tikriems bandymams atlikti reikalingas didelis gyvuny skaicius, todeél turi bati
nagrinéjama, ar Siuos bandymus batina daryti.

Didesné atitinkamuose sidlymuose atlikti bandymg iSnagrinéty bandymy dalis yra skirta
cheminés medZiagos ilgalaikiam poveikiui (toksiSkumui konkre€iam organui, toksiSkumui
reprodukcijai) nustatyti. Agentdra visus siGlymus atlikti bandymus jvertina iki nustatyto
galutinio termino8 ir Sio vertinimo rezultatas visada bana sprendimas dél sialymo atlikti
bandymag. Jeigu sidlyme minimi bandymai susije su stuburiniais gyvinais, agentlra
pasitlyma skelbia savo svetaingje ir kvieCia treCigsias Salis pateikti moksliskai pagrista
informacijg. Jeigu atitinkama informacijg pateikia treciosios Salys, sitlymas atlikti bandyma
gali bati atmestas.

1.3.3. Sprendim y pri émimo procesas

Sprendimy  priemimo procesas yra vienodas atitikties tikrinimo ir nagrinéjimo atlikti
bandymus atveju. Pirma, registruotojas turi galimybe pateikti pastabas dél agenttros
parengto sprendimo projekto. Antra, agentira sprendimo projekta siuncia valstybems
naréms, kad jos pateikty savo pastabas. Bet kuriame etape atsiZvelgdama | pastabas
agentdra gali persvarstyti sprendimo projekta. Tuo atveju, jeigu agentlira gauna pastaby i$
valstybiy nariy, tada ji sprendimo projektg perduoda valstybiy nariy komitetui (Zr. 2 prieda).
Valstybiy nariy komitetas dél sprendimo projekto turi susitarti per 60 dieny. Jeigu valstybiy
nariy komiteto nuomoné yra vieninga, agentidra atitinkamai priima sprendima. Tais atvejais,
jeigu nesusitariama, klausimas perduodamas Europos Komisijai, kuri sprendimg priima
taikydama komiteto procedira.

Tais atvejais, jeigu agentlra negauna pastaby iS valstybiy nariy, ji priima tokj sprendima,
koks buvo pateiktas, nedalyvaujant valstybiy nariy komitetui.

7 REACH reglamento IX ir X prieduose paminéti tyrimai (reikalavimai dél didesnio nei 100 tony ir 1000 tony per
metus kiekio).

8 Cheminiy medziagy, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis (naujy medziagy), atveju nagringjimas
atliekamas per 180 dieny nuo dokumentacijos, | kurig jtrauktas pasidlymas atlikti bandyma, gavimo dienos.
Cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis (seny medziagy), atveju galioja trys galutiniai
terminai (2012 12 1, 2016 6 1 ir 2022 6 1) atsizvelgiant j galutinius registracijos terminus.
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Vertintinos dokumentacijos pasirinkimas

‘\\\\\\\\

Atitikties Sidlymas atlikti
< tikrinimas bandyma

Registruotojo pastabos

Y
Valstybes nares pastabos ‘

Valstybés narés nepateike

Valstybiy nariy pastabos jokiy pastaby

Registruotojo antrg kartg pateiktos i

ey Vieningas
susitarimas
\ valstybiy

Valstybiy nariy komitetas siekia susitarti | | nariy
del sprendimo projekto komitete

Y
Valstybiy nariy komitetas
nesusitaria

2 pav.: Dokumentacijos vertinimo procesas; pagrindiniai etapai; MSC = Valstybiy nariy komitetas
1.3.4. Chemin és medZziagos vertinimas

Cheminés medZiagos vertinimg galima pradéti tuo atveju, jeigu yra pagrindo manyti, kad
cheminé medzZiaga gali kelti rizikg Zmoniy sveikatai arba aplinkai. Atliekant cheminés
medZiagos vertinimg minétas jtarimas paSalinamas papraSant iSsamesnés informacijos apie
konkrec€ig chemine medZiaga, kurios registracijos dokumentacija buvo pateikta. Chemines
medZiagos vertinimas neapsiriboja tik vienoje dokumentacijoje pateiktos informacijos
vertinimu; atliekant $j vertinimg gali bati atsizvelgiama j i$ kity Saltiniy gautg informacija. Kita
speciali Sio proceso ypatybé — gali biti praSoma pateikti ne vien REACH reglamento
reikalavimus atitinkancig informacija. Vadinasi, kiekvienu konkreciu atveju sprendzZiama,
kokio tipo informacija batina siekiant paSalinti abejones ir ar yra koks nors pakaitinis
metodas Siai informacijai surinkti.
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Vertinant chemine medZiaga taikoma Si proceddra: jeigu yra pagrindo manyti, kad cheminé
medZiaga kelia rizikg Zmoniy sveikatai arba aplinkai, cheminé medZiaga pirmiausiai
itraukiama j vertintiny cheminiy medziagy sara3g®. Agentira pirma pasidlyma dél cheminiy
medZiagy saraso valstybéms naréms turi pateikti iki 2011 m. gruodzio mén. Agentira
galutinj sagraSq patvirtina atsizvelgdama | valstybiy nariy komiteto nuomone. SaraSas bty
atnaujinamas kiekvienais metais. Atlikus jvertinimg paskirtoji valstybé naré gali pateikti
sprendimo projektg agentdrai, kuri priziGri sprendimy priemima. Sprendimy priémimo
procesas yra toks pats kaip ir vykdant atitikties tikrinimg ir nagrinéjant sitlyma atlikti
bandymus.

Registruotojui pateikus pradytg informacijg atitinkama valstybé naré iSnagrinéja Sig
informacijg ir praneSa agentdrai apie padarytas iSvadas. Tuo atveju, jeigu pradiniai jtarimai
patvirtinami, valstybés narés gali imtis nacionaliniy veiksmy arba uZtikrinti, kad rizikos
valdymo priemoniy bty imamasi ES lygiu (pvz., poveikio darbo aplinkoje ribos, ES lygio
apribojimai, ES suderintas klasifikavimas ir zenklinimas).

9 Bendrijos koreguojamasis veiksmy planas, CORAP
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2. PAZANGA 2009 METAIS

2.1. Registracijos atitikties tikrinimas

Agentdra gavo 10 uZzbaigty registracijos dokumentacijy 2008 m. ir 40610 dokumentacijy
2009 m. (1 lentele); 44 % dokumentacijos buvo skirta cheminéms medZiagoms, kuriy
pagaminami ar importuojami maziausi kiekiai (1- 10 tony per metus.).

1 lentel &: 2009 m. gauty uZbaigty registracijos dokumentacijy skaicius
Chemin és medZiagos Registracijos Gabenamos tarpin és

kiekis per metus (ne tarpin és chemin és chemin és medziagos IS VISO

medZziagos)

Pereinamasis = Pereinamasis @Pereinamasis Pereinama

laikotarpis laikotarpis laikotarpis sis
netaikomas taikomas netaikomas laikotarpis
taikomas
1-10 90 12 70 7
10 - 100 19 10 81 18
100 - 1000 8 8
> 1000 7 58 7 11
IS VISO 124 88 158 36

taikomo pereinamojo

laikotarpio statusui

IS VISO 212 194 406
registracijos tipui

Cheminés medZiagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis = cheminés medziagos, kurioms
galioja REACH reglamente nustatytos pereinamojo laikotarpio priemonés

Cheminés medziagos, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis = naujos ES rinkai pateiktos
cheminés medziagos

Agentara pradéjo tris atitikties tikrinimus 2008 m. ir 27 tikrinimus 2009 m. Sesi i$ 30 atitikties
tikrinimy buvo susije su cheminémis medzZiagomis, kurioms taikomas pereinamasis
laikotarpis, 0 24 — su cheminémis medziagomis, kurioms netaikomas pereinamasis
laikotarpis1l. 1§ visy atitikties tikrinimy 20 buvo atlikti dél cheminiy medZziagy, Kkuriy
pagaminami ar importuojami mazi kiekiai. Nei viena i$ pasirinkty dokumentacijy nebuvo
gabenamy tarpiniy cheminiy medziagy dokumentacija.

10 | & skai¢iy jtraukiamos registracijos dokumentacijos gabenamy, tagiau ne vietoje naudojamy tarpiniy
cheminiy medZziagy registracijos dokumentacijos; pastaryjy cheminiy medziagy vertinimo atzvilgiu REACH
reglamente yra numatyta iSimtis.

11REACH reglamente skiriamos senosios (cheminés medziagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis) ir
naujosios (cheminés medziagos, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis) cheminés medziagos. Nuo
2008 m. birzelio 1d. naujgsias chemines medziagas privaloma registruoti prieS pradedant jas gaminti ar
pateikiant jas | ES rinkg. Senosioms cheminéms medziagoms pagal pereinamojo laikotarpio tvarka nustatyti
vélesni galutiniai registravimo terminai atsiZzvelgiant | pagaminamg ar importuojama kiekj ar konkrecias
pavojingumo charakteristikas.
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2 lentel é: Atitikties tikrinimy skai€ius 2008 ir 2009 m.
Per metus
pagaminamas ar

importuojamas .
IS VISO

chemin és medZiagos
NS

Pereinamasis = Pereinamasis Pereinamasis @Pereinamasis

laikotarpis laikotarpis laikotarpis laikotarpis

netaikomas taikomas netaikomas taikomas
1-10 3 - 14 3 20
10 - 100 - - 6 - 6
100 - 1000 - - 1 2 3
> 1000 - - - 1 1
IS VISO 3 - 21 6 30
taikomo pereinamojo
laikotarpio statusui
IS VISO 3 27

Cheminés medziagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis = cheminés medziagos, kurioms
galioja REACH reglamente nustatytos pereinamojo laikotarpio priemonés

Cheminés medziagos, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis = naujos ES rinkai pateiktos
cheminés medziagos

IS Siy 30 dokumentacijos vertinimy, 15 buvo uZbaigti iki 2009 m. pabaigos. Septyniais
atvejais registruotojui buvo nusiystas kokybés uztikrinimo raStas (Zr. 1.3 skyriy), o kitais
aStuoniais atvejais atitikties tikrinimas buvo nutrauktas nesiimant jokiy tolesniy veiksmuy.
Kity papildomy trijy dokumentacijy atveju buvo parengtas sprendimo projektas ir nusiystas
registruotojams, kad jie pateikty pastabas.

3 lentel é: Atitikties tikrinimy 2008 m. pabaigoje ir 2009 m. rezultatai

Dokumentacij y skai €ius

Rezultatas 2008 m. 2009 m.

Sprendimas - -
Kokyb és uztikrinimo raStas - 7
UZbaigta nesiimant veiksm uy 1 7
Sprendimo projektas - 3
Bendras uzbaigt y tikrinim y 1 14
skai €ius

Perkelta | kitus metus 2 16
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2.2. Situlymy atlikti bandymus nagrin  éjimas

Pirmus aStuonis sitlymus atlikti bandymus ECHA gavo 2009 m., i$ kuriy penki buvo susije
su cheminémis medZiagomis, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis. Buvo pateikti
SeSi pasitdlymai dél tyrimy su stuburiniais gyvinais; didesnioji jy dalis buvo skirta atlikti
toksinio poveikio reprodukcijai bandyma, o vienas pasitlymas dél in vivo mutageninio
poveikio bandymo ir vienas kartotiniy doziy toksiSkumo bandymo.

Agentara iki 2009 m. pabaigos emé nagrinéti septynis siGlymus atlikti bandymus. Valstybiy
nariy komitetui vieningai susitarus iki mety pabaigos buvo priimtas vienas sprendimas dél
sidlymo atlikti bandyma. Registruotojo buvo papraSyta atlikti du tyrimus su stuburiniais
gyvunais: viena fiziniy ir cheminiy savybiy tyrimg bei vieng ekotoksokologinj tyrima. Be to,
agentdra parengé sprendimo projekta dél kito siGlymo atlikti bandyma. Sidlymy atlikti
bandymus nagrinéjimas bus tesiamas 2010 m.

4 lentel é: Sitlymy atlikti bandymus nagrinéjimy, kurie buvo vykdyti iki 2009 m. pabaigos,
apzvalga

Stuburini y
__ » : gyviny Sprendi Galutlnls Perkelta
Chemin és medziagos tipas tyrim y mo sprendim
, . 2010 m.
dokumentaci projekta

Pereinamasis laikotarpis 3 1 0 0 3
taikomas

Pereinamasis laikotarpis 5 4 2 1 4
netaikomas

Cheminés medZiagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis = cheminés medziagos, kurioms
galioja REACH reglamente nustatytos pereinamojo laikotarpio priemonés

Cheminés medZiagos, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis = naujos ES rinkai pateiktos
cheminés medziagos

2.3. Chemin és medziagos vertinimas

Cheminiy medZiagy vertinimas 2009 m. nebuvo pradétas. Agentdra pirmajj vertintiny
cheminiy medziagy saraSq valstybéms naréms pateiks ne veéliau nei iki 2011 m. gruodZio
1 d. Taciau agentdra jau pradejo konsultacijas su valstybémis narémis ir Komisija 2009 m.
ruséjo men. organizuotame seminare siekdama suformuoti bendrg sampratg apie cheminiy,
medziagy vertinimo taikymo sritj ir jo tikslg (Zr. 2.6 skyriy).

2.4. Pagal ankstesnius teis és aktus registruotosios ir  jvertintos
chemin és medziagos

REACH reglamente nustatytos pereinamojo laikotarpio priemonésl2, kurios taikomos
anksciau registruotosioms13 cheminéms medziagoms ir naudojamoms cheminéms
medZiagoms. IS esmés pereinamojo laikotarpio priemonémis nustatoma, kad valstybiy nariy
kompetentingy institucijy sprendimai, priimti iki REACH reglamento jgyvendinimo, laikomi
agentdros sprendimais ir kad registruotojai turi vykdyti Siuos sprendimus. Vadinasi,

12 REACH reglamento 135 straipsnis, 136 straipsnio 1 dalis ir 136 straipsnio 2 dalis.

13 pagal Direktyvos 67/548/EEB nuostatas cheminés medziagos buvo ne registruojamos, o apie jas buvo
.praneSama“. Registruotosios cheminés medziagos yra tos cheminés medziagos, kurios 1981 m. nebuvo
jtrauktos | EINECS sagraSg. Kitaip tariant, registruotosios cheminés medziagos buvo laikomos naujomis
cheminémis medziagomis, kurios rinkai pateiktos po 1981 m., o | EINECS sgra$a jtrauktos cheminés medziagos
buvo laikomos naudojamomis cheminémis medziagomis.
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atitinkamas (-i) registruotojas (-ai) yra jpareigojamas (-i) parengti informacijg ir pateikti jg
institucijoms dél ty cheminiy medZiagy, del kuriy buvo priimti ankstesni sprendimai, skirti bet
kokiam duomeny trdkumui. Laikydamasi Sio reikalavimo valstybés narés kompetentinga
institucija iSnagrinéja naujg informacijg ir priima sprendimg dél bet kokiy galimy, tolesniy
veiksmuy.

2.4.1. Registruotosios chemin és medziagos

Registruotosios cheminés medZiagos yra cheminés medZiagos, kurios Europos Bendrijos
rinkai buvo pateiktos po 1981 m. rugséjo 18 d., t. y. cheminés medZiagos, nejtrauktos |
Bendrijos rinkos cheminiy medziagy sarasSg (EINECS sagrasas). PanaSiai kaip REACH
reglamente, pagal ankstesnius teisés aktus, taikytus registruotosioms cheminems
medziagoms (Direktyva 67/548/EEB) informacijos reikalavimai buvo susije su pagaminamos
ar importuojamos cheminés medZiagos kiekiu.

Pagal dabartine terminologija registruotosios cheminés medzZiagos pagal REACH
reglamentg atitinka chemines medziagas, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis.
Snekamojoje kalboje jas galima vadinti naujomis cheminémis medZiagomis.

Pagal ankstesnius teisés aktus valstybés narés priimdavo sprendimg dél registruotyjy
cheminiy medZiagy tolesniy bandymo programy. Atlikus bandymus pareiSkéjai rezultatus
pateikdavo atitinkamai valstybei narei, kuri buvo jpareigota pateiktg informacijg patikrinti.
Cheminéms medziagoms, dél kuriy sprendimas buvo priimtas, taciau kuriy bandymas
nebuvo uzbaigtas iki jsigalint REACH reglamentui, jstatymy leidéjas nustaté pereinamojo
laikotarpio priemones. Pagal Sias nuostatas valstybés narés sprendimai tapo agentdros
sprendimais. Todél praneséjai triikstama informacija iki valstybés narés sprendime nurodyto
galutinio termino agentdrai turéjo pateikti elektroninémis priemonéemis. Atsizvelgiant |
pirminio sprendimo teisinj pagrindg naujg informacija tikrina valstybé naré arba agentira.

Sios pereinamojo laikotarpio priemonés i$ viso buvo taikytos mazdaug 270 dokumentacijy.
Kol kas agentira yra gavusi devynis atnaujinimus. Keturi i§ jy buvo perduoti vertinti
atitinkamai valstybei narei, 0 2009 m. agenttra émési vertinti penkias dokumentacijas.

Dar yra antroji registruotyjy cheminiy medziagy, kuriy atzvilgiu agentdra turi imtis tolesniy
veiksmuy, grupé. Pagal ankstesnius teisés aktus praneséjai apie chemines medZiagas buvo
ipareigoti atitinkamai valstybei narei pateikti praneSima, jeigu pagamintas ar importuotas
cheminés medzZiagos kiekis atitinkamai virSija 100 tony arba 1000 tony per metus. Savo
ruoztu valstybé naré buvo jpareigota pradyti, kad praneSéjas atlikty tolesnius bandymus.
Tagiau tam tikrais atvejais valstybés narés neuZbaigdavo vertinimo ir sprendimo
nepriimdavo laiku. Galima gana patikimai spéti, kad triksta atitinkamos saugos informacijos
apie Sias chemines medZiagas, ir, vadinasi, gali tekti atlikti papildomus bandymus, kad baty
laikomasi teisiniy reikalavimy. Todél agentlra nusprendé vertinti registruotyjy cheminiy
medziagu, kuriy pagaminama ar importuojama daugiau nei 100 tony per metus, neiSsamig
dokumentacijg. Si nuostata taikoma mazdaug 60 dokumentacijy. Atitinkamos bendrovés
buvo paragintos iki 2009 m. lapkri¢io 30 d. savanoriSkai pasidlyti bandymus arba atnaujinti
ju turimg dokumentacija. Agentdra iki 2009 m. pabaigos gavo vieng sidlymag atlikti bandymag
ir devynias atnaujintas dokumentacijas. Agentdrai keturiais atvejais buvo pranesta, kad
cheminés medZiagos gamyba buvo nutraukta arba sumaZinta. Tam tikros cheminés
medZiagos buvo gabenamos tarpinés cheminés medZiagos. Jeigu tarpinés cheminés
medZiagos naudojamos laikantis grieZzty kontrolés reikalavimy, tada pagal REACH
reglamentg taikomi kur kas Svelnesni duomeny reikalavimai nei pagal ankstesnius teises
aktus ir nepraSoma pateikti iSsamesnés informacijos.

Siekiant nustatyti chemines medziagas, kurioms batina taikyti tolesnius veiksmus, agentdra
parengé valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms skirtg rekomendacijg. Sis

10
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dokumentas buvo paskelbtas 2009 m. spalio 9 d. (D(2009)4051 ECHA ir valstybiy nariy
kompetentingy institucijy veiksmy planas jgyvendinant pereinamojo laikotarpio priemones,
kuriomis vertinamos anksciau registruotosios cheminés medZiagos (Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 135 straipsnis). Be to, agenttros svetainéje buvo paskelbtas dokumentas
~Anksciau registruoty cheminiy medzZiagy registruotojams skirti klausimai ir atsakymai“ (5
leidimas).

2.4.2. Naudojamos chemin és medZiagos

Naudojamos cheminés medzZiagos iSvardytos Bendrijos rinkos cheminiy medZiagy sarase
(EINECS sarasas). Jo buvo pateiktos rinkai iki 1981 m. rugséjo 18 d. ir joms taikyta kitokia
nei registruotosioms cheminéms medzZiagoms reguliavimo tvarka.

Naudojamos cheminés medziagos pagal REACH reglamentg atitinka chemines medziagas,
kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis. Snekamojoje kalboje jas galima vadinti
senosiomis cheminémis medziagomis.

Pagal ankstesniy teisés aktyl4 reikalavimus bendrovés neprivalo sistemiskai rinkti duomeny
apie naudojamas chemines medZiagas. PrieSingai, pramoné turi rinkti prieinamg informacijg
ir pateikti jg Komisijai. AtsiZzvelgusi | Sig informacijg Komisija atrinko ir | prioritetiniy
medzZiagy sgradus jtrauké 141 chemine medziaga, kurios pagaminamas didelis kiekis. Sios
cheminés medZiagos buvo paskirstytos valstybéms naréms, kad jos atlikty rizikos vertinima.
Atlikus kelis rizikos vertinimus buvo pateiktas praSymas pateikti papildomos informacijos.
Sie bandymai dar buvo atliekami su 13 cheminiy medZiagy, kai jsigaliojo REACH
reglamentas. Be cheminiy medziagy, jtraukty | prioritetinius sarasus, buvo nustatyta 16
cheminiy medziagy, kurioms galéjo biti bidingos PBT15 savybés ir kurios buvo jtrauktos j
sgrasa. Siy cheminiy medziagy atzvilgiu Komisija paprasé atlikti tolesnius bandymus, kad
bdty nustatytos ar nenustatytos PBT savybés. IS viso | saraSus buvo jtrauktos 29
atitinkamos cheminés medZziagos (Zr. 3 prieda).

Pramonei pateikus prasytg informacijg apie Sias chemines medZiagas, atsakinga valstybé
naré iSnagrinéja naujus duomenis ir atnaujina rizikos vertinimg. Agentdra valstybés narés
parengtus atnaujintus rizikos vertinimus skelbia savo svetaingje.

2009 m. gruodZio mén. agentdra gavo informacijos apie dvi chemines medZiagas:
- butilbenzilftalatg (CAS 85-68-7) iS Norvegijos
- nikelj (CAS 7440-02-0) i$ Danijos

Siekiant uztikrinti nuosekly ir veiksmingg likusiy naudojamy cheminiy medziagy vertinimg
agentdra parengé rekomendacijg valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. Galutinis
dokumentas buvo paskelbtas 2009 m. balandzio 7 d. (D(2009)1037) Rekomendacija dél
pereinamojo laikotarpio priemoniy, kurios naudojamos vertinant naudojamas chemines
medZiagas (Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 (REACH) 136 straipsnio 1 dalis ir 136
straipsnio 2 dalis). Paskirtosios vertinti tam tikras chemines medZiagas valstybés nares
buvo paskelbtos agentiros svetainéje:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info _reqs en.asp.

14 Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 793/93 dél naudojamy cheminiy medziagy rizikos vertinimo ir kontroles.
15 PBT = patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos.
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2.5. Pajégum y pleétojimas

Agentdra vertina dokumentacijoje pateikty duomeny kokybe ir tinkamuma, visus
pagrindimus, kuriais jrodinéjama teisé nepateikti informacijos, ir skirtingy tyrimy rezultaty
svarbumg tinkamai atliekant rizikos vertinimg. Jeigu triksta informacijos, Sis trikumas
jtraukiamas | sprendimo projekta, o registruotojui siunéiamame raSte galima nurodyti kitas
pastabas. Agentiros mokslinés iSvados turi bdti iSsamios, aiSkiai iSdéstytos, teisiniu
atzvilgiu tinkamos ir pateikiamos kaip jmanomi jgyvendinti sprendimai. Sprendimg galima
apskuysti agentdros Apeliacinei tarybai ir galiausiai Europos Sajungos Teisingumo Teismui.

Vadinasi, vertinimo veiklg vykdantys darbuotojai turi iSmanyti ne tik savo moksline sritj, bet
taip pat administravimo ir teisinius klausimus, todél 2009 m. agentdra skyré didelius iSteklius
darbuotojams mokyti.

Mokymas apémeé skirtingus modulius, kurie buvo skirti:

* REACH reglamento teisinei sistemai
* pavojaus identifikavimui

« Kklasifikavimui ir Zenklinimui;

» poveikio vertinimui ir rizikos vertinimui

Per metus buvo organizuoti baziniai ir iSpléstiniai seminarai, o ateinanciais metais numatyta
surengti tolesnius mokymus.

2.6. Parama ir rekomendacijos

Vertinimo seminaras

2009 m. rugséjo 22-23 d. agentdra surengé seminarg, kuriame buvo aptartas praktinis
vertinimo proceso diegimas, pagrindinj démesj skiriant cheminés medZiagos tikrinimui ir
vertinimui pagal REACH reglamento reikalavimus. Seminaru buvo siekiama skatinti bendrg
vertinimo veiklos principy, prioritetiniy klausimy samprata didZiausig démesj skiriant
vertinimo veiklai. Bendras supratimas valstybés narés lygiu apie vertinimo uzduotis, rizikos
valdyma ir jgyvendinimg yra pagrindinis veiksnys, nuo kurio priklauso tinkamas REACH
reglamento taikymas.

Seminare dalyvavo valstybiy nariy kompetentingy institucijy (dalyvavo 29 Salys, t.y. 27
valstybés narés, Norvegija ir Islandija), Komisijos (Jmoniy ir pramonés DG, Aplinkos DG ir
Bendro tyrimy centro DG) atstovai bei agentlros darbuotojai. Siame seminare buvo
pasiekta tam tikros paZzangos, taciau ES ir valstybiy nariy lygiu reikia testi diskusijas.

Chemini y medZiag y tapatyb és seminaras

2009 m. gruodZio 1 d. agentira organizavo seminarg, kuriame buvo siekta aiSkiai apibréZzti
pagrindines cheminiy medZiagy tapatybés koncepcijas atsizvelgiant | REACH reglamento
procesus, t.y. uzklausg ir registracija. Sis renginys buvo skirtas bendroviy darbuotojams,
atsakingiems uZ registracijos dokumentacijos rengima ir turintiems klausimy dél cheminiy
medZiagy tapatybés.

ISsamesné informacija ir seminaro medzZiaga pateikiama Siuo adresu:

http://echa.europa.eu/news/events/substance identity workshop 2009 en.asp
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Internetiniai seminarai

Internetiniai seminarai yra interaktyvieji informaciniai renginiai, sudaryti iS pristatomosios
medZiagos, video ir kity interaktyviyjy priemoniy, pvz., klausimy ir atsakymy. Internetiniuose
seminaruose gali dalyvauti beveik tikstantis dalyviy ir jj galima stebéti bet kokioje vietoje,
kurioje yra kompiuteris ir interneto prieiga. Du i§ 2009 m. surengty internetiniy seminary
buvo ypac susije su vertinimo klausimais ir j juos buvo jtrauktos Sios temos:

* Informacijos reikalavimai I; iSsamios tyrimy santraukos, jrodymy visumos metodas ir
in vitro duomenys; 2009 m. lapkric¢io 30 d.

» Informacijos reikalavimai Il; informacijos reikalavimy pritaikymas, analogija,
kategorijos ir QSARs; 2009 m. gruodZio 10 d.

Pirmame internetiniame seminare dalyvavo 278 pagrindiniai registruotojai, o antrame — 198.
Vykstant internetiniams seminarams pagrindiniai registruotojai IS viso pateiké su
aptariamomis temomis susijusj 91 klausima. Atsakymai j klausimus dalyviams buvo pateikti
vykstant internetiniams seminarams arba Helpdesk svetainéje.

ISsamesné informacija ir internetinio seminaro medZiaga pateikiama Siuo adresu:
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp
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3. REKOMENDACIJOS REGISTRUOTOJAMS

Siame skyriuje susiejama i3 atitikties patikrinimy ir pasidlymy dél bandymy nagrinéjimy iki
Siol jgyta patirtis ir pateikiamos rekomendacijos galimiems registruotojams. Siose
rekomendacijose vartojama techniné ir moksliné terminija, kad jos baty kuo naudingesnés
registruotojams rengiant technine dokumentacijg ir cheminés saugos ataskaitas.

3.1. Informacijos reikalavimai
3.1.1. Chemin és medziagos tapatyb €

REACH reglamente reikalaujama atskirai registruoti kiekvieng chemine medzZiaga. Taigi,
registracijos dokumentacijoje svarbiausia parengti iSsamuy, nuosekly ir vienareikSmj
registruojamos cheminés medziagos tapatybés apraSg, kad bity jgyta juridiné teisé tg
chemine medzZiagg gaminti ir importuoti j ES.

Dideléje jvertinimo dokumenty dalyje buvo pateikta nepakankama informacija apie
registruojamy ar bandomy cheminiy medziagy tapatybe; pagal tg informacijg turi bati galima
vienareikSmiai nustatyti vertinamos cheminés medZiagos tapatybe. Trikumy daZniau
pasitaikydavo cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis,
dokumentacijoje. Medziagy, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis, dokumentacijoje
pastebéta maziau trdkumy, kadangi ja Agentdra tikrina paklausimy proceso metu pries
dokumentacijos pateikima.

Rekomendacijos:

1. Informacijg apie cheminés medZiagos tapatybe kiekvienas registruotojas pateikia
atskirai ir ji turi bati skirta konkreciai gaminamai arba importuojamai cheminei
medziagai.

2. Cheminéms medziagoms, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis, taikomas
paklausimy procesas, kurio metu Agentdra tikrina cheminés medZiagos tapatybe
pries jg registruodama. Siy cheminiy medziagy registruotojai i§ Agentdros atsakymy
i paklausimus taip pat turéty suZzinoti, kaip dokumentuoti cheminiy medZiagu,
kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, tapatybe.

3. Apie cheminés medziagos tapatybe pateikta informacija turi bati nuosekli ir pagal ja
turi bati galima vienareikSmiai nustatyti cheminés medzZiagos tapatybe.

4. Atitinkamuose techninés dokumentacijos laukeliuose pateiktos informacijos turi
pakakti kiekvienos cheminés medZiagos tapatybei nustatyti.

a. Gerai apibrézty cheminiy medziagy ir UVCB medziagy (neZinomos ar
kintamos sudéties cheminiy medZiagy, sudétingy reakcijy produkty ar
biologiniy medziagy) pavadinimy suteikimo sistema turi bati grieZtai taikoma,
kaip nurodyta ,Cheminiy medZiagy tapatybés nustatymo ir pavadinimy
suteikimo pagal REACH rekomendacijose”.

b. Pateikiama analitiné informacija turi atitikti cheminés medzZiagos sudet;.

5. Turi bati laikomasi REACH reglamento VI priedo 2 skyriuje iSvardyty duomeny

reikalavimy arba registruotojas turi pateikti mokslinj pagrindima, jei reikiamos
informacijos nejmanoma gauti.
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AtsiZzvelgdama j didelji 2010 m. numatyty registruoti cheminiy medzZiagu, kurioms taikomas
pereinamasis laikotarpis, dokumentacijy skai€iy, Agentdra ragina jmones uZztikrinti, kad i
technine dokumentacijg baty jtraukta visa reikiama informacija apie cheminés medziagos
tapatybe.

Daugiau informacijos pateikta Cheminiy medZiagy tapatybés nustatymo ir pavadinimy
suteikimo pagal REACH rekomendacijose. Taip pat 2r. Sios ataskaitos 2.6 skyriuje
pateikiamg informacijg apie Cheminiy medzZiagy tapatybés seminara.

3.1.2. Standartin és bandym y tvarkos pritaikymas

REACH teisés aktuose registruotojams leidZziama pritaikyti standartinius informacijos
reikalavimus pagal bendrgsias pritaikymo taisykles, kaip nurodyta Xl priede; be to, VII-X
priedy 2 skiltyje pateikiamos specialiosios taisyklés.

- Bendrosios taisyklés leidZia atsisakyti bandymu, jei:

- tai néra moksliskai batina

- tai yra techniSkai nejmanoma

- galioja XI priedo 3 skyrius dél individualiy cheminés medZiagos bandymy
atsizvelgiant j jos poveiki.

- Specialiosios taisyklés apibréZia iSsamius kiekvienos pavojingos bandymy pasekmeés ir
susisteminimo reikalavimy pritaikymo kriterijus.

Agentlira nustate, kad kai kurie atsisakymai atlikti bandymus buvo netinkamai pagristi.
Dideléje dalyje dokumentacijy (5 iS 16) reprodukcinio arba kartotineés dozés toksiSkumo
tyrimy buvo atsisakyta be pakankamo pagrindo. Visais penkiais atvejais registruotojai
numateé toksisko poveikio nebuvima, taciau nepateike teisés aktuose reikalaujamo mokslinio
pagrindimo.

REACH jpareigoja registruotojus naudoti bandymus su gyvinais kaip kraStutine priemone, o
Xl priede sidloma keletas varianty, kaip iSvengti tokio pobidzio bandymy. Ta€iau bandymy
su gyvinais atsisakymas neturi pakenkti cheminiy medziagy naudojimo saugai. Todél
REACH reglamente yra keletas salygu, kurias batina jvykdyti, norint pasinaudoti atsisakymo
galimybémis. Taigi, bet kokie standartiniy informacijos reikalavimy pritaikymai turi bati
moksliSkai patikimai pagristi ir dokumentuoti. Tolesniuose poskyriuose Sis klausimas
iSnagrinétas iSsamiau.

AtsiZzvelgdama | tai, Agentira primena registruotojams, kad bet koks standartinés bandymy
tvarkos pritaikymas turi atitikti XI priede arba VII-X priedy 2 skiltyje iSdéstytas salygas.

3.1.2.1. Jrodym y visumos metodas

Sis metodas gali bati taikomas, jei i$ keliy nepriklausom y 3altini y gauta pakankamai
informacijos, i$ kurios galima daryti iSvadg, kad cheminé medZiaga turi konkrecig pavojinga
savybe arba jos neturi, nors informacija iS kiekvieno atskiro Saltinio laikoma nepakankama
tokiai nuomonei pagrijsti.

Buvo tik keletas i$ iki Siol jvertinty registracijos dokumentacijy, kuriose taikytas jrodymy
visumos metodas.
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Rekomendacijos:

1. Jrodymy visumos metodas dokumentacijoje turi b Gti pazym étas; Zymeéjimg galima
naudoti tik tuomet, jei pavojingai pasekmei nustatyti atliktas daugiau kaip vienas
tyrimas.

2. rodymy visumos metodas neturi b Gti paZzym étas, jei registruotojas ketina atsisakyti
tyrimo.

3. Kiekvienam jrodymy visumos metodo tyrimui turi bati pateikiamos iSsamios tyrim y
santraukos .

4. Turi bati iSnagrinéta visa su pavojinga pasekme susijusi informacija ir jai bendrame
jvertinime turi bati priskirtas pagristas svarbos jvertis.

5. Turi bdti iSnagrinéti turimi duomenys apie pavojingg pasekme, rezultaty
nuoseklumas, galimo poveikio sunkumas bei tipas ir turimy duomeny aktualumas.

Daugiau informacijos pateikta Praktinés rekomendacijose Nr. 2 — Kaip pateikti jrodymy
visumg.

3.1.2.2. Kiekybinio strukt aros ir savybi y rySio (QSAR) modeliai

(Q)SAR [(kiekybinio) struktdros ir savybiy rySio] metodu siekiama numatyti cheminéms
medZiagoms bidingas savybes naudojantis jvairiomis duomeny bazémis ir teoriniais
modeliais, 0 ne atliekant bandymus. Remiantis zZiniomis apie chemine sandara, pagal QSAR
metoda cheminés medZiagos savybes kiekybiSkai susiejamos su konkrecios veiklos matu.
QSAR reikéty skirti nuo SAR, kai kokybinés iSvados apie cheminés medZiagos savybés
buvimg ar nebuvimg daromos remiantis medZiagos sudéties pozymiu.

Nemazai atvejy (Q)SAR modeliy, jy taikomumo ir pakankamumo apraSai buvo
nepakankami.

Rekomendacijos:

1. Tam, kad (Q)SAR prognozes galima baty naudoti vietoj bandymu, jie turi atitikti
REACH reglamento XI priedo 1.3 poskyryje nustatytas sglygas.

2. Duomeny spragoms uZpildyti (Q)SAR analizé gali bati naudojama kaip jrodym y
visumos metodo arba integruotosios bandym y strategijos (ITS) dalis.

Daugiau informacijos pateikta Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
jvertinimo rekomendacijy R.6 skyriuje (Q)SAR ir cheminiy medZiagy grupavimas ir
Praktinese rekomendacijose Nr. 5 — Kaip pateikti (Q)SAR ataskaitas.

3.1.2.3. In vitro metodai

In vitro (lot. stikle) bandymas atliekamas kontroliuojamoje aplinkoje, pvz., mégintuvélyje
arba ant Petri I€kSteles ir jame nenaudojami gyvi organizmai. In vivo (lot. gyvoje aplinkoje)
bandyme naudojamas gyvas organizmas, pvz., stuburiniai gyvinai.

Taikant tinkamus in vitro metodus gaunami rezultatai gali rodyti esant tam tikra pavojinga

savybe arba gali bati svarbls aiSkinantis cheminés medZiagos veikimo pobidj. Siuo
aspektu ,tinkamas" — tai pakankamai gerai parengtas pagal tarptautinius bandymo rengimo
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kriterijus (pvz., Europos alternatyviy metody patvirtinimo centro iSankstinio patvirtinimo
kriterijus).

Agentlra patikrino keleto dokumentacijy rezultatus, gautus in vitro metodais. Nors konkreciy
trdkumy pastebéta nebuvo, pateikiamos Sios rekomendacijos.

Rekomendacijos:

1. In vitro bandymo metodais gauti duomenys (patvirtinti ir iS anksto patvirtinti) gali bati
naudojami pagal REACH su salyga, kad informacijos apie pavojinga pasekme
pakanka medZiagos klasifikavimui, Zenklinimui ir (arba) rizikos jvertinimui.

2. Jei taikomas i§ anksto patvirtintas metodas, registruotojas turéty jvertinti metoda
pagal ECVAM iSankstinio patvirtinimo kriterijus ir pagrjsti jo tinkamuma naudoti
registracijos dokumentacijoje.

3. Pazangios in vitro technologijos gali suteikti vertingos informacijos apie cheminiy
medZiagy veikimo pobddj ir padéti suformuluoti analogijos metodo bei kategorinj
pagrindima.

4. Kitais metodais (t. y. ne iS anksto patvirtintais metodais) gauti in vitro duomenys gali
bati naudojami tik kaip pagalbiné informacija (pvz., kaip pagrindimo jrodymy visuma
dalis).

5. Registracijos dokumentacijoje visuomet turéty bati pateiktas iSsamus ir aiSkus
rezultaty, bandymo salygy aprasas ir rezultaty naudingumo iSaiskinimas. Tai bdtina,
jei tyrimas yra pagrindinis arba sudaro dalj jrodymo visumos metodo.

6. Turi bati aiSkiai nurodytas metodo ribotumas; pavyzdZiui, in vitro bandymo metodai
gali neatkartoti visy su cheminés medZiagos toksiSkumu susijusiy medZiagy
apykaitos procesy, kurie vyksta in vivo.

7. Visais atvejais turi bati laikomasi REACH reglamento Xl priedo 1.4 poskyryje
nustatyty salygu.

Daugiau informacijos pateikta Praktinése rekomendacijose Nr. 1 — Kaip pateikti in vitro
duomenis ir adresu: http://ecvam.jrc.it/

3.1.2.4. Chemini y medZiag y grupavimas ir analogija

Cheminés medziagos, kuriy fizikochemines, toksikologinés ir ekotoksikologinés savybés
greiCiausiai turéty bdti panaSios arba atitinka désningg modelj dél sandaros panasumo, gali
bdti laikomos cheminiy medZiagy grupe arba ,kategorija“. Kad baty galima taikyti grupés
sgvoka, batina, kad interpoliuojant tai grupei priklausancios (-iy) pavyzdinés (-iy) cheminés
medZiagos (-iy) duomenis bity galima numatyti kity grupés cheminiy medziagy
fizikochemines savybes, poveikj Zmogaus sveikatai ir poveikj aplinkai arba baigtj aplinkoje
(analogija). Del to atkrinta poreikis bandyti kiekvieng chemine medZiagg kiekvienai
pavojingai pasekmei nustatyti. Geriausia, jei kategorijai priskiriamos visos galimai tai paciai
kategorijai priklausancios cheminés medZiagos. REACH Xl priedo 1.5 poskyryje nustatyti
bdtiniausi Sios sgvokos taikymo reikalavimai.

NemaZai atvejy analogijos metodo taikymas buvo nepakankamai pagristas.
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Rekomendacijos:

1. Analogijos metodu gauti rezultatai turéty bati pakankami klasifikavimui, Zenklinimui ir
(arba) rizikos jvertinimui, pakankamai ir patikimai aprepti pagrindinius pagal atitinkamag
bandymo metodg nagrinéjamus parametrus ir tikti poveikio trukmei, kuri yra panasi j
atitinkamo bandymo metodo arba uz jg ilgesné.

2. Turi bati nurodyta ir dokumentuota visy atitinkamy kategorijos chemini y medZiag y
tapatyb é, jskaitant grynumo / negrynumo aprasus. Turi bati vadovaujamasi Cheminiy
medziagy tapatumo nustatymo ir pavadinimy suteikimo pagal REACH
rekomendacijomis. Taip pat zr. Sios ataskaitos 3.3.1 poskyrj.

3. Jei cheminés medziagos buvo priskirtos kategorijoms pagal kitas reglamentavimo
programas (pvz., OECD HPV kategorijos), registruotojas turéty nurodyti Sias
kategorijas dokumentacijoje. Taciau registruotojas vis tiek turi pateikti visg turimg
informacijg (jskaitant tg, kuri gauta atlikus jvertinimg pagal kitg reglamentavimo
programa) ir i$ naujo jvertinti kategorijos pagrjstuma.

4. Analogijos hipotez é ir jos pagrindimas turi bati iSsamiai apraSyti dokumentacijoje.
Priimtinas analogijos pagrindimas paprastai remiasi keliomis jrodymy linijomis. Taip
pat turi bati atsizvelgta j skirtingus poveikio kelius. Analogijos hipotezés patikimumag
gali padidinti toksikokinetiniai tyrimai.

5. Dokumentacijoje turi bati paaiSkinta, kurioms pavojingoms pasekmems taikoma
analogija, ir nurodyta analogijoje naudota pagrindiné cheminé medZiaga. Taip pat
svarbu, kad patikimumo rodiklis (KlimiSo jvertis) atitikty panaSumo prielaidas. Taigi,
analogijos metodu gautiems rezultatams apibddinti paprastai neturéty bati
naudojamas jvertis 1 (patikima be iSlyguy).

6. Rekomenduojama palyginti visy kategorijai priklausan €iy chemini y medZiag y
pavojing y pasekmiy eksperimentinius duomenis  (duomeny matrica); geriausia —
iSrySkinant tendencijas kategorijoje.

Daugiau informacijos pateikta Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
ijvertinimo rekomendacijy R.6 skyriuje (Q)SAR ir cheminiy medziagy grupavimas ir
Praktinése rekomendacijose Nr. 6 — Kaip pateikti analogijos ir kategorijy ataskaitas.

3.1.3. ISsamios tyrim y santraukos

ISsami tyrimo santrauka — tai iSsami visos tyrimo ataskaitos tiksly, metody, rezultaty ir
iSvady suvestiné. Joje turi bati pateikiama pakankamai informacijos nepriklausomam tyrimo
ivertinimui atlikti ir kad reikéty kuo maZziau remtis visa tyrimo ataskaita.

Tyrimo santrauka - tai visos tyrimo ataskaitos tiksly, metodu, rezultaty ir iSvady suvesting,
kurioje pateikiama pakankamai informacijos tyrimo tinkamumo jvertinimui atlikti.

Pagrindinis tyrimas — tai svarbiausias pasekmes tyrimas. Pagrindinio tyrimo patikimumo
rodiklis (KlimiSo jvertis) paprastai turi bdti 1 arba 2 (1 = patikima be iSlygy, 2 = patikima su
iSlygomis, 3 = nepatikima, 4 = nepriskiriama).

Nemazai atvejy iSsamiy tyrimy santrauky kokybé ir jy detalumo lygis buvo nepakankami
nepriklausomam jvertinimui atlikti.

Rekomendacijos:
1. Visuomet turéty biti pateikiama cheminés medziagos, kuriai batina cheminés

saugos ataskaita (t. y. medziagos, kuriy gaminama ar importuojama 10 t ir daugiau
per metus), iSsami pagrindinio tyrimo santrauka.
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2. Reqgistruotojas turéty uztikrinti, kad < 10 t cheminiy medZiagy atveju baty pateikta
bent svarbiausiy tyrimy santrauka; geriausia, jei pateikiamos iSsamios tyrimy
santraukos.

3. ISsamioje tyrimo santraukoje turi bati pateiktas pakankamas pagrindas, kad tyrimg
galima baty laikyti pagrindiniu tyrimu.

4. |Ssami tyrimo santrauka turéty bdti pateikiama visiems tyrimams, sudarantiems
jrodym y visumos metodo dalj.

5. ISsami tyrimo santrauka turéty bati pateikiama nepagrindiniams tyrimams, kuriy
aktualumas didesnis nei pagrindinio tyrimo.

6. ISsami tyrimo santrauka turéty bati pateikiama, jei tyrimo rezultatai
nevienareikSmiai .

7. 18sami tyrimo santrauka turéty bati pateikiama, kai tyrimas atliktas pagal
nestandartinius protokolus . Turi bati apraSyti ir pagrjsti bet kokie reikSmingi
nukrypimai nuo bandymy tvarkos.

8. ISsamioje tyrimo ataskaitoje turi bati aprasyta bandomosios cheminés medziagos
tapatybé ir jos artimumas registruojamai cheminei medZiagai. Zr. Sios ataskaitos
3.1.1 poskyri.

9. Registruotojas turety paaisSkinti tyrimo metu stebéty poveikiy aktualumag
klasifikavimui, Zzenklinimui ir rizikos jvertinimui.

10. IUCLID pasekmiy tyrimo registro laukelyje ,pareiSkéjo santrauka ir iSvados” turi bati
aiSkiai nurodyta:

a. ar laikomasi kokybés kriterijy (pagristumo, patikimumo, pakartojamumo)
b. kurios iSvados padarytos iS pagrindiniy duomenuy.

11. I8samiose tyrimy santraukose pateikiama informacija turi atitikti cheminés saugos
ataskaitoje pateiktg informacija.

12. ISsamioms tyrimy santraukoms galioja bendra informacijos pateikimo taisyklé: kuo
daugiau informacijos, tuo geriau.

Daugiau informacijos pateikta Praktinése rekomendacijose Nr. 3 — Kaip pateikti iSsamias
tyrimy santraukas ir Registracijos rekomendacijy poskyryje ,8.2.2.6.1 Rekomendacijos dél
to, kada pateikti iSsamig tyrimy santraukg ar tyrimy santraukg pildant technine
dokumentacijg informacija apie kiekvieng atskirg pasekme”.

3.2. Rizikos jvertinimas ir rizikos valdymas

Registruotojas privalo pateikti visy registruojamy cheminiy medziagy saugaus naudojimo
rekomendacijas (pvz., apie pirmosios pagalbos priemones, atsitiktinio iSsiskyrimo
prevencijos priemones, poveikio kontrole, asmenines apsaugines priemones, informacijg
apie pasalinimg). Be to, daugiau kaip 10 t per metus gaminamos ar importuojamos
cheminés medZiagos registruotojas privalo pateikti cheminés saugos ataskaitg (CSR),
patvirtinancig, kad dél cheminés medZiagos gamybos ar naudojimo kylanti rizika yra
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reikiamai kontroliuojama. Jei cheminé medziaga laikoma pavojinga, | CSR turi bati jtrauktas
poveikio jvertinimas su atitinkamais poveikio scenarijais.

Keletu atvejy Agentira nustaté su rizikos jvertinimu ir rekomenduojamomis rizikos valdymo
priemonémis susijusiy trakumuy.

Rekomendacijos:

1. Nustatant DNEL16 ir PNECY/, kaip pagrindinis tyrimas turi bati pasirenkamas tas
tyrimas, kuris pateikia daugiausia aktualios informacijos apie cheminés medziagos
poveikj.

a. Parenkant pagrindinj tyrimg turi badti atsizvelgiama | galimus kintamuosius
(pvz., bandomuyjy rasiy elgsena, atitiktj, tinkamuma, rezultaty kokybe ir kt.).
Paprastai DNEL arba PNEC turi bati nustatomi didZiausio aktualumo tyrimu
ar tyrimais.

b. Jei didZiausio aktualumo tyrimas neatliekamas, tai turi bati pagrindZziama.

2. Reqgistruotojas turéty taikyti DNEL ir PNEC nustatymo rekomendacijoje apraSytus
vertinimo rodiklius; nukrypimai nuo rekomendacijy turéty bati pagrindziami.

3. Visos cheminés medZiagos naudojimo salygos turi biti apraSytos cheminés saugos
ataskaitoje.

4. Jei bitinas poveikio jvertinimas, visos nustatytos naudojimo paskirtys turi bati
jtrauktos | poveikio scenarijus.

5. | poveikio jvertinima turi bati jtraukti viso poveikio keliai ir pavojingos pasekmés, taip
pat — visi gyvavimo ciklo etapai; jei poveikio keliai nustatyti kaip neaktualds, tai turi
bati aiSkiai pagrindZziama.

6. Rizikos valdymo priemones turi bati jmanoma jgyvendinti ir suderinti su poveikio
scenarijuose aprasytomis naudojimo sglygomis.

7. Jei cheminé medZiaga klasifikuojama kaip jautrinanti oda, bdtina nurodyti atliekant
rizikos jvertinimag naudoty apsauginiy pirstiniy medziagg ir prasiskverbimo laika.

8. Sidlomas klasifikavimas ir Zenklinimas turi atitikti pranesStus tyrimo rezultatus.

Daugiau informacijos pateikta Cheminés saugos jvertinimo glaustose rekomendacijose.
3.3. Klasifikavimas ir zenklinimas pagal CLP reglam  enta

Neseniai priimtas CLP18 reglamentas nustato naujus klasifikavimo kriterijus ir jpareigoja
imones juos taikyti nuo 2010 m. gruodZio 1 d. Iki 2010 m. gruodZio 1 d. pateikta registracijos
dokumentacija turi bati atnaujinta be nepagristo vilkinimo, nebent Kklasifikavimas ir
Zenklinimas jau buvo pasillytas atsiZzvelgiant j Siuos kriterijus.

16 DNEL = isvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté
17 PNEC = numatoma poveikio nesukelianti koncentracija

18 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medZiagy ir misiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo.
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Keletu atvejy Agentlra pastebéjo, kad registruotojai | dokumentacijg nejtrauké klasifikavimo
ir Zenklinimo pagal CLP reglamenta.

Rekomendacijos:

1. Agentira rekomenduoja, kad visi registruotojai, kurie planuoja registruoti chemine
medziagg arba atnaujinti savo esamg registracijos dokumentacijg iki 2010 m.
gruodzio 1 d., j jg jtraukty klasifikavima ir zenklinimg pagal CLP reglamentg. Tuomet
nebereikéty atnauijinti dokumentacijos laikantis 2011 m. sausio 3 d. termino9.

2. Jei galimi registruotojai teikia rinkai dar neregistruotg chemine medzZiagg
(medZiagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis ir kuriy kiekis maZesnis kaip
1000 t per metus), jie privalo pranesSti Agentdrai klasifikavimo ir Zenklinimo
informacija iki 2011 m. sausio 3 d., kaip nustatyta CLP reglamente

19 CLP reglamento 40 straipsnis
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NUORODOS

Informacija apie ECHA:

Europos cheminiy medziagy agentdra
http://echa.europa.eu

ECHA ir renginiai

http://echa.europa.eu/news/events _en.asp

ECHA internetiniai seminarai
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp

Sidlymo atlikti bandymus nagrinéjimas
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp
Valstybiy nariy komiteto darbas
http://echa.europa.eu/apie/organisation/committees/memberstate _en.asp

Teisés aktai:

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH reglamentas).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2007:136:0003:0280:EN:PDF
Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (CLP
reglamentas).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2008:353:0001:1355:EN:PDF
Cheminiy medziagy Direktyva 67/548/EEB ir Naudojamy cheminiy medziagy reglamentas
(EEB) Nr. 793/93.

http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product labelling_and_packaging/I21276_en.htm
#amendingact

Bandymo metodai:

ECVAM preliminariai patvirtinti bandymo metodai
http://ecvam.jrc.it/

http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Europos Komisijos bandymo metodo reglamentas
http://eur-lex.europa.eu/

Rekomendacija:

Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo suteikimo pagal
REACH reglamenta http://guidance.echa.europa.eu/guidance en.htm#GD PROCC |
JRC skai€iuojamosios toksikologijos svetainé

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

JRC skai€iuojamoji toksikologija: QMRF ataskaita

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

OECD rekomendacija dél cheminiy medziagy bandymo

http://www.oecd.org/

Prioritetinés naudojamos cheminés medziagos iki jsigaliojant REACH reglamentui
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Atnaujintas rizikos vertinimas

http://echa.europa.eu/chem duomen/transit measures/info_regs en.asp

Atsisakymai ir pritaikymai

http://echa.europa.eu/doc/reach/reach_factsheet testing.pdf
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PRIEDAI

1 priedas: Sraut y schema, nurodanti galimybes atsisakyti iprasty
informacijos reikalavim y arba juos pritaikyti

Ar jmanoma atlikti pritaikyma,
remiantis X| priedu ir (arba)
VII-X priedo 2 skiltimi?

3. Ar cheminés saugos

1.Moksliniu poZidriu 2. Technikai atlikti veninimq galima pagristi Ar chgminé me_d_iiaga
bandymas nebatinas? bandymo nejmanoma? DO\{elk“-' paren_-lta atltl_nka 2_sk|It|es
atsisakyma atlikti reikalavimus?
bandyma?

_

1.1 Turimi
duomenys

Duomenys atitinka
visus proporcingumo,
tinkamumo ir
pagristumo kriterijus?

Taip Taip Taip

ail e e Bandymo Ne
p
1.2 |rodymy Bandymo nereikia atlikti. Bandymo
visuma nereikia [raSoma | nereikia
Ne atlikti cheminés atlikti

Bandymo

saugos ataskaitg
nereikia atlikti

VII-VIII priedai:

Atliekamas
bandymas
IX-X priedai: VII-VIll priedai: VII-VIII priedai: VII-VIII priedai:
pateikiama TP 1.4 In Vitro Atliekamas Atliekamas Atliekamas
metodai bandymas bandymas bandymas
IX-X priedai: IX-X priedai: IX-X priedai:
pateikiama TP pateikiama TP pateikiama TP

1.5
Analogija,
grupavimas

Zr. atitinkamus vadovus
ir rekomendacijas
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2 priedas: Valstybi y nariy komitetas

Valstybiy nariy komitetas, be kity dalyky, atsakingas uz galimy prieStaravimu, kuriy randasi
svarstant agentdros ir valstybiy nariy pagal REACH reglamento VI antraStine dalj
LVertinimas" pasidlytus sprendimo projektus, Salinimg. Kiekviena valstybé naré | komitetg
paskiria po vieng narj. | komiteto posédZius ir jo darbo grupes galima kviesti pataréjus,
atvykstancius ekspertus ir stebétojus. Tam tikry suinteresuotyjy Saliy organizacijy
atstovams leidZziama dalyvauti posédZiuose stebétojy teisémis.

ISsamesneé informacija apie komiteto veiklg pateikiama Siuo adresu:

http://echa.europa.eu/apie/organisation/committees/memberstate _en.asp
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3 priedas: Tam tikr y naudojam y chemini y medziagy (29) rizikos
vertinim y uzbaigimas

SaraSe pateikiami pavadinimai cheminiy medzZiagu, kurioms dar turi bdti nustatyti taikytini
duomeny reikalavimai, ir kurioms paskirtoji valstybé naré ketina parengti atnaujintg rizikos
vertinima. Atnaujinti rizikos vertinimai skelbiami ECHA svetaingje:

http://echa.europa.eu/chem _duomen/transit measures/info_reqs _en.asp.

Visi prioritetinéms naudojamoms cheminéms medZiagoms skirti darbai, kurie buvo uzbaigti
iki jsigaliojant REACH reglamentui, pvz., pradinés rizikos vertinimo ataskaitos ir Oficialiojo
Leidinio iSvados, pateikiami ECB svetaingje:

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Einecs Nr. CAS Nr. CITETIL 22 M2t 2608 Pranes éjas Komisijos
pavadinimas reglamentas

287-477-0 | 85535-85-9 Alkanai, C14-17, chloro UK 466/2008/EB
200-539-3 | 62-53-3 anilinas DE 2592/2001/EB
281-018-8 | 83846-43-9 Benzoiné  ragstis,  2-hidroksi-, FR 465/2008/EB

mono-C>13-alkildariniai,
kalcio druskos (2:1)

201-622-7 | 85-68-7 Butilbenzilftalatas N 642/2005/EB
214-604-9  1163-19-5 Bis(pentabromfenil)eteris UK/F 565/2006/EB
2592/2001/EB
208-764-9 | 541-02-6 Dekametilciklopentasiloksanas UK 465/2008/EB
222-583-2 | 3542-36-7 Dichlordioktilalavas UK 465/2008/EB
254-052-6 | 38640-62-9 DIPN SE 465/2008/EB
250-702-8 | 31565-23-8 Di(tert-dodecil) pentasulfidas UK 465/2008/EB
239-622-4 | 15571-58-1 2-Etilheksil 10-etil-4,4- UK 465/2008/EB

dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-
4-stanatetradekanoatas
248-227-6 27107-89-7 2-Etilheksil 10-etil-4-[[2-[(2- UK 465/2008/EB
etilheksil)oksi]-2-oksoetil]-tio]-4-
oktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-

stanatetradekanoatas
284-578-1 | 84929-98-6 Magnis, bis(2-hidroksibenzoato- FR 465/2008/EB
01,02)-, ar,ar’-di-C>13-alkyl
vediniai
202-411-2 95-33-0 Nsikloheksilbenzotiazolas- DE 506/2007/EB
2-sulfenamidas
231-111-4 7440-02-0 Nikelis DK 466/2008/EB
232-104-9 7786-81-4 Nikelio sulfatas 565/2006/EB

222-068-2 3333-67-3 Nikelio karbonatas
231-743-0 7718-54-9 Nikelio dichloridas
236-068-5 13138-45-9 Nikelio dinitratas

202-696-3 98-73-7 Nitrobenzenas DE 466/2008/EB
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Einecs Nr. CAS Nr. Gz es_m_ed2|agos Pranes éjas Komisijos
pavadinimas reglamentas

256-798-8 50849-47-3 5-nonilsalicilo aldehido oksimas NL 465/2008/EB

209-136-7 556-67-2 Oktametilciklotetrasiloksanas UK 465/2008/EB

262-975-0 61788-44-1 Fenolis, saveikos su stirenu UK 465/2008/EB
produktas

266-028-2 | 65996-93-2 Pikis, akmens angliy degutas, NL 466/2008/EB
auksta temperatdra

200-915-7 | 75-91-2 Tret-butilhidroperoksidas NL 466/2008/EB
(TBHP)

202-679-0 98-54-4 4-Tert-butilfenolis NO 466/2008/EB

506/2007/EB

246-619-1 25103-58-6 Tert.-Dodekanetiolas UK 465/2008/EB

262-967-7 61788-32-7 Terfenilas, hidrintas FIN 465/2008/EB

222-733-7 3590-84-9 Tetraoktilalavas NL 465/2008/EB

204-279-1 118-82-1 2,2',6,6"-Tetra-tert-butil-4,4'- AT 465/2008/EB
metilenedifenolas

246-690-9 25617-70-8 2,4,4-Trimetilpentenas DE 466/2008/EB

250-709-6 31570-04-4 Tris(2,4-di-tertbutilfenil) UK 465/2008/EB
Fosfidas

247-759-6 | 26523-78-4 Tris (nonilfenil) fosfidas FR 466/2008/EB

237-410-6 13775-53-6 Trinatris DE 466/2008EC

239-148-8 15096-52-3 Heksafluoraliuminatas
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